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L&i néi dau

TCVN 7303-2-30:2010 hoan toan twong duwong véi
IEC 80601-2-30:2009.

TCVN 7303-2-30:2010 do Vién Trang thiét bj va cdng trinh
y té bién soan, B Y té d& nghj, Tdng cuc Tiéu chuin Do
lwéng Chét lvong thdm dinh, B Khoa hoc va Cang nghé
cong bd.
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L&i gidi thidu

Céc yéu cau an toan téi thidu da quy dinh trong tiéu chudn riéng nay dwoc xem xét dé cung cép cho
loai thirc hanh v& an toan trong hoat déng ciia ap ké tw dong.

Cac yéu cdu theo nhitng déc diém ky thuat ddi voi cac phép thir lién quan.

Theo cac quyét dinh cla tiéu ban 62D tai cudc hop & Wasington nam 1979, muc “Hwéng dan va giai
thich chung” néu trong mat s6 chu thich @& giai thich, khi thich hop, vé& cac yéu ciu quan trong hon
phai néu trong Phy lyc AA.

Vigc hiéu dugc ly do ddi véi cac yéu cu nay khdng chi tao thuan Igi cho viéc ap dung dang tiéu chudn
nay ma, theo diing trinh ti, ma con gidi quyét moi xem xét can thiét do nhirng thay ddi trong thyc tign
lam sang ho&c do s\ phat trién cta cdng nghé. Tuy nhién, phu luc nay khdng phai la mot phan cua cac
yéu chu clia tiéu chuan nay.
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Thiét bi dién y té —
Phan 2-30: Yéu cau riéng vé an toan co’ ban va tinh ning thiét yéu
ciia may do huyét ap tw dong khong xam nhap

Medical electrical equipment -

Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential perfomance of automated
non-invasive sphygmomanometers

201.1 Pham vi, muc dich va tiéu chuan lién quan

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

201.1.1 Pham vi ap dung
Thay thé:

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu ciu vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu clia may do huyét ap ty
dong sau day goi tat 1a thiét bj dién y té, nghfa 1a mot bang cubn tay bom phéng dwec sir dung dé do
trwc tiép gian doan huyét 4p ma khéng phai cham thung ddng mach.

CHU THICH Thiét bj dé thirc hién do trye tiép huyét 4p ma khéng cham thiing ddng mach thi khdng do tryc tiép
huyét ap ma né chi wéc lwgng huyét 4p.

Tiéu chuén nay quy dinh cac yéu ciu vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu caa thiét bi dién y té va
cac phuy kién clia né, bao gdm cac yéu ciu vé do chinh xac clia mdi xac dinh.

Tiéu chudn nay dé& cap dén phép do huyét ap tryc tiép, gian doan ma khoéng cham thiing dong mach,
thiét bj dién y té véi phwong phap ty dong dé woc lvong huyét 4p bao gbém bd giam sat huyét ap dbi
v&i mdi tridrng cham soc sire khde tai nha.

Cac yéu ciu di voi thiét bj dign y té d& do tryc tiép huyét ap khong cham thang ddng mach co bd
chuyén ddi va/hoac hién thi 4p lyc dung ning lwong dién dwoc siv dung véi dng nghe hodc phuong
phap thi cong khac dé xac dinh huyét 4p (may do huyét ap khéng ty déng) dwoc quy dinh trong
ISO 81060-1:2007.

Néu mét didu dwgc dy dinh riéng chi dé ap dung cho thiét bj dién y té, hodc cho hé thdng dién y té thi
tidu d& va ndi dung clia didu d6 phai néi rd nhu vay. Néu khdng phai trnedng hop nay, thi ap dung cho
ca thiét bj dién y té va hé théng dién y té.
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Céc nguy hiém vén cb trong chirc néng sinh ly da du kién cla thiét bj dién y té hodic hé théng dién y té
trong pham vi clia tiéu chudn nay khong d& cap boi cac yéu clu riéng trong tiéu chudn nay ngoai trir
trong 201.11 va 201.105.3.3, cing nhw trong 7.2.13 va 8.4.1 cta TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

CHU THICH Xem thém 4.2 clia Tiéu chuén chung.

201.1.2 Muc dich
Thay thé:

Déi trong cia tiéu chudn riéng nay 1a thiét 1ap cac yéu clu riéng v& an toan va tinh nang thiét yéu cla
may do huyét ap ty dong nhw dinh nghfa trong 201.3.201.

201.1.3 Tiéu chuén két hop

Bd sung:

Tiéu chun riéng nay dé cap dén cac tiéu chuan két hop co thé ap dung da dugc liét ké trong Diéu 2
clia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) va Diéu 2 clia tiéu chuén riéng nay.

Tiéu chuan riéng nay stra ddi IEC 60601-1-2. Tiéu chuan riéng nay khong ap dung IEC 60601-1-3. Tiéu

chuén riéng nay 4p dung tt ca cac tiéu chudn két hgp khac trong bd TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) da
xuét ban.

201.1.4 Tiéu chudn riéng
Thay thé:

Trong bd TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), cac tiéu chuan riéng c6 thé sira ddi, thay thé hodc hiy bd yéu
cAu clia tiéu chudn chung va tiéu chudn két hop mat cach thich hop déi véi thiét bi dién y té riéng dugc
xem xét, va ¢ thé bd sung cac yéu clu riéng v& an toan va tinh nang thiét yéu khac.

Yéu cAu cla tiéu chudn riéng dwgc wu tién hon clia tiéu chudn chung.

D& ngén gon, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dwoc vién dan trong tiéu chudn riéng nay dugc coi la tiéu
chuén chung. Tiéu chuén két hop dwoc vién dan bang sb higu cla chang.

Viéc danh sé cac didu cua Tiéu chudn riéng nay twong (rng véi cac diéu clia Tiéu chuén chung véi tién
td “201" (vi du 201.1 trong Tiéu chudn nay d& cap dén ndi dung clia Didu 1 cla Tiéu chuén chung)
hodc Tiéu chuln két hop c6 thé ap dung véi tién sé “20x” trong d6 chi® x 14 (cac) sé cubi cing cla sé
hiéu Tiéu chudn két hop (vi dy 202.4 trong tiéu chuén riéng nay dé& cap dén ndi dung cla Piéu 4 cia
Tiéu chudn két hgp 60601-1-2 hoac 203.4 trong tiéu chudn riéng nay dé& cap dén ndi dung clia Diéu 4
trong Tiéu chuén két hgp 60601-1-3, ...). Nhirng thay dbi v& ndi dung clia Tiéu chuén chung dugc quy
dinh béing cach st dung nhirng tir sau:

“Thay th&" nghfa 1a diéu cta Tiéu chudn chung bj thay thé hoan toan bang ndi dung cia tiéu chuén
riéng nay.

“Bb sung” nghta Ia ndi dung ctia tiéu chudn nay dwoc thém vao yéu céu cla Tiéu chudn chung.



TCVN 7303-2-30:2010

“Stra ddi" nghia la diéu hodc diéu phu clia Tiéu chudn chung dugc sira ddi nhu thé hién trong ndi dung
cua tiéu chuén riéng nay.

Céc diéu, hinh vé ho&c bang dugc thém vao cc diéu, hinh v& hodc bang cua Tiéu chuédn chung dugc
danh sb bt dau tir 201.101. Tuy nhién do trén thic té cac dinh nghfa trong tiéu chudn chung duwoc
danh sb 3.1 dén tan 3.139, cac dinh nghia bd sung trong tiéu chudn nay dwoc bat dau tir 201.3.201.
Phuy lyc bd sung dugc ghi béing ch(r AA, BB, v.v..., va cac khodn bd sung ghi bing chir aa), bb), ...

