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TCVN 8333-1 : 2010

L&i néi dau

TCVN 83331 : 2010 hoan toan twong dwong voéi
ISO 81060-1 : 2007,

TCVN 8333 -1 : 2010 do Vién trang thiét bi va cong trinh y té

bién soan, B Y té d& nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do lwdng

Chét lvong thdm dinh, Bd Khoa hoc va Cdng nghé cong bb.

BJ tiéu chudn TCVN 81060 May do huyét 4p khéng xam nhép,

gdm céc tiéu chuan sau:

— TCVN 8333-1:2010 (ISO 81060-1) Phan 1: Yéu cau ky

thuat va phwong phéap thir dbi voi may do khéng ty
dong

Bo 1SO 81060 vai tén chung 1a Médy do huyét 4p khéng xam
nhap, ngoai cac phén da néu trén con c6 cac phan sau:

— IS0 81060-2 Part 2 : Clinical validation of automated
measurement type.



TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 8333-1:2010

May do huyét 4p khéng xam nhap -

Phan 1 : Yéu cau ky thuat va phwong phap thir déi véi may do
khéng tw dong

Non-invasive sphygmomanometers —
Part 1 : Requirements and test methods for non-automated measurement type

1 *Pham vi ap dung

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu cdu déi véi may do huyét ap khong ty dong, nhu dinh nghfa trong
3.11, va céac phuy kién clia may, nhw bang cudn tay cé thé bom phéng dwoc siv dung bdi ngudi van
hanh quan sat d& do huyét ap khéng xam nhap.

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu ciu vé an toan va tinh nang thiét yéu, bao gdm hiéu qua va viéc ghi
nhéan, d6i véi may do huyét ap khdng tw dong va cac phu kién clia may, bao gdm cac phuwong phap
thir dé xac dinh dd chinh xac clia phép do huyét ap khong xam nhap.

Tiéu chudn nay dé cap dén may do huyét ap khong xam nhép c6 bd phan cam bién ap suét va hién
thi str dung chung vé&i phuong tién phat hién ra lwu lvgng mau.

ViDY 1 Ong nghe dé phat hién am thanh Korotkoff, siéu am Doppler hoic cac phwong phép thi cong khac.
Yéu céu ddi véi dung cu do huyét ap khdng xam nhap c6 bd phan cam bién ap suét co-dién va/hodc

hién thi str dung chung véi cac phurong phap te dong khac dé xac dinh huyét ap dwoc quy dinh trong
TCVN 7303-2-30 (IEC 60601-2-30) .

Yéu cdu ddi voi dung cu do huyét ap xam nhap dé do tryc tiép huyét ap dwoc quy dinh trong
TCVN 7303-2-34 (IEC 60601-2-34) ©®.

Vi DY 2 Thiét bj do, gdm bd chuyén dbi két hgp, dwgc sir dung d& do xdm nhép 4p suét cla hé théng tuin
hoan.

2 Tailiéu vién dan
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Cac tai liéu vién din sau day 13 can thiét d& ap dung tiéu chudn nay. Déi véi cac tai liéu vién dan ghi
nam c¢bng bé thi 4p dung ban dugc néu. Déi voi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm cong bé thi ap
dung phién ban méi nhat, bao gdm ca céc stra ddi, bd sung (néu co).

TCVN 6916-1:2008 (ISO 15223-1:2007), Trang thiét bj y té — Ky hiéu st dung véi nhan trang thiét bj
y té, ghi nhan va cung cép théng tin — Phén 1 : Yéu céu chung

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Thiét bj dién y té — Phéan 1 : Yéu cdu chung vé an toan co ban va tinh
néng thiét yéu

TCVN 7393-1 (ISO 10993-1), Biological evaluation of medical devices — Part 1 : Evaluation and
testing within a risk management system (Panh gia sinh hoc trang thiét bj y té — Phéan 1 : Banh gié va
thte nghiém trong pham vi hé théng quén ly rdi ro)

ISO 594-1, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringer, needles and certain other medical
equipment — Part 1 : General requirements [ Dé&u néi hinh con c6 do cén 6 % cho éng tiém, kim tiém
va céc thiét bj y té cb dinh khac — Phén 1 : Yéu céu chung]

ISO 594-2, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringer, needles and certain other medical
equipment — Part 2 : Lock fittings [ P4u ndi hinh cén c6 dé cén 6 % cho éng tiém, kim tiém va céc thiét
bi y té ¢6 dinh khéc — Phén 2 : Khép néi c6 khod]

ISO 7010:2003, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Safety signs used in
workplaces and public aroas (Biéu twong bang hinh vé - mau an toan va ky hiéu an toan — Ky hiéu an
toan st dung trong xuwdng va noi céng cong)

ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices (Tiét khudn sén phdm cham séc strc khoé — Yéu cdu chung déi véi ddc tinh cla chét
tiét khudn va trién khai, danh gi4 va kiém soét thuong quy qué trinh tiét khudn dbi véi trang thiét bj y
té)

3 Thuét ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay, 4p dung céc thuat ng¥ va dinh nghia sau. D& thuan tién, danh muc dwoc sap
xép theo thir tw chi cai cla tit ca cac thuat ngir da dinh nghia s dung trong tiéu chuin nay duwoc
néu trong Phu luc E.

3.1

Tai lidu kém theo (accompanying document)

Tai liéu kém theo may do huyét 4p khong ty ddng hodc phu kién va chira dwng cac thdng tin ¢é trach
nhiém phai gidi thich v& I&p d&t, sir dyng va bdo dudng may do huyét 4p khdng tw dong hoic phu
kién, cho ngudi van hanh hodc td chirc chiu trach nhiém, an toan cé lién quan cu thé.

[stra di tir TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007), dinh nghia 2.1]
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3.2
Bong bong (bladder)
B phan clia bang cudn tay c6 thé dwoc bom phéng

3.3
Huyét ap (blood pressure)
Ap lyc trong hé théng dong mach tuén hoan cua co thé.

34

Do ro (clearly legible)

Kha nang d& mét ngudi co thi lyc binh thwdng cé thé doc dugc
[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.15]

3.5

Bing cudn tay (cuff)

B phan clia may do huyét ap, bd phan nay dwoc quén quanh canh tay cia bgnh nhan

CHU THICH Bang cuén tay co thé bao gém mgt bong béng va mdt bd phan khong dan héi bao quanh bong

béng, hodc c6 mdt bong bong tron ven (tirc |a bang cudn tay bao gdm bong béng duwoc ¢b dinh véi hodic 1a mdt
manh roi)

3.6
Tudi tho str dung mong mudn (expected service life)
Khoang thai gian st dung hiru ich tbi da do nha san xuét quy dinh

[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.28]

3.7

Muc dich str dung dw kién (intended use)

Viéc st dung san pham, qua trinh hodc dich vu theo quy dinh ky thut, hudng dan va théng tin do
nha san xuét cung clp.

CHU THICH Khéng dugc nhim gitra muc dich str dung dy kién véi st dung binh thurong. Trong khi ca hai thuét nglr
d&u mang khai niém vé si¥ dung nhi di kién ciia nha san xuét, myc dich sir dung dy kién tap trung vao muyc dichy té
cdn st dyng binh thwdng khong chi két hop ¢ muc dich y t& ma con cé bao tri, bdo dudng, véan chuyén, v.v...
[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.44]

3.8
Nha san xuét (Manufacturer)



TCVN 8333-1: 2010

Ngudi c6 tw cach phap nhan ¢ trach nhiém thiét ké, ché tao, bao géi hoc ghi nhan may do huyét ap
khang ty ddng hodc phéng theo may do huyét ap khéng tw ddng, cho du cac hoat déng nay do ngudi
do6 hodc bén thir ba dai dién cho ngwéi d6 thuc hién.

CHU THICH 1 TCVN ISO 13485 [2] dinh nghia “ghi nhan" 12 viét, in hodc st dung dd hoa
- gén vao thiét bi y t& hoac binh chira hodc bao bi clia thiét bj y té&, hoic
- kém theo thiét bi y té,

lién quan dén viéc nhan biét, md ta ky thuat va sir dung ca thiét bj y té, ngoai trir tai liéu van chuyén. Trong tiéu
chuén nay, loai hinh ndy dwgc mé ta 1a nhan va tai liéu kém theo.

CHU THICH 2 “Phdng theo” bao gdm thyc hién cac thay dbi quan trong cho may do huyét ap khéng ty dong
dang st dung.

CHU THICH 3 Trong pham vi nhét dinh, t& chirc c6 trach nhiém ¢6 thé coi 1a nha san xuét khi c6 lién quan dén
cac hoat dong néu & trén.

[Stra ddi tir TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghfa 3.55]

3.9

* MAau hodc chuin kiéu (Model or type reference)

Két hgp hinh v&, cac chi cai hoac ca hai d& nhan biét mot kiéu thiét b hodc phy kién cy thé.
[Stra dbi tir TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.66]

3.10

Danh nghia [nominal ]

Gia tri dwa ra dé tham khao c6 dung sai thda thuan.
[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.69]

3.1

May do huyét ap khong tw dong [non-automated sphygmomanometer]

Dung cu do lwdng dung dé& do huyét 4p khong xam nhap béng cach sir dung mot bang cudn tay co
thé bom phdng cé bd phan cam bién ap suét, van dé xa hoi va bo hién thj sir dung chung véi éng
nghe hoac phwong phap thii cdng khac dé danh gia ap lwc mau.

CHU THICH 1 Cé4c thanh phan clia dung cy nay 1a 4p ké, bang cuén tay, van dé xa hoi (thwong két hop voi
van dé xa nhanh hé théng khi nén), bom bép tay hoic bom dién-co dé bom phdng bong béng va éng voi két
néi. May do huyét ap khong ty dong cling cb thé gbm cac bd phan dién-co dé& khéng ché ap suét.

3.12

Do huyét ap khéng xam nhap [non-invasive blood pressure measurement]
Do tryc tiép huyét ap khdong cham chich vao dong mach.
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3.13

S dung binh thwéng [normal use]

Sy van hanh, bao gbm viéc kiém tra thuwdng xuyén va cac diéu chinh do ngudi van hanh thye hién va
céc tredng hop dy phong theo hwéng dén st dung.

CHU THICH Khéng dwgc nhdm 14n sir dung binh thwéng véi stk dung dw kién. Trong khi ca hai khai niém st
dung déu Ia dy dinh clia nha san xuét, st dung dw kién tap trung vao myc dich y t& con s dung binh thudng
khéng chi muc dich y t& ma con két hop chat ché véi bao tri, bdo dwdng, van chuyén, ...v.v...

[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.71]

3.14
Ngwe&i van hanh [operator]
Nguéi didu khién thiét bi.

[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.73]

3.15
Bénh nhan [patient]
Cac co thé séng (ngui hodc dong vat) dang dugc diéu tri y t&, phdu thuat hodc diu trj rang.

[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghfa 3.76]

3.16
Hé thdéng khi nén [pneumatic system)

B4 phan clia may do huyét ap khong ty dong bao gbdm tat ca cac thanh phén gilr ap luc va kiém soat
ap luc.

Vi DU Bang cudn tay, 6ng din, bd két néi, van, bd chuyén dbi va bom.

3.17
Cam tay [portable)
Thuét ngi¥ chi thiét bi co thé di chuyén duorc, co thé rdi tr noi nay téi noi khac bdi mét hoic nhiéu

nguwoi.

[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.85]

3.18
T chirc chiu trach nhiém [responsible organization]
T chirc cb trach nhiém vé viéc st dung va bao tri may do huyét ap khdng tw dong.

CHU THICH 1 Vi du, thuc thé c6 trach nhiém cé thé 1a bénh vién, ca nhan thiy thubc hodc ngudi bé tri. Trong
cac (rng dung st dyung trong nha, bénh nhén, ngwdi van hanh va t& chirc chiju trach nhiém co6 thé 13 mét va
chinh la mdt ngudi.

CHU THICH 2 Gido duc va dao tao bao gdm trong “str dung".
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[Stra d@bi tir TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.101]

3.19
Tinh tai [stationary]
Thuat ngi chi thiét bi khéng phai dugc dy dinh dé di chuyén tir noi nay sang noi khac.

[TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghfa 3.118]

3.20

Phép thir kiéu [type test]

Phép thir trén mot mau dai dién cla may do huyét ap khong ty dong voi muc dich xac dinh xem may
do huyét ap khong tw dong, theo thiét ké va ché tao, co thé dap (rng céc yéu ciu cla tiéu chudn nay
hay khéng.

[Stra ddi tir TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), dinh nghia 3.135]
4 Nhan biét va ghi nhan

41 * Ponyvjdo

Ap suét ciia bang cuén tay phai dugc chi thj hodc bing milimet thuy ngan (mmHg) hoéc kilopascal
(kPa).

Kiém tra sy phu hop béng cach xem xét.
4.2 Do ro cia nhan
Nhan yéu cau trong 4.4, 4.6 va 4.7 phai d& doc rd rang trong cac diéu kién sau :

a) déi véi 10 canh bao, |i truyén dat thong tin, ky hiéu an toan va hinh vé & phia ngoai clia may do
huyét ap khdng ty ddng, tir vi tri dy kién clia ngudi thye hién chirc nang lién quan;

b) déi v&i nhan & bén trong clia may do huyét ap khdng tw dong hosic bd phan clia may do huyét ap
khong tw dong, tlr vi tri dw kién clia ngudi thyee hién chirc nang lién quan.

Kiém tra si phu hop clia d6 ré ghi nhan béng phép thir sau :

1) D&t may do huyét ap khdng ty dong hoac b phan clia nd sao cho tAm nhin 14 vi tri d kién
clia ngudi van hanh; hodc tAm nhin 1a diém bt ky trong pham vi day ctia hinh non dbi dién
véi goc 30° véi tryc vudng goc véi tam clia mat phdng clia nhan va tai khoang cach 1a 1m.

