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L&i néi dau

TCVN 7303-2-31:2010 hoan toan twong duong véi
IEC 60601-2-31 : 2008.

TCVN 7303-2-31:2010 do Vién trang thiét bj va cong trinh
y té bién soan, BO Y t& d& nghj, Tdng cuc Tiéu chuan Do
lwdng Chét lvgng thdm dinh, Bd Khoa hoc va Céng nghé
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Li gi¢i thiéu

Cac yéu cau an toan téi thiu quy dinh trong Tiéu chuin riéng nay dwoc xem I dé dwa ra mirc an toan
thyc té trong van hanh cac thiét bi tao nhip tim ngoai véi ngudn nang legng bén trong.

V& co ban, cac thiét bj tao nhip tim diéu tri cac chieng loan nhip tim. Cac chizng loan nhip tim nay lam
gidm cung lugng tim va c6 thé dan dén rdi loan, chong mat, mét y thirc va t& vong. Muc dich clia viéc
tao nhip 1a dé phyc hdi nhip tim va cung Igng tim thich hop véi nhu cAu can thiét ciia bénh nhan.

C6 hai dong phan biét thiét bj tao nhip tim, thiét bj tao nhip tim trong ciy ghép dwoc va thiét bj tao nhip
tim ngoai. Thiét bj tao nhip tim ngoai duwgc st dung dé kich nhip tam th&i cho bénh nhan tredc khi
diing thiét bj tao nhip tim trong cdy ghép dugc cling nhw dé tao nhip tam thdi lién quan cac qua trinh y
té khac nhu phéu thuat hé tim.

Cac thiét bj tao nhip tim khac nhau & cach duy tri va theo déi hoat ddng clia tim trong cac tinh hudng
khac nhau. Kiéu don gidn nhét Ia kich thich tdm nhi hodc tam that doc 14p v&i hoat ddng cla tim. Phat
hién nhip cta tam that hodc tam nhi va kich thich vao tam théat hay tam nhi khi can thiét. Kiéu khac niva
phtrc tap hon la kiéu hén hop, phat hién nhip tw phat ctia tim va kich thich nhip mét cach thich hgp vao
tam thét va/hodc tam nhi. Mat sb thiét bi tao nhip tim 1am viéc theo cac gia tri tin sb dat trwdc, bién do
xung va do rong xung. Mot sé may khac cé thé ¢6 nhiéu gia tri théng sé khac nhau.

Céc tidu chudn cho cac thiét bj tao nhip tim ngoai yéu ciu sy chi y dén théng tin s& hé trg cho viée
chon lgc va (ng dung nhirng thiét bi nay. Chinh nhe cac khia canh nay cla viéc tiéu chuan héa ma can
thira nhan vai trd quan trong clia kinh nghiém diéu tri hoac kién thirc da c6. Kha nang dy bao mét thiét
bi tao nhip tim s& Iam viéc nhw thé nao trong mét bénh nhan cy thé dya vao viéc thir thiét bj theo mét
tap hop co gidi han cac tiéu chi ky thuat.

Tiéu chuan riéng nay khong tinh dén cac khia canh an toan cu thé cla cac thiét bj tao nhjp tim ngoai
két ndi ddng thori véri ngudn dién cung cap va véi bénh nhan.

Tiéu chudn riéng nay stra ddi va bd sung cho TCVN 7303-1:2008 (IEC 60601-1:2005) Thiét bj dign y té
- Phén 1: Yéu céu chung vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu, sau day goi 1a tiéu chuén chung
(xem 1.4).

Sau cac yéu ciu sé 1a dac tinh ky thuat dbi véi cac phép thir ¢ lién quan.

Theo quyét nghj clia tiéu ban 62D trong hdi nghi tai Washington nam 1979, Phy luc AA sé dua ra
“hwéng dan chung va thuyét minh” sé dwa ra mét vai cha thich gii thich, khi thich hep.

Céc didu va diéu phy dugc gidi thich trong Phy luc AA dwgc danh ddu bang diu hoa thi (*).

Mbt bang tom tit sy an toan clia bénh nhan do thiét bj tao nhip tim ngoai dwa ra va thuyét minh cho
cac yéu chu vé an toan d& cép trong tiéu chudn riéng nay dwgc néu trong Phu luc AA. Gia thiét kién
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thirc v& cac nguyén nhan dbi véi cac yéu clu nay sé khdng chi thuén tién trong viéc (rng dung ding
tiéu chu&n ma con tién hanh nhirng xem xét can thiét bat ky do thay dbi trong thyrc té 1am sang hodc do

phat trién vé& cong nghé. Tuy nhién, phu luc ndy khang tao ra mdt phan clia cac yéu céu trong Tiéu
chuén nay.
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Thiét bi dién y té —

Phan 2-31: Yéu cau riéng vé an toan co’ ban va tinh ning thiét yéu
ctia thiét bi tao nhip tim ngoai véi ngudn ning lweng bén trong
Medical electrical equipment —

Part 2-31: Particular requirements for the basic safety and essential performance of external
cardiac pacemakers with internal power source

201.1 Pham vi muc dich ap dung va cac tiéu chuan lién quan

Ap dung Diéu 1 clia Tiéu chuén chung”, ngoai ra con:

201.1.1 * Pham vi ap dung
Thay thé:

Tiéu chudn nay dé cap dén an toan co ban va tinh nang thiét yéu clia thiét bj tao nhip tim ngoai dugc
cép bang ngudn nang lvgng dién bén trong, sau day goi tat 1a thiét bj dién y té.

Tiéu chudn nay ap dung cac cap bénh nhan nhw dinh nghfa trong 201.3.109.

Néu mot didu dy kién chi co thé ap dung riéng cho thiét bj dién y t& hodc cho hé théng dién y té thi tiéu
d& va noi dung ctia didu d6 phai dugc chi rd. Néu khéng, diéu d6 dwgc ap dung cho c thiét bj dién y té
va hé théng dién y té.

Céc nguy co tiém &n t6i chirc nang sinh Iy di kién cia thiét bj dién y & thudc pham vi ap dung cla tiéu
chuén nay khéng dugc @& cap bang cac yéu ciu cy thé, trir 7.2.13 va 8.4.1 cla Tiéu chuan chung.
CHU THICH Xem thém 4.2 cta Tiéu chuén chung.

Tiéu chudn nay khéng ap dung cho cac bd phan cdy ghép cla céc thiét bj y té co thé cdy ghép chu
dong d& cép trong I1SO 14708-1. Tiéu chun nay khong ap dung cho thiét bj tao nhip tim ngoai c6 thé
néi trre tiép hodc gian tiép voi dién ngudn.

Tiéu chun nay khong 4p dung cho thiét bi dién y t& tao nhip chuyén 18ng nguc va thuc quan va thiét bi
dién y té giam nhip tim nhanh.
201.1.2 Muc dich

Thay thé:

" Tigu chudn chung la TCVN 7303-1:2008 (IEC 60601-1 : 2005).
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Muc dich cta Tiéu chuén riéng nay Ia thiét [ap cac yéu ciu v& an toan co ban va tinh nang thiét yéu
ctia thiét bj tao nhip tim ngoai nhw @inh nghia trong 201.3.103.

201.1.3 Tiéu chuén két hop

B sung:

Tiéu chudn riéng nay vién dan cac Tiéu chuén két hop cb thé ap dung dugc liét ké trong Didu 2 cla
Tiéu chudn chung va Diéu 2 clia Tiéu chuén riéng nay.

201.1.4 Tiéu chuén riéng

Thay thé:

Trong bd tiéu chudn TCVN 7303 (IEC 60601), cac Tiéu chudn riéng c6 thé sira ddi, thay thé hoac xo4
bd cac yéu clu cb trong Tiéu chudn chung khi thich hgp dbi véi thiét bj dién y té cu thé dang xem xét
va ¢6 thé bd sung cac yéu cu an toan co ban va tinh nang thiét yéu khac.

Yéu cdu clia Tiéu chuén riéng dwoc wu tién hon so véi yéu ciu trong Tiéu chudn chung.

N6i ngén gon, Tiéu chuén TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dwgc vién din trong Tiéu chudn riéng nay nhw
mét Tiéu chudn chung. Cac tiéu chuén két hop duoc vién din theo sé hidu cla né.

Viéc danh s cac diéu ctia Tiéu chuén riéng nay tong (rng véi cac diéu clia Tiéu chuén chung véi tién
t6 “201" (vi du 201.1 trong Tiéu chuén nay dé cap dén ndi dung clia Pidu 1 clia Tiéu chudn chung)
hodc Tiéu chuédn két hop c6 thé ap dung véi tién sé “20x” trong d6 chir x 1a sb cudi cling cla sé hiéu
Tiéu chudn két hop (vi dy 202.4 trong tiéu chudn riéng nay d& cap dén ndi dung cua Didu 4 clia Tiéu
chuan két hop 60601-1-2 hodc 203.4 trong tiéu chudn riéng nay d& cap dén ndi dung clia Didu 4 trong
Tiéu chudn két hop 60601-1-3, ...). Nhirng thay ddi v& ndi dung cla Tiéu chun chung duoc quy dinh
béng céch str dung nhizng tir sau:

“Thay thé' nghia Ia c4c diéu cla Tiéu chudn chung bi thay thé hoan toan béing ndi dung ciia tiéu chuin
riéng nay.

“B6 sung” nghia I4 ndi dung ciia Tiéu chudn riéng nay dwoc thém vao yéu ciu cia Tiéu chudn chung.

“Stra déi" nghia la c4c diéu trong Tiéu chudn chung hozc Tiéu chudn két hop c6 thé ap dung duoc siva
ddi nhw thé hién trong ndi dung clia tiéu chuan riéng nay.

Cac diéu hogc hinh vé& dugc thém vao cac diéu va hinh vé cla Tiéu chudn chung dwoc danh sb bét
déu tir 201.101, phy lyc bd sung dwgc ghi bng chiz AA, BB, v.v... va cac hang muc bd sung duoc ghi
béng chi¥ aa), bb), ...

Cac diéu hodc hinh v& dugc thém vao cac didu hoac hinh vé ciia Tiéu chudn két hop dwoc danh sé

bét ddu tir 20x, trong d6 x Ia sb hiéu clia tiéu chuan két hop, vi du 202 cho IEC 60601-1-2, 203 cho
IEC 60601-1-3, v.v...

Thuat ngl “tiéu chuén ndy” c6 nghia 1 Tiéu chudn chung, tiéu chudn két hop c6 thé ap dung duoc sir
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dung cling v&i tiéu chudn riéng nay.

Phai 4p dung ma khong sira déi cac diéu cta Tiéu chudn chung hodc Tiéu chudn két hop khi khong c6
cac diéu twong (rng trong tiéu chudn riéng nay, cho di co thé khéng lién quan; khdng 4p dung bat ky
phan nao clia Tiéu chuén chung hoac Tiéu chun két hop cb thé ap dung, cho du c6 thé cb lién quan,
khi dwge néu ra trong Tiéu chudn riéng nay.

201.2 Tai liéu vién dan

Ap dung Diéu 2 clia tiéu chudn chung ngoai ra con:

Thay thé:

IEC 60601-1-2:2007, Thiét bj dién y té - Phan 1-2: Yéu céu chung vé an toan co ban va tinh nang thiét
yéu — Tiéu chudn két hop: Tuong thich dién tir— Yéu cu va phép thir.