Céc didu hodc hinh vé dwoc thém vao céac diéu hodc hinh vé cla Tiéu chuln két hop dugc danh sé
bét dau tir 20x, trong d6 “x” 1a sb cla tiéu chuan két hop, vi du 202 cia IEC 60601-1-2, 203 cla
IEC 60601-1-3.

Thuat ng® “tiéu chudn nay” c6 nghia la Tiéu chudn chung dwgc st dung ciing v&i moi tiéu chudn két
hop va tiéu chuan riéng nay.

Phai ap dung ma khdng stra ddi cac muc, diéu ctia Tiéu chudn chung hoac Tiéu chudn két hgp khi
khéng cé cac muyc, diéu twong (rng & tiéu chudn nay. Khong ap dung bét ky phan nao cia Tiéu chuén
chung hodc Tiéu chuén két hop, cho du co lién quan, khi ndi dung ctia didu dé dwoc néu ra trong tiéu
chuén riéng nay.

201.2 Tai liéu vién dan
CHU THICH Théng tin tham khao dugc liét ké trong the muc tai lidu tham khao bat diu & trang 54.

Ap dyng Diéu 2 clia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Stra ddi cac vién dan sau;

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and test
(Thiét bj dién y té — Phén 1-2: Yéu céu chung vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu — Tiéu chudn két
hop: Tuwong thich dién tir— Yéu céu va phép thi).

Bé sung:

TCVN 7303-2-2 (IEC 60601-2-2) Thiét bj dién y té — Phén 2-2: Yéu céu riéng vé an toan co ban va tinh
nang thiét yéu cda thiét bj phau thuat cao tén va phy kién phéu thuét cao tén.

IEC 60068-2-27:2008" Thdr nghiém méi truomg — Phan 2-27: Céc thir nghiém — Thir nghiém Ea va
hwémg dén: xéc

IEC 60068-2-31:2008, Environmental testing - Part 2-31: Test - Test Ec: Rough handling shocks,
primarily for equipment-type specimens (Thi¥ nghiém mbi triong — Phan 2-31: Céc thir nghiém —Thir
nghiém Ec: Xtr Iy x6c dbi véi méu thiét bj kiéu)

IEC 60068-2-64:2008 Environmental testing - Part 2-64: Test - Test Fh: Vibration, broad-band random
and guidance (Th nghiém moéi triong — Phén 2-64: Céac phép thir — Phép thte Fh: Chén dong, dai
bang ngéu nhién vé huéng dan).

" 3 c6 TCVN 7699-2-27:2007 (IEC 60068-2-27:1987)
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ISO 594-1:1986 D&u ndi hinh con ¢6 do con 6% cho bng tiém, kim tiém va céc thiét bj y té cb dinh
khéc — Phén 1: Yéu cu chung

ISO 584-2:1991 Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment - Part 2: Lock fittings (D&u néi hinh cén ¢6 do cén 6% cho 6ng tiém, kim tiém va céc thiét bj
y té ¢b dinh khéc — Phén 2: Thiét bj chinh)

ISO 81060-2 Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Clinical validation of automated
measurement type (May do huyét ap khoéng xa4m nhép — Phan 2: Danh gia xac nhan Iam sang cua kiéu
do tw dong)

201.3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay, &p dung cac thuat ng va dinh nghia da néu trong TCVN 7303-1:2009
(IEC 60601-1:2005), IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1-8:2006 va IEC 60601-2-2:2009 ngoai ra con:
CHU THICH Baén cha dén cac thuat ngir da dinh nghia néu & trang 54.

Bd sung:

201.3.201

May do huyét ap tw dong (Automated sphygmomanometer)

Thiét bj dién y té st dung d& wéc lwgng huyét ap khdng xam nhap bang cach st dyung bang cudn tay
c6 thé bom phéng, bd chuyén ddi ap suét, van xa, va/hoac bd hién thi st dung lién két véi cac phuong
phap ty dong dé xac dinh huyét ap

CHU THICH Céc linh kién ctia may do huyét ap ty dong gdm 4ap ké, bang cudn tay, van xa (thwdng két hop voi
van x4 nhanh cla hé thdng khi nén) bom @& bom phdng bong béng va céc éng néi.

201.3.202

Bong bong (bladder)
B6 phan clia bang cudn tay co6 thé bom phéng
[ISO 81060 -1:2007, dinh nghia 3.2]

201.3.203

Huyét ap (blood pressure)
Ap lyc trong hé théng dong mach tudn hoan clia co thé
[ISO 81060 -1:2007, dinh nghia 3.3]

201.3.204
Bing cudn tay (cuff)
B phan clia may do huyét ap, bd phén nay dwgc quin quanh canh tay clia bénh nhan

CHU THICH Bang cubdn tay c6 thé bao gdm mét bong bong va mét bd phan khéng dan hdi bao quanh bong
béng, hodc cé mét bong béng tron ven (tire 14 bing cubn tay bao gdm bong béng 1a mét manh rovi).
[ISO 81060 -1:2007, dinh ngha 3.5, da s(ra ddi]
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201.3.205
Xac dinh [determination (value)]
Két qua cUia qua trinh wérc lvgng huyét 4p biang may do huyét 4p tw dong

201.3.206

(Gia tri) Huyét ap tam trwong [diastolic blood pressure (value)]
Gia tri tdi thidu clia huyét ap do sw suy yéu (ndi Idng) clia tam thét tudn hoan
CHU THICH Do anh hudng clia thy tinh, gia tri ndy nén dwoc xac dinh véi bang cudn tay tai mirc dd cia tim.

201.3.207

Mai trirrng cham séc sipe khoe tai nha (home healthcare environment)

Vi tri thich hep trong nha & noi bénh nhan sinh séng hodc méi tredng khac ma bénh nhan cé thé cw
ngy, bao gdm cac méi trrdng tién nghi cham séc strc khde chuyén nghiép noi cac nhan vién véan hanh
dugc dao tao vé y té lién tuc cé mat khi cd bénh nhan.

CHU THICH 1 Diéu kién cham soc sitec khée chuyén nghiép bao gém bénh vién, bac s§, trung tdm phau thuat
danh tiéng, bac sy nha, nha hd sinh, cac didu kién cham séc han ché, didu kién chim séc da chirc nang va dich
vu xe cap clru.

CHU THICH 2 Tai mdt sé nudrc, nha nudi dwdng dugc coila didu kién cham soc sirc khde chuyén nghiép.

CHU THICH 3 M@i trirdng cham séc strc khde tai nha bao gdm méi tredng ngoai trdi va trong xe & 16 ¢4 nhan.
[IEC 60601-1-11, dinh nghia 3.2]"

201.3.208
Ché do tw dong dai han (long-term automatic mode)
Ché do trong d6 bd hen gi¢r, do ngwdi van hanh dat, khdi dong phép do.

201.3.209

(Gia tri) Ap suét trung binh déng mach [mean arterial pressure (value)]

Gia tri dy dt mét chu ky nhip dap clia tim clia dwéng vong huyét ap chia cho théi gian ctia chu ky d6
CHU THICH Do anh huéng cla thay tinh, gi4 tri nay nén dugc xac dinh véi bang cubn tay tai mirc d6 cla tim.

201.3.210

Ché db tré so sinh (neonatal mode)

Ché dd ctia may do huyét 4p ty dong d& sir dung cho tré so sinh ho&c tré em

CHU THICH 1 D6 tudi cla tré so sinh 1 ngay sinh dén mot thang tudi [10]7.