2) Dam bao db doi xung quanh & mirc dd bt loi nhét trong dai tir 100 Ix dén 1 500 Ix.

3) Dam bao cho ngudi quan sat thi lc binh thudng la 0 trén thang log géc phan giai tdi thidu
(logMAR) hoac 6/6 (20/20), c6 higu chinh néu cén.

10
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4) Nguwdi quan sat doc chinh xac nhan tir diém nhin.
4.3 Do bén cua nhan

Chi c6 kha nang loai bd nhan yéu cu trong 4.4 va 4.6 bing dung cy hoac lyc dang ké va nhan phai
dd bén dé duy tri dd rd trong suét tudi tho st dung mong muédn ctia may do huyét 4p khéng ty dong.
Khi xem xét 3o b&n ctia nhan, phai tinh dén cac tac dong cla viéc sir dung thong thudng.

Kiém tra si phit hgp bing cach xem xét ky va bang phép thir sau.
Sau khi thiee hién tit ca cac phép thir khac trong tiéu chuin nay :

a) nhan duoc cha bing tay, véi lyc khong dang k&, truéc tién trong 15 s bang manh vai thdm dam
nuéc cét, sau d6 trong 15 s véi manh vai thAm dam cbn metanol va sau d6 trong 15 s bang manh
vai thAm ruou isopropylic.

b) @3 rd clia nhan duwgc thir véi yéu cu cla 4.2;

¢) nhén dinh khéng dwgc bong hodc quan mép.
4.4 Ghi nhan may do huyét ap khéng tw dong

May do huyét ap khong ty dong, bang cudn tay va/hoac cac linh kién cia né phai dwgc ghi nhan rd
rang vai ndi dung nhw sau :

a) tén hodc thwong hiéu va dia chi clia nha san xuét;
b) méau hoac chuén kiéu;

¢) khi thich hgp, nhan biét tham khdo sb seri hodc sb 16, hodc ky hiéu 5.16 hodc 5.14 cla
TCVN 6916-1:2008 (ISO 15223-1:2007);

d) may do huyét ap khdng tw dong va cac bd phan cla né phai dwgc ghi nhan voi viéc loai bd hep ly
khi thich hop;

e) viéc gén s trén thang do hoic hién thi sé phai khong dugc vuot gia dai do nhur xac dinh trong
7.1.2

Sau day 14 cac yéu cAu bd sung déi véi may do huyét ap khong ty dong c6 ap ké thuy ngén :

f) déu hiéu an toan cho hanh dong bat budc “tham khao tai ligu huéng dan” phu hop véi M002 cla
ISO 7010:2003 va déu hiéu an toan cho canh bao “canh bdo chung” phi hop véi W-001 cia
ISO 7010:2003;

g) chithi éng cb chira thuy ngén.

Kiém tra sy phi hgp béng cach xem xét.

4.5 Tinh tién dung cta viéc doc

1



TCVN 8333-1: 2010

Phai trang b phwong tién dé lam ting thém dg r6 va sai sb cla viéc doc thang do clia may do huyét
ap khéng tw dong trong st dung binh thwéng b&ng cach dadm bao cd sy chi thj cho ngwdi van hanh
khi sai s6 cac két qua vugt qua £ 2 mmHg (0,3 kPa).

Kiém tra sy pht hop bang phép thir & 4.2.

Ngudi quan sat doc thang do ¢6 sai s6 nhd hon £ 2 mmHg (0,3 kPa) tir diém nhin.
4.6 Ghinhan cho bing cuén tay

Bang cudn tay phai dwgc ghi nhan bd sung véi cac thdng tin nhw sau

a) chi thi vi tri dung ctia bang cudn tay trén huyét mach;

b) chithi chu vi canh tay dbi véi vj tri thich hgp (xem 7.2.4).

Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét.
4.7 Ghi nhan cho bao g6i may do huyét ap khong tw dong

Bao géi clia may do huyét ap khdng ty dong, bang cubn tay hodc cac linh kién cia may phai dugc
ghi nhan véi ndi dung nhw sau :

a) chi tiét di d& co quan cé trach nhiém nhan biét dwoc ndi dung clia bao géi;

b) biéu tuwgng thich hgp 5.20, 5.21, 5.22, 5.23, hodc 5.24 clia TCVN 6916-1:2008 (ISO 15223-
1:2007) cho may do huyét ap khong tw ddng vo khuan, bang cudn tay hodc linh kién;

c) biéu twgng 5.12 cia TCVN 6916-1:2008 (ISO 15223-1:2007) cho may do huyét ap khdng tw
dong, bang cudn tay hoac linh kién c6 ngay hét han;

d) cac ter “chi str dung mét 14n" hodc “khéng st¥ dung lai" hodc bidu tugng 5.2 clia TCVN 6916-
1:2008 (ISO 15223-1:2007) cho may do huyét ap khdng tw dong dung mét 14n, bang cubn tay
hoéc linh kién;

e) 1oi chi dan riéng v& bdo quan va/hosc van chuyén;
f) s dung dy kién clia bang cuébn tay.
Kiém tra sy phi hgp bang xem xét.

5 Yéu ciu chung ddi véi phép thir may do huyét ap khéng tw dong

5.1 Phép thir kiéu
Céac phép thtr mé ta trong tiéu chuén nay Ia phép thir kiéu.
5.2 Miu dai dién

Phép thir kiéu duwgc thwe hién trén mau dai dién ctia mét hang muc dwoc thir.

12
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CHU THICH Co thé str dyng ddng thoi nhidu miu néu gia tri phap Iy cla cac két qua khdng cé tac dung dang
ké.

5.3 Diéu kién madi treong
Diéu kién chung st dung binh thuéng gém :

a) trong tiéu chuén nay néu khéng cé quy dinh nao khac, may do huyét ap khdng ty déng tuan theo tiéu
chuén nay cac diéu kién lam viéc bét loi nhét trong pham vi dai nhiét 4 mai trwdng tir 10 °C dén 40
°C va dai do 4m trong déi tir 15 % dén 85 % (khdng ngung ty).

b) may do huyét ap khdng ty dong bi che chén tir cac tac ddng khac (vi dy, kéo) cé thé anh huwdng
dén gia tri ctia cac phép thir.

5.4 Stra chira va cai tién

Trong trwdng hop can thiét cho viéc sira chira hodc thay ddi sau méi sy cé hodc mdi kha néng sé xay
ra sy ¢d trong trinh ty cac phép thlr, phong thir va nha cung cdp may do huyét ap khéng ty dong dé
thir co thé thoa thuan, hoac gi¢i thiéu mdt mau méi trong dé thire hién lai tit ca cac phép ther anh
huwdng dén két qua, hoac thich hgp hon, trong lic thywe hién tat ca cac sira chira hodc thay ddi can
thiét sau do chi I&p lai cac phép thir ¢é lién quan.

5.5 Xir ly tién diéu hoa dd am

Truwdce khi thuc hién cac phép thir mo ta trong Diéu 7, may do huyét ap khdng ty ddng hodc cac bd
phan ctia may phai dwa xi ly tién didu hoa do am.

L4y may do huyét ap khong ty dong hoan chinh hodc cac b phén clia may. Thao bd vo da sir dung
trong qua trinh van chuyén va bao quan.

Thiec hién x(r ly tién diéu hoa do &4m trong ti 4m chira khong khi c6 d 4m twong dbi 1a 85 % + 5 %.
Duy tri nhiét dd khong khi trong ti, & moi chd ma may do huyét ap khéng ty dong co thé dat vao,
khéng qua 2 °C trong dai nhiét dd thuan loi, T, tir +20 °C dén +32 °C. Trwdc khi dat vao ta dm, lam
cho may do huyét ap khéng ty dong co nhiét dd trong khoang tir T dén T + 4 °C, rdi duy tri & nhiét 46
nay it nhat 1a 4 h trwéce khi x ly 46 Am.

Gilr may do huyét ap khéng tw dong va cac bd phan ctia may trong ti 4m 48 h.

Trong qua trinh quan ly rli ro gia dinh 1a may do huyét 4p khdng tw ddng c6 thé chiu dé am cao trong
thoi ky kéo dai (vi du may do huyét ap khong ty dong dy kién sir dung ngoai tréri), kéo dai thdi gian
mdt cach hop ly.

Sau khi xt? ly, lap rap lai may do huyét ap khang ty dong, néu can.

6 Yéu cau chung
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6.1 Quy dinh chung

Thiét bi ho&c cac bd phan co sir dung cac vat liéu hodc cé dang cAu tric khac véi cac chi tiét cta thiét
bi trong tiéu chuén nay, phai dwgc thira nhéan 1a twong dwong néu chiing c6 thé chirng t6 dwoc ring
da dat dwoc mirc dd twong dwong vé an toan va tinh nang.

Khi 1ap ké hoach va thiét ké c4c san phdm 4p dung tidu chudn nay cn xem xét tac dong méi tredmg
tlr san phdm trong sudt th&i gian st dung clia may. Xem thém Phuy lyc B. Céc khia canh mdi tredng
dwoc dé cap trong Phu luc C.

CHU THICH Cac khia canh bd sung vé tac dong clia méi trréng dugc dé cap trong TCVN 8023 (ISO 14971).

Kiém tra sy phu hop bang cach xem xét hd so quan Iy ri ro.

6.2 An toan dién

May do huyét ap khéng tw déng st dung nang lwgng dién phai dap (rng c4c yéu ciu cé thé ap dung
trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), bd sung cho cac yéu ciu trong tiéu chudn nay.

Kiém tra sw phu hop bang cach ap dung cac phép thir trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).
6.3 An toan co hoc

Phai ngan nglra hodc che phli cac bé mét thd rap, cac géc va canh sic nhon co thé gay tdn thuong
hodc hu héng. Phai dac biét chu y dén mép g& sac canh va loai bd cac g séc.

Kiém tra sy phu hop bang cach xem xét.
6.4 Do bén co hoc
6.4.1 May do huyét ap khong tw déng

May do huyét ap khéng tw ddng hodc cac bd phan ctia may phai ¢6 d§ bén co hoc thich hop khi chiu
(rng suét co hoc tao bdi st dung théng thudang, kéo ddy, va dap, roi va x& Iy manh. May do huyét ap
tinh khong tw dong dwgc mién trir cac yéu clu cia didu nay.

May do huyét ap khong tu dong phai duy tri dwoc chirc nang binh thuéng khi roi ty do tir khoang
cach dla 25 cm.

May do huyét ap khdng ty dong c6 nhan “Chiu va dap” phai duy tri dwoc chirc nang binh thudng khi
roi tw do tlr khoang cach dla 1 m.

Kiém tra sy phit hop bing phép thir sau.

Cho may do huyét ap khong ty dong roi ty do sau 1an (mdi Ian roi theo mot mat) tir d6 cao bing d
I&n mot tdm g cieng day 50 mm + 5 mm (khéi long riéng clia tAm g cirng > 600 kg/m°) dat trén nén
bé tdng phng hodic nén cé db cirg twong dwong.
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Sau phép thir, kiém tra cac chirc nang thong thuong cia may do huyét ap khang ty dong bang cach
thye hién cac phép thir mé ta trong 7.1.1.
6.4.2 May do huyét ap khéng tw dong dé van chuyén

May do huyét &p khéng ty dong hodc cac bd phén cha may, dw dinh slr dung trong qua trinh van
chuyén bénh nhan bén Ngodi co s& y té, phai cé d6 bén co phi hop khi chiu (rng suét co tao bdi siv
dung thong thuong, kéo ddy, va dap, roi va x( ly manh.

Sau cac phép thtr sau day, may do huyét ap khéng ty ddng phai duy tri chirc ndng théng thwong.
a) Va dép [theo TCVN 7699-2-27 (IEC 60068-2-27)] :
— gia téc dinh : 1 000 m/s? (102 g);
—khoang théi gian : 6 ms;
—dang sung : nira hinh sin;
-s6 lan va dap : 3 va dap cho méi chiéu tryc (tbng 1a 18).
b) Rung ngéu nhién bang-rdng (theo IEC 60068-2-64) :
— daitan : ti 10 Hz dén 2 000 Hz;
—d% phéan giai : 10 Hz;
-bién do gia toc :
+ 10 Hz dén 100 Hz : 5,0 (m/s®)*/Hz;
+ 100 Hz @én 200 Hz : - 7 db/octave;
+ 200 Hz dén 200 Hz : 1,0 (m/s?)?/Hz;
—khodang thai gian : 30 min cho méi truc vudng géc (tdng la 3).

Sau phép thir, kiém tra cac chirc nang théng thudng clia may do huyét ap khéng tw ddng bang cach
thwe hién cac phép thir mé ta trong 7.1.1.

6.4.3 May do huyét ap khéng tw dong cé ap ké thuy ngan

May do huyét ap khong tw dong co ap ké thuy ngan khong dwoc rod i thuy ngan sau khi roi ty do t
khoéng cach, d, 1a 1 m trong diéu kién s dung binh thwéng.

Kiém tra sw phi hop theo phép thir sau.

Cho may do huyét ap khdng tw dong roi tw do sau 1an (mdi 1an roi theo mdt mat) tir d6 cao béng d
I&n mét tAm gb cirng day 50 mm + 5 mm (khdi leong riéng clia tim gé cing > 600 kg/m®) dat trén nén
bé téng phing hoac nén c6 dd cirng tvong dwong. Phai cdn than thyc hién trong khi thte nghiém dé
dam bao khdng ¢6 thuy ngan tir may do huyét 4p rd ri vao méi trwérng.
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Sau phép thir, kiém tra biing quan sat khong co sy ré ri thuy ngan ti ap ké cua may do huyét ap
khéng tw dong.