Bé sung:

ISO 14708-2:2005, Implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 2: Cardiac pacemakers
(Céy ghép trong phéu thuét — Thiét bj y té c6 thé cdy ghép chi dong — Phan 2: Thiét bj tao nhip tim).
ANSI/AAMI PC69:2007, Thiét bj y té c6 thé cay ghép cha dong — Twong thich dién tir - Giao thirc thir
EMC déi voi thiét bj tao nhip tim c6 thé cdy ghép duwc va céc may khir rung tim c6 thé cdy ghép duor .

CHU THICH Théng tin v& tai liéu tham khao duwgc ligt ké trong Thu myc tai liéu tham khao.

201.3 *Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chuén nay ap dung cac thuat ngi va dinh nghia néu trong TCVN 7303-1:2008 (IEC 60601-1:2005)
va ISO 14708-2:2005 ngoai ra con:

CHU THICH Ban chii dén céc thuét ngir da dinh nghfa dwgc néu & trang 37.
B6 sung:

201.3.101

Thiét bi y té c6 thé cay ghép chli dong (active implantable medical device)

Thiét bi y té cAy ghép chi dong duoc dy kién dé dwa vao mdt phan hodc toan bd vao co thd ngudi
bang cach phdu thuat hosc bing cach can thiép y hoc qua nhirng 16 ty nhién trén co thd ngudi, va
dwoc dé lai tai vi tri d6 sau quy trinh can thiép nay.

[ISO 14708-1: 2000, dinh nghia 3.3]

201.3.102
Chi thj pin yéu (battery depletion indicator)
Théng bao dé chi thi khi can thay pin.
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201.3.103
Thiét bj tao nhijp tim (cardiac pacemaker)
Thiét bj dién y té dy dinh dé diéu tri cac chirng loan nhip tim.

201.3.104
Budng tim déi (dual chamber)
Lién quan t&i ca tam that va tam nhi.

201.3.105
Thiét bj tao nhjp tim ngoai (external pacemaker)
Thiét bj tao nhip tim c6 mdt bd phat xung va cap bénh nhan khdng thé cy ghép (néu dugc st dung).

201.3.106

Day din (lead)

Day mém dwoc cach dién gdbm mdt hodc nhidu rudt dan dién, dung dé truyén nang lrong dién gitra
thiét bj tao nhip tim ngoai va tim bénh nhéan.

[ISO 14708-1: 2000, dinh nghta 3.5, ¢6 stra ddi]

201.3.107

Téc dd theo doi I&n nhit (maximum tracking rate)

Téc @ xung I6m nhét ma tai d6 bd phat xung c6 thé dwgc cly ghép sé dap (rng dya trén ty 1& 1:1 voi
tin higu diéu khién.

[ISO 14708-1: 2005, dinh nghia 3.3.18]

201.3.108

B$ phét xung khéng thé ciy ghép dworc (non-implantable pulse generator)

Thiét bj dién y t& c6 ngudn nang lwgng dién bén trong dwgc dy kién dé sir dung bén ngoai co' thé va
tao ra xung dién dinh ky nhdm kich thich tim théng qua day dan (hodc két hop day dan va cap bénh
nhan).

201.3.109

Cap bénh nhan (patient cable)

Cap dwoc sir dung dé kéo dai khodng cach giira bd phat xung khong thé ciy ghép dwoc va day din
tao nhip tim.

201.3.110

Khoang thi gian kéo dai gitra khoang nhi va khoang théit (post-ventricular atrial refractory period)
PVARP

Khoang thoi gian kéo dai tai tdm nhT trir tré nhi that AV.

10
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201.3.111
Pin so c4p (primary battery)

M6t hogic nhiéu pin khdng duorc thiét ké d& nap lai dwoc I3p véi cac chi tiét cn thibt dé st dung, vi dy
v6, dau ndi, ghi nhan va thiét bj bao vé.
[IEC 60050-482: 2004, dinh nghiia 482-01-04, c6 sira dbi]

201.3.112
Budng tim don (single chamber)
Chi lién quan téi hoac tam that hodc tam nhi.

201.4 Yéu ciu chung

Ap dung Diéu 4 clia tiéu chuan chung, ngoai ra con:

201.4.3 Tinh ning thiét yéu

Bé sung diéu

201.4.3.101 Yéu ciu bd sung vé tinh ning thiét yéu

Céc yéu cdu bd sung vé tinh naing thiét yéu duoc tim thay trong cac didu liét ké trong Bang 201.101.

Bang 201.101 - Yéu cdu vé tinh ning thiét yéu

Yéu ciu Didu

B chi thj pin yéu 201.11.8

On dinh thong sbé thiét bj dién y té 201.12.1.101
On dinh bién d3 xung ' 201.12.1.102
Bao vé téc dd gidm nhip nhanh 201.12.4.1

Hanh déng c6 c&n nhéc duoc yéu ciu dé thay ddi cai dst 201.12.4.101
On dinh théng sé khi cé chi thj pin yéu 201.12.4.102
Bao vé nhjp nhanh 201.12.4.103
Khtr nhiéu khi c6 mat clia nhiu dién 201.12.4.104
Gidi han tai d6 tdm th4t dugc tao nhip dép trng véi hoat déng cdia tdm nhi 201.12.4.105

201.4.10.1 Ngudn dién cho thiét bj dién y té

Thay thé:

Thiét b dién y té phai dwgc cdp ngudn bang pin so cip.

Kiém tra sy phit hop bing cach xem xét cac tai liéu kém theo.

201.4.10.2 Ngudn cip dién lwéi cho thiét b dién y té va hé théng dién y té

Khdng 4p dung diéu nay trong Tiéu chuan chung.

1"
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201.4.11 * Céng suit diu vao

Khéng 4p dung diu nay trong Tiéu chudn chung.

201.5 Yéu ciu chung déi véi phép thir thiét bi dign y té

Ap dung Diéu 5 ctia Tiéu chuén chung.

201.6 Phan loai thiét bi dién y té va hé théng dién y té

Ap dung Didu 6 ciia Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

201.6.2 * Bao vé chéng dién giat

Thay thé:

Thiét bi dién y t& phai dwgc phan loai la thiét bj dién y té c6 ngudn bén trong.

Thiét bj dién y t& chi dugc thira nhan 1a dwgc c6 ngudn bén trong néu khdng c6 két néi bén ngoai nao
v&i ngudn dién.

Cac b phan rng dung phai dwgc phén loai nhw bd phén (rng dung kidéu CF. Cac bd phan &ng dung
phai dwgc phan loai nhw bd phéan (rng dung chéng khtr rung tim.

201.7 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu cua thiét bj dién y té

Ap dyng Diéu 7 cta Tiéu chun chung, ngoai ra con:

201.7.2 Ghi nhan bén ngoai thiét bi dién y té hodc cac bd phan cua thiét bj dign y té

B4 sung diéu

201.7.2.101 Thiét bj dién y té di kién cho (’ng dung budng tim don

Néu thiét bj dién y té dv kién cho cac ng dung budng tim don thi cac ddu ndi cta bd néi (néu dugc stv
dung) phai dwoc danh d4u rd rang cye tinh dwong (+) va am ().

201.7.2.102 *Thiét bj dién y té dy kién cho (rng dung budng tim doi

Néu thiét bj dién y té dy kién cho (rng dung budng tim ddi thi cac du ndi (néu dwoc si» dung) phai
duoc danh diu phu hop véi Bang 201.102. Néu mau sic duoc sir dung dé phan biét gitra cac kénh
trong (rng dung budng tim doi thi kénh dat & tam that phai dwoc danh ddu mau trdng con kénh dat &
tam nhi nén dwgc danh d4u bing mau twong phan.

12



Bang 201.102 - Panh d4u dau néi khi dung budng tim dai
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X Ky hiéu
Kénh Nhan cwce tinh
Cyec dwong Cuwc am
Kénh dét tai tam nhi A+ A- TAM NHI
Kénh dat tai tam that V+ V- TAM THAT

201.7.2.103 B néi lwdng cwe

Khi st dung cac bd ndi ludng cye, ching phai ¢o cac ranh khéa dé tranh ddo cuc tinh khi thiéu than
trong.

201.7.2.104 *Khoang chtra pin

Phuwong tién truy nhap vao ngan chira pin phai d& nhan biét. Khoang chira pin phadi dwec ghi nhan cb
dinh va rd rang theo thuat ngt, dién ap va kiéu pin clia IEC. Khoang chia pin ciing phai dugc ghi nhan
¢6 dinh va rd rang dé chi chiéu chinh xac ciia pin.

201.7.4 Ghi nhan bd diéu khién va dung cu do

B sung diéu

201.7.4.101 *B diéu khién hodc bd chi thj diu ra tao nhijp

Néu str dung dau ra 1a dong dién khong dbi thi bd didu khién dé chon dau ra tao nhip hodc cac phurong
tién chi thj lién quan phai dwge ghi nhdn dwdi dang déng dién, tinh bang miliampe (mA), di qua mét
dién tré tai 500 Q + 1 %. Néu str dung dau ra la dién ap khdng ddi thi dau ra tao nhip hodc cac phuong
tién chi thj lién quan s& dwgc ghi nhan dwéi dang dién ap, tinh bang von (V) dat 1&én mét dién trdr tai
500 Q+1%.

201.7.4.102 *Bd diéu khién hodc b chi thj téc do xung

B diéu khién dé chon téc d6 xung hodc cac phwong tién chi thj lién quan phai dwgc ghi nhan dudi
dang nghich dao cla phut.

201.7.4.103 * B diéu khién @& chon ché do tao nhip

Néu co phwong tién chon ché dd tao nhip dwoc cung cép, thiét bi dién y té phai chi thj cac ché dg tao
nhip kha di sr dung cac ma dugc md ta trong Phu luc DD cta ISO 14708-2:2005.

201.7.9 Tai lidu kém theo

201.7.9.2.2 *Canh bao va céc cha y vé an toan

Thay thé:
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Huéng dan sir dung phai néu tit ca cac canh bao va cha ¥ vé an toan.

CHU THICH Cac chi ¥ canh bdo va an toan chung phai dugc dat trong mét muc dugc xac dinh riéng cia
huwéng dén sir dung. Cénh b4o hosc chi y vé an toan chi 4p dung cho mdt hudng dén hodc hanh dong cu thé
can dwoc dit tredc hudng din 4p dung cho canh bao hodc chu y dé.

Hwéng dén sir dung phai trang bi cho ngwdi van hanh hodc td chirc chiu trach nhiém cac canh bao lién
quan t&i c4c rii ro quan trong bat ky v& nhidu duoc d4t ra do sy co mat cla thiét bi dién y té trong qua
trinh nghién ctru hoc diéu tri cy thé.