CHU THICH 2 D6 tudi ctia tré em 14 tir m6t thang tudi dén hai nam.[10). Trong tiéu chudn nay, dén 3 ndm duoc
coi la tré em (xem ISO 81060-2, 6.1.3)

U |[EC 60601-1-11, Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment (in preparation) (Thiét bj dién y té - Phdn 1-11: Yéu cu chung v& an
toan co ban va tinh nang thiét yéu - Tidu chudn két hgp: Yéu ciu cho thiét bj dién y té va thiét bj dién y té st
dung trong mdi trerrng cham séc sirc khde tai nha)

» Xem thw muyc tai liéu tham khao

1"
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CHU THICH 3 Ché db tré so sinh duoc sir dung dé gidi han 4p lyc ti da dén 150 mmHg va thuong xuyén c6
thuat toan khac hin cac ché do khac duy kién cho bénh nhan én tudi hon.

201.3.211

May do huyét ap khang tw ddng [non-automated sphygmomanometer]

Thiét bi dién y té diing d& do huyét 4p khdng xam nhap béng cach sir dung mét bang cuén tay co thé
bom phéng c6 bd phan cam bién ap sudt, van d& xa hoi va bd hién thj str dung chung voi 6ng nghe
ho&c phirong phap thtl cdng khac dé danh gia ap lwyc mau.

CHU THICH Céc thanh phan clia dung cy nay la ap ké, bang cubn tay, van dé xa hoi (thuong két hop véi van
@& x4 nhanh hé théng khi nén), bom bép tay hoic bom dién-co d& bom phdng bong bong va éng voi két ndi. May
do huyét ap khdng ty ddng ciing c6 thé gdm cac bd phan dién-co dé khdng ché ap suét.

[1ISO 81060 -1:2007, dinh nghta 3.11, da sra dbi]

201.3.212

M5 hinh bénh nhan (patient simulator)

Thiét bi d& mé phdng dao dong mach biang cudn tay va/hoéc cac tin higéu chdn doan béng cach nghe
trong qua trinh bom va xa bong béng.

CHU THICH Thiét bi nay khéng dwoc str dung @é thir nghiém chinh x&c nhung dugc sir dung trong viéc danh
gia d6 &n dinh tinh nang.

201.3.213

Hé théng khi nén (pneumatic system)

Bo phan clia may do huyét ap tw dong bao gdm tét ca cac thanh phan gt ap lyc va kiém soat ap lyc.
Vi DY Béng cuén tay, éng din, bd két ndi, van, by chuyén déi va bom.

[1ISO 81060 -1:2007, dinh ngha 3.16, co sira ddi]

201.3.214
B& chuyén ddi ap suét (pressure transducer)

Co chu dé bién ddi ap suét da cam bién thanh mét tin hiéu dién.

201.3.215
Dung cu bao vé (protection device)

B6 phan cuia thiét bi dién y té khdng cé sw can thiép clia ngwdi van hanh, bao vé bénh nhan khéi cac
nguy hiém d4u ra do cung cip sai ngudn nang lwong hosc vat chét.

201.3.216

Ché db do tw dong (self-measurement automatic mode)

Ché dd clia may do huyét ap ty dong duoc ngudi van hanh khdi ddng béng tay va trong d6 thyc hién
duoc mét sb lwgng cb han cac xac dinh.

12



201.3.217
* Ché d§ tw dong ngan han (short-term automatic mode)
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Ché d6 clia may do huyét ap tw dong dwgc ngudi van hanh khdi dong bing tay va trong d6 thyc hién
tw ddng lap lai cac xac dinh mét cach nhanh chéng trong khoang théi gian quy dinh.

201.3.218
(Gia trj) Huyét ap tam thu [systolic blood pressure (value)]
Gia tr t6i da clia huyét 4p do sy co bop clia tam that tudn hoan.

CHU THICH Do &nh hudng cua thay tinh, gia tri ndy nén dwgc xac dinh voi bang cudn tay tai mire do clia tim,

201.4 Yéu cau chung

Ap dung Piéu 4 cla tiéu chun chung, ngoai ra con:
201.4.3 Tinh nang thiét yéu

Bd sung

201.4.3.101 Yéu ciu tinh nang thiét yéu bd sung

Cac yéu cdu dbi voi tinh nang thiét yéu dbi véi mdt may do huyét ap ty dong duoc liét ké trong

Bang 201.101.

Bang 201.101 — Cac yéu cau tinh nang thiét yéu dwec phan bd

Yéu ciu Piéu
Dé cap cac tham khao vé phiu thuat dién 202.6.2.101
Céc gi¢i han sai 16i clia ap ké 201.12.1.102
hoéc tao ra trang thai bao dgng ky thuat 201.11.8.102
201.12.1.101
Céc gidi han thay ddi trong sai sb clia xac dinh huyét ap va 201.12.1.107
cac trang thai bao ddng huyét ap thap va cao (néu duoc trang bi) 201.12.3.101
hodc tao ra trang thai bao dgng ky thuat 201.11.8.102
201.12.1.101

201.5 Yéu ciu chung dé thir nghiém thiét bj dién y té
Ap dung Diéu 5 cta Tiéu chuan chung.

201.6 Phin loai thiét bi dién y té va hé théng dién y té
Ap dung Diéu 6 clia Tiéu chuén chung.

201.7 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu thiét bj dién y té
Ap dung Piéu 7 cta Tiéu chuén chung ngoai ra con:
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201.7.2 Ghi nhin phia ngoai thiét bj dién y té hodc by phan cua thiét bj dign y té
201.7.2.4 * Phy kién
B sung:

Bang cubn tay phai dugc ghi nhan véi chi thi dinh vi chinh xé&c déi voi bang cudn tay 1én dgng mach
canh tay.

Diéu b sung:

201.7.2.101 Hién thj cia may do huyét ap tw dong

Néu str dung ch( viét tit hién thi thi ching phai nhw sau:

- “S" hodc “SYS" dbi voi gia tri huyét &p tam thu;

- “D" hoac “DIA" déi v&i gi tri huyét ap tam truong;

— “M" hodc “MAP" déi véi gia tri 4p suét trung binh ddng mach.

M&t chir cai viét tit phai dugc dét sao cho tranh dugc nham Ian véi don vi SI.
Néc sé dé doc huyét 4p phai la 1 mmHg hodc 0,1 kPa.

201.7.2.102 May do huyét ap tw dong cho méi trwng cham séc sirc khde tai nha

Néu may do huyét ap t ddng dy dinh dé st dung trong mdi tredng cham séc sirc khde tai nha, bao
g6i hang hoa phai hién thi cac thong tin can thiét cho ngudi st dyung bao gdm tbi thiéu Ia:

— nhan biét vé chu vi canh tay thich hop;
— nhiét @& van hanh va bdo quan dai d &m;

~ moi yéu cdu riéng déi véi may do huyét 4p ty dong dung nang lwgng ac quy.

201.7.2.103 * May do huyét ap tw ddng c6 ché dé tré so sinh

Néu may do huyét ap tw dong dy dinh d& sir dung véi bénh nhan 1a tré so sinh va cac bénh nhan khac,
n6 phai cé phurong tién dé phat hién réing bang cudn tay dy kién dé sir dung cho bénh nhan tré so sinh
duoc néi véi may do huyét 4p ty dong va cac phuong tién dé dat ty dong may do huyét ap ty ddng
trong ché dd tré so sinh khi c6 mét bing cudn tay nhuwr vay. Néu khdng c6 cac phwrong tién nay, hwéng
dén sir dung phai mé ta phuong phap dt may do huyét 4p tw dong vao ché dd tré so sinh va phai c6
¢dng bé canh bao md ta cac rii ro kém theo véi viéc sir dung khac véi ché dd tré so sinh 1&n bénh
nhéan 2 tré so sinh.

Phai danh dAu tat ca cac phuy kién dugc thiét ké chi dé sir dung trong ché dd tré so sinh va khi st dyng
trong cac ché do khac gay ra cac rii ro khéng mong doi.