Sau phép thir, kiém tra cac chirc nang théng thudng cia may do huyét ap khong ty déng béng cach
thwc hién cac phép thte mé ta trong 7.1.1.

7 Yéu cau

7.1 Phwong tién chi thj ap suét
7.1.1 Gi&i han sai sé chi thj ap suit cia bang cuén tay

Trén dai nhiét dd tir 15 °C dén 25 °C va dai 4o &m tuong dbi tir 15 % dén 85 % (khéng c6 ngung ty),
d& giam 4p, sai sb t6i da déi voi phép do ap suét cia bang cudn tay tai diém bét ky cia dai do thong
thwdng phai nhd hon hodc bang + 3 mmHg (+ 0.4 kPa).

Trén dai nhiét do tr 10 °C dén 40 °C va dai do 4m twong déi tir 15 % dén 85 % (khdng c6 ngung tu),
& giam ap, sai sb tdi da déi véi phép do ap suét clia bang cudn tay tai diém bét ky clia dai do thong
thwdng phai nhd hon hodc béng + 3 mmHg (+ 0,4 kPa) hoac 2 %, \ay gia tri I&n hon.

Kiém tra s pht hop bang céc bién phap thir sau.
a) Thay thé bang cubn tay clia may do huyét ap khong tw dong bang mét binh (xem Hinh 1).

N&i ap ké chudn da hiéu chudn vao hé théng khi nén bang bd ndi chir T va dng dan. Sau khi loai
bd bom dién (néu da 14p), nbi bd tao ap vao hé théng khi nén bang b ndi chir T va éng dan.

b) Thuwc hién phép thir trong cac nic ap suat nhung khang Ién hon 50 mm Hg tr 0 mmHg dén ap
suét téi da trén thang do.

c) Biéu thi cac két qua cho thiy sy khac nhau gitra ap suét da chi thj ciia may do huyét 4p khong te
déng dugc thir va cac gia tri doc dwoc twong (ing cla ap ké chuén.
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CHU DAN

1 4p ké chudn da hiéu chinh cé sai sb cyc dai la 0,8 mmHg (0,1 kPa)
2 may do huyét 4p khong tw dong dugc thir

3 binh kim loai clrng cé dung tich 500 ml £ 5 %

4 bgtaoap

Vi DY Bom béng (bom tay) cé van xa.

Hinh 1 — Bd dung cu thir dé xac dinh gii han sai sé chi thi ap suét ciia bing cuén tay
7.1.2 *Dai danh djnh va dai do

Dai danh dinh déi véi phép do ap suét clia bang cudn tay phai dwoc néu rd trong tai ligu kém theo
[xem 12.2.1.1)]. Phép do va dai chi thj cia 4p suét bang cudn tay phai bang dai danh dinh. Nhirng gia
tri do 4p suét bang cuén tay ndm ngoai dai danh dinh ap suét biing cuén tay phai dugc chi thi ré rang
la ngoai khoang.

D6i voi may do huyét 4p khéng ty dong, dai danh dinh cla dong hd do 4p suét bang cubn tay phai
mé& rong tir 0 mmHg (0 kPa) dén it nhét 1a 260 mmHg (35 kPa).

Kiém tra s\ pht hgp bang cach xem xét.

7.2 Hé théng khi nén

7.2.1 Ro khi

R khi khéng dwoc gay ra gidm ap qua 4 mmHg/min (0,5 kPa/min).

Kidm tra sy phi hop béng bién phap thir sau (néu vi nguyén nhén ky thuét, khdng thé thic hién phép
thir nay, str dung quy trinh thir thay thé do nha san xuét quy dinh).

a) S dung cac dyng cu sau:
1) binh kim loai cirng;
2) b tao ap;
Vi DY bom béng (bom tay) c6 van xa
3) dung cu do théi gian
ViDUy dbdng hd bam gidy.

b) Quén bang cubn tay quanh binh cé kich thudc thich hop, sao cho chu vi bén trong cua bang cubn
tay da st dung vurot qua chu vi binh 1a (7 + 2) %.

CHU THICH 1 Trong phép thiz ndy c¢6 thé sir dyng bom co-dién 1a mdt by phén cua hé théng. Céc van thuong
mé c6 thé thao bd trong phép thir nay.
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CHU THICH 2 Trong phép thir ndy, khong cin ap ké chun da kiém dinh vi c6 thé st dung hién thj ap suét
bang cuén tay & may do huyét 4p khong tw ddng khi sai sd clia chi thi ap suét bang cuén tay da duoc tinh dén.
Loi thé clia phép thir nay 1a may do huyét ap khong tw dong dua thir 12 c4u hinh géc ctia né.

¢) Vi sy gidm hoc tang ap khi thay ddi budc ap suét tiép anh huéng dén sy can bang nhiét dong,
phai ché it nhét 1a 60 s trueéc khi doc céc gia tri. Thyre hign phép do it nhét 14 nam buéc ap suét
[vi dy 50 mmHg (7 kPa), 100 mmHg (14 kPa), 150 mmHg (20 kPa), 200 mmHg (27 kPa), va
250 mmHg (33 kPa)] trén toan dai do. Phép thir rd khi trong thoi gian 5 min, rdi xac dinh gia tri d3
do duoc tir day. Néu két qua rd khi lam gidm ap khac nhau dang ké hon 4 mmHg/min
(0,5 kPa/min), thei gian thir 5 min c6 thé rat ngén.

d) Biéu thj ro khi bing do giam &p trén phit.

7.2.2 Téc do giam ap

Van xa v3in tay va van xa ty tuyén tinh phai c6 kha nang didu chinh téc @6 xa tir 2 mmHg/s (0.3
kPals) dén 3 mmHg/s (0,4 kPa/s). Cac van xa kiém soat téc dd xa trén xung phai c6 kha nang diéu
chinh téc dé xa tir 2 mmHg/xung (0,3 kPa/xung) dén 3 mmHg/xung (0,4 kPa/xung).

Kidm tra s phiu hop clia van xa van tay bang thir nghiém chizc nang. Kiém tra sy phu hop cla van
xa ty tuyén tinh béng bién phap thir sau.

a) St dung cac dung cuy sau :
1) bd nbiche T;
2) ap ké chudn da hiéu chudn ¢ tin hiéu cdng ra va sai sé nhd hon 0,8 mmHg (0,1 kPa);
3) nguwdi thi,
4) bd ghi.
b) Lwa chon mét dbi twong c6 c& tay x4p xi bang gidi han trén clia chu vi vong quén bang cudn tay.
c) Néi ap ké chuén da hiéu chinh vao bang cudn tay bing bd néi chix T.
d) N&i cdng ra clia ap ké chudn da hiéu chinh vao bd ghi.
e) Ap dung bang cuén tay vao déi twong theo tai lidu kém theo cla bang cuébn tay.

f) Cudn bang cudn tay dén it nhit 14 200 mmHg (27 kPa).

g) Diéu chinh téc dd gidm ap sao cho phu hop.
h) Thao bang cubn tay.

i) Lap lai cac buérc tir e) dén h) chin Ian.

j) Lwa chon mét déi twong cé ¢& tay x4p xi bang giéi han dwéi clia chu vi vong quén bang cuén tay.
k) Lap lai cac bwéc tir e) dén i).
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I) Xac dinh téc @6 gidm ap (vi du danh gia bang dd thi va vé cac dudng tiép tuyén) tai ap suét
60 mmHg (8 kPa), 120 mmHg (16 kPa), va 180 mmHg (24 kPa). Tinh téc do giam ap theo gia trj
trung binh da tinh riéng 1& dbi véi ap suat 60 mmHg (8 kPa), 120 mmHg (16 kPa), va 180 mmHg
(24 kPa). Va dbi v&i cac chu vi vong cudn khac nhau. Néu téc d§ gidm ap phuy thude vao téc 4o
xung thi ghi tdc @ xung. Trong treéng hop nay, biéu thj két qua theo gidm ap trén xung.

7.2.3 Xa nhanh

Khi x& nhanh hé théng khi nén cé van xa md hoan toan, thoi gian dé giam ap tir 260 mmHg (35 kPa)
dén 15 mmHg (2 kPa) khéng vuot qua 10 s.

Kiém tra sy phu hgp bang phép thir sau.
a) Strduyng cac dung cu sau:
1) binh kim loai cirng, cé dung tich 500 ml £ 5 %;
2) ap ké& chudn da hiéu chinh cé sai sé nhd hon 0,8 mmHg (0,1 kPa);
3) bd ndichx T;
4) dung cy do thoi gian.
ViDY ddng hd bam giay.
b) Thyc hién phép thir véi binh kim loai thay cho bang cuén tay.
¢) Néi ap ké chudn da hiéu chuan vao hé théng khi nén bang éng chi T.
d) Bom cang dén ap suét cyc dai rdi mé van dé xa nhanh hé théng khi nén.
e) Sir dung ddng hd bam gidy dé do thai gian tir 260 mmHg (35 kPa) dén 15 mmHg (2 kPa).

f) Dam bao ring thai gian khong nhd hon hodc béng 10 s.

7.2.4 Bing cuén tay

Chiéu dai bong béng phai x4p xi 0,80 I3n chu vi canh tay tai diém gitra clia dai dy kién cla bang cudn
tay. B& réng clia bong bong phai it nhat 1a 0,40 I1an chu vi canh tay tai diém gitra clia dai dy kién cla
bang cuén tay.

CHU THICH Céc kich thuéc khuyén nghj nay 1a déi tuong dang dugc xem xét tiép.

7.2.5 Biang cuén tay va bong béng

Bang cuén tay, béng béng va éng dan tron bd phai duy tri tinh trang nguyén ven va phai ¢6 kha néng
chiu dwoc ap suét bén trong bang 4p sut téi da dy kién cho bang cubn tay trong st dung binh
thuong. D6i voi bang cubn tay c¢b thé thao doi bong bong, bong béng phai duoc gilr lai hoan toan
trong bing cuén tay trong qua trinh nén dén 4p suét téi da du kién cho bang cudn tay trong sl dung
binh thuéng.
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Kiém tra sy phi hop bng bién phap thir sau (néu vi nguyén nhan ky thuat, khong thé thyc hign phép
thee ndy, st dung quy trinh thir thay thé do nha san xuét quy dinh).

a) Strdung cac dung cu sau :
1) binh kim loai ctrng;
2) bd tao ap;
Vi DU Bom béng (bom tay) ¢6 van xa.
3) dung cu do thoi gian
ViDU Bdng hé bam giay.

b) Quén bang cuén tay quanh binh c6 kich thuéc thich hop, sao cho chu vi bén trong clia bang cuén
tay da str dung vwgt qua chu vi binh 1a (7 + 2) %.

CHU THICH 1 Trong phép thir ndy c6 thé sir dung bom co-dién 1a mdt bd phan cia hé thong. Cac van thuéng
méd c6 thé thao bd trong phép thir nay.

CHU THICH 2 Trong phép thir nay, khong cin ap ké chudn da kiém dinh vi c6 thé sir dung hién thj ap suét
bing cuén tay & may do huyét 4p khéng tw déng khi sai sb ctia chi thj &p suét bang cudn tay da dugc tinh dén.
Loi thé ctia phép thir nay 1a may do huyét ap khong ty dong dwa thir 1a cAu hinh géc clia nd. Nhirng méi néi bd
sung ¢6 thé tang sy rd .

c) Bom ap suét bang cubn tay dén ap suét téi da nhw cdng b trong tai liéu kém theo vé sir dung
clia may hoac chi dan téi da trén may do huyét ap khong ty dong, l4y gia tri Ién hon.

d) Duy tri &p lwc trong 5 min.

e) Trong 5 min nay, dam béo bang cudn tay khong mé va bong béng khdng tudt khdi bang cudn tay.

7.2.6 B ndi 6ng dan

Bo ndi 6ng dan, néu duoc cung cép, phai két hop véi phurong tién ngan nglra thao déi ngau nhién.
Két ndi éng din khéng dwoc trang bj c6 bd ndi d& ndi véi dau ndi phi hgp véi ISO 594-1 hodc
ISO 594-2.

Kiém tra sy pht hop bang xem xét.
7.3 Chdng gia mao hodc bd sung trai phép
Phai cung cép cac phuwong tién d& ngin ngira gia mao hodc bd sung trai phép :

—  dbi voi moi may do huyét ap khéng tw déng, moi sy didu chinh ho&c chirc ndng dnh hudng dén dd
chinh xac;

— dbi v&i may do huyét ap khong ty dong thuy ngan, tach biét clia bau chira va thang do.

ViDU Yéu ciu cé dung cy d& mé hodc han kin chd nut
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Diéu nay phai dwoc 1am rd cho ngudi van hanh néu co xay ra su gia mao hodc bd sung trai phép.

Kiém tra sw phi hop bang xem xét.
7.4 Phan (rng dong hoc trong st dung binh thwong

D6 tré hién thi ap suét bang cubn tay phai khéng duoc vuot qua 1,5 s dbi véi viéc thay dbi to
200 mmHg dén 50 mmHg hoac tir 25 kPa dén 5 kPa khi ap suét trong hé théng giam t&r 200 mmHg
dén 0 mmHg hoac tir 25 kPa dén 0 kPa.

Kiém tra sw phit hgp béng phép thir sau.
a) Strdung céac dung cy sau:
1) dung cu do thoi gian
ViDY Bbng hd bam giay.
2) bd tao ap;
ViDy Bom béng (bom tay) cé van xa.

b) Nébi truc tiép bd tao ap (khdng cé bang cudn tay) vao héc dan dén ap ké clia may do huyét ap
khong tw dong.

¢) Khi dat duoc ap suét Ién hon 200 mmHg hoac 25 kPa thi nat kin dng va thao rdi bd tao ap.

d) Sau khi thao nat khdi dng, do thdi gian thay ddi chi thj tr 200 mmHg dén 50 mmHg ho&c tir 25
kPa dén 5 kPa.

e) Kiém tra thdy thoi gian khong vrgt qua 1,5 s.