Huwéng dan st dung phai néu cac ni dung sau:

aa) *Canh bao lién quan dén thay ddi dién thé khi c6 tac dong clia bd phat xung do nhidu dién tir
hodc cac ngudn nhidu khac (vi dy may phat tin hiéu truyén théng trong bénh vién, xe cép clru,
dién thoai, v.v...) va anh hwdng clia cac ngudn nang lwgng trong chdn doan va diéu tri bénh (vi
dy cac kiéu may dién tim ngoai, may thau nhiét, may kich thich dién than kinh qua da (TENS),
dao md dién cao tan, va may cdng hudng tir hodc cac ngudn nang lwgng twong ty) téi bd phat
xung. Céc canh bao nay phai cé & khuyén dé nhan biét khi hoat dong clia bd phat xung bi nh
hudng bdi cac ngudn nhidu bén ngodi va cac budc can thire hién dé tranh cac nhidu nay.

bb) *Canh bao vé nguy hiém do dong dién dé dwoc dua vao tim mdt cach khdng chii y néu thiét bi
hoat déng bang ngudn dién lwdi dwoc ndi véi hé théng day dan,

cc) *Canh béo riing trudc khi cac day dén tao nhip tim dwec néi vao cap bénh nhan, cap bénh nhan
phai dwgc ndi téi bd phat xung khdng thé cdy ghép duoc.

dd) *Canh bao réng khi sir dung cac day dan trong, khong dwoc cham vao cac cye cia dau néi hodc
phan kim loai @& h& va ching cling khdng dwoc phép tidp xdc véi cac bd mat Am wot va din
dién.

ee) *Canh béo lién quan téi cac nguy hiém khi st dung pin so cip khéng phai loai dwoc nha ché tao
khuyén cao (vi dy thdi gian 1am vigc clia pin ngn tinh t khi c6 chi thj bao tinh trang pin yéu, tinh
nang ca thiét bj dién y t& bj xuéng cAp, toan b tudi tho clia pin gidm va tao nhip tim khdng &n
dinh hodc khéng tao nhijp tim).

ff)  *Cénh béo ring, trwéc khi str dung bd phat xung ngoai, cap bénh nhan ho#c cac day dn trong,
phai tién hanh cac buéc d& can bang dién 4p tinh dién gitra ngudi str dung va bénh nhan, vi du
béng cach cham vao bénh nhan tai vi tri diéu khién tir xa ddy din tao nhip tim.

gg) *Chu y rdng, khi dugc chi dinh I1am sang, can phai theo dai bd sung cho bénh nhan.
201.7.9.2.4 * Ngudn dién
Thay thé:

Huéng dén sr dung phai c6 khuyén céo vé viéc 1y pin ra khi thiét bj dién y t& dwoc Ivu kho hodc
khéng duing dén trong mdt thai gian dai.
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Hwéng dan sir dung phai néu thdng sé ky thuat clia pin so cip duoc khuyén céo.

Huwéng dén stz dung phai néu thoi gian 1am viéc wéc lvgng cla acquy tinh tir khi dwgc nap ddy & didu
kién nhiét d méi tredng 20 °C va dwoc vén hanh trong cac diéu kién quy dinh.

Huéng dén sir dung phai néu théi gian 1am viéc wdc lvgng cla pin khi dwgc van hanh trong cac didu
kién quy dinh tiép theo viéc kich hoat chi thj pin yéu.

Huwéng dén sz dung phai dua ra thong tin (bao gdm tham khao acquy so cp thich hgp quy dinh trong
IEC 60086-2 [3]) d& nhan biét acquy so cAp duoc sir dung sao cho c6 thé thyc nhan dugc ching tir
cac ngudn tai ché.

201.7.9.2.5 M5 ta thiét bj dién y té

Bb sung:

Hwéng dén str dyng phai néu nhizng ndi dung sau:

aa) *Mb ta chung, gidi thich chirc nang sén c6 va mé ta tirng twong tac gitra bo phat xung va tim déi
vGi tirng ché dd tao nhip tim c6 sdn. Xem Phy lyc DD.3 clia ISO 14708-2: 2005 dbi véi mé ta cac
ché dd tao nhip tim.

bb) * Céu hinh bd néi, hinh dang va/hoac kich thwéc clia bd néi tiép nhan va hwong dan két ndi (cac)
day dan hodc (cac) cap bénh nhan véi bd phat xung khéng thé ciy ghép duoc.

cc) Cac dac trung vé dién (bao gdm dung sai, khi ap dung) & 20 °C + 2 % v&i tai 500 Q + 1 %, trir khi
¢d quy dinh khac, nhw duéi day:

téc 6 xung nhiéu, téc do theo ddi Ion nhét, téc dd thoat ra va téc do co ban (néu cb thé ap
dung);

- bién dd xung;

— @6 rong xung;

- khoang d9 nhay déi v&i ca cye tinh dwong va am (néu c6 chirc ning cam bién);
— khodng thoi gian khéng khuéch dai cam bién (néu c6 chirc nang cam bién);

- khoang théi gian khé kiém soat (tao nhip tim va cam bién) va khoang thdi gian tac ddng gitra
A vaV (néu cé thé ap dung);

— ché d van hanh khi c6 mé&t nhiu cam bién;
— giéi han téc d6 (bao vé nhip nhanh), tinh bing nghich dao ctia phut.

dd) * Cac dic treng vé dién khi kich hoat bd chi thi b4o pin yéu (bao gdm dung sai, néu cé thé ap
dung dugc va dugc do & 20 °C + 2 % vdi tai 500 Q + 1 %), trir khi c4c gia tri nay khéng thay ddi
s0 v&i cac gia tri néu trong 7.9.2.5 cc), gém:

- tdc d6 co ban hoic khodng théi gian clia xung twong duong;
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— bién dd xung;

- d6 rong xung;

- dd nhay (néu c6 chirc ndng cam bién);

— thay dbi ché d6 (néu co thé ap dung duoc).

201.7.9.2.8 * Quy trinh kh&i déng

B4 sung:

Hwéng din st dung phai néu cac gidi han vé thong sé moi tredmg bét ky lién quan téi viée bao quan
thiét bi ngay trudre khi str dung.

201.7.9.2.13 *Bao tri

B sung:

Hwéng dén st dung phai néu chi tiét viéc thay acquy so cp va cac bién phap xac dinh khi nao can thay
acquy.

Huwéng din st dung phai néu théng tin d& céc td chirc chiu trach nhiém leu y dén nhu cau cén bao tri

dinh ky, cting nhu khi cin bao tri sau khi thiét bj dién y té bj truc tréic hodc co sy ¢, dac biét trong cac
trwedng hop:

— 1am sach va khi¥ khuan cap bénh nhan tai str dung;
- lam sach va kh(r khuan bd phat xung khéng thé cay ghép duorc;

- kiém tra cap va cac két ni dé phat hién cac khuyét tat co thé c6, vi dy 1ong cac médi néi hodc mai
man hodc rach khac gay ra do bénh nhan di chuyén;

- kiém tra b phat xung khong thé ciy ghép dwoc va cap bénh nhan dé phat hién cac dau hiéu hong
vt ly hodic bui bin d3c biét 1a hdng va bui ban c6 thé c6 anh hwdng bét lgi Ién dic tinh cach dién
cuia thiét bj dién y té.

- kidm tra v& chirc nsing, hiéu chun, kich hoat kho4, cong tic, v.v... dac biét néu thiét bj da chiu
nhi&u rung xéc manh, vi dy do roi.

201.8 Bao vé chéng nguy hiém v& dién tir thiét bj dién y té
Ap dung Diéu 8 clia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
201.8.5.5 B phan (rng dung chéng khir rung tim

201.8.5.5.1 Bao vé khir rung tim
Thay thé:

Thiét bi dién y t& phai phu hop véi 6.2.1 clia ANS/AAMI PC69: 2007.
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201.8.7.3 * Cac gia tri cho phép
Stra ddi:
Trong Béng 3 [cia TCVN 7303-1: 2008 (IEC 60601-1: 2005)], thay c4c gia tri clia dong phuy téi bénh

nhan déi voi cac bd phan tng dung kidu CF cho ca dién xoay chidu va dién mot chidu 14 1 pA trong
diéu kién binh thudng va 5 pA trong didu kién 16i don.

201.8.7.4 Phép do

201.8.7.4.1 Quy djnh chung

Bb sung:

aa) * Néu cé thé duoc, nén v hidu héa dau ra bd phat xung khong thé cdy ghép dugc trong khi thir
dong rd. Néu vén c6 dAu ra nay thi gia tri dong rd khdng duoc coi la mot phin clia dong ro.

201.8.7.4.8 * Po dong phy qua bénh nhan

Thay thé:

Dé do dong phy qua bénh nhan, thiét bj dién y té dwoc nbi nhw Hinh 201.101 vé&i dung cy do mdt chidu
¢6 tré khang d4u vao 100 kQ. Thiét bj dién y t& phai dwgc ndi téi dung cy do it nhét 1a 5 min treée khi
tién hanh do dong phu qua bénh nhan. Khi dugc do ngay trudc khi dat xung tao nhip tim, gia tri dién ap
do dugc khdng dugc vuret qua 100 mV & diéu kign binh thedng va khéng duoc vugt qua 500 mV &
diéu kién 16i don.

CHU DAN

®  Vothiétbjdiényté

@  Kétnbibénh nhan

@  Ngudn dién bén trong

MD  Thiét bj do [xem Hinh 12 trong TCVN 7303-1:2008 (IEC 60601-1: 2005)]
Xem thém Bang 5 trong TCVN 7303-1:2008 (IEC 60601-1: 2005).

Hinh 201.101 — Mach do déng phu qua bénh nhén cuta thiét bj dién y té

c6 ngudn dién bén trong
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Bb sung diéu:

201.8.101 Bao vé thiét bj dién y té phiu thuat cao tin

Thiét bj dién y té phai phil hop véi 6.1.1 clia ANSI/AAMI PC69:2007.

201.9 Bao vé chéng nguy hiém vé co hoc cua thiét bj dién y té va hé théng dién y té

Ap dung Diéu 9 cta Tiéu chuén chung.

201.10 Bao vé chéng nguy hiém birc xa khéng mong mudn va qua mirc

Ap dung Bidu 10 ctia Tiéu chudn chung.

201.11 Bao vé chéng qua nhiét va cac nguy hiém khac

Ap dung Bidu 11 ctia Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

201.11.6.5 * S xdm nhiap cua nwéc hodc vat ligu dang hat vao trong thiét bj dién y té va hé
théng dién y té

Thay thé:

Thiét bj s& c6 két cAu sao cho, trong treéng hep bi tran chét Idng (wét ngéu nhién), khdng gay ra tinh
huéng nguy hiém.

Kiém tra sw phi hop béng phép thi sau:

Thiét bj dién y té dwoc dat & vij tri bat Igi nhat trong st dung binh thudng cé I&p cap bénh nhan. B
mot Iwgng 400 ml dung dich mudi c6 ndng do 9 g/l 1&n thiét bj dién y té tir dd cao 30 cm. Toan bd 400
ml dung dich dugc db Ién thiét bj dién y té trong thai gian it hon 5 s. Sau khi dé dung dich, thiét bi dién
y té khong dugc dé & do sau qua 5 mm dung dich mudi.

Sau 30 s tinh tir khi @ dung dich muéi, thiét bj dién y té dwoc lay ra khdi dung dich va loai bd vét &m
6 thé nhin thdy phia ngoai vo.

Thiét bi dién y té duwgc cho van hanh theo tinh nang k¥ thuat trong va sau khi d4 dung dich.