201.7.2.104 * May do huyét ap tw dong dé st dung cdng cdng

Néu may do huyét 4p ty dong dy dinh dé sir dung & noi cdng cdng, may phai dugc danh déu nhu sau:
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~ cac chl y vé sir dung, bao gbm cbng bd lién quan sy can thiét hdi y kién bac sy dé hiéu cach do
huyét ap;

- hwéng dan st dung day du;
— may do huyét ap nay phi hop véi IEC 80601-2-30.

VviDY Tram ty do trong hiéu thudc, trung tdm phu hop, noi lam viéc.

201.7.2.105 * Linh kién thay thé

Néu mét linh kién co thé dwoc thay thé bdi ngudi van hanh hodc nhan vién phuc vy, va néu viéc thay
thé c6 thé anh hudng dén an toan co ban hoc tinh nang thiét yéu clia may do huyét 4p ty dong, thi
may do huyét ap tw dong hodc linh kién phai dwoc danh déu bang 16 canh bao vé higu qua réng viéc
thay thé mét linh kién khac v&i linh kién co thé cung cép sé gay ra sai I6i do ludng hodc bang ky hiéu
an toan ISO 7010-M002 (xem TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-1:2005), Bang D2, ky hiéu an toan 10).

ViDY Bang cudn tay, microphon, éng ndi, cung cdp nguén nang lgng bén ngoai.

201.7.2.106 Thai loai

May do huyét ap tw dong va cac bd phan clia nb phai dugc danh déu véi cha y dé thai loai, mdt cach
thich hop, phi hgp v&i quy chun quéc gia va quy chuén nganh.

CHU THICH Xem IEC 60601-1-9°
201.7.9.2 Hwéng dén sir dung

201.7.9.2.1 Yéu ciu chung
Thay thé ba khoan gach dau dong:
— sir dung may do huyét ap ty dong nhur dy kién clia nha san xuét; cy thé 1a
1) chidinh y té dy kién;
Vi DU 1 Trang thai hosc lay nhigm duwoc sang loc d& theo ddi, xt Iy, chdn doan hogc phong ngira
2) moi han ché vé sir dung hodc cAm chi dinh d& s dung may do huyét ap t dong;

Vi DY 2 May do huyét ap ty dong d& sir dyng trong xe ciru thuong hodc tryc thang, dé sir dung trong méi
tredrng cham séc sirc khoe tai nha, dé sir dung cho tré so sinh ho3c cho bénh nhén cé chirng dong kinh.

3) tap thé bénh nhan dy kién, bao gém may do huyét 4p ty dong liéu c6 dy kién dé:
- silr dung cho bénh nhan Ia tré so sinh,

— str dung cho bénh nhan mang thai, cho bénh nhéan cé chirng déng kinh.

9 |EC 60601-1-9:2007, Medical electrical equipment - Part 1-9: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Requirement for environmentally conscious design Thiét bi dién y té
- Phan 1-9: Yéu cAu riéng v& an toan co ban va tinh nang thiét yéu - Tiéu chudn két hop: Yéu cau vé thiét k& mdi
trrdrng)
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ViDU 3 D& tudi, trong lugng, viing co thé, st khoe, trang thai hodc phép chén doan.
4) vj tri dy kién clia bang cudn tay;
5) diéu kién s dung di kién
ViDU 4 Mbitrrrng bao gdm cac yéu ciu vé sinh, tan sb sir dung, dia diém, tinh di dong.
cac chirc ndng str dyng théng thwéng;

cac didu kién méi truong cho phép dé st dung, bao gdm téi thidu khodng nhiét do tir 10 °C dén
40 °C v&i khoang do 4m twong déi tir 15 % dén 85 % (khdng ngung tu).

201.7.9.2.2 Canh bao va chi y an toan

B sung cha thich sau:

Hwéng dan st dung phai gdm canh bao:

vé& anh hudng clia nhidu dong mau va do tdn thwong ¢6 hai cho bénh nhan gy nén bdi ap suét
bang cudn tay lién tuc do quan éng néi;

chi dan ring cac phép do qua thidng xuyén cé thé gay nén ton throng cho bénh nhan do nhiéu
dong mau;

vé viéc 4p dung bang cudn tay I&n trén vét thwong, vi diéu nay co thé gay ra tén thuong tiép theo;

vé viéc ap dyng bang cudn tay va strc ép clia nd Ién canh tay, noi co sy tiép can hoac diéu tri mach,
hodc sw chuyén hwéng ddng mach-tinh mach (A-V) do sy nhiéu loan tirc thoi ciia dong mau va cd
thé gay ra tdn thwong cho bénh nhan.

v& viéc ap dung clia béng cubn tay va sirc ép clia né 1&n canh tay;

v& théng tin strc ép clia bang cudn tay cb thé tirc thdi gay ra mét chire niing theo ddi si¥ dung thiét b
dién y té trén cung canh tay;

v& st can thiét phai kiém tra (vi du bing cach quan sat canh tay lién quan) sw van hanh ctia may do
huyét 4p ty dong khéng dugc gay nén sy sat kém lau dai hé tudn hoan mau cia bénh nhan.

201.7.9.2.5 M0 ta thiét bj dién y té

B sung, sau gach diu dong thiz ba trong doan thir nhat:

mbd t& nguyén ly van hanh clia may do huyét ap ty dong;

cac khoang mdrc clia xac dinh.

201.7.9.2.9 Hwéng din van hanh

B& sung:

Huwéng dén sir dung phai gdm cac thong tin sau:

a)
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b) gidi thich cac budc van hanh cin thiét d& dat dugc dd chinh xac phép do huyét ap nghi thudng
xuyén di v&i trang thai tang huyét ap [20);

— diéu chinh téc @ giam ap, néu c6 thé ap dung,
— vi tri ctia bénh nhan trong st dung binh thwéng, bao gém
1) ngdi thodi mai
2) khoéng khoanh tay
3) datchan lén san
4) tya lwng va canh tay
5) gitra bang cudn tay vé&i mirc tdm nhf phai cla tim

— khuyén c4o réing bénh nhan b6t cang thdng dén mirc c6 thé va khdng néi chuyén trong suét qua
trinh do,

~ khuyén céo rang lay sé doc dau tién sau 5 min;
— vj tri cia ngwdi van hanh trong st dung binh thwdng,

¢) giai thich ring moi sé doc huyét ap c6 thé bi anh hudng bdi vi tri do, vj tri ciia bénh nhan (ding,
ngdi, ndm dai), van dong, hodc trang thai sinh ly clia bénh nhan;

d) chi tiét v& viéc ngudi van hanh phai 1am néu nhan dugc s6 doc khdng mong doi;

e) chitiét v& cac yéu té méi tredng hodc van hanh co thé anh hudng d@én tinh nang clia may do huyét
ap ty dong va/hodc sb doc huyét 4p clia n6 (vi dy ching loan nhip tim thdng thwdng nhw nhip dap
som ciia dong hodc tinh mach hodc két thanh sgi dong mach, xo cirng ddng mach, bénh dai
dwdong, d6 tudi, mang thai, dong kinh, méic bénh than, clv dong clia bénh nhan, run ray);

f) céng bd, néu cé thé ap dung, tinh nang clia may do huyét ap ty déng cé thé anh huéng bdi si qua
mirc ctia nhiét do, dd 4m va do cao so véi myc nwéc bién;

g) néu cb thé ap dung, gidi thich sy can thiét phai tranh Iam cho éng néi bi nén hodc bj han ché;
h) khodng mtrc clia &p lwc bang cudn tay.