8 Yéu cdu bd sung déi véi may do huyét ap c6 ap ké thuy ngan

8.1 Dwdng kinh bén trong ctia 6ng chira thuy ngan

Duang kinh danh dinh bén trong ctia éng chira thuy ngan phai it nhat 1a 3,9 mm. Dung sai dudng
kinh khong dwoc vt qua £ 0,2 mm. Xem thém 12.2.1 q).

Kiém tra s phu hgp bing bién phap thir sau.

a) St dung dudng chét gi¢i han hodc dung cu twong ty, cé dung sai nhé hon 0,05 mm.

b) St dung dudng chét gidi han kiém tra dwdng kinh danh dinh bén trong clia éng tai mdi dau éng.
8.2 May do huyét ap khéng tw ddng xach tay

May do huyét ap khong tw déng xach tay phai dugc trang bj mét bd phan diéu chinh hodc khoa dé
siét chat may tai vi tri st dung nhw chi dan trong tai liéu kém theo.

Kiém tra sy phu hop béng xem xét.
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8.3 Phong ngtra db thuy ngan trong khi van chuyén

P& phong ngtra db thuy ngén trong khi van chuyén, phai c6 phuong tién gite thuy ngén trong bau
chira nd.

Kiém tra sy pht hop béng xem xét.
8.4 Phong ngira db thuy ngén trong stz dung binh thwong

May do huyét ap khong tw dong cb thuy ngan phai két hop voi bién phap (dung cu dirng) & ca hai
d@4u éng cho phép dong khi huéng vao trong va ra ngoai va ngan can thiy ngan Iong lot qua. Bau
chira phai dwoc Iap véi mdt phurong tién (dung cu dirng) d& ngan can thily ngén chay ti cb bau vao
éng da gén két va cho phép dong khi huwdng vao trong va ra ngoai.

Kiém tra sy phi hop bang bién phap thir sau.
a) Sirdyng cac dyng cy sau :
1) binh gom c6 kich ¢& phu hgp @& chira may do huyét 4p khdng ty dong dwa thir;
2) 4p ké chuan da hiéu chuén c6 sai s6 nho hon 0,8 mmHg (0,1 kPa);
3) bd ndichr T;
4) bo tao ap;
VIDY Bom béng (bom tay) ¢é van xa.
b) Dat may do huyét ap khdng ty dong dwa thir vao binh gom.

c) N&ibd tao ap ké va bd néi chir T da gén ap ké chudn da hiéu chudn tryc tiép vao voi ddn dén bau
chira thuy ngan.

d) St dyng bd tao 4p d& nang 4p suét trong may do huyét 4p dén 100 mmHg (13,3 kPa) loén hon
thang do cyc dai doc trén 4p ké thir.

e) Duy tri ap suét nay trong 5 s va sau d6 xa ap trong hé théng.

f) Kiém tra khéng cé thuy ngén tran ra.

8.5 Chét lwong thuy ngin

Thuy ngén phai c6 d9 sach khéng nhé hon 99,99 %.

Kidm tra sy phu hop bing thir nghiém hozc bing xem xét cdng bd clia nha cung cép thuy ngan.

9 May do huyét ap khdng tw dong véi khi ap ké

9.1 Thang do ghi d4u tai diém zero

Néu ving dung sai chi ra tai zero, né phai khéng virot qua + 3 mmHg (x 0,4 kPa) va phai duoc chi thi
rd rang. Co thé str dung c4c vach chia trong pham vi ving dung sai.

22



TCVN 8333-1:2010
Kiém tra sw phu hop béng cach xem xét.
9.2 Zero

Chuyén ddng ciia bd phan cam bién dan hdi, bao gém kim, khéng dwgc che khuét trong pham vi
6 mmHg (0,8 kPa) du¢i zero.

Nguwdi van hanh khong duoc digu chinh mat déng hd ma ciing khéng dwgc diéu chinh kim
Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét.
9.3 Sai sé do tré
Sai sé do tré sudt dai 4p suét khdng vurot qua 4 mmHg ( 0,5 kPa).
Kiém tra sy phu hgp béng bién phap thir sau.
a) Sirdung cacdung cuysau:
1) binh kim loai ctrng, ¢é dung tich 500 ml £ 5 %,
2) 4ap ké chuan da hiéu chun cé sai s6 nhd hon 0,8 mmHg (0,1 kPa);
3) bd tao ap;
ViDU Bom béng (bom tay) ¢é van xa.
4) bd nbich T;
b) Thay thé bang cudn tay bang binh kim loai cirng.

c) Néi ap ké chuéin da higu chuan béing bd néi chr T vao hé thdng khi nén.

d) Sau khi loai b bom dién-co (néu @3 I4p) ndi bd tao 4p bd sung vao hé théng khi nén béing bd nbi
ch T.

e) Thir may do huyét 4p khong tw dong voi budc tang ap suét khéng I&n hon 50 mmHg hoédc 7 kPa
dén gia tri I6n nhét cla thang do, gilr 4p suét trong 5 min rdi giam ap theo cuing buréc tang.

f) Khéng mé vé ap ké dé gidm ma sat chuyén dong kim.
g) Théo ap ké chuén da hiéu chinh trong véng 5 min tai &p suat cyc dai.

h) Bidu thi két qua Ia hiéu sbé gia gia tri da chi thi trén may do huyét ap khong tw dong tai cing
nhirng buéc ap suét thir khi gidm &p suét va khi tang ap suat.

9.4 Ciu trac va vat liéu

CAu tric ctia may do huyét 4p khéng ty dong va vat lidéu cho bd phén cam bién dan hdi phai dém bao
@5 &n dinh thich hop clia phép do. BS phan cam bién dan hdi phai duoc gia hoa vé 4p lyc va nhiét
as.
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Hiéu sbé chi thj 4p suét cia may do huyét 4p khdng tw dong trrée va sau 10 000 chu ky do toan thang
(& day chu ky do toan thang 1a thay di ap suét tir 20 mmHg hodc nho hon dén toan thang, va sau d6
tr& vé& 20 mmHg hodc nhé hon) phai khang Ién hon 3 mmHg (0,4 kPa) trén toan dai ap suét.

Kiém tra sy pht hop bang bién phap thir sau.
a) Sl dung cac dung cu sau :

1) may tao &p ddo chidu, phat sy thay ddi ap xuét hinh sin dwdi 20 mmHg (3 kPa) va trén
220 mmHg (30 kPa) tai téc d6 cuc dai la 1 Hz.

b) B4t dau quy trinh quy dinh trong 7.1.1.

¢) Néi may do huyét ap khong ty dong truc tiép voi may tao ap do chiéu rdi thyre hién 10 000 chu
ky ddo chiéu ap suat.

d) Mot gi¢r sau khi thir tac dung ing suét, thuc hién quy trinh nhw quy dinh tai 7.1.1 tai cung muc ap
suét nhu trivdrc khi thir tac dung (rng suét.

e) Bidu thi két qua I hiéu sb giira cac gia tri da chi thi trén ap ké chudn va may do huyét ap khdng
ty dong tai ciing cac budc thir ap trudc va sau phép thir tac dung (ng suét.
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10 Lam sach, tiét khuan va tay ué

10.1 May do huyét ap khéng tw dong dung lai va cac by phan

T4t ca cac linh kién quy dinh d& dung lai trong tai ligu kém theo, va dé tiép xdc voi bénh nhén phai co
kha nang dwgc lam sach va tdy ué hodc lam sach va tiét khuan.

Kidm tra sw phi hop bing cach xem xét tai liéu kém theo vé cac phwong phép lam sach va tay ué
hosc lam sach va tiét khudn (xem 12.2.2) va béng cach xem xét cac bao céo danh gia lién quan.

10.2 May do huyét ap khéng tw dong va cac bg phan yéu cau xtr ly trede khi sir dung

Tét ca cac linh kién quy dinh trong tai liéu kém theo lam sach va tdy rira hogic lam sach va tiét khuan
treéc khi st dung va dé tiép xdc véi bénh nhan phai co kha nang dua lam sach va tay ué hoac lam
sach va tiét khuan.

Kidm tra sy phi hop bing cach xem xét tai ligu kém theo v& cac phuong phép lam sach va tdy ué
hodc lam sach va tiét khudn (xem 12.2.2) va béng cach xem xét cac bao céo danh gia lién quan.

10.3 May do huyét 4p khdng tw ddng va cac bd phan phén giao vé khuén

May do huyét 4p khong ty déng hodc cac phy kign da dan nhan vo khuén phai duoc tigt khuén theo
phuong phéap thich hop dwgc cdng nhan nhir md ta trong ISO 14937.

Kiém tra sy phi hgp bdng cach xem xét cac bao cao danh gia lién quan.
11 Twong thich sinh hoc
May do huyét 4p khong ty ddng va cac bd phan di kién tiép xic voi cac md sinh hoc, cac té bao, dich

co thé hodc khi thd phai dwgc danh gia va Iap van ban theo chi dan va cac nguyén tic néu trong
TCVN 7903-1 (1ISO 10993-1).

Kiém tra sw phit hop bing cach xem xét cac bao cao danh gia lién quan.

12 Théng tin do nha san xuét cung cép

12.1 Tai lidu kém theo

May do huyét ap khong tw ddng va cac phu kién phai co tai ligu kem theo trong dé it nhét phai cé
huwéng dan st dung va mo ta ky thuat. Tai liéu kém theo phai coi 1a mot bd phan clia may do huyét ap
khong tw dong.

CHU THICH Muyc dich cua tai ligu kém theo la thic dy viéc sir dung an toan clia méy do huyét &p khong tv
dong trong sudt thei ky str dung c6 hiéu qua cia may.

Tai liéu kém theo s& nhan biét may do huyét ap khéng ty dong gom :
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- Tén hodc thwong hiéu ctia nha san xuét, dia chi d& co quan chju trach nhiém c6 thé chi dan;

— MAu hoac chudn kiéu.

Tai liéu kém theo phai quy dinh c4c kj nang dc biét bat ky, qua trinh huén luyén va kién thirc yéu
cAu clia ngudi van hanh dy kién hodic td chirc chiu trach nhiém va moi han ché vé vi tri hodc moi
tredng trong d6 may do huyét ap khdng tw ddng co thé dugc sir dung.

Tai lidu kém theo phai duoc viét & mirc phi hop voi trinh do, dao tao va nhu ciu d4c biét bt ky cia
ngudi dy kién st dung chang.

Kiém tra s phi hop béng cach xem xét

12.2 Hwéng dan st dung
12.2.1 Quy dinh chung
Huwéng dan st dung phai gém :
a) sir dung dy kién clia may do huyét ap khong ty dong, cu thé la :
— chidan y té dy kién;
ViDU 1 Didu kién hodc loai bénh dwec sang loc, giam sat, xiz 1y, chdn doan hodc phong ngira.

-nhitng han ché bat ky trong str dung hodc cac chéng chi dinh v& sir dyng may do huyét ap
khong ty dong;

~loai bénh nhan dy kién
ViDY 2 Tudi, can n3ng, sirc khoé, trang théi.
-bd phan dy kién trén co thé ngwdi hodc loai md ap dung hodc tac dong voi;
—didu kién st dung duy kién;
ViDY 3 Mbi tredrng gdm cac yéu ciu vé vé sinh, tAn xuét sir dung, vi tri, tinh di ddng.
b) mb ta tom tit may do huyét 4p khong ty dong, gdm cac dac treng vét ly chli yéu va tinh nang;

¢) moi thdng tin can thiét d& van hanh may do huyét ap khéng tw dong phu hop voi dac diém ky
thuat cia may

ViDU Giai thich v& chirc niing kiém sodt, hién thj va cac tin hiéu, tAn suét hoat dong, va két ndi thao d& cac bd
phén va linh kién c6 thé thao g&, viéc thay thé véat liéu bi hwr hong trong qué trinh hoat déng.

d) cac chirc nang clia may do huyét ap nhw thé nao;
e) gidi thich viéc lya chon c& bing cudn tay phu hop dé ap dung cho bénh nhan;
f) gidi thich cac buwdc van hanh clia méay do huyét 4p khéng ty dong gdm :

- diéu chinh téc dd giam ap;

~ Vi tri clia bénh nhan trong st dung binh thwéng [xem thuw muc (18)], gém
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« chd ngdi thodi mai;
+ khéng bat chéo chan;

« twya d& lung va canh tay,

-

doan gitra bang cubn tay & doan trén cla canh tay ngang v&i khoang tai ngoai;

khuyén nghj bénh nhan bét cang thdng, khdng néi chuyén va khéng di chuyén trong
sudt quy trinh do

khuyén nghi phai sau 5 min truéc khi lay sb doc dau tién;
—  vij tri cia ngudi van hanh trong st dung binh thwéng;

~  khuyén nghj @& st dung K5 khi nghe chan doan cho ngudi Ion.

CHU THICH 1 K5 1a diém tai d6 am thanh Korotkof cé thé khéng nghe lau hon.

—  *khuyén nghj dé sir dung K4 khi nghe chan doan cho tré em.