Sau it nhét 1a 24 h trdi qua, thiét bj dién y té dwoc cho van hanh theo tinh ning ky thuat. Sau do thiét bi

dién y té dwoc thao ri va kiém tra. B4t ky bang chirng c6 chét 16ng chui vao ngan dién t& déu coi c6
st hdng héc.

201.11.8 * Gian doan ngudn cung cip/ngudn dién lwdi t&i thiét bj dién y té
Thay thé:
Thiét bi dién y té phai cé bd chi thj pin yéu dé chi thi rd rang khi cin phai thay ngudn cung cép.

Kiém tra s phi hop béng cach xem xét va phép thir chirc nang.
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201.12 D$ chinh xéc cla co cau diéu khién, dung cu va bao vé chéng nguy hiém diu ra
quéa coéng suat

Ap dung Diéu 12 ctia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

201.12.1 D§ chinh xéac cia co ciu diéu khién va dung cu do
Thay thé:

201.12.1.101 *Cac thong s cua thiét bj dién y té

Gia tri do dworc clia cac thong sb thiét bj dién y té thé hién trong Bang 201.103 phai ndm trong pham vi
dung sai do nha san xuét céng b khi do & gia trj dat téc dd xung 1a 60 va 120 xung/phat véi pin dwoc
nap day, bd phat xung khéng thé cdy ghép dwoc & nhiét do 20 °C + 2 °C. Néu gia tri 60 hoc 120
xung/phut khdng ndm trong dai gia tri @t téc dd xung cla thiét bj dién y té thi phép thir phai duoc thyc
hién & cac gia tri dat In nhét va nhd nhat cho phép.

Kiém tra sy phi hgp béing cac phwong phap thich hop dugc mé ta dwdi day va trong 6.1 clia ISO
14708-2:2005 ho#c bat ky phwong phap ndo khac ma c6 thé chirng té dd chinh xac bang hodc bt hon
dd chinh xac liét ké trong Bang 201.103. Trong trwérng hep cd nghi ngo, phai ap dung phép thlr mé ta
duwéi day va trong 6.1 clia ISO 14708-2:2005.

Bang 201.103 - B§ chinh xac ctua phwong phap do

Phép do D chinh xac, %

Bién dd xung +5 E
D5 rdng xung +5

Téc d6 xung +0,5

D nhay (néu cé thé ap dung dwgc) +10 5
Knodngthodt +10

Do ngét xung (néu cé thé ap dung duoc) +10 B
Khoang A.V (néu cé thé ap dung dugc) o t5

Téc do theo ddi Irn nhét (néu co thé ap dyung dugrc) 0,5

Phép do tdc do theo doi Ién nhét dwgc thire hién bang cach s dung phép thir sau.

V@i pin duoc nap ddy va b phat xung khdng thé cay ghép dugc trong ché dd A-V c6 cam bién va tao
nhip tim & ca hai budng tim (DDD) & nhiét db 20 °C + 2 °C, thiét bj dién y té dwoc ndi nhw Hinh 201.102.
Thiét bi thir droc md ta trong 6.1 cla ISO 14708-2:2005. Didu chinh b phat tin hi¢u dén khi bien dd
cia tin hiéu thir X4p Xi 2€p0s(+) hOAC 2€ne4() NHF XaC dinh trong 6.1.2 cla 1ISO 14708-2:2005.
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Db tré tir khi ¢6 tin hiéu ddng bd clia bd phat tin hiéu dén khi phat tin hiéu thir duoc ky higu la D. Pidu
chinh b phat tin hiéu & D Ién hon mt chit so voi thei gian tré truyén hau thét nhi (PVARP). D dugc
tang tir tir t&i khi xung tao nhip tam thét vira bat ddu phat hién d6 tré bd sung khi quan sét trén kénh 2
clia may dao dong ky. Do khoang thdi gian gitra cac xung tao nhip lién trén kénh 2 tinh bang ms. Ky
hiéu khodng thei gian nay 1a T. Didu chinh may dao dong ky dé sao cho hién thi dugc minh hoa trén
Hinh 201.103.

Téc dd theo dbi I6n nhéat (xung/phat) = 60 000/T (ms)

Kénh tam
nhi @
50002 1%
= =
®

Bophattin __ |
hidu c6 thé @ Ddu vao
dbng bé ddng by

Kénh 1 DPiuvao Kénh2

ddng b
Dao dong ky

EC 40500

CHU DAN

0] Vo thiét bj
@ Két ndi bénh nhan
@ Ngudn dién bén trong
Xem thém Bang 5 ctia TCVN 7303-1:2008 (IEC 60601-1 :2005).

Hinh 201.102 - Mach do téc do theo déi I&n nhit
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Thoi gian tré truyén D ~ Tinhiu
?F?\l;:f;;‘ i : . thonghiém _ pyage
Kénh 1 \
\\( .~ Khoang A-V
Kénh 2 m ‘: IM@ .
Xungtao 7 s ;irgltré
:ahrg;[: tam I ENER IOy tam that
Khoéng thi gian tw hiéu chinh I&n nhét
D > PVAPR

Téc o theo ddi Ién nhét (xung/phat) = 60 000/T (ms)

Hinh 201.103 - Hién thj ban d4u trén dao ddng ky khi do téc d$ theo ddi Ion nhat

201.12.1.102 * Bién dd xung

Bién dd xung dugc biéu dién hodc dudi dang dién ap hoic dudi dang dong dién khdng duoc sai khac
vGi gia trj chi thj qua sé phan tram liét ké trong qui dinh k¥ thuat do nha sdn xuét cong bd khi tai bién
ddng trong khodng tir 200  dén 1 000 , & téc do tao nhip & 70 xung/min véi pin dwgc nap day va bd
phat xung khéng thé cdy ghép dugc & nhiét G 20 °C + 2 °C.

Kiém tra sy phit hgp bang cach s dung phuwong phap thir co ban dwgc md ta trong 6.1.1 cla
ISO 14708-2:2005 v&i cac tai thte 200 Q + 1 % va 1 000 Q + 1 % dé xac dinh bién dd xung thay ddi nhu
thé nao phy thudc theo dién trd.

201.12.4 Bao vé chéng nguy hiém diu ra

201.12.4.1 *Vwet qua gidi han an toan cé chu y
Thay thé:

Néu thiét bj dién y t& co cac dic treng doi hdi téc dd xung Ion hon gidi han toc do (xem 12.4.103) thi
viéc bo vé téc dd qua nhip c6 thé bd qua khi dang str dung dic trieng ndy. Phuong tién dé bd qua bao
vé tdc do qua nhip phai yéu cdu ngudi van hanh tham gia co céu kich hoat lién tuc.

Kiém tra sw phu hop béng cach xem xét va bang phép thir chirc nang.
B sung diéu

201.12.4.101 * Bao vé chéng thay ddi va can thiép ngiu nhién co ciu diéu khién
Phai cé phwong tién dé yéu cAu hanh ddng c6 can nhic khi thay ddi gi4 tri ast.

Kiém tra sy phi hop béng cach xem xét.
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201.12.4.102 * Bao vé chéng tinh trang pin yéu

Khi c6 chi thj bao pin yéu, gia tri do duwoc clia cac thong sb thiét bi liét ké trong 7.9.2.5 dd) phai ndm
trong pham vi dung sai dwgc nha san xuét cang bé khi do véi bd phat xung khdng thé cdy ghép duoc
trong & nhiét 36 20 °C + 2 °C v6i tai 500 Q £ 1 %.

Kiém tra sw pht hgp bing phuong phap thich hgp mé ta trong 6.1 clia ISO 14708-2:2005 hodc bang
phuong phap bt ky khac véi didu kién c6 thé chizng t @ chinh xac bang hoac tét hon d§ chinh xéc
liét k& trong Bang 201.103. Trong trwéng hop ¢d nghi ngd, ap dung phép thir md ta trong 6.1 cla
ISO 14708-2:2005.

201.12.4.103 * Gi&i han téc dd (bao vé qua nhijp)

Phai c6 phurong tién @& gii han téc dd xung, trong diéu kién I5i don, dén gia tri dwgc nha san xuét quy
dinh.

Kidm tra sy phi hop bang cach xem xét di ligu clia nha san xuét.

201.12.4.104 * Khir nhiéu

Khi c6 nhidu dién, bd phat xung khdng thé cdy ghép duwoc phai tré vé ché do tao nhip tim va téc d§
xung do nha san xuét quy dinh cho dén khi hét nhiéu.

Kidm tra sy phil hop bang cach xem xét ky cac dir liu clia nha san xuét.

201.12.4.105 *Téc dd tw hiéu chinh I&n nhiat

Trong céc ché dd budng tim ddi ¢ kich nhip tam th4t ddng bd tam nhi, phdi c6 phwong phap dé dat
giéi han tai d6 tam th4t dwgc kich nhip twong (mg véi hoat dong clia tAm nhi. Thiét bi phai dap ng
theo hoat ddng clia tdm nhi trén téc dd theo déi Ién nhét theo cach do nha san xuét quy dinh.

Kiém tra sy phu hop bing cach xem xét va thir nghiém chirc nang.

201.13 Tinh hudng nguy hiém va céac trang thai 15i

Ap dung Diéu 13 clia Tiéu chuén chung.

201.14 Hé théng dién y té 1ap trinh dwgc (PEMS)

Ap dung Bidu 14 ctia Tiéu chuén chung.

201.15 Két ciu cua thiét bj dién y té

Ap dung Biéu 15 clia Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
Bd sung diéu:

22



TCVN 7303-2-31:2010
201.15.101 * Chithjddura

Thiét bi dién y t& phai co phwong tién dé chi thj khi thiét bj dién y té phat ra xung.

Kiém tra sy phu hgp béng cach xem xét va phép thir chirc néng.

201.15.102 * Chi thj d4u vao

Néu c6 chirc ning cam bién, thiét bi dién y té phai co phurong tién dé chi thi rd thiét bj dién y té da phat
hién duoc tin hiéu va dap tng theo cac tin higu d6 nhu thé ching cé lién quan dén hoat déng vé dién
ciia tim va chi thi 6 thiét bj y t& dang tac dong tré lai cac tin higu nhw quy dinh cia nha san xuét ddi voi
ché dd kich nhip da chon va cac @c tinh van hanh khéac.

Kiém tra sw phi hop bang cach xem xét va phép thir chirc nang.

201.16 Hé thdéng dién y té

Khéng ap dung Diéu 16 clia Tiéu chuén chung.

201.17 Twong thich dién tir cua thiét bj digén y té va hé théng dién y té

Ap dyng Diéu 17 clia Tiéu chuén chung.