201.7.9.2.13 Bao dwéng
Bd sung, sau doan th hai:

Néu may do huyét 4p dv kién dé& ngudi van hanh thao d& thi trong hudng dén sl dung phai chi dan
phuong phap I4p chinh x4c.

CHU THICH Phai kidm tra tinh nang hai namAAn va sau khi bao dudng va stra chra, blng cach sir dung ché d6 4p
ké (xem 201.12.1.107) va kiém tra do chinh xac cta ap ké it nhét tai 50 mmHg (6,7 kPa) va 200 mmHg (26,7 kPa).

Néu bong béng c6 thé bj 1dng khdng chinh xac vao bd phan khong dan héi clia bang cubn tay (vi du
sau khi 1am sach) thi bang cuén tay hoic hwéng din sir dung phai bao gdm md ta chi tiét vé bién phap
chinh x4c dé& Ibng bong béng vao bd phan khéng dan hdi clia bang cubn tay.
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Pidu bd sung:

201.7.9.2.101 Twong thich véi thiét bj phdu thuat cao tin

Néu may do huyét 4p ty dong phu hgp véi yéu cdu cia 202.6.2.101, huéng dén sir dung phai ¢6 cdng
b vé tac dyng dé 14 thiét bj dién y té nay phi hgp dé sir dung trong phau thuat dién.

Néu cac bd phan clia bd chuyén ddi ap suét hodc may do huyét ap ty dong duoc trang bi phuwrong tién
bao vé chéng bdng cho bénh nhan khi s dung vé&i may phau thuat cao tin, phwong tién nhw vay phai
duoc gay sy chi y clia ngwdi van hanh trong huéng dan st dung. Néu khdng c6 phueong tién nhw
vay, cac bd phan phai dwoc nhén biét trong hwéng dan siv dung.

201.7.9.2.102 May do huyét ap dé st dung trong ché do tré so sinh

Néu may do huyét ap tw dong dwoc trang bi ché dd tré so sinh, hwéng dan sir dung phai gom:

— 4p suét tdi da co thé ap dung cho bang cudn tay clia may do huyét ap tw ddng khi & ché dd tré so sinh;

- dai huyét ap ma may do huyét ap ty dong co thé thich nghi khi & ché @9 tré so sinh;

— c4c phuy kién do nha san xuét giéi thiéu dé s dung trong ché do tré so sinh Gé tranh sai 13i va qua
ap suét.

201.8 Bao vé chéng nguy hiém vé dién tir thiét bj dién y té
Ap dung Diéu 8 ciia tiéu chuan chung, ngoai ra con:

201.8.5.5 B9 phan irng dung chju khir rung

Diéu b sung:

201.8.5.5.101 * Két ndi bénh nhan clia may do huyét ap tw dong

Néu may do huyét ap ty dong c6 cac két ndi bénh nhan, né phai dwoc phan loai 1a mét bd phén (g
dung chiu khtr rung.

201.9 Bao vé chéng nguy hiém vé co cua thiét b dién y té va hé thdng dién y té
Ap dung Piéu 9 ciia Tiéu chuén chung.

201.10 Bao vé chéng nguy co birc xa qua mirc va khéng mong muén

Ap dung Diéu 10 ctia Tiéu chudn chung.

201.11 Bao vé chdng qua nhiét va cac nguy co khac
Ap dung Digu 11 clia Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
201.11.6.5 S xam nhdp cua nwéc hodc chit hat vao thiét bj dién y té va hé théng dién y té

Thay thé:
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V6 may do huyét ap ty dong dy kién st dung dé& van chuyén bénh nhan bén ngoai co s& cham s6c
strc khoe phai dugc thiét ké theo cap bao vé IPX2 chéng sw x4m nhap c6 hai clia nwéc hodc chét hat
va phai duy tri dd an toan co ban va tinh nang thiét yéu theo phép thtr v& IPX2 trong TCVN 4255:2008
(IEC 60529:2001).

Kiém tra sy phu hop bang cach ap dung cac phép thir cia TCVN 4255:2008 (IEC 60529:2001) véi
may do huyét ap tw ddng & vj tri kém thuan lgi nhit trong str dung binh thwdng va bing xem xét cac
thir nghiém chirc néng.

Sau quy trinh d6, ddm béo réng thiét b dién y té khéng cé dau hiéu yéu cu cla cach dién (hodc cac
linh kién dién) co thé gay ra tinh hudng nguy hiém trong str dung binh thdng hodc két hop véi mat
trang thai don 18i (trén co' s& xem xét bing thj giac) theo cac phép thir vé dd bén dién méi va dong ro.
DPam bao réng tinh nang thiét yéu da dwoc duy tri.

201.11.8 Gian doan nguén nang lwgng/ngudn dién lwéi téi thiét bj dién y té

Bd sung:

201.11.8.101 * Tat nguén

Khi nguoi van hanh tit ngudn cia may do huyét ap ty ddng, véi bing cubn tay da bom cing, bing
cudn tay phai dwgc xa khi trong véng 30 s dén céc gia tri chi d4n trong Bang 201.102.

Bang 201.102 - Bing cudn tay xa ap suét

Ché dé Ap suét bing cudn tay
Ché d tré so sinh < 5 mmHg (0,7 kPa)
Moi ché dé khac <15 mmHg (2,0 kPa)

Kiém tra sy phu hgp bang thir nghiém chirc nang.

201.11.8.102 Nguédn dién lw&i

Khi ngudn dién lwdi clia may do huyét ap tw dong bi ngét, bang cudn tay phai dugc xa trong vong 30 s
dén gia tri chi ra trén Bang 201.102 va moi chi ddn vé huyét ap phai duoc xda bd.

Khi ngudn dién luéi dwece phuc hdi may do huyét ap ty dong phai:
a) tiép tuc van hanh trong ciing ché dd va voi tAt ca cai dat van hanh khang thay déi, hodc

b) duy tri khéng van hanh va, néu da trang bi ché dé ty ddng ngén han ho&c ché db ty dong dai han
thi phai trang bj hé théng bao dong bao gdm trang thai bao dong k¥ thuat dé chi ra may do huyét ap
tw déng la khéng van hanh.

May do huyét ap tw dong co chuyén mach tw ddng dé van hanh vugt qua ngudn nang Ivgng dién bén
trong va tiép tuc van hanh binh thudng thi khéng phai si¥ dyung cac yéu ciu nay.

Kiém tra sy phi hop béng phép thir sau.
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Thue hién mét xac dinh co str dung md hinh bénh nhan va quan sat ché dd van hanh cla may do
huyét 4p tw dong. Gian doan ngudn dién lwéi trong thei gian vt qua 30 s.

Xac dinh lidu bing cubn tay c6 dwgc xa du va huyét ap da chi thi bi bién mét trong vong 30 s.

Phuc hdi ngudn dién Iwai va xac dinh hodc la may do huyét ap ty dong tiép tuc ché do van hanh trong
cling ché d6 va voi moi cai dat cia nguwdi van hanh khdng thay @i, hodic da tao ra trang thai bao dong
ky thuat.

201.11.8.103 * Ngudn dién bén trong

May do huyét 4p ty dong c6 ngudn dién bén trong phai két hgp v&i phwrong tién:

— trong tredng hp ngudn dién bén trong bj hdng hodc can kiét, khéng cho phép may do huyét ap tw
dong dap (rng yéu cau an toan co ban va tinh nang thiét yéu clia tiéu chudn nay

1) d& ngieng bdo vé, va

2) A& xo6a bd huyét ap da chi thi;

- clia viéc xac dinh trang thai clia nguén.

Kidm tra sy phi hop biing thir nghiém chirc néng.