CHU THICH 1 K4 |a sy thay ddi vé tiéng dap clia tim qua dng nghe tir mdt 4m 16 sang mdt &m nget.

g)
h)

)

k)

m)

n)

0)

P)

—  * khuyén nghj d& str dung K5 khi nghe chén doan cho bénh nhan ni cé thai, ngoai triz &m
thanh co thé nghe thdy bing bang cudn tay da xa hoi, trong trwdng hep nay phai str dung
K4 [xem thw muc (18)];

théng tin da yéu céu trong 4.4;

mo ta tAt ca cac nhan trén may do huyét ap khong ty dong;
Vi DY Hinh v&, bidu trgng, canh bao, chix viét tit, dén chi thj.

thdng tin da yéu ciu trong 4.6 d6i voi bang cudn tay;

trang théi ty nhién, tAn suét bio dwdng cén thiét d& dam bao may do huyét ap khong ty dong
hoat ddng chinh xac va an toan tai moi thoi diém.

néu c6 yéu cu l&p dat may do huyét ap khdng tw dong hodic cac bd phan cia may, tham khao
hwéng dan 14p dat dé xac dinh (vi du md ta ky thuat);

dai do ap suét danh dinh clia bang cudn tay (xem 7.1.2);

néu c6 thé, cong bé tinh nding ciia may do huyét ap co thé bi tac dong bdi qua nhiét, am va do
cao so v&i mat nwéc bién;

abi véi may do huyét 4p khong tw dong du kién str dung trong cac diéu kién mdi truéng vuot ra
ngoai pham vi da quy dinh trong tiéu chun nay, cac gisi han vé sai s clia chi thi &p suét bang
cudn tay virot qua cac diéu kién mdi truong.

phuong phap 1p rap dang, néu may do huyét ap khéng ty dong di kién dé ngudi van hanh cé
thé thao dé.

khuyén nghj cac diéu kién bao quan;
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Théng tin bd sung sau day yéu cu déi véi may do huyét ap c6 4p ké thuy ngén :

q) dwong kinh danh dinh bén trong va dung sai clia éng chira thuy ngan;

r) huéng dan chi tiét vé x Iy an toan déi véi thuy ngan (xem Phu luc B);

s) dbi voi may do huyét ap khdng ty dong xach tay, cin than trong gi® cho cdt thuy ngan thang
dirng dé thirc hién phép do hop 1é.

t) théng tin lién quan dén viéc thai loai may do huyét ap khong ty ddng hodc céc linh kién clia may.

CHU THICH Hudng din st dung dy kién cho ngudi van hanh va co quan chiu trach nhiém phai chira cac

théng tin c6 ich nhat cho ngudi van hanh va co quan chiu trach nhiém. Cac chi tiét bd sung c6 thé dé trong mo
ta ky thuat. Xem 12.3.

Hwéng dan st dung phai la ngdn nglr dwoc chap nhan véi nguwdi van hanh dy kién.

12.2.2 Lam sach, tiy ué va tiét khuan

Dé&i voi bd phan va linh kién clia may do huyét ap khong ty ddng co thé bj nhiém khuén qua tiép xuc
v&i bénh nhan hoac véi dich co thé hodc khi thai trong s dung binh thwdng, hweéng dan s dung
phai gém:

a) chitiét v& phuong phap lam sach va tiy ué hoac l1am sach va tiét khuan cé thé st dung;

b) danh myc cac théng sb c6 thé ap dung vi du nhiét do, ap suét, do am, giéi han thoi gian va sé
chu ky ma bd phan hoac linh kién clia may do huyét ap khong ty dong c6 thé chiu dyng.

Xem thém 10.1 va 10.2,

Yéu cdu nay khdng ap dung cho moi vat ligu, linh kién, phy kién hodc may do huyét ap khdng tw dong

da duvgc ghi ddu dy kién sir dung mdt 14n, ngoai trir nha san xuét quy dinh réng vat liéu, linh kién,

phu kién hosc may do huyét ap khdng ty dong trudc khi sie dung phai 1am sach va tdy ué hoic 1am
sach va tiét khuan.

12.2.3 Bao dwong

Hwéng dén str dung phai thong bao cho ngudi van hanh hodc td chire chiu trach nhiém rang ap ké
str dung d& hiéu chinh phai c6 ngudn gbc theo tiéu chuén do lwvong quéc té hodc tieu chuan quéc gia.

Huéng dan sir dung phai cung cép thong tin vé tinh nang an toan nhw yéu ciu bdo dwong thuong
xuyén d& dam bao sir dung an toan lién tuc clia may do huyét ap khéng tw dong.

Ngoai ra, hwéng dn s dung sé& nhan biét cac b phan trong dé ngudi van hanh phai thyc hién kiém
tra va bao dwdng phong ngira, bao gdm tan sé khuyén nghi ap dung, nhwng khéng can thiét bao gdm
c4c chi tiét vé tinh nang hién c6 clia viéc bao dwdng.

Déi voi may do huyét ap khong tw dong c6 ngudn ic quy cb thé nap lai dw dinh d& mdt ngudi khdng
phéi la nhan vién bdo dwdng thwc hién, hwdng dan sir dung phai ¢6 cac chi dan dam bdo viéc bdo
dwdng phi hop.
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12.2.4 Phu kién, thiét bj phy tre, vat lidu d3 dung
Huwéng dén sir dung phai c6 ban ké phu kién, cac bd phan cé thé thao roi va vat liéu ma nha san xuét
da chi dinh du kién st dung cho may do huyét ap khong ty dong.
12.2.5 Bao vé mdi trwrdng
Huwéng dan siv dung phai :
a) nhan biét moi rti ro lién quan dén viéc loai bd chét thai, cac dw lwgng,..v.v.., va may do huyét ap
khang ty dong va cac phu kién khi hét thdi han st dung cé hiéu qua.
b) dwa ra cac 1&i khuyén @& gidm thiéu cac rui ro nay;

c) dwa ra canh bao chiéu theo luat dja phwong khi loai bd may do huyét ap khdng tw dong hodc phu
kién.

d) dua ra canh béo chiéu theo luat dia phuwrong khi loai bd may do huyét ap thuy ngan.
12.2.6 Tham khao mé ta ky thuat

Huwéng dan str dung phai cé cac théng tin quy dinh trong 12.3 hodc tham khéo dé tim cac tw liéu da
quy dinh trong 12.3 (vi dy chi dan thyc hanh).

Kiém tra sw phu hop véi cac yéu cdu cta 12.2 bang xem xét hwéng dén sir dyung theo ngdn ngl cla
ngudi st¢ dung dy kién.

12.3 M6 ta ky thuat

Mb ta ki thuat phai cung cdp moi di¥ liéu thiét yéu @& van hanh, van chuyén va bao quan, cac bién
phap hodc diéu kién can thiét dé 14p dat may do huyét ap khdng ty dong va chuan bj st dung may.

Diéu nay bao gém :

a) diéu kién méi tredng cho phép st dung, bao gdm cac diéu kién vé van chuyén va bao quan;

b) tht ca cac dac trung clia may do huyét ap khdng tw dong, bao gém dai do, dd chinh xac ciia cac
gia tri hién thi va chi dan noi c6 thé tim thdy cac dac trung nay;

¢) moi yéu tb chinh xac duoc ap dung dé thay ddi cac diéu kién méi truong;

d) 1&i canh bao vé cac nguy hiém co thé din dén tir viéc stra ddi khdng dugc phép ddi voi may do
huyét ap khéng ty ddng, vi du cong bd vé tac dung :

- “CANH BAO : Khéng dugc phép stra dbi thiét bi nay”.
—“CANH BAO : Khéng stra ddi thiét bi nay néu khéng dwoc phép clia nha san xuét”.

~“CANH BAO : Néu thiét bi nay bi stra ddi, phai tién hanh kiém tra va thir nghiém dé dam bao
s(r dung an toan lién tuc”.

Néu mé ta ky thuat tach riéng khdi hwéng dan str dung, ching phai gém :
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e) cac thong tin da yéu cdu trong 4.4;
f) théng tin da yéu ciu trong 4.6 dbi véi bang cubn tay;

g) mb ta tom tit may do huyét 4p khdng ty ddng, chirc ndng may do huyét ap khdng ty dong va cac
d#c trung chi yéu va tinh nang clia may;

h) hwéng dan d& thay thé dang cac bd phan co thé thao doi va I&p 18n ma nha sén xuét da quy dinh
nhan vién phuc vu cé thé thay dbi.

i) dbi véi may do huyét ap khong ty dong c6 &p ké thuy ngén :
~ dwdng kinh danh dinh va dung sai clia éng chira thuy ngén (xem 8.1),
— vét liéu éng chira thuy ngén;

j) khi thay thé cac linh kién c6 thé xay ra nhirng nguy co khong chép nhan dwgc, canh bao thich hep
rédng phai nhan biét ban chét clia cac nguy co, néu nha san xuét quy dinh ngudi phuc vy thay thé
cac linh kién, can tat ca cac thong tin dé thay thé linh kién mét cach an toan;

k) cdng b ring nha san xuét c6 sén cac so d mach, danh myc by phan linh kign, ban mé ta,
hwéng dan hiéu chudn hodc cac thong tin khac co thé gilp d& nhan vién phuc vy dé stra chira
cac bd phan cliia may do huyét ap khdng tw dong, da dwoc nha san xuét chi dinh va nhan vién
phuc vu co thé sira chira.

) huéng dén cho ngwdi van hanh hodc co quan chiu trach nhiém déy da cac chi tiét lien quan dén
viéc kiém tra, bao dwdng va hiéu chudn phong ngtra, bao gdm tan suét bao dwdng.

CHU THICH 1 M& ta k¥ thuat dy kién danh cho co quan chju trach nhiém va nhan vién dich vy.

Nha san xuét co thé chi dinh trinh d tdi thidu cho nhan vién bao dwéng, néu ¢6, yéu ciu nay phai
dugc lap thanh van ban trong md ta ky thuat.

CHU THICH 2 M6t sé chuyén gia c6 quyén &p dat cac yéu ciu bd sung vé trinh do nhan vién dich vy.

Kiém tra sy phit hop voi yéu cdu clia 12.3 béng cach xem xét ban mé ta ky thuét.
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Phu luc A
(tham khao)

Thuyét minh va hwéng dan

Yéu céu chung

Phu lyc ndy dwa ra gidi thich déi véi mét sé yéu ciu cla tiéu chudn nay va dy kién danh cho nhitng
ai la déi tugng cla tiéu chuan nay nhung khang tham gia xay dyng tiéu chuén. Hiéu biét cac yéu ciu
chinh la can thiét d& ap dung ding tiéu chuan. Hon nira, do thyc té Iam sang va sw thay ddi cong
nghé, cé thé tin twdng ring cac ly do cin ban sé tao thuan tién cho viéc soat xét tiéu chuén nay.

Chtr sé cGia nhirng giai thich sau twong dwong véi chi sb clia cac didu trong tiéu chudn nay. Nhirng
chi¥ sé nay, do dé khong lién nhau.

Piéu1 Pham vi ap dung

Do tdm quan trong ciia viéc do huyét ap bing may do huyét ap khang ty déng da dugc ghi nhan va
s& nguoi van hanh chuyén nghiép ting 1én nhanh chéng, diéu quan tam la phai dam bao rang c6 thé
kiém dwoc may do huyét ap khong ty dong va st dung mot cach an toan va chinh xac. Huyét ap
duwoc do thwdng xuyén bang may do huyét ap tw dong hodc may do huyét ap khong tw dong.

Nhidu nguei mua may huyét ap theo I&i khuyén clia bac sy hodc do hudng (ing quéng cdo tap thé.
Ngoai ra, moi ngudi ¢o thé sir dung thiét bj tw dong trong nha thubc va trong quéy ban 1é khac. Viéc
do huyét ap tai nha va khdng co sy giam sat twong ty dit ra cho ngudi tiéu dung chju trach nhiém
gidi thich cac két qua va quyét dinh lidu co nén tiép tuc nira khdng (nghia Ia hdi bac s¥) 1a can thiét.
Hiéu qua cua viéc sang loc khong cé giam sat nay va sy giai thich trong viéc phat hién ra chirng tang
huyét ap phy thudc vao dd chinh xac va do 13p lai clia cac may do huyét ap cy thé va dung lai & gia
thiét rdng nguwdi tiéu dung da cé du thong tin d& van hanh ding may do huyét ap va réng may do
huyét ap dugc st dung an toan khong c6 sy giam sat. May do huyét ap khdng ty dong khong dugc
chép nhan @& s dung ma khéng ¢ giam sét bdi vi may do huyét ap khong tw dong doi hoi phai
dugce huén luyén trén quy md rong dé van hanh dang.

Pidu 3.9 MAau hodc chuén kiéu

Mau hoac chudn kiu dy kién d& thiét 1ap quan hé clia may do huyét ap khdng ty dong voi thuong
mai va 4n pham ky thuat, véi tai lidu kém theo, va gitra cac by phan co thé tach d&i clia may do huyét
ap khong ty dong. Diéu quan trong d& nhan biét may do huyét ap khong ty dong hodc cac phu kign 1a
trong tredng hop bao dong an toan hodc tac dong yéu cau hiéu chinh khac.
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Pidu 4.1 Pon vi do lwong

Thang do song song hodc thang do kép mmHg va kPa 1a khéng dwoc chap nhan vi diéu nay trinh bay
tiém &n ngudn sai sb doc. Viéc gan sbé hai thang do Ia twong ddi day dac néu hé sb 10 bj coi nhe
(xem Hinh A.1). Cac trang thai cang thing khong thé dam bao doc chinh xac, vi du doc vé huyét ap
tam thu 1a 150 mmHg (20 kPa) sé bj ghi nhan la 200 mmHg. Cac thang don yéu cdu it tap trung hon
khi doc thang kép dé& dam bao doc chinh xac.