202 Twong thich dién tir — Yéu ciu va cac phép thir

Ap dung IEC 60601-1-2:2007, ngoai ra con:
202.6.2.2 Phéng dién tinh dién (ESD)

202.6.2.2.1 * Yéu ciu
Thay thé:

Thiét bi dién y t& phai phi hgp véi cac yéu cau cla 6.2.1.10 (trong IEC 60601-1-2:2007) nhung dwgc
stra ddi nhw dwdi day & mirc thie mién nhiém quy dinh trong Bang 202.101 dbi v&i phong dién trong
khéng khi. Déi voi yéu cdu nay, phai ap dung céac didu kién dwdi day két hop voi an toan co ban va
tinh nang thiét yéu:

khéng dugc ¢6 suy gidm vinh vién hoc mét chirc niing ma khdng thé phuc hdi, do hong thiét bi
dién y té (cac bd phan) hodc phan mém hoic mét di ligu, & mérc thir mién nhiém bét ky;

— khdng xay ra viéc truydn nang lwong khong thich hop ti bénh nhan & mac thir mién nhiém bét ky;

— & mirc thir midn nhidm 1 hoc 2, thiét bj dién y t& phai duy tri tinh nang binh thwéng trong pham vi
cac gi¢i han clia quy dinh k¥ thuat;

— & mirc thr mién nhi@m 3 hodc 4, cho phép suy gidm hodc mét chirc nang hogc tinh nang tam théi
ma doi hoi phai co sy can thiép clia ngudi van hanh.
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Kiém tra sy phi hop biing cach ap dung cac phép thir trong 6.2.2.2. Danh gia dap rng cla thiét bj dién
y té hoac hé théng dién y té trong va sau cac phép thr nay theo 6.2.1.10 (ctia IEC 60601-1-2:2007) da
dwoc stra ddi nhuw trén, xem xét tixng phéng dién riéng ré.

202.6.2.2.2 Phép thir
Thay thé:
Ap dung cac phurrong phap thir va thiét bj thir quy dinh trong IEC 61000-4-2, ¢6 stra ddi nhw dudi day.

a) Thoi gian gitra cac phong dién dwoc @it & gia tri ban dau 1a 1s. C6 thé yéu clu thi gian dai hon
gitva cac phong dién dé& co thé phan biét gitra dap (rng cia mét phong dién don va dap (ng cla
mot sé phong dién.

b) Cac phéng dién trong khdng khi dwoc ap dung cho bd phan khdng dén c6 thé tiép can cla thiét bj
dién y té hodc hé théng dién y té va cac phan dan khong tiép can dugc clia by phén cb thé tiép
can. Néu thiét b dién y té hoac hé théng dién y té dugc ghi nhan véi ky hiéu IEC 60417-5134 ngay
s4t bd néi thi b ndi d6 khong can thir (xem 5.1.2 va 5.2.1.2 clia IEC 60601-1-2:2007).

¢) Thiét bj dién y té duwoc thir theo cach sao cho dam bao rdng khong duy tri dién tich dang ké gira
cac phéng dién thir riéng biét. Dién thé trén thiét bj dién y t& co thé 1am cho bang véi dién thé cla
d4t, giva c4c phong dién thir riéng biét, bing cach néi d4t tam thei nhé hai dign tr& 470 kQ ndi ndi
tiép. Két ndi can biing dién thé nay phai dugc thao ra va ldy khdi thiét bj dién y té khi dat phong
dién thr.

Bang 202.101 — Yéu cdu cta phéng dién tinh dién

M(rc thir mién nhiém® Dién ap thir, kV S6 14n kich séc don
1 2 10
2 4 10
3 8 2
4 15 2
® Cac mirc thir mién nhiém ddi véi phéng dién trong khéng khi duge dinh nghia trong Bang 1 ctia IEC 61000-4-2.
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Céac Phu luc

Ap dung cac phu luc cia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:

Phu luc |

Khéng ap dung Phu luc | ciia Tiéu chuén chung.

Phu luc AA

(tham khéo)
Hwéng dén cu thé va thuyét minh

AA.1 Hwéng din chung

Phuy luc nay gii thich ly do cho cac digu khoan cta Tiéu chuén riéng trong bd TCVN 7303 (IEC 60601),
dé chinh la nén tang hiru ich d& xem xét, ap dung va soat xét tiéu chun.

Thuyét minh dwgc nhdm vao nhirng van dé lién quan tryc tiép dén ddi twong cha tiéu chudn nay trir
nhirng ngudi khong tham gia xay dung tiéu chudn. Trong tredng hop ly do cta yéu cdu dwoc coi la
hién nhién vé&i nhing ngudi ndy thi khéng can dwa ra ly do. Hidu biét vé cac ly do ddi voi cac yéu cau
chinh duoc coi la thiét yéu dé& ap dung ding tiéu chudn nay. Ngoai ra, khi thyc té 1am sang va céng
nghé thay dbi, nhirng thay ddi trong tiéu chudn nay c6 thé dwoc thyc hién véi nhirng hidu biét cla
nhirng vén dé lién quan trudc do.

¢ Phan tich cac rairo

Thiét b tao nhip tim ngoai dwoc s dung dé diéu tri cho cac bénh nhan c6 bénh tim & dang triéu chirng
ho&c cp tinh cling nhw dé tao nhip tim tam thoi lién quan téi cac qua trinh y té khac. An toan clia bénh
nhan bi &nh hwdng bdi cac qua trinh y té lién quan, bdi sy hiéu biét cia bac sy didu tri 1am sang vé
chirc ndng cla thiét bj dién y té va bdi chinh chirc ning cla thiét bj dién y té. Cac yéu cdu nhw quy
dinh trong tiéu chuén riéng nay dwoc coi Ia dé cung cip mirc dd rui ro c6 thé chap nhan dworc.

Dé 1am co s& thiét Iap an toan, xay dwng mdt bang liét ké nhirng nguy co lién quan dén an toan dat ra
clia bénh nhan do thiét bj tao nhip tim ngoai gay ra. Cac két qua phan tich nay dwoc tém tét trong
Bang AA.1. D& thuan tién cho viéc xem xét tai liéu, trong bang cling bd sung vién dan dén nhirng didu
khodn trong tiéu chuén khi hoat @dng dwoc mb ta.

Phan két luan so bd dwa trén kinh nghiém 1am sang la treéng hop 16i dén sy tao nhip tim xay ra trong
sb nhirng nguy co dwoc liét ké.
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Bang AA.1 - Liét ké nhirng nguy hiém khi str dyng thiét bi tao nhijp tim ngoai

:igél:: Nguyén nhan Hoat déng T:i:r::::&o“n;:;g
L3i tao Pin yéu B6 chi thi pin 201.11.8
nhiptim | Thir cac két néi - 201.7.9.2.13
Két nbi Vugt ngudng K¥ thuat Iam sang Khong ap dung
véu Qua nhay Ky thuat 1am sang Khéng ap dung -
D& &n dinh clia cac thong sb khi pin | 201.7.9.2.5 dd) va
dy va khi pin yéu 201.12.4.102
Hién thj G4u vao 201.15.102
Lai Béo vé thiét bj khir rung tim 201.855.1
Bao vé thiét bj phau thuat cao tin 201.8.101
Bao vé khi tran chét 1dng 201.11.6.5
Phéng dién tinh dién 202.6.2.2
Bao tri 201.7.9.2.13
Hién thj daura 201.15.101
Diéu chinh khong ding Phuong tién bdo vé 201.12.4.101
Ghi nhan cac co ciu didu khién 201.7.4
Tudt dién cuyc K¢ thuat 1am sang Khéng 4ap dung
Toc dd L&i Gi¢i han tdc do (bao vé qua nhip) 201.12.4.103
cao L&i can thiép Phuong tién bdo vé 201.12.4.101
Téc do cao tam thai Phwong tién bao vé 201.12.4.1
Chieng loan nhjp tdm nhf Téc dd ty didu chinh I&n nhét 201.12.4.105
Kich thich | Kém nhay Ky thuét 1am sang Khong 4p dung
khéng D6 &n dinh clia cac théng sb khi pin | 201.7.9.2.5 dd) va
mong day va khi pin yéu 201.12.4.102
muén Hién thi d4u vao 201.15.102
Pin yéu B4 chi thj pin 201.11.8
Diéu chinh khdng ding Phuong tién bao vé 201.12.4.101
Ghi nhan co cdu didu khién 201.7.4
Nhi&u Khtr nhidu 201.7.9.25cc
201.12.4.104
Canh bao 201.7.9.2.2 aa
Két néi yéu (day dan hoac pin) | Thir cac két ndi 201.7.9.2.13
LG Xem 18i tao nhip tim
Vi am Khir nhiéu 201.7.9.2.5cc)
201.12.4,104
Séc Déng do Giéi han dong ro 201.6.2va201.8
vi md/ Dong dién trich Canh bao 201.7.9.2.2 aa);
vimo ©201.7.9.2.2 bb);
201.7.9.2.2 cc);
201.7.9.2.2 dd) va
201.7.9.2.2f)
Hongm&/ | Dong phy qua bénh nhan Gidi han dong phu qua bénh nhan 201.8.7.3
dign cyc
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AA.2 Thuyét minh cho mét sé diédu cu thé

Duéi day la thuyét minh cho mot sé diéu cy thé trong Tiéu chuén riéng nay c6 sé cac diéu song song
twong trng véi didu va diéu phy trong ndi dung tiéu chuan.

Diéu 201.1.1 - Pham vi ap dung

Tiéu chudn riéng nay chi 4p dung cho thiét bi tao nhip tim ngoai ¢ ngudn nang Iwong bén trong. Diéu
ndy ngu y réing tat ca cac yéu cAu trong Tiéu chun chung va cac Tiéu chuén két hop ap dung cho thiét
bi ndi v&i ngudn dién Iwéi thi khéng 4p dung duwoc ngay ca khi ching khdng dugc d& cap cu thé trong
tiéu chuan nay.

Pham vi ap dung bij gi¢i han vi cac ly do dwéi day:

o Nguén cung cép phai la ngudn dién bén trong, va cu thé 1a sir dung pin so cép, vi thiét bj dwoc thiét
ké dé di chuyén cling vé&i bénh nhan. Thiét bi dién y té co thé dwoc st dung dé ndi voi ngudn dién
Iwéi hodc dwgc cip dién bang pin ¢6 thé nap lai cling ¢6 nhirng van dé lién quan dén an toan vi du
nhw khé xac dinh dugc théi gian lam viéc, trang thai ctia pin (da nap lai hay chwa), khéng ¢6 cac
tiéu chuén cé thé ap dung, v.v...

 Tiéu chudn nay khong loai trir thiét bi dién y té co thé dwoc néi tryc tiép hodc gian tiép véi ngudn
dien ludi.

« Thiét bj dién y té c6 chirc nang tao nhip tim Ia mét trong sé nhiéu chirc ning khac thi yéu ciu c6 xi
ly riéng thich hop véi chire néng tdng thé clia chiing.

« Thiét bi dién y té tao nhjp tim cho phau thuat mé 16ng ngyc va thic quan cung clp nang lugng dau
ra cao hon ma c6 thé khong thich hep dé tao nhip tim tryc tiép.

» Cac thiét bj dién y té ngira dau tim dwa ra nhirng van dé an toan trong I1am sang ma c6 thé yéu cau
diéu tri riéng thich hgp véi chirc ndng clia may.

Can ¢b c4c cap bénh nhan vi ching thwdng dwgc stz dyng nhi mdt phuong tién dé kéo dai pham vi
clia may phat xung trong khi tao nhip tim cho bénh nhan trong qua trinh phiu thuat va trong giai doan
h&au phiu va tao nhip tim kéo dai.