201.12 D& chinh xac cua dyng cy diéu khién va do lwéng va bao vé chéng diu ra nguy
hiém

Ap dung Biéu 12 clia Tiéu chun chung, ngoai ra con:

Thay thé:

201.12.1 Dd chinh xac cua dung cu diéu khién va do lwong

201.12.1.101 Do lweng va dai hién thj

Do ludng va dai hién thi ctia ap suét bing cudn tay phai bing khoang mirc clia 4p suét béng cudn tay.
Gia tri huyét ap ngoai khoang mirc déi véi huyét ap khong dugc hidn thi va may do huyét ap phai dwoc
trang bj hé théng bao dong trong d6 bao gdm trang thai bao ddng ki thuat d& chi thj khi huyét ap da
xac dinh |a & ngoai khoang mirc,

Kiém tra sy phii hop béng thir nghiém chire nang.

201.12.1.102 Han ché sai s6 cua ap ké tir cac didu kién méi tredng

Qua dai nhiét @ tir 10 °C dén 40 °C va dai dé 4m twong di tir 15 % dén 85 % (khdng ngwng ty) sai s6
t6i da phép do ap suét cla bang cudn tay tai diém bt ky cla dai do binh thwéng phai nhd hon hodc
béng + 3 mmHg ( 0,4 kPa) hodc 2 % s6 doc, chon gia tri nao 1&n hon.,

Kiém tra sy pht hgp bang thir nghiém chire nang.

201.12.1.103 * Dai chi thi huyét ap danh dinh

May do huyét 4p ty ddng phai c6 kha nang chi thi huyét &p tam trirong it nhét 12 trén dai tir 20 mmHg
(2,7 kPa) dén 60 mmHg (8,0 kPa) trong ché d6 tré so sinh va 40 mmHg (5,3 kPa) dén 130 mmHg
(17,3 kPa) trong cac tinh trang khac.
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May do huyét ap ty dong phai c6 kha nang chi thi huyét ap tam thu it nhét I3 trén dai tir 40 mmHg
(5.3 kPa) dén 110 mmHg (14,7 kPa) trong ché db tré so sinh va 60 mmHg (8,0 kPa) dén 230 mmHg
(30,7 kPa) trong cac tinh trang khac.

Kiém tra sy phu hop bing phép thi sau:

N&i may do huyét ap ty ddng v&i md hinh bénh nhan.

Biéu chinh mé hinh bénh nhan @& phat ra tin hidu sao cho may do huyét ap ty ddng hién thi gia tri
huyét ap tam treong 20 mmHg (2,7 kPa) hodc nhd hon va gia tri huyét ap tam thu 110 mmHg
(14,7 kPa) hoac I&n hon trong ché dd tré so sinh va gia tri huyét &p tam trwong 60 mmHg (8,0 kPa)
hodc nhd hon va gia tri huyét ap tam thu 230 mmHg (30,7 kPa) hoac gia tri khac Ién hon.

201.12.1.104 Ap suit téi da trong trang thai binh thwéng

Ap suét t6i da co thé thu duoc trong trang thai binh thwéng khong dwoc virgt qua 150 mmHg (20 kPa)
dbi voi may do huyét ap tw déng trong ché do tré so sinh va khéng vwrot qua 300 mmHg (40 kPa) trong
céc ché do khac. Mat may do huyét ap ty dong c6 thé co6 mot hoac mat sb ché do.

Kiém tra sy phil hop bang cac thir nghiém chire nang trong trang thai binh thwong.

201.12.1.105 * Ap suét téi da trong trang thai don 16i

Phai trang bi dung cu bdo vé ¢ chirc nang déc lap clia hé théng kiém soat khi nén trong dé6 méi trang

thai don 16i phai:

* ngan nglra 4p suét trong hé théng nén khi khéi vrgt 16n hon 10 % gia tri mire cye dai da quy dinh
trong véng 3 s trong 201.12.1.104 (xem Hinh 201.101); va

+ kich hoat néu 4p suét trong hé théng khi nén vuot gia tri mirc cyc dai da quy dinh trong
201.12.1.104 trong vong 15 s (xem Hinh 201.102).

Khi da kich hoat dung cu bdo vé phai x& hé théng nén khi trong vong 30 s dé < 15 mmHg (2,0 kPa) va
dé <5 mmHg (0,7 kPa) déi véi may do huyét ap trong ché dd tré so sinh.

May do huyét ap tw dong chi hoat dd trong ché dd tw do tw dong, khi bénh nhan la ngwdi van hanh
hodc ngudi van hanh dy kién phai co mét lién tuc va khi ap suét co thé dwgc ngudi van hanh xa khoi
bang cubn tay thi khng phai dap (rng yéu ciu nay.

Vi DU 1 Xa ap biing cach thao bang cubn tay khéi may bién p ty déng.
Vi DY 2 Xa ap bang cach thao bang cubn tay khdi canh tay.

Kiém tra sw phi hop béng cac thir nghiém chirc nédng trong trang thai don 15i.
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CHU DAN
1 Xuét hién trang thai don 16i
2 Dung cy bao vé kich hoat do qua ap
Ap suét bang cudn tay, P, 1a ham sb thoi gian. Cac gia tri ché do tré so sinh ghi trong ddu ngodc don
Hinh 201.101 — Dung cu bao vé ap suit bing cudn tay gay ra b&i qua ap
trong trang thai don 16i
201.12.1.106 * Ap suét téi da trong trang thai don 15i

May do huyét ap ty ddng phai co ché dd thir ap ké cho phép do ap suét tinh trén it nhat dai chi thj
huyét ap danh nghia (xem 201.12.1.103). Ché dd nay phai khdng c6 s&n trong st dung binh thudng,
nhwng han ché nhan vién phuc vu.

ViDY 1 Cbdng dé két néi v&i ngudn ap sao cho co thé do dwgc ap suét bang may do huyét 4p ty dong trong
mét ché do thir.

ViDY 2 Céng dé két ndi v&i ap ké chudn cé thé dwge nén bdi may do huyét ap trong ché do thir.,
CHU THICH Ché db d6 c6 thé dugc siv dung d& kidm tra dd chinh x4c 4p suét clia ap ké.

Ma ta ky thuat phai bao gdm mét phuong phap thir co thé sir dung dé kiém tra viéc hiéu chuin may do
huyét ap tw dong.

Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét va thir nghiém chirc nang.
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CHU DAN
1 Xuét hién trang thai don 15i
2 Dung cy bao vé kich hoat do qua ap kéo dai
Ap suét bing cudn tay, P, 1a ham sé thoi gian. C4c gia trj ché dd tré so sinh ghi trong d4u ngodc don
Hinh 201.102 — Dung cu bdo vé ap suat bing cudn tay gy ra b&i qua ap kéo dai
trong trang thai don 16i
201.12.1.107 Gi&i han sy thay déi sai sé cua vigc xac dinh huyét ap

Cac han ché phong thi nghiém sy thay dbi sai sb clia viéc xac dinh huyét 4p clia may do huyét ap ty
ddng phai nhé hon 3 mmHg (0,4 kPa).