20
15 25
150
200
10 e 30
£
50 250
. 0o 300 VA 35
mmHg
0 kpa 40

Hinh A.1 - Vi du thang kép cua don vi do
Piéu 4.2 Do ro cua viéc ghi nhan

Ghi nhan may do huyét ap khdng ty ddng, bang cubn tay hodc cac linh kién clia may can phai rd rang
b&i ngwdi vén hanh thao tac dang may do huyét ap khéng tw dong trén gidi do & mic dd chiéu sang
binh thuweng. Cac mirc da sir dung trong phép thir nay bi chi phdi ldy tr mirc chiéu sang dwoc
khuyén céo sau day dé st dung trong viéc thiét ké chiéu sang bén trong (xem Thw myc tai liéu tham
khao [18]):

— 100 Ix @én 200 Ix khuyén nghi ding cho khéng gian lam viéc khi chi thinh thodng thuc hién nhiém
vy quan sat;

- 500 Ix dén 1000 Ix khuyén nghj diing dé thyrc hign nhiém vy quan sat kich thwd'c nhd hodc doc chi
viét c& trung binh bang but chi;
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- 1000 Ix dén 2000 Ix khuyén nghi dung dé thuc hién nhiém vy quan sat kich thuéc rat nhéd : vi dy
doc chir viét tay bang bt chi cieng trén gidy chat lwong thép.

Néu ghi nhan khéng rd rang ngwdi van hanh str dung trong diéu kién di kién, c6 thé c6 ri ro khéng

chap nhan.

Goc phan gidi téi thiéu (MAR) la phwong phap do bing dd nét quan sat da dwoc tridn khai d& cai
thién thang do Snenlen. Céc gia tri dwgc biéu thi la logarit clia goc phan gidi téi thidu. Log MAR c6 thé
dugc tinh toan tr thang Snenlen, vi du log MAR = log(6/6) = 0 dbi véi quan séat binh thuwdng.

Diéu 4.3 Do bén cua nhin

Phép thir cha sat dwoc thyc hién bang nuwéc cat, reou metylic va cbn isopropyl. Rwgu metylic hodc
etanol 96 % dwoc xac dinh trong Dwoc dién chau Au nhw la thudc thir ¢6 cong thirc sau C,HsO
(MW46.07). Cdn isopropyl dugc xac dinh trong Dugc dién chau Au nhw 1a thuc thir c6 cong thirc
sau CyHgO (MW60.1).

Diéu 4.4 Ghi nhan may do huyét ap khéng tw dong
c)

Mé&c du may do huyét &p khang ty dong co sb séri, bang cudn tay cé thé co sé 16 thay thé bdi vi bang
cudn tay dwoc san xuat theo 16.

e)

Viéc danh sé clia thang do khong thé vuwgt qua dai do bdi vi ngwdi van hanh can phai cé s tin cay
khi doc. Néu danh sb virot qua dai do, co thé dan dén sy nham I1an. Khi moi gia tri da hién thi hoc co
thé doc trén thang do déu & trong pham vi gi&i han sai s6 da quy dinh, khéng cé nghi ng& gi vé do
chinh xac ctia bét ky sé doc.

f)

Cén c6 hai d4u hiéu an toan 1a vi cac nguy hiém cé lién quan dén thuy ngan. D6 1a mét “hanh dong
bat budc” dbi véi ngwdi van hanh la phai doc hwéng dan sz dung d& ho nhan biét dugc sy nguy hiém
hoa hoc lién quan dén thuy ngan. Ngoai ra, canh bao chung théng tin cho ngudi van hanh vé méi
nguy hiém dang hién dién.

Diéu 4.5 Tinh tién dung cua viéc doc

Nguwdi van hanh phai doc mét cach ty tin, 13p lai va chinh xac thang do clia may do huyét ap khdng tw
ddng. Vi ngudi van hanh dang bién gidi sy thay ddi hién thi cta ap ké dé& xac dinh huyét 4p clia bénh
nhan, van d& sbng con 1a may do huyét ap khong ty dong dua ra vigc kiém soat ddy du vé téc do
giam ap két hop véi viec doc thang do. Sai sé gay ra bdi thang do kép hoac thang do khdng rd c6 thé
gay ra sai s6 do. Nha san xuét phai xem xét thic hién phép thtr nay nhuw 1a mét phép thir tién ich va
khéng chi tin twdng vao ngudi quan sat don thuén.
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Didu 5.1 Phép thir kiéu

D& dam bao moi may do huyét ap khéng ty dong phu hop véi tiéu chudn nay, nha san xuét hogc lap
dxt phai thuc hién cac bién phap trong san xudt, 1&p dat va 1&p rap d& dam bao rang mdi hang myc
d&u thoa man tt ca cac yéu cAu, ngay ca néu chung khdng dugc thir tron bd trong qué trinh san suat
l&p d&t hoac l&p rap.

Bién phap nhu vay cé thé 1a :

a) cac phuong phap ché tao (dam bdo nang suét cao va chét lwgng khong thay dbi) khi chét lvong
nhuw vay lién quan téi an toan hodc tinh néng;

b) cac phép thir ché tao (phép thir thwdng xuyén) thue hién trén méi hang muc sén pham;
c) cac phép thir ché tao thyc hién trén mau san pham khi két qua ching minh mure tin cay day du.
Cac phép thir ché tao can thiét khong ddng nhét voi phép thir kiéu nhung b thé thich nghi cho cac

diéu kién san xuét.

Cac phép thir ché tao khong han ché cac didu kién (c6 thé I4y tir phép thir kiéu) s& md phong tinh
hubng x4u nhét.

Piéu 5.2 MAau dai dién
M3u thir kidu hodc mau can phai dai dién cho cac don vi ma t& chirc chiu trach nhiém di kién.
Didu 5.5 Xt ly tién didu hoa do 4m

P& ngan nglra ngung ty khi dat may do huyét ap khong ty ddng trong ti &m, nhiét d cla ti nhuw véy
phai bing hoac hoi thap hon nhiét dd ciia may do huyét ap khdng tw dong khi may vira méi duwa vao.
D& tranh sy can thiét phai dn dinh nhiét do ctia hé théng khdng khi trong phong bén ngoai ti am,
nhiét d§ khéng khi cla ta trong qua trinh x& ly phai thich ng v&i khdng khi bén ngoai trong pham vi
gi¢i han clia dai tir +20 °C dén +32 °C va rdi “dn dinh” tai gia tri ban ddu. Mac dau anh hudng clia
nhiét dd ti 1&n sy hat &m da dwgc ghi nhan, t phai boc bang ni dé& d6 tai lap cac két qua thir khong
bi sut kém v& c3n ban va hiéu qua sé Ia dang ké.

Diéu 6.4.1 May do huyét ap khong tw dong

May do huyét ap khdng tw dong trong st dung binh thwdng phai chiu (ng suét co (vi du rung, va
cham) va cé thé ngdu nhién chiu (rng suét phu. Do d6, may do huyét ap khdng ty dong can phai d
khéng tinh vi @& chiu dwoc rung, va cham va roi bat ngé trong s dyng binh thudng.

Cac phép thir da chon bdi soat xét 14n d4u cac két qua clia cong viéc da phat hanh trong tiéu chudn
theo d&i bénh nhan ma uy ban (xem thw muc [1)], [3]) da danh gia chét lwong dé khac nghiét cla
nhiéu 1&p méi treeng khac nhau, & nha, tién nghi cham séc sirc khde va van chuyén (duwdng khdng,
dudng bd), theo cac ¢& va chiing loai khac nhau cla thiét bi (vi du cam tay, xach tay va di dong).
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Sau khi danh gia chat lwong nhw vay, uy ban nay danh gia cac tiéu chuén lién quan vé thir nghiém
moi trwdng trong bd TCVN 7699 (IEC 60068)" va cac giai thich twong tng, cling nhu bd IEC 607219
cla tai liéu hudng dan. Trong viéc Ira chon cac yéu céu, uy ban nay soat xét cac ngudn gbc khac déi
V@i vét liéu lién quan véi cac phép thir nay (vidu FDA hwéng dan xem xét vé dé trinh khai bao tién
thi tredng, Mil Std 810, ...v.v..) d& tim sy diéu chinh cho vira nhét Ia tiéu chuén IEC 60721-3-7"". Con
co tai liéu hwéng dén, IEC/TR 60721-4-71"%, gitip ich cho twong quan cac cép didu kién méi truong
IEC 60721-3-7 dén phép thir méi tredng theo bd TCVN 769 (IEC 60068). Cac tiéu chuin da ké & trén
quy dinh ba cép diéu kién co, 7M1, 7M2, 7M3. Uy ban nay da chon ra cdp 7M1 va 7M3 |a dai dién tbt
nhét cac diéu kién da xem xét trong qua trinh van chuyén bénh nhan trong pham vi co s& y té va van
chuyén bénh nhan bén ngoai cor s& y t&. Uy ban nay da thoa thuan cac phép thir khac nhau va mirc
d9 thr phai dugc ap dung dé cac hwong dan dy kién str dung trong co s& y &, cac hwong dan di
kién st dung trong qua trinh van chuy&n bénh nhan bén ngoai co s& y té.

Xac nhan réng dung cu thirc hién chirc n&ng trong pham vi dic tinh k§ thuat clia nha san xuét khi
rung (ngéu nhién va dang sin) thyc hién cac phép thir 1a khong that cn thiét. Cach tién hanh nay da
duwoc xem xét va da dwoc quyét dinh riang thirc hién phép thir theo cach nay sé phién toai qua mic
va chi bd sung mirc bd sung téi thidu vé an toan. Xac nhan ring sau khi hoan tat cac phép thir viéc
thye hién chirc nang dang la du tin cay.

Piéu 6.4.2 May do huyét ap khéng tw déng dé van chuyén

May do huyét ap khdng tw dong trong st dung binh thwéng, s dung cho bénh nhan van chuyén bén
ngoai co s& y té phai chiu dugc (rng suét co (vi du rung, va cham va roi) va cé thé ngau nhién chiu
(rng suét phy. Do @6, dung cy dy kién str dung d& van chuyén bénh nhan bén ngoai co s& y té phai
@0 tho dé chiu thir nghiém (rng sut co nhwe mé ta trong IEC 60721-3-7 mirc 7M3. IEC 60721-3-7 chi
ra réng khi bd sung vao cac diéu kién da dé cap & cap 7M2, 4p dung cap 7M3 dé sir dung va truyén
dén tryc tiép gilra céc vi tri co chan dong dang ké, hodic cé va cham & mirc cao. X Iy va truyén din
thé bao cua dyng cuy 1 diéu co thé xay ra trong méi trrdng nay.

Phép thr va cham bd sung déi v&i cdp dung cu nay dwoc thém vao du 1a khdng ¢6 trong chuwong
trinh ther da thiét 1ap da md phdng chinh xac khodng diéu kién rung va va cham ma thiét bj co thé gap
phai khi @t trong tinh trang chuyén ché bing dwong bd va dwdng khong. Do dé cac phép thir dong
quy dinh trong diéu nay da dwoc chon trén co s& cac dung cy dugc thir & mirc gibng nhuw phai chiu
sy nhidu loan dgng thdng thudng va chang sé gap phai khi st» dung trong xe ¢ va may bay (ké ca
triee thang) cling nhw str dung ddi véi viéc van chuyén bénh nhan.

St dung dung cu trén xe ciru thwong dwerng bd, may bay canh cb dinh hoc canh quay, tau thuyén
trén bién, ..v.v....co thé yéu clu cac phép thir bd sung va chirng minh vé sy an toan khi s dung

trong cac moi tredng nay.
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Didu 6.4.3 May do huyét ap khong tw dong cé ap ké thuy ngéan

D& bao vé chéng tac dong cb hai c6 thé gy ra tran @ thuy ngan, phép thir roi bd sung dwoc yéu cau
dbi voi may do huyét ap khdng ty dong cb chira thuy ngan. May do huyét ap bi roi trong diéu kién st
dung binh thwong, tiec 1a mé. Tiéu chi chap nhan da chon khdng lién quan @én chirc nang clia dung
cu nhwng ngan can lam ban mai truéng.

Pidu .7.1.1 Gi&i han sai sb chi thj ap xuét cua bang cuén tay

Nhidu t chirc quéc gia va quéc té khuyén nghi sai sb 1a + 3 mmHg (+ 0,4 kPa). Mirc sai sé nay da dat
duwoc trong qua khir, va do sy phat trién cbng nghé, dwdng nhu khéng cé ly do dé mé& rong dung sai
cho phép. Sai sé + 3 mmHg ( 0,4 kPa) phai thyc hign tai nhiét d§ phong; Tuy nhién, sai s6 rong hon
dugc phép trong cac diéu kién dai nhiét do mé rong, vi du xay ra khi cép ctru hodc & ngoai tréi.

Pidu .7.1.2 Dai danh dinh va dai do

Nhidu may do huyét ap st dung 4p ké trong Iyc thuy ngan hién dang ban va sir dung c6 dai ap suét
clia bang cudn tay tir 0 mmHg dén 260 mmHg (0 kPa dén 35 kPa). Dai nay da duoc xac dinh va dap
trng dugc d& do huyét 4p clia ngudi va da duoc gioi y té chdp nhan. Néu may do huyét ap khong ty
déng khang c6 kha ning do 4p suét bang cudn tay dat toi it nhét 1a 260 mmHg (35 kPa), ap suét tam
thu ca biét c6 thé khdng dugc xac dinh thoa dang. V&i myc dich so sanh, dai nay dugc wéc dinh aéi
véi may do huyét ap sir dung ca véi ap ké khi hop ca voi ap ké trong Ic thuy ngan.

May do huyét ap khdng ty dong cé thé chju qua mirc vé nhiét 46, @5 4m, 4p suét khi quyén trong qua
trinh van chuy&n trén bidn, bdo quan va st dung. Do nhirng chiu dgng nhu vy thudng khdng thé
tranh khoi, may do huyét ap khéng tw dong phai dwoc thiét ké va ché tao dé duy tri sai sb trong céc
didu kién mai trerng bt lgi. Tuy vay, khdng ¢6 dung cy do lwdng nao, dic biét 1a dung cu dién i 1a
hoan toan khdng bi t8n thwong trong tat ca cac didu kién qua mirc ctia méi trrong. Do d6 céc diéu
khoan trong tiéu chudn nay phai giGp cho viéc dam bao may do huyét ap khdng ty dong duy tri duwgc
dd chinh xac trong khodng da xac dinh vé nhiét do, do 4m va &p suét mdi tredng. Hon nira, may do
huyét ap khong tw dong phai hoan toan binh thweng d& chiu dyng cac diéu kién rung va va cham da
xac dinh ciing nhw mét sd nguyén nhan st dung khdng lam suy gidm tinh nang.