Khéng c6 cac day dan vi ching ddi hdi i Iy riéng thich hop véi kiéu va phwong phap tiép cén tim cta
chang (dich chuyén theo tinh mach, tryc tiép t6i tim)
Diéu 201.3 - Thuat ngir va djnh nghia

Cac dinh nghia trong Diéu 3 cla ISO 14708-2 dwgc vién dan dé khuyén khich str dung chung trén toan
thé gi¢i @i v&i cac thudt ngir ap dung cho ca thiét bi tao nhip tim ngoai va thiét bj tao nhip tim cay
trong. Hai djnh nghia dwgc sao chép tr ISO 14708-1 cho thuén tién.

Cac dinh nghfa bd sung dwgc thém vao khi can thiét & bd sung cho cac dinh nghia trong loat
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ISO 14708. C4c dinh nghfa nay dwa trén viéc s dung cong nghé chung. Khi cé thé, cac dinh nghia
dugc 4y tir c4c thiét bj y té c6 thé cAy ghép chi dong.

Didu 201.4.11 - Céng suét diu vao

Céac yéu cdu cta didu nay dy kién d& ap dung cho thiét bj dién y té dugc ndi véi ngudn dién luéi ma
khéng 4p dung cho thiét bj tao nhip tim ngoai da d& cap trong tiéu chuén nay.

Didu 201.6.2 - Bio vé chéng dién giat

Thiét bj dién y t& chi dugc phan loai 2 thiét bi c6 ngudn bén trong khi khéng ¢6 két ndi bén ngoai véi
ngudn dién bén trong, hodc két ndi dién v&i ngudn dién bén trong chi cb thé dugc thwe hién sau khi
céach ly ca v& vat ly va v& dién cta ngudn dién bén trong véi phan con lai cla thiét bj dién y té. Thiét bj
dién y té khong dap (rng yéu ciu nay dwgc phan loai thanh thiét bj cip 1 va clp 2 ¢6 ngudn dién bén
trong.

Bo phan (rng dung kidu B va bd phan (ng dung kiéu BF dwgc bd di vi chi ¢6 bd phan (ng dung kidu
CF |a thich hgp v6i (g dung tim trye tiép.

Diéu 201.7.2.102 - Thiét bj dién y té dw kién cho rng dung budng tim doi

Khi mot thiét bj tao nhip tim ngoai thudmg xuyén can thiét cho tinh trang khan c4p thi phai c6 s&n théng
tin vé ghi nhan d4u néi ding cho cac day ddn ma khang can téi hwong dan sir dung. Viéc d4u néi sai
cac diu ra hodc cac két néi bénh nhan (tirc la kénh tdm nhi véi day din tam thét) c6 thé din dén thao
tac khéng thich hop va khdng an toan vé dién thé (nhw kich thich téc 6 cao hodc cam bién khéng
thich hgp, v,v...). Can danh d4u rd rang ca cyc tinh va budng tim. Ngoai ra, néu sl dung mau dé nhin
manh sy khac nhau thi ¢An s dung mau sic ma c6 thé dé dang phan biét khdng phuy thudc vao sy
cadm nhan mau (vi dy trdng va xanh lo).

Didu 201.7.2.104 - Khoang chtra pin

Tiép cén khoang chira pin @& thay pin 1a mt hang myc bao tri théng dung. Yéu ciu nhan dang nhanh
loai pin va chiéu I&p pin trong khoang chira d& tranh lam mét cac chirc nang va/hodc hdng thiét bj dién
y té. Can cung cép chiéu I&p pin dé tranh cho ngwdi van hanh khdi nham 1in ngay ca khi thiét bj dién y
té cho phép két néi nguoc.

Didu 201.7.4.101 - Co céu didu khién hoc chi thj cho diu ra tao nhip tim; va

Diéu 201.7.4.102 - Co c4u diéu khién hodc chi thj téc dé xung nhip

Viéc cai dat chinh xac cac mirc nang legng dau ra va tée d xung nhip dugc coi 12 van dé thiét yéu dbi
véi van hanh an toan thiét bj dién y té.
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Diéu 201.7.4.103 — Co’ cu diéu khién dé chon ché dd tao nhijp

Dé truyén dat rd rang viéc sir dung dy kién ban dau clia bd phat xung, ma ba ky ty da dwoc chip
nhan. Day la sy diéu chinh ciia ma do Héi nhip tim — Heart Rhythm Society (trwéc day la Hai dién sinh
Iy hoc va nhip tim Bic My) va Nhém nhip tim Anh Quéc — Heart Rhythm UK (trwéc day 1a nhém nghién
ctru dién sinh Iy hoc va nhip tim Anh Quéc) xay dung. D& khuyén khich st dyng chung trén toan thé
gi¢i, st dung mdt ma twong tw véi ma néu trong Phu luc DD cia ISO 14708-2:2005 déi véi cac bd
phat xung c6 thé cdy ghép trong.

Diéu 201.7.9.2.2 - Canh bdo va chi y vé an toan

Diéu 201.7.9.2.2 aa)

Cac ngudn nhiéu dién c6 thé anh hwdng téi van hanh cla thiét bj dién y té. Khi c6 cac mirc nhiéu qua
I&n, thiét bj dién y té co thé:

— 18i tao nhip,

— d3o tao nhip khéng déng b, hoac

— tw didu chinh nhiéu khéng thich hop vi hoat dong cla tim.

Piéu 201.7.9.2.2 bb)

Day dan cdy trong hodc day dan c6 cap bénh nhan tao thanh mét tuyén dong mot chiéu, tré khang
thép t6i co tim. Nguy hiém vé& rung tim gay ra do ro dong dién xoay chidu dugc tang Ién dang ké khi
thiét bi dién y té hoat dong béng ngudn dién lwéi dwrgce ndi véi hé théng day din. Phai dwa ra canh bao
& mirc dd cao nhét d& c6 ndi d4t thich hgp cho cac thiét b dién y té hoat dong bang ngudn dién ludi
khi dwoc sir dung gan bénh nhan.

Diéu 201.7.9.2.2 cc) va dd)

Bénh nhan can dugc bio vé khdi cac xung dién dua vao ngau nhién do tao tiép xuc v6i cac dau ndi
clia cap bénh nhan tr bd phat xung khdng thé cdy ghép trong va cac day dan bén trong. Viéc van hanh
dung thiét bi sé giam kha nang bj séc dién khong chl y trong khi van duy tri sip linh hoat cén thiét Iam
sang cla cac két ndi cac loai day din tam thdi, day dén vinh vién va day néi tim téi cap bénh nhan
hodc tryc tiép tdi bd phat xung khéng thé cy ghép.

Diédu 201.7.9.2.2 ee)

Cac dy doan vé tinh nang, dac biét dw doan tudi tho sau khi co chi thi pin yéu phuy thudc vao hiéu biét
vé dac tinh syt gidm dién ca pin. Pin ¢6 kich thwéc vat ly khac nhau c6 thé gay ra tiép xac khong tét
hoéc bj chap chén.
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Didu 201.7.9.2.2 ff)

Mac du ¢6 thé tin twdng 13, trong didu kién tét nhat, s& hiém khi c6 bién chirng clia tao nhip tim nhung
vé mit ly thuyét van c6 kha nang phéng dién tinh dién téi b phat xung ngoai hodc mét cap bénh nhan
duoc néi toi n6 cb thé truyén nang lugng di nhd toi bénh nhan dé khir phan cie cla tim. Néu hign
twong ndy xuét hién & bénh nhan c6 tin hidu dién khéng &n dinh trong phan dé bi tdn thwong cla chu
trinh 1am viéc clia tim thi c6 thé gay ra cac chizng loan nhip tim. Chuwa cé trudng hop hoéc bao cao nao
duoc ghi lai v& van & nay. Can luu ¥ 1a co nhiéu cach dé dwa mdt hoac nhiéu xung khdng dong bd toi
bénh nhan (vi du khir nhiéu hoic méat nhay) tit ca cac cach nay déu c6 nhiéu kha nang xay ra va can
duwoc canh béo trén cac nhan. Trong khi cac treong hop nay hiém khi ddn téi chieng loan nhip nhung
tai liéu y té vAn nghi ngd vé& kha nang din t6i hau qua nghiém trong. Do d6, cn c6 canh béo rang can
quan tam dén cac phong dién tinh dién bét ky tich Ity trén chuyén gia chdm séc y té hodc bénh nhan
tredre khi cham vao thiét bj dién y té.

Piéu 201.7.9.2.2 gg)

N#ng lwong xung truyén téi bénh nhan la két qua clia viéc cai dat bd phat xung ngoai va teong tac clia
dAu ra véi méi treding bénh nhan/day din dong. Tai do hé théng bénh nhan/day dan tam thoi dua vao
c6 thé bién ddng trong pham vi mdt vai tram 6m. Trong khi hdu hét c4c bién dong c6 thé khdng quan
trong v& mat 1am sang nhung ¢6 thé xdy ra sy léch huéng “dang k&” khdi mirc nang lrong dau ra dat
tredc. Vi yéu té cu thanh sy Iéch huéng “dang k&” khdi mire nang legng dau ra dat trede sé rat khac
nhau & cac bénh nhan khac nhau tly thudc vao nhidu yéu tb, k& ca bién an toan dit tredc, chon gidi
han ma thiét bj c6 thé theo ddi va 4p dung dwgc cho tAt ca cac bénh nhan nén nhét thiét can tach khoi
nhém bénh nhan khdng dwgc bao vé. Mach dau ra khéng thé d& dang x4ac dinh néu dau ra tao ra sy
gilr hoat dong cha tim.

Diéu 201.7.9.2.4 — Ngudn dién

Céc pin so cip dugc ché tao tét sé khong bj ro dién trong c4c diéu kién bao quan va sir dung khuyén
c40. Tuy nhién, tAt ca cac pin d&u c6 xu huéng ro ri trong mét sé didu kién. Mot pin b rd c6 thé 1am
héng thiét bj dién y té. Thire té cho thdy nén thao pin néu thiét bj dién y té dwgc bao quan hoc khdng
str dung trong thei gian dai.

Phién ban nay clia tiéu chudn khong cho phép st dung pin nap lai dugc 1am ngudn cung cép dién vi
mot sé rii ro bd sung khi s dung ching nhu:

e Cac pin nap lai dwgc khéng thé nap di nap lai mai mai.

e Phuy thudc vao hoa chét va dang nap va phong dién cta pin thi pin nap lai duwgc khdng con gitr da
nang lwong lau dai d& dap (ng tudi tho van hanh do nha san xuét qui dinh.

« Nha san xuét quy dinh st dung cac pin nap lai dugc thudng dugc yéu cdu phai cung cép huéng
dan @& cho phép céc td chirc chiju trach nhiém xac dinh xem khi nao pin khong con gitr di nang
lwgng d& dap (ng tudi tho van hanh quy dinh.
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Viéc uéc lugng tudi tho dya trén cac pin dugc nap ddy. Pin so cip cin duoc xa hét va nap day lai
theo nhw xac dinh clia nha san xuét hoac cia nha cung cap pin.

Hiéu biét v& van hanh tudi tho clia thiét bj dién y té sau khi co tin hiéu bao tinh trang pin yéu 1a quan
trong nhat dé thiét 1ap mot thong bao khdn cép vé viéc thay ngudn nang lweng khi bd chi thi pin yéu
dwgrc kich hoat.