Kiém tra sy phi hgp béing phép thir sau:

a) Trwéc khi thuc hién cac phép thir khac trong tiéu chuén nay, diéu chinh mé hinh bénh nhan dé phat
ra tin hiéu sao cho may do huyét ap ty dong hién thij gia tri xap xi huyét ap tam treong 40 mmHg
(2,7 kPa) va gié tri huyét ap tam thu 70 mmHg (18,0 kPa) tai téc dd sung |a 140 dap/min trong ché
a6 tré so sinh va gia tri huyét 4p tam treong 80 mmHg (5,3 kPa) va gia tri huyét 4p tam thu
120 mmHg (30,7 kPa) tai téc dd sung la 80 dap/min trong ché dd khac.

b) Thuyc hién 20 sy xac dinh va tinh gia tri trung binh huyét ap tam treong va huyét ap tam thu.
¢) Thirc hién tit ca cac phép thl trong tiéu chun nay, ngoai trir 201.1086.

d) Str dung cing md hinh bénh nhéan cai dat nhw trong a), thyc hign 20 xac dinh va tinh gia tri trung
binh huyét 4p tam treeong va huyét 4p tam thu.

e) Tinh hiéu cac gia tri trung binh da tinh dwgrc trong b) va d).
f) Bao dam rang hiéu dé la thap hon gi¢i han.
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201.12.3 Hé théng bao ddng

Bd sung :

201.12.3 101 Hé théng bao déng

Néu mdt may do huyét 4p co hé théng bao dong bao gbm trang thai bao dong sinh ly, thi né phai c6 ca
hai trang thai bao déng sinh Iy di véi huyét ap thdp va trang thai bao ddng sinh ly ddi véi huyét ap cao.
Céc trang thai bao ddng ndy co thé cho huyét 4p tam thu, huyét 4p tam treong hodc 4p suét trung binh
dong mach.

Kiém tra sy phi hop béng cach xem xét va cac thir nghiém chirc nang.

201.13 Tinh hudng nguy hiém va cac trang thai 16i
Ap dung Diéu 13 cta Tiéu chuén chung.

201.14 Hé théng dién y té cé thé Iap trinh (PEMS)
Ap dung Diéu 14 clia Tiéu chuan chung.

201.15 Cau tric cua thiét bj dién y té
Ap dung Diéu 15 clia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

201.15.3.5 Phép thir xiv ly tho

Diéu bb sung:

201.15.3.5.101 * X6c va rung cho treéng hop khac véi khi van chuyén

May do huyét ap tw dong hodic cac bd phan clia né, dy kién sir dung trong qua trinh van chuyén bén
ngoai co s& y té phai dugc can bing d6 bén co khi chiu (ng suét co gay ra bdi str dung binh thudng,
x6 day, va cham manh, roi, va xi ly thd. May do huyét ap ty ddng cb dinh dugc mién khoi cac yéu ciu
cla diéu nay.

Sau phép thir ndy, may do huyét &p ty dong sé khong gy ra mot nguy co khéng dwoc chdp nhan va
phai c6 chirc néng théng thudng.

Kiém tra sy phit hgp bang cac phép thir sau:
a) Phép thir x6c phi hgp véi IEC 60068-2-27:2008 c6 str dung cac didu kién phép thir kiéu 1 hodc 2:
CHU THICH 1 Diéu nay mo ta & IEC 60721-4-7:1995, Loai 7TM2.
1) loai phép thir: Kiéu 1:
~ gia téc dinh: 100 m/s? (15 g)
- khodng th¢i gian: 11 ms;

- dang sung: nra hinh sin;
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- s lwgng xdc: 3 xéc/chiéultryc (tdng 1a 18)
2) loai phép thir: Kiéu 2:

gia téc dinh: 300 m/s? (30 g)

khodng thoi gian: 6 ms

dang sung: ntra hinh sin

s6 lwgng xdc: 3 x6c/chidu/truc (tdng 1a 18)

Déi voi may do huyét ap tw dong cam tay, cac yéu cdu trong 15.3.4.1 cla tiéu chudn chung cb thé 1a
thay thé cho yéu ciu nay.

b) Rung ngéu nhién dai rong theo IEC 60068-2-64:2008 st dung cac diéu kién sau.
CHU THICH 2 Pidu nay md ta & IEC 60721-4-7:1995, Loai 7M1 va 7M2.
1) bién do gia téc:
— 10 Hz dén 100 Hz: 1,0 (m/s?)¥/Hz;
~ 100 Hz dén 200 Hz: -3 db/octave;
— 200 Hz dén 2 000 Hz: 0,5 (m/s®)*/Hz.
2) khodng théi gian: 30 min trén mdi truc vudng géc (tdng sé 1a 3).
Céc yéu cAu trong 201.15.3.5.102 trong tdng sé hodc trong b phan, c6 thé 1a thay thé cho cac yéu cau
twong dwong clia diéu nay.
201.12.3.5.102 * Xéc va rung cho trwong hep van chuyén

May do huyét ap ty dong hoac cac bd phan clia n6, dy kién st dung trong qua trinh van chuyén bénh
nhan bén trong co s& y té phai dwgc can bang do bén co khi chiu (rng suat co gay ra bi sir dung binh
thwong, x6 ddy, va cham manh, roi, va x( ly thd.

Sau khi thyc hién cac phép thir sau, may do huyét ap ty ddng khéng dugc gy ra rii ro khdng thé chép
nhéan va phai ¢6 chlrc néng binh thuéng.

Kiém tra sy pht hop béng cac phép thir sau:
a) Phép thir xéc phi hgp véi IEC 60068-2-27:2008 c6 str dung cac diéu kién phép thir kiéu 1 hoic 2:
CHU THICH 1 Didu nay mé ta & IEC 60721-4-7:1995, Loai 7M3.
1) loai phép thir: Kiéu 1:
gia téc dinh : 300 m/s? (30 g)

khoang thdi gian: 11 ms

dang sung : nlra hinh sin

sb lugng xé¢ : 3 xéc/chiéultryc (tdng 1a 18)
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2) loai phép thir: Kiéu 2:
~ gia téc dinh: 1000 m/s” (30 g)
— khoang thoi gian : 6 ms
— dang sung: ntra hinh sin
- s lwgng xoc: 3 xéc/chidultryc (tdng 12 18)
b) Rung ngéu nhién bang rong theo IEC 60068-2-64:2008 st dung cac diéu kién sau.
CHU THICH 2 Diu nay mb ta & IEC 60721-4-7:1995, Loai 7TM3.
1) bién do gia téc:
— 10 Hz dén 100 Hz : 5,0 (m/s®)*/Hz;
- 100 Hz dén 200 Hz : -7 dbloctave;
~ 200 Hz dén 1 000 Hz: 1,0 (m/s)*/Hz.
2) khoang thoi gian: 30 min trén mdi truc vudng goc (téng sb 1a 3)
¢) Roi ty do theo IEC 60068-2-31:2008, sir dyng Quy trinh 1:
CHU THICH 3 Biéu nay md ta & IEC 60721-4-7:1995, Loai 7M2.

1) chiéu cao roi:
— v&i khdi lugng < 1 kg, 0,25 m;
- v&i khéi lwgng tr 1 kg va < 10 kg, 0,1 m;
- voi khéi lwgng tir 10 kg va < 50 kg, 0,05 m;
~ voi khi lwgng 2 50 kg, 0,01m.
2) sb Ian roi: 2 1an véi méi tw thé quy dinh

Déi voi may do huyét ap tw dong dé ban dy kién st dung véi trudng hop mang theo, tredong hop nay
c6 thé ap dung cho may do huyét &p ty ddng trong phép thir nay.

d) Xac minh dd an toan co ban dwgc duy tri va cac chirc néng clia may do huyét 4p tw ddng la binh
thudng.

201.16 Hé thdéng diény té

Ap dung Diéu 16 clia tiéu chun chung.

201.17 Twong thich dién tir cua thiét bj dién y té va hé théng dién y té
Ap dung Biéu 17 clia tiéu chudn chung, ngoai ra con:
Bd sung:

CHU THICH May do huyét 4p ty dong khong dugc xem 13 thiét bj dién y té hosic hé théng dién y té hd tro sy
sbng nhw da dinh nghfa trong IEC 60601-1-2.
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Didu maoi:

201.101 Cac yéu ciu déi vé&i bang cubn tay
201.101.1 * CAu tric
Bang cubn tay gdm ho#c két hop véi mdt bong bong.

Bang cubn tay phai c6 cAu tric sao cho khi béing cudn tay dwoc ap dung 1én canh tay, céu tric dam
bo riing bang cudn tay c¢6 ¢& chinh xac hodc bang cuén tay dwgc danh déu véi chi ddn vé khodng
chu vi clia canh tay bng cudn tay thich (rng véi né.