Piéu7.2.1 Rokhiva7.2.2 Téc dd giam ap

Phwong phap chuin dé danh gia huyét ap bang cach sir dyng &m Korotkov quy dinh rang toc do xa
phai tir 2 mmHg/s dén 3 mmHg/s (0,3 kPa/s dén 0,4kP/s). Day la thyc té da chép nhan dé st dung
cho c& hai bénh nhan théng thwdng va méc chieng tang huyét ap.

May do huyét ap dwoc s dung chung cho cac myc dich khac, bao gdm dé danh gia huyét ap cla
bénh nhan & trang thai séc va garo tinh mach @& Idng éng théng do trong tinh mach. Téc @ ro khi
thap dwoc yéu cau dbi voi cac (rng dung nay.
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May do huyét ap khéng tw dong cling phai dugc higu chudn va thir rd. Téc d6 rd qua mirc c6 thé gay
kho khan.

Dbi voi bénh nhan bi séc, thwong can phai nghe xung quanh ap suét tam thu @& 1ang nghe liéu 4m
thanh ¢6 qua trdm xdy ra trong séc hay khéng. Diéu nay khdng c6 kha nang xdy ra voi téc do ro
1 mmHg/s (0,13 kPals). Diéu @6 c6 kha nang xay ra véi téc do ro 1a 6 mmHg/min hozc 0,8 kPa/min
(gia tri sir dung trong tiéu chudn AAMI), 4 mmHg/min hoZc 0,5 kPa/min (gia tri str dung trong tiéu
chuén chau Au va 2 mmHg/min hoac 0,3 kPa/min (gi4 tri st dyng trong tiéu chudn Nhat Ban). Gia tri
4 mmHg/min (0,5 kPa/min) da chon nhw |a mét thod hiép trong tiéu chudn nay vi 2 mmHg/min
(0,3 kPa/min) ¢ kh6 khan khi do.

Dé sir dung garo tinh mach, ap suét tir 40 mmHg dén 80 mmHg (5 kPa dén 11 kPa) la thich hop.
Diéu d6 co thé dat dwoc trong thai gian 12 40 s, 6 min, 10 min va 20 min tai mdi téc d6 & trén. Tat ca
nhwng 1 mmHg/s (0,13 kPa/s) |a da théi gian dé truy cap vao tinh mach.

Hiéu chinh ro i 1a kh6 kh&n, nhng ¢6 thé thwe hign tai 6 mmHg/min (0,8 kPa/min).

Thyce higén phép thir ro ri, hiéu (rng doan nhiét 1én ap suat gay ra bdi bom cang co thé dat t&i can
béng. Phép thir quy dinh réing 60 s trdi qua trwdc khi phép thir dwgc thyc hién va cudi cing dbi voi
mdi 5 min tiép theo sau théi gian d6, ap suét trong thiét bj sé sut xudng 300 mmHg (40 kPa), 36
mmHg (5 kPa), 24 mmHg (3 kPa) va 12 mmHg (1,6 kPa) tai tbc do rd ri khac nhau, va khdng cé gia trj
nao trong chung la gia trj tai ap suét quy dinh cho phép thir. Chi téc dd ro ri la 2 mmHg/s (0,3 kPa/s)
c6 ap suat gan sat voi ap suét quy dinh tai cudi phép thlr, mic du téc dd 4 mmHg/min (0,5 kPa/min)
c6 thé chap nhan duoc.

Téc do giai ap do Hoi Tim Hoa ky khuyén cdo la 2 mmHg/s dén 3 mmHg/s (0,3 kPa/s dén 0,4 kPa/s).
Pé dam bao diéu d6 van c6 thé kiém soat téc dd nay, rd ri van cyc dai khdng vuot qua mot nlra
(1,0mmHg/s hodc 0,13 kPa/s) téc do tdi da da chap nhan, nhw da xac dinh trong hé théng khi nén &
didu kién van hanh. Thé tich bong béng nhd nhét trong si¥ dung binh thirdng (bao gdm béng cuén tay
cho tré so sinh) 1a khoang 80 ml. Sy rd ri dugc do tai ba ap suét trén subt dai @& chirng minh chirc
nang dung cla van kiém tra trong pham vi van cé thé didu chinh, dac biét tai cac ap suét thép.

Bang cudn tay tiéu chuin cho ngudi tredng thanh cé thé tich bong béng trong str dung khoang
200 ml. Sau khi xac dinh ap suét tam truong, khi nén phai dwoc gidi thoat cang nhanh cang tét. Thinh
thoang ciing can phai khan cép gidm nhanh 4p suét clia bong béng dé thuén tién cho viéc thao ngay
bang cudn tay ra. Vi 4p suat tam treong thwéng nhé hon 90 mmHg (12 kPa), van dap (¢ng yéu cau
clia diéu nay sé& thod man chirc nang tai ap suét thap.

Thé tich ctia khong khi trong bong béng anh huéng tryc tiép dén phép do cua rd khi. Viéc nay da
duoc tiéu chudn hoa. Trong cac phép thlr dy dinh tai tao viéc 4p dung bang cudn tay trén bép tay
ngudi, didu nay da xac minh réing xilanh cirng cung cép &nh 3o thoa dang. Diéu d6 da chi ra rang chu

37



TCVN 8333-1: 2010

vi bén trong clia bing cuén tay phai I6n hon chu vi ciia xilanh x&p xi 7 % cho két qua tét nhat (cac
phép thir khong cdng bé Bundesanstalt thic hién).

Piéu 7.2.3 Xa nhanh

Trong tinh huéng khan cép, cé thé phai xa nhanh bang cudn tay. Xa nhanh ciing tr¢ gilp hon cho cac
phép do 1ap lai nhanh.

Diéu 7.2.6 Bo ndi éng din

Yéu ciu nay nhdm vao cac nguy hidm da biét lién quan véi cac két ndi chéo. C riii ro khdng chép
nhan da duoc chirng minh lién quan véi viéc bénh nhan st dung méi khéa néi Luer, bao gbm cac
bénh nhan so sinh, trong bang cudn tay va éng dan. Ong néi ba nga I1a c6 sén trong méi tredng 1am
sang, nén bd khoa ndi Luer déi chidu co thé bao vé rat it khdi rli ro nay.

Nha san xuat khong phai chon bét ky bd ndi thich hgp nao khac.

Pidu 7.3 Chéng gia mao hodc bd sung trai phép

Chéng gid mao la mot dac diém an toan. Didu dv kién phai ngan nglra may do huyét ap khong ty
dong khdi bj diéu chinh b&i ngudi khdng dugc phép va chura duoc huén luyén hosc khdi cac digu
chinh thwe hién mét cach ngéu nhién. Viéc danh gia rdi ro da thuc hién trong qua trinh trién khai tiéu
chudn nay, dd an toan trong slra chira dugc nhan biét nhuw mét rii ro tiém &n da xac dinh phai gidm
thiéu bang cach chéng gia mao.

Sw cén thiét va phirc tap clia dd an toan cua viéc slra chira phy thugc vao sy phirc tap cia may do
huyét ap khong tw dong va tAm quan trong clia viéc bd tri an toan bénh nhan. Hiéu lwc cla hé théng
an toan bét ky phu thudc trdm trong vao sy thye thi ddy da clia t& chire chiu trach nhiém. Chi ¢6 co
quan co trach nhiém mai co thé kiém soat ddy da hé théng an toan sao cho nguwdi van hanh khdng
thé& 1am tdn hai may. Trong mdt sb thiét bi hgp phap, st dung cdu hinh cai dit khong bi han ché.
Trong tredng hop nhw vy, ngudi van hanh cb tinh hodc vé y thay dbi cai dat. An toan cliia bénh
nhan co thé bi tdn thwong néu viéc hiéu chudn may do huyét ap khéng ty ddng bi thay ddi khong
dang cach.

Diéu 8.1 Dwong kinh bén trong ctia 6ng chira thuy ngan

Ong qua hep co thé dan dén sai sé do, vi dy, tdm nhin kém, tinh trang bi ngan cach thuy ngan, va
mat cong qua mirc clia bé mét thuy ngan. Kich thuéc t6i thidu clia 6ng da quy dinh 1a du dé tranh sai
s6 do loai nay.

Mit cong qua mirc xay ra trong éng rat hep la két qua clia lyc hiat mao dan, lyc nay gay ra mirc thuy
ngén tiép xac véi thanh éng & bén dwéi mirc tam cla éng. Goc tiép xdc tai mép cia bé méat chét long
1a khodng 132° gitra thuy ngén va thuy tinh nhung khac nhau béi d6 sach clia bé mét thuy tinh va do
sach cla thuy ngan. Do d6 thuwc hanh tbt lam cho mirc cét thuy ngan & tam éng dé dat dwoc d6 chinh

Xac cac gia tri do cao hon.
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Sy phan chia thuy ngén la rdi ro trdm trong nhét, bdi vi néu bd phan loc tai dinh éng da hiéu chuén bi
chédn dirng béi thuy ngan da phan chia, sau dé ap ké tré nén ap ké “nén khi". Khéng khi & trén cot
thuy ngan bj nén va chéng lai sy ting clia thuy ngan trong phan (rng voi ap lyc da dit. Bwong kinh
bng nhé nhét Ia 3,9 mm tiéu biéu cho sw thod hiép gitra gia tri téi thidu la 4,0 mm do Té chirc Québc té
vé Do ludng hgp phap (OIML, 1973) va 3,8 mm la dwong kinh éng ciia mét sé may do huyét ap
khéng tw déng cé sn trong thwong mai.

Diéu 8.2 May do huyét ap khong tw dong xach tay

Vi d6 chinh xac ctia 4p ké thuy ngén bi anh hudng bdi dd nghiéng lién quan dén trong luc, cé nghia
la c&n phai dam bdo vj tri chinh xac clia bdu chira va éng chira thuy ngan lién quan dén v tri van
hanh. Néi cach khac Ia c6 thé xay ra viéc doc khdng chinh xac.

Diéu 8.3 Phong ngira dd thuy ngan trong van chuyén

RO ri vat liéu nguy hiém (vi du thuy ngan) 1a mét nguy co tiém tang. Trong qué trinh van chuyén gil
thuy ngén trong bau chira dé giam thiéu rdi ro bj d.

Didu 8.4 Phong ngira dé thuy ngan trong sir dung binh thwong

Thuy ngan tran db 1a khong thé chap nhan bdi vi thuy ngan mét lwgng du dé 1am thdp mde trong éng
da dwoc hiéu chuln dén dudi “0” sé gay ra sai sb trAm trong khi doc, cho du sai sé dugc dan déu
trén toan dai do clia may do huyét ap khong ty dong. Phong ngira dd thuy ngan ciing cén thiét bdi vi
mét lwong I&n thuy ngan sé lam cho may do huyét 4p khdng st dung duoc tai diu cao hon cla
thang nay néu thuy ngan khdng di dé phi toan dai do luu gil trong may do huyét ap khdng tw dong.
Thuy ngan db con 1a nguy hiém cho ngwdi van hanh. Vi nguyén nhan nay, yéu té can thiét déi voi ap
ké clia may do huyét 4p khdng ty ddng la phai I&p vé&i dung cy ngan ngira si ro ri ciia thuy ngan qua
dinh 8ng (b&i bién phap dung cu xp), qua day éng trong trong qua trinh guri trén tau (bdng bién phap
bit kin tam th&i) va qua binh chra.

Diéu 9.1 Thang do ghi d4u tai diém zero
Déi véi dung cu do khi 4p hop, viing dung sai tai zero la chi dan tét dung cy do chuyén ddng khéng bi

hw héng. Khi kim déi khoi vung dung sai tai zero, ngudi van hanh phai nghi ngé& réng béng cuén tay
do 4p suét co thé bj sai l&ch.

Didu 9.2 Zero

Chi thi tai zero 1a quan trong ddi véi may do huyét ap khdng tw dong c6 chira ap ké hop do bdi vi kim
c6 thé chi thj 1a ap ké khdng con chinh xac. Ap suét dwong hodc am chi thj bén ngoai ving dung sai
1a bing chirng manh mé ring ap ké khdng con chinh xac. Nhw vay mat s co kha nang diéu chinh c6
thé che day sw cé clia may do huyét ap khéng ty dong.

Diéu 9.4 Céu tric va vat liéu
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B& chuyén @i hop do khi 1a déi tegng phai do @6 Iéch khi ching dwgc st dung Ian déu. Myc dich clia
phép thir ndy Ia ddm bao réng nha san xuét phai gia hoa thich hop b chuyén ddi truée khi chuyén
Ién tau. Néu bd chuyén ddi khong dugc gia hoa trudc khi két hop vao may do huyét ap khodng ty
ddng, né sé bj léch khoi sy higu chudn ban dau sau sb lugng c6 han clia chu ky st dung. Phép thir
ndy yéu cAu thyc hién cac chu ky gia hoa bd sung. Kiém tra @ chinh xac truéc va sau khi gia hoa bd
sung nay dam bdo ring bd chuyén ddi da duoc gia hoé truéc khi hiéu chudn.

10 000 chu ky giGp cho viéc dam bdo ring may do huyét ap khong ty dong c6 di dd n dinh dé sir
dung tét trong thyre tién [am sang.