Co rét nhiéu loai pin so cp khac nhau, dac biét 13 kiu pin kidm 9 V. St dung pin ¢6 cac dac tinh vé
hoa hoc khéc nhau so v&i khuyén céo clia nha san xuét c6 thé din dén: 1) tudi tho clia pin ngén tinh tir
khi bat d&u c6 chi thj pin yéu; 2) suy gidm tinh nang clia bd phat xung khdng thé cdy ghép; valhoic 3)
giam tudi tho tdng thé clia pin. Mac di IEC 60086-1 [2] dwa ra cac kich thwdc clia pin 9 V nhwng ¢
nhiéu loai pin c6 sén théng dung ma co kich thudc va két ciu ddu ndi khac nhau. Viéc st dung pin
khéng phai la loai dwgc nha san xuét quy dinh c6 thé dan dén khong tao nhip hoac lam sai léch.

Diéu 201.7.9.2.5 — M6 ta thiét bij dién y té

Piéu 201.7.9.2.5 aa)

Sw hiéu biét vé cac dac tinh va tinh chét cia bd phat xung 1a can thiét khi chon thiét bi tao nhip tim
ngoai dé st dung cho bénh nhan. Viéc chon gitra cac déc tinh va tinh chat nay doi hdi 1a ching c6 thé
so sanh dugc, nghia la ching dwa trén ky thuat do hoac gia thiét chung.

Diéu 201.7.9.2.5 bb)

B phat xung khong thé cy ghép duoc va cap bénh nhan duoc ndi voi cac loai day din khac nhau véi
cac két cdu chan khac nhau cla bd ndi day dan. Viéc I&p rap bd ndi sé kep (cac) chan nédi cua bd ndi
déy dan v&i mdt lyc di Ion dé tao két néi tét ca v& dién va co hoc. Hidu biét vé& cac han ché trong thiét
ké cla thiét bj c6 thé gilip ngain ngira hdng héc cho thiét bi dién y té va I5i khi tao nhip do két ndi khong
day du.

Diéu 201.7.9.2.5 cc)

Céac dac tinh dién tuan tha bd cuc dugc thiét 1ap trong 28.8.2 clia ISO 14708-2: 2005 dbi véi bd phat
xung c6 thé cly ghép dugc. Tai thir 500 Q + 1 % cling 1a gia tri dwoc quy dinh trong 1ISO14708-2 déi
véi cac bd phat xung cé thé cdy ghép duoc.

Nhiét d lam viéc 20 °C + 2 °C la gia tri nhiét o cGia méi tredng 1am viéc didn hinh trong khodng dic
biét dugrc dé xuét trong thuyét minh cla 7.9.3.1 clia Tiéu chudn chung. Nhiét d6 lam viéc 20 °C + 2 °C
ciing 1a nhiét @6 ma & d6 tién hanh th(r phong dién cho pin so cdp nhw quy dinh trong 6.2 cla
IEC 60086-1 [2).

Diéu 201.7.9.2.5 dd)

Yéu ciu ndy dugc rat ra tir 28.19 d) clia ISO 14708-2:2005 dbi voi bd phat xung c6 thé ciy ghép
duworc.
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Diéu 201.7.9.2.8 - Quy trinh khé&i déng

Cac didu kién moi trrdng bét loi ngay trudre khi sir dyung c6 thé anh hwdng téi viéc van hanh tin cay
cla thiét bj dién y té.

Diéu 201.7.9.2.13 - Bao tri

Khi hoat ddng chirc nang c6 thé tin cay dwoc cla thiét bj dién y té 1a van dé thiét yéu cho sy an toan
clia bénh nhan thi cac hang muc bao tri nay dwgc xem la quan trong.

Piéu 201.8.7.3 - Céc gia trj cho phép

Dong mdt chidu thire gitra cac dién cye trong co thé bénh nhan c6 thé 1am tdn thuong mé va dién cyc.
Diéu 16.2 clia ISO 14708-2: 2005 yéu ciu la khéng dwoc c6 dong phy qua bénh nhén 16n hon 0,1 pA
trong tuyén dan dong béat ky. Khi str dung cac bd phat xung khdng thé cdy ghép dwoc trong giai doan
thvi gian twong déi ngén, nén mirc 6 cao hon déng phu qua bénh nhan cé thé chiu dyng dugc trong
ca didu kién binh thudng (1 pA) va didu kién 16i don (5 pA).

Diéu 201.8.7.4.1 — Quy dinh chung

Diéu 201.8.7.4.1 aa)

Do ghép nédi dién dung gitra bd phan (ng dung véi cac bd phan khac, Igng dong rd nhét dinh 1a
khéng thé tranh khoi. Trong khi c6 xung tao nhip, dong ro c6 thé Ién hon nhung sé nhd hon nhigu so
v&i dong xung tao nhip dy kién, va cling sé khéng gay nguy hiém cho bénh nhan va ngudi van hanh.

Diéu 201.8.7.4.8 — Do dong phy qua bénh nhén
Quy trinh thir dwa vao phép thir trong 16.2 clia ISO 14708-2:2005.

B phat xung khong thé cdy ghép c6 thé cung cip mét xung “tai nap” cé dién tich (tich phan cla bién
dd theo thdi gian) bdng véi xung tao nhip va cd cire tinh nguec lai. Myc dich ctia xung tai nap nhdm
tao ra dong dién thuc di qua mé va vé diém “khdéng”. Vi xung tai nap thwérng xuét hién ngay sau khi c6
xung tao nhip nén phép do dong phy qua bénh nhan (bu mét chidu) dwoc thirc hién ngay trwéde khi
khé&i dong xung tao nhip sao cho xung tai nap khéng ndm trong két qua do.

Diéu 201.11.6.5 — S xam nhdp clia nwéc hodc vit liéu dang hat vao thiét bi dién y té va hé
théng dién y té

Thiét bj dién y té thwdng dwece str dung gan cac chét I6ng ma c6 thé bj tran khéng chu y 18n thiét bi khi
van hanh, vi dy thire &n va @b udng, nuéc tidu, cac dich tinh mach, v.v... Thiét bi dién y té cling c6 thé
duwgc di chuyén va st dung bén ngoai phong dugc st dung cho y té. Do d6, thiét bj dwoc xem l1a can
thiét c6 cap bdo vé nhét dinh chéng nwérc tran va nwéc roi thdng ding.

Dung dich mudi c6 ndng dé 9 g/l dugc chon lam dung dich & trudng hop x4u nhit md phéng chét 1dng
trong co thé. S dung 400 ml @& md phdng cbe thuy tinh hodic cde ca phé dugc db ddy. Lau sach thiét
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bi dién y té va dé kho sau 30 s Ia nhiing d4p (rng binh thwong sau khi lam @ dung dich. Thiét bi dieny

té can tiép tuc van hanh binh thwdng trong va sau khi bi 4 nuérc.

Néu nwéc mubi thAm vao khoang dién tir, co thé tao ra cac tuyén dén khéng mong muén trong mach

dién. Cén thyc hién kiém tra sau khi & dung dich 24 h sao cho ¢6 vira du thai gian dé dung dich mudi

tham nhap vao khoang chira mach dién tr va di chuyén trong pham vi ngan do, va/hoac tao thanh cac

tuyén dan.

Do dé, tinh toan ven cla viéc bao vé chéng s xam nhap clia chét I6ng dwgc danh gia theo hai cach:

1) dém béo rang chirc ning cla thiét bi khong bj anh hudng co hai trong qua trinh @ dung dich (cac
tuyén dan khéng mong mudn bic ciu cho cac tuyén dan cb chi ); va

2) nhin nhan dé dam bao réng khéng c6 chét Idng, tuyén din hodc vét  trong mach dién t sau khi
dung dich mudi c6 du thei gian dé tham vao va di chuyén trong khoang dién te.

Diéu 201.11.8 - Gian doan ngudn cung cip/ngudn dién Iwéi téi thiét bj dién y té

Yéu cdu dbi voi mot bo chi thi pin yéu Ia can thiét d& tranh nhirng thay ddi khéng mong mudn v& dic
tinh hodc chirc ndng do pin yéu.

Diéu 201.12.1.101 — Céc thong sb cua thiét bi dién y té

D¢ chinh xac clia cac phép do théng sé liét ké trong Bang 201.103 dwoc dya trén céc di ligu Iy trong
6.1 cla ISO 14708-2: 2005 va dugc coi la thich hop cho cac may tao nhip cé thé ciy ghép dugc. Muc
dich cta phuong phép thir trong 6.1 clia 1ISO14708-2:2005 nhdm cho phép danh gia toan b chirc
ndng cla by phat xung khong thé ciy ghép ma khéng can cac thiét bi hay dung cy do phirc tap. Do
chinh xac liét ké trong Bang 201.103 dwa ra “tredng hop xu nhét” dé so séanh gitra cac phwong phap
thlr va cac phwong phap dugc liét ké trong 6.1 clia 1ISO 14708-2:2005.

Muc dich 1 nhdm xac dinh sy phit hop st dung phép thie twong tw cac phép thlr da quy dinh trong 6.1
clia ISO 14708-2:2005 voi pin dwgce nap day va lam viéc & 20 °C. Nhiét do 20 °C + 2 °C dugc chon dé
thir thiét bi vi do la:

1) nhiét Ao moi tredrng dac trung trong khdng gian da dwoc khdng ché vé y té; va

2) nhiét d6 ma & d6 dic tinh phéng dién cia pin so cp dugc xac dinh theo 6.2 clia IEC 60086-1[2].
Dé thir d bn dinh cla théng sb tai cac gia tri dat tdc d6 khac nhau, chon gia tri 60 xung/min va
120 xung/min lam gia tri dién hinh.

Phurong phap thir toc d6 theo dai Ién nhéat duoc 1y lam phwong phap thir va siv dung trang b thir va
cac thuat nglr mé ta trong 6.1 cla ISO 14708-2:2005.

Diéu 201.12.1.102 - Bién dé xung

Kinh nghiém cho thay r&ng gié tri 200 ©2 dén 1000 © dai dién cho tr& khang day din, bao gdm ca mo
tim, ma c6 nhiéu kha n&ng sinh ra tao nhip tim tam théi. Thwéng st dung gia tri 500 Q. Sy bién dong
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do thay ddi tai can duwgc do & mot téc do tao nhip tim ¢b dinh. Téc d6 70 xung/min dwoc chon la téc dd
thudng dung s8n c6 trong tat ca cac thiét bi.

Diéu 201.12.4.1 - Vwot qua cac gidi han an toan cé cha y

Néu trong mét sb trudmg hop cu thé ¢ st dung tdc do tao nhip cao thi ¢in cé thém cac canh bao dé&
tranh kich thich ngdu nhién téc dd cao va dé thiét bj dién y té 1am viéc ma khdng giam sat khi bao vé
téc dd nhip nhanh bj héng.

Diédu 201.12.4.101 - Bao vé chéng thay ddi va can thiép ngiu nhién co c4u didu khién

Sy diéu chinh khéng an khép clia cac chirc n3ng didu khién sé gdy ra nguy hiém do d6 cac bwéc thich
hop phai giam dugc téi da kha nang nay.

Diéu 201.12.4.102 - Bao vé chong tinh trang pin yéu

Céac dung sai da cdng bd duwgc liét ké trong 7.9.2.5 cc) dy kién dé tang tudi tho clia ngudn cung cép
tinh tl thoi diém dugc nap day téi khi phat hign diéu kign pin yéu. Néu thiét bj dién y té thay ddi hoat
dong ho&c khdng thé duy tri theo dung sai da dwoc liét ké trong 7.9.2.5 cc) thi hanh ddng méi dwgc md
ta trong 7.9.2.5 dd) va da thir khi st dyng cung cac phwong phap thir nhw da sir dung dé dic treng
cho céc théng sb dién dwoc liét ké trong 7.9.2.5 cc).

Diéu 201.12.4.103 - Gi&i han téc do (Bao vé qua nhip)

Déc treng ndy dugce yéu cau dé tranh xuét hién téc do tao nhip cao nguy hiém va khéng mong muén tir
khi xay ra sy kién don I16i.

Diéu 201.12.4.104 - Khir nhiéu

Trong khi str dung binh thudng, thiét bj dién y té co thé dwoc sl dung tai nhixng noi ¢6 nhidu dién 16n,
lién tuc. D& dam bao an toan téi da dwoi cac didu kién nay, thiét b dién y té cin duoc trd vé ché do
van hanh @ néu cho dén khi khdng con nhiéu.

Didu 201.12.4.105 - Téc dd theo ddi I&n nhit

Néu trong thiét bj dién y té c6 s8n ché dd budng tim ddi két hep tao nhip tam thit @ng b tAm nh thi
c&n cung cdp phuong tién dé gidi han téc dd tao nhip tam th4t dap (g v&i hoat dong clia tam nhi d&
tranh lam cho x4u di t6i trang thai dong clia mau ciia bénh nhan. Gia tri nay khéng phuy thudc vao gi¢i
han nhjp nhanh ma dwgc dung dé ngan téc d6 tao nhip qua cao trong didu kién don 13i.

Diéu 201.15.101 - Chi thj diu ra

B chi thj d4u ra 1a mét chi thi nhanh khéng can thiép clia van hanh thiét bj. Tuy nhién, mét mach theo
d&i xung d4u ra thyc té khdng thé xac dinh d& dang néu dAu ra d6 tao ra sy chiém doat hoat dong cia
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tim. Vigc xac dinh ding chirc nang clia thiét bj dién y t& va su chiém doat hoat dong cta tim dodi hoi
phai c6 kham xét clia chuyén gia vé dién tam db.

Piéu 201.15.102 - Hién thj ddu vao

Bo hién thj dau vao cung cAp hién thi khi thiét bj phat hién hoat dong dién cla tim va sé phan (ng voi
tin hiéu nhw quy dinh b&i nha san xudt déi voi ché do tao nhip chon trwdrc va cac dac tinh van hanh
khac ctia thiét bj dién v té.

Diéu 202 - Twong thich dién tir — Yéu ciu va phép thir
Diéu 202.6.2.2 — Phéng tinh dién (ESD)

Diéu 202.2.2.1 - Cac yéu ciu

Thiét bj tao nhip tim ngoai dwgc sir dung trong mdi trwong khdng dwa ra cac canh bao dic biét dé
giam kha nang va do lon ciia phong tinh dién, vi du nhw phong c6 khéng ché do dm, tham dugc xir ly
tinh dién, v.v... Trong céac diéu kién nay, thiét bi dién y t& c6 nhidu kha nang phai chiu cac phong dién
tinh dién c6 thé 1am hong thiét bi khong dwoc bdo vé. Mirc khic nghiét cép 4 dwgc chon la moc thie
nghiém I&n nhét vi 15 kV 1a gia tri dién ap tinh dién thuc té co thé dat dwoc dbi voi dién ap tinh dién
ma ngudi van hanh cé thé bi tich dién. Xem Hinh A.1 trong IEC 61000-4-2.

Chon phwong phap phéng dién trong khéng khi vi nhiéu khd ndng nguoi st dung di ngang qua san
nha Iat d4 ho#c rai tham va sau d6 phong dién dén thiét bi thong qua khe h& khong khi khi véi Iy thiét
bi.

Phéng dién nhiéu Ian 1a cén thiét dé thir anh hwdng clia phéng tinh dign ESD I&n trinh tw dinh thoi gian
trong thiét bi, d&c biét khi lién quan dén bd vi xt Iy va phan mém. Diéu 8.3.1 clia IEC 6100-4-2 quy dinh
tdi thidu 10 I1an phéng dién don. Con sb nay sé tang theo sy phirc tap cla thiét bi. O cac miec dién ap
cao hon, sb 1&n phéng dién dwoc gidm xubng con hai lan khéng quan tam dén viéc gay ra sai 18i cho
viéc thir hon [a mé phdng mdi trwdng, vi x4c suét xuét hién cac dién ap cao hon thi nhd hon xac suét
xuét hién cac mirc dién ap thdp hon. Hon nira, vi xac suét cla cac dién &p cao 1a thdp hon nén cho
phép mdt sé suy gidm tam thei doi hoi ngwdi van hanh phai can thiép hodc dit lai hé théng & cac mirc
d% nghiém ngat 3 va 4.
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Thw muc tai liéu tham khao

[1] 1SO 14708-1:2000 Implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 1 : General
requirements for safety, marking and for information to be provided by the manufactorer (M6 c4y
cho phéu thuét - Thiét bi y té c6 thé cdy ghép chii dong — Part 1 : Yéu céu chung vé an toan, ghi
nhé&n va théng tin do nha ché tao cung cép)

[2] IEC 60086-1:2006 Primary batteries — Part 1: General (Pin so'cdp — Phén 1 : Yéu céu chung)

[3] IEC 60086-2:2006 Primary batteries — Part 2: Physical and electrical specificatons (Pin so cép —
Phén 2: Yéu céu ky thuét vat Iy va dién)
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Ban chi dén cac thuat ngiv da dinh nghia

Accessible part (Bd phan cd thé tidp can)............ccoveievieieeieiieieeceeeeeiee IEC 60601-1:2005, 3.2
Active implantable medical device (Thiét bj y té c6 thé cdp ghép cht dong)........c.cccceenvnn.e. 201.3.101
Applied part (BS phan (Mg dUNG) ciiininiiminssisisinsssivsiaivessasssissis IEC 60601-1:2005, 3.8
Battery depletion indicator (B Chi thi pin Y8U) ... ...cooiiiiiiiieiiiiiiieee et e ee s 201.3.102

Cardiac pacemaker (Thiét bj tao Nhip tiM)  .....ooiiiir oot e e eeaaeeeee 201.3.103
CEBEE IOl ucnusnsmmnaitanaesupssresrssrEs IECRIBDI-122008, 3.13
Class (LOGI ) ...ooveeeeeirs ceierieiieeeceeecie e ensenenseneeen JEC 60601-1:2005, 3.14
Direct cardiac application (Ap dung tim trwc tiép)..................ceev veeeivircrnnnnnn. JEC 60601-1:2005, 3.22
Dual chamber (BUSNG tIM G81) ....vevviieieeieiiiie ceeeeeeeeeeeerie et ssesssessssssnsssnssenssennennnns 201.3.104

Extemal pacemaker (Thiét bj tao nhip tim NGOAI)................ceieiiiiiieeeeeeceeeeceeeeeee e 201.3.105

HaZad (NDOV RIS ..o s R i IEC 60601-1:2005, 3.39
Immunity test level (Mrc thir mign nhiBm) .......eeeveeeiiieieieeiiiieeiiiereeeiaeneens IEC 60601-1:2005, 3.15
Internal electrical power source (Ngudn dién bén trong)..........c..cocevuveeeunennnn. IEC 60601-1:2005, 3.45
Internally powered (NQudn c&p b&8n trong) .........cccveeieeiiieiieieeeeeieeecnienns IEC 60601-1:2005, 3.46
[ (0 Y - 1) USSR 201.3.106

Leakage cument (DONG M), woiiiiiiiniiinsisisssiaiiiasssaiasiisevisiasings IEC 60601-1:2005, 3.47
Manufacturer (NN SAN XUAL).............ccceerrrmrerrereiiinnnees cevirineeeeeesesssnneens IEC 60601-1:2005, 3.55

Maximum tracking rate (Téc A6 theo ddi 16N Nh&L) ...........coeiiiiiiiiiieeiiiee e 201.3.107
Medical electrical equipment (Thiét bj i8N y t8) .........cocvevurevieeeeieieienne IEC 60601-1:2005, 3.63
Medical electrical system (H& thdng dien y té) ..........cccvvveveeiiinieiiiieeiinnnn, IEC 60601-1:2005, 3.64
Non-implantable pulsse generator (B phat xung khong thé cdy ghép auwge)..........cvvveeneen. 201.3.108

Operator (NGU&i VAN hANh)......ccoeeeriiiiiiiiiiiiiiiieeiessces e eseseiesnees seeneeennees |[EC 60601-1:2005, 3.73
Pacomaker (Thibt bl (90 P ) ... oocvcisisimsmmmsmnmsersinmnseiriiaines ISO 14708-2:2005, 3.3.2
Fatient (Benh nhan) e niinn i a s v IEC 60601-1:2005, 3.76
Patient auxiliary current (Dong phu qua bénh nhan)............ccccceeeevivvinenene... |[EC 60601-1:2005, 3.77
Patient cable (CAp b&NN NhAN)...... ..coet eriiiieiccirii it s s ssaisseasasesensenness 201.3.109

Post-ventricular atrial refractory period PVARP (Giai doan kéo dai giira khoang nhi va khoang tam
T Ty . 201.3.110
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Primary battery (Pin SO CAP)......ccccc covrveereeaeaeiinreaaeans cnns
Procedure (Quy tNN).......cissriiisivess i sasiasassssansiasssdassisssennssis
PUIEB OWING): i5ic. vvtvsvnstis st d i i e e T et
Pulse rate (Bién dd XuUng) .......cceevvureirnernrueinnnnns

Pilos 1ol tT0C Q0 MIN0) iuoccsiisicsaiinims i
Risk (NQUY CO) .. ioveiiiiceinciiinienssr s e e
Risk analysis (Phan tich nQUY CO)....ccouuiiriiiieie e e i
Single chamber (Khoang dom)........c. «oveuniiie i vt e
Single fault condition (Trang thai dom 18i) ..........cccceeeviviiee vv vevenne
SUDDIY Main INGUESH ORI <ot i RS, EoiPapsest
Type B applied part (Bd phan (rng dung KidU B)............. c. cocvviee weee vvveriens
Type BF applied part (BS phan (rng dung Kidu BF)........... .. cccovees weer vevenns

Type CF applied part (89 phan (rng dyng kidu CF)

........................................... 201.3.111

vereennnnn.|EC 60601-1:2005, 3.88
ISO 14708-2:2005, 3.3.6
... ISO 14708-2:2005, 3.3.7

....................... ISO 14708-2:2005, 3.3.15
.................. IEC 60601-1:2005, 3.102

IEC 60601-1:2005, 3.103
cereeenennnn 201.3.112
.. [EC 60601-1:2005, 3.116
IEC 60601-1:2005, 3.120
IEC 60601-1:2005, 3.132
IEC 60601-1:2005, 3.133
.. IEC 60601-1:2005, 3.134
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