Didu 12.2.1 Quy dijnh chung

f)

Kidm tra huyét ap tam treong bing céach thinh chan c6 thé thyc hién nh& phat hién 4m thanh
Korotkov (K) thir 4 va/hodc th(r 5. K4 |a sy thay ddi thanh diéu nghe qua éng nghe tir &m dap nhe
dén am bj nghet tiéng. K5 1a diém tai d6 cac am K co6 thé khdng con dwgc nghe nira. Thyc té hudng
dan hién hanh thira nhan 1a K5 dugc st dung cho ngudi tredng thanh con K4 dung cho tré em tubi
3  dén12.

)
Phai kiém tra tinh nang tai cac khoang thoi gian déu dan va sau khi bao duéng va sitra chira, bing
cach thir nghiém lai it nhat la theo cac yéu cau trong 7.1.1, 7.2.1 (thi nghiém it nhat tai 50 mmHg va

200 mmHg hodc 7 kPa va 27 kPa), va ddi véi may do huyét ap khong ty dong co ap ké thuy ngan,
theo yéu céu trong 8.4.
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Phuy luc B

(tham khao)

Chi dan déi véi may do huyét ap khéng tw dong c6 ap ké thuy ngan

B.1 Hwéng dan va phong ngira

May do huyét ap khdng tw ddng loai thuy ngan phai dwoc st dung cén than. Dic biét, phai cin than
d@é tranh lam roi may do huyét ap khong ty déng hosic tranh moi cach xi ly c6 thé gay ra hw hong ap
ké clia may. Phai thuc hién kiém tra thuwéng xuyén d& dam bao rang khdng ¢6 rd ri tir hé théng bom
va dam bao réng ap ké khdng bi hdng c6 thé lam mét thuy ngan.

B.2 Sirc khoé va an toan khi thao tac thuy ngéan
Tiép xuc véi thuy ngan c6 thé bj tac dong ddc hai nguy hiém.

Thyc hién bdo dwdng may do huyét ap khéng ty dong thuy ngan phai 12 mét trung tdm dich vy
chuyén nganh. Phai dwa vao quy chuén qudc gia vé thao tac va van chuyén vat liéu nguy hai.

B.3 D4 thuy ngan

Khi x( ly thuy ngan d4 bj tran d6, phai deo gang bao hd. Tranh hit thé hoi thuy ngan hodc &n phai
thuy ngan. Khdng st dung hé théng chan khéng h& dé tro gitip thu gom .

Thu gom tét ca cac giot nhod thuy ngan da tran d thanh mét vién nhd rdi chuyén ngay tat ca thuy
ngan vao mét binh chira kin.

Sau khi chuyén hét thuy ngan dén muc co thé, xtr ly bé mat nhiém ban bang céch rira gdm céc phén
ngang nhau ctia canxi hydroxit va hdn hop bt lwu huynh trdn véi nwéc tao thanh hén hop nhao
mong. S dung hdn hop nhdo nay cho toan bd bé mat bi nhiém rdi 1am khd. Sau 24 h, béc Iép bot
nh&o va rira bé mat bang nwéc sach. D& bé mat kho rdi théng gié bé mat.

B.4 Lam sach éng ap ké

D& nhan dwoc két qua tét nhét tr may do huyét ap khong tw dong loai thuy ngan, éng ap ké phai
dwoc lam sach tai cac khoang thoi gian déu dan (vi du theo lich biéu bdo dwéng da khuyén nghi).
Piéu nay sé dam bao thuy ngan cé thé di chuyén l1én xuéng trong 6ng mét cach tw do va phan trng
nhanh v& &p suét trong bang cuén tay.

Trong qué trinh lam sach, phai ¢&n than dé tranh nhiém ban y phuc. Moi vat liéu nhiém thuy ngan phai
duegc dat trong binh kin va thai bd theo quy chuén quéc gia v& chét thai nguy hai.
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Phuluc C

(tham khao)

Cac khia canh méi trwéng

Téc ddng ciia mdi trrdng tao nén bdi may do huyét ap khong tw ddng do huyét ap bi han ché chi yéu

nhw sau :

tac dong tai mdi trieérng cuc b trong qua trinh str dung binh thwéng;

st dung, lam sach va thai bd clia chét tiéu hao trong quéa trinh thir nghiém va st dyng binh
thuérng;

ddi voi ap ké thuy ngan, thai bd va cung cip chét tiéu hao trong qua trinh bao dudng;
thai loai khi hét han st dung.

D& 1am ndi bat tAm quan trong clia viéc gidm bét ganh nang madi trwdng, tai liéu nay nham vao cac
y&u cdu hodc khuyén cdo dy kién dé lam gidm tac déng méi treéng gy nén bdi cac khia canh nay
trong cac giai doan khac nhau clia may do huyét ap khéng tw dong.

Xem Béang C.1 vé& ban db tudi tho clia may do huyét ap khdng tw dong téi cac khia canh clia moi
trerdng.
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Bang C.1 — Céc khia canh méi trwng dwee néu trong céc diéu cua tiéu chuén nay

Tudi tho st» dung cla san pham
Céc‘!thia canh San xuét va Phan phdi Str dung Hét han
‘ méi trwdmg tai san xuét (ca bao gobi) Giai doan C Giai doan D
(G4u vao va déu ra) Giaidoan A | Giaidoan B
Pwoc néu trong cac diéu/phu lyc
Ngubn sl dung 6.1 6.1 6.1,6.2 6.1
Tiéu thy nang lwong 6.1 6.1 6.1 -
Phét ra khong khi 6.1,6.4.3, 6.1,8.3 44,6.1,6.2,64.3,7.3,84, | 44,6.1,1221
PhuylycB 10, Phu luc B
Phat vao nuéc 6.1,6.4.3, 6.1,8.3 4.4,6.1,6.4.3,7.3,84,10, | 44,6.1,12.2.1
Phulyc B Phuluc B
Thai 6.1, Phyluc B 6.1 44,6.1,6.2,12.2.1, 44,6.1,12.2.1
Phuluc B
On 6.1 - 6.1,6.2 -
Di tra chét nguy hai 6.1,6.4.3, 8.3 44,61,62,64.3,7.3,84, | 44,6.1,12.21
Phy luc B 10, 11, 12.2.1,
Phy luc B
Tac dong 1&n dét tréng 6.1,6.4.3, 8.3 44,6.1,64.3,7.3, 84, 44,6.1,12.2.1
Phuluc B Phuluc B
Rui ro cho mdi tredng 6.1,6.4.3, 8.3 4.4,6.16.2,64.3,7.3 84, 44,6.1,12.2.1
tlr sy cb hodc sl dung Phy lyc B Phy lyc B
sai
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Tiéu chudn nay duwgc chuén bj d& hd tro cac nguyén tic chi yéu vé an toan va tinh nang clia may do
huyét 4p khdng tw dong nhw trang thiét bj y té theo TCVN 8027 (ISO/TR 16142)". Tiéu chudn nay du

Phu luc D

(tham khao)

Tham khéo cac nguyén tic thiét yéu

kién dwoc chdp nhan cho muc dich danh gia sw phu hop.

Sy phi hgp véi tiéu chudn nay cung cdp mét phwong phép dé chirng minh sy phit hgp véi cac
nguyén tac thiét yéu riéng clia TCVN 8027 (ISO/TR 16142). C6 thé co6 cac bién phap khac. Xem Bang

D.1
Bang D.1 - Twong irng giira tiéu chuin nay va cac nguyén tic thiét yéu
Nguyén tic co ban
twong (png clia
ISOITR 16142:2006, Cac didu trong tiéu chuén nay Nhén xét/cha thich
Bang A.1, diéu A
1 Tétca, 4.1, 4.6, 7.2.4
2 Tatca, 4.6,7.2.3,7.24,7.3
3 Tétca
4 5.6,7.8,9,10,11,12 Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
5 5.3,5.5,64.2,7.2.1,7.2.2,12.2.1 p) Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
6 56,7 Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
7.1 8.3,84,85,9, 10, 11 Phy lyc B va qua TCVN 7303-1
(ISO 60601-1)
7.2 44f1),44q),83,84,85 Phy lyc B va qua TCVN 7303-1
(ISO 60601-1)
7.3 = qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
7.4 -
75 8.3,8.4,85 qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
76 6.4.3,8 Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
8.1 10, 12.2.2 Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
8.1.1 -
8.1.2 -
8.2 4.7b)
8.3 10.3
8.4 10.2
8.5 10.2
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8.6 4.7
9.1 7.1.2,7.2,1221¢) Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
Bang D.1 (tiép theo)
Nguyén tic co ban
twong (png cla
ISO/TR 16142:2006, Cac diéu trong tiéu chuan nay Nhan xét/chu thich
Bang A1, diéu A
9.2 6.3,6.4,7.1.1,7.2 Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
9.3 - qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
10.1 7,819 Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
10.2 41,45 Va qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
10.3 4.1 Va qua TCVN 7303-1 (1ISO 60601-1)
11.1.1 -
11.21 -
11.2.2 -
11.3 - qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
1.4 -
11.5.1 -
11.5.2 -
11.5.3 -
121 -
12.2 - qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
12.3 -
124 —
12.5 - qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
126 6.2
12.7.1 B qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
12.7.2 - qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
12.7.3 - qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
12.7.4 - qua TCVN 7303-1 (ISO 60601-1)
12.7.5 - qua TCVN 7303-1 (1ISO 60601-1)
12.8.1 -
12.8.2 -
13.8.3 12.2.1f)
13.1 4.12 qua TCVN 7303-1 (1ISO 60601-1)
14.1 -
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Phu luc E

(tham khéo)

Bang chi dan cac thuat ngir da dinh nghia

TAlIBUKEM EhEO e e 3.1
BONG DONG s 3.2
HUYBE AD oot ettt 3.3
BOTOgNINREN i e e e S ey ey S e S e s S e e s Do S 3.4
BANG GUON BAY ...ttt ee e ettt et bt es 3.5
Tudi tho STP AUNG MONG MUBN ...ttt 3.6
Muc dich SB dung AU KIEN ... i ee st rreerr e eereeraeseeens 3.7
N SEN XUAL ©..oieieeiiiiee ittt ettt e et e et e e e et e e e e e e e e s eene e e eaeteesenteeeenaneeenraees 3.8
NS DO G VI IO i s st sl AN S S b SR S e A A 3.9
Dantidinil s s i e e e e e R e e e e e 3.10
May do huy8t Ap KRONG 1P GONG  vvvvverierieiieerriieeeeieeieeeeeeetresesseesessisressassesrereereerseess 3.1
Do huy8t 4p KhONG XAM NNAD  oiiiiiiiiiii et r e baba e e 3.12
S dung BN thPOMNG ..o r e e et e r e et e e a e et aanaen 3.13
NOGUPOH VARENENNE | coisii st so s shssssss o6n s sash o sans &5 asis ssin damain b 48 s A s A MR o e e it s 3.14
T B g - T T g 3.15
FIEARDNG KNI AER susedemos e s i e e e R P S 3.16
L0 T 4 - P 3.17
TE ChPC Chil trACH MNIBIM oot 3.18
AIIOICRRIL < ossin s ot i iaisinses o s e i i il i e ¥ 55 s s A B T 4 4 el w3 e S b ik § S e S e 3.19
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Thw muc tai liéu tham khao

1SO 9919 : 2005 Medical electrical equipment - Particular requirements for the basic safety and
essential performance of pulse oximeter equipment for medical use (Thiét bj dién y té — Yéu cau
riéng vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu cia thiét bj do 6xy dung trong y té)

TCVN/SO 13485 (ISO 13485) Thiét bj y té — Hé théng quén ly chét luong — Yéu cau cho cac muc
dich ché dinh

TCVN 8023:2009 (ISO 14791) Trang thiét bj y té — Ung dung quén Iy rdi ro trang thiét b y té

TCVN 8027:2009 (ISO/TR 16142:2008) Trang thiét b y té — Huong din vé lwa chon céc tiéu
chudn hé tro céc nguyén téc co ban da ghi nhan vé an toan va tinh ndng cua thiét bj y té

ISO 21647:2004 Thiét bi dién y té — Yéu céu riéng vé an toan co ban va tinh néng thiét yéu cia
b giam sat khi tho

TCVN 7699 (IEC 60068) (bd) Thir nghiém méi truong

IEC 60601-2-30 Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements for the safety,
including essetial performance, of automatic cycling non-invasive blood pressure monitoring
equipment (Thiét bj dién y té - Phén 2-30 : Yéu céu riéng vé an toan va tinh nang thiét yéu cua
thiét bj theo doi huyét 4p khéng xam nhép tw déng theo chu ky)

IEC 60601-2-34 Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular requirements for the safety,
including essetial performance, of invasive blood pressure monitoring equipment (Thiét bj dién y
té - Phén 2-34 : Yéu céu riéng vé an toan, bao gdm tinh ndng thiét yéu cua thiét bj kiém tra huyét
ap khéng xadm nhap)

IEC 60721 (b§) Phén loai didu kién méi treong

IEC 60721-3-0 Phén loai diéu kién méi truomg — Phén 3 : Phén loai nhém céc théng sé méi
truvomg va do khéc nghiét cia ching — L&i gici thigu

IEC 60721-3-7 Phé&n loai diéu kién méi truong — Phén 3-7 : Phén loai nhém céc théng s6 méi
trirong va do khdc nghiét cia chung — St dung di dong va khong tinh tai

IEC/TR 60721-4-7 Phén loai diéu kién méi trvong — Phan 4-7 : Huwéng dan vé tuwong quan va
phép bién dbi céc I6p diéu kién méi tromg cua IEC 60721-3-7 thanh phép ther méi trrong cla
IEC 60068 — Str dung di déng va khéng tinh tai

CR 13825:2000 Luer connectors — A report to CEN chef from the CEN forum task group “Luer
fittings”

Do huyét ap, (CD ROM) Hdi ting huyét ap Vwong quéc Anh, BMJ books, BMA House, London,
1998
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