Kiém tra sy phit hop béng cach xem xét.
201.101.2 *Didu ap

Bang cuén tay va bong bong cuing éng két néi phai c6 kha nang chdng chiu 4p suét bén trong bang
180 mmHg (24 kPa) déi véi may do huyét 4p trong ché dd tré so sinh va bang 360 mmHg (48 kPa) trong
cac ché dd khac. Bong bong phai hoan toan dugc gilr lai trong bang cudn tay trong qua trinh diéu ap do.

Kiém tra s phi hgp bang cac thi nghiém chirc nang.

201.102 Ong két ndi va bd ndi bing cudn tay

Két ndi gitra may do huyét ap ty dong, bang cudn tay va dng két ndi phai khdng dugc trang bj két nbi
két hop véi mat bd néi phi hop véi ISO 594-1 hogic ISO 594-2.

Kiém tra sy phit hop bang cach xem xét.

201.103 Tiép can trai phép

D& ngan chan sy gid mao hodc tiép can trai phép, phai cung cp cho co quan chiu trach nhiém aé han
ché sy tiép can, abi véi toan bd cac kiém soat, bao gdm sy kiém soat déi véi hé théng dién y té c6 thé
14p trinh, c6 thé anh hudng dén @6 chinh xac clia may do huyét ap ty dong.

VIDY Yéu ciu mgt dung cy dé mé.

Kiém tra sy phu hop béng cach xem xét.

201.104 Thé&i gian bom phéng téi da

Trong trang thai binh thwong & ché dd chu trinh tw dong bét ky ctia van hanh, ap suét trg giGp dung cy
bao vé phai ddm bao bang cubn tay khong bi bom phdng virot qué céc gid tri trong Bang 201.103 trong
thori gian 16n hon 90 s @i véi may do huyét 4p trong ché db tré so sinh, va Ion hon 180 s trong cac
ché dd khac, xem Hinh 201.103.

Trong trang thai 18i don, thiét bj gidm 4p lyc bao vé, chirc néing phy thudc cia didu kién bao vé thiét bi
thong thudng, phai dam béo réng bang cuén tay khéng nhidu hon gia tri trong Bang 201.103 trong thoi
gian 16n hon 90 s déi véi may do huyét ap trong ché d9 tré so sinh, va 16n hon 180 s trong cac ché do
khac, xem Hinh 201.103
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Bang 201.103 — Ap suit bom phéng bang cuébn tay
Ché dd Ap suét cia bing cudn tay
Ché db tré so sinh > 5 mm Hg (0,7 kPa)
> 15 mm Hg (2,0 kPa)

Moi ché do6 khac
M6t may do huyét ap tw dong chi van hanh trong ché dd ty do tw ddng, khi bénh nhan la nguwdi van
hanh hoac ngwdi van hanh dy dinh cé mat lién tyc, va khi xa ap khéi bang cuén tay hodc canh tay nhe

tac dong clia ngudi van hanh thi dwgc mién khéi yéu cau trang thai don 16i.
ViDU 1 Xa ap do ngudi van hanh thao bang cudn tay khdi may do huyét ap.
ViDU 2 Xa 4p do ngudi van hanh thao bang cudn tay khéi canh tay.

Kiém tra sy phu hgp bang céach thyc hién bét ky trang thai don 18i rdi do thdi gian bang cudn tay giw
nguyén da bom phdng, bat diu do thdi gian ngay khi ap suét bang cuén tay vuret quéa hodc 15 mmHg

(2,0 kPa) hodc 5 mmHg (0,7 kPa).
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CHU DAN

1 Xac dinh khéng thanh céng
2 Gi6i han ap suét, c4c gi4 tri ché db tré so sinh trong d4u ngoac don

3 Xéc dinh khéng phat trién
4 230 s dbi voi ché a6 ty dong dai han va 2 5 s déi véi ché @b do ty ddng

Ap suét bang cudn tay, P, 1a ham sb thai gian. Cac gia tri ché d¢ tré so sinh ghi trong ddu ngodic don
Hinh 201.103 - Ap suét biang cudn tay va thi gian bom phdng téi da,

trang thai binh thwéng va trang thai don 16i
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201.105 * Ché dd chu trinh tw déng

201.105.1 Ché dd tw dong dai han

Néu may do huyét ap dwoc trang bj ché d6 ty dong dai han, phai cung cip mdt dung cu bao vé d& dam

bao réng:

a) trong trang thai binh thuong:

— khoang th&i gian tdng cdng clia chu ky luan chuyén bom/xa trong xac dinh khéng thanh c¢ong
(xem Hinh 201.103) khong dwgc vuwot qua théi gian bom phdng tdi da da quy dinh trong

201.104; hoac
- sau mdi xac dinh khdng thanh céng;

4p suét clia bang cudn tay phai dwgc xa va duy tri thdp hon cac gia tri trong Bang 201.102 it

nhét trong 30 s (xem Hinh 201.104); va
b) trong trang thai I5i:

Néu khoang thoi gian xa thdp hon céac gia tri trong Bang 201.102 1a nhé hon 30 s (xem
Hinh 201.105) sau d6 ap suét hé tro' chirc nang dung cy bao vé djc lap ciia dung cu bao vé

trang thai binh thwdng, sé xa ap clia bang cubn tay dén cac gia tri trong Bang 201.102.

Kiém tra sy phu hop béng céc thir nghiém chirc néng.

mmHg

15(5) J

230s

CHU DAN
1 Thaigian xa
2 Tuyén tinh xa bang cubn tay
CHU THICH C6 thé 4p dung bac thang, ham sé ma hodic dang séng khac cho viéc xa clia bang cubn tay.

Ap suét bang cubn tay, P, 1a ham sé thoi gian. Cac gia tri ché do tré so sinh ghi trong déu ngogc don.

Hinh 201.104 — Ap su4t bing cudn tay ché d tw dng dai han trong trang théi binh thwong
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CHU DAN
1 Ap suét hd trg dyung cy bdo vé kich hoat
2 Theigian xa
Ap suét bang cubn tay, P, 1a ham sb thoi gian. Cac gia tri ché a6 tré so sinh ghi trong déu ngogc don
Hinh 201.105 — Ap suét bing cuén tay ché d tw ddng dai han trong trang thai don 15i

201.105.2 * Ché dd tw dong ngan han
Néu co sin ché do ty dong ngén han, thi phai cung cip mdt dung cy béo vé dé:

—~ dam bao ring tiép theo méi xac dinh, 4p suét trong bang cudn tay phai gidm dén cac gia tri da chi
din trong Bang 201.102 trong thdi gian it nhat 14 2 s, d& cho phép tinh mach tr& lai (xem
Hinh 201.106), va

— gi6i han khoang thdi gian clia ché d6 tv dong ngén han dén téi da Ia 15 min (xem Hinh 201.106).
Va0 thdi diém cubi nay, may do huyét 4p phai trér v& ché dd tw dong dai han hogic ché d¢ didu khién
bing tay. Chu ky tiép theo clia ché 6 tw ddng ngén han cb thé dugc Iya chon bdi tac déng c6 chi y
clia nguedi van hanh.

Kiém tra sy phi hop bdng céc thir nghiém chirc nang.
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CHU DAN

1 Nguwédi van hanh bét diu ché dd ty dong ngén han

2 Thoi gian xa 2 2 s sau mdi xac dinh

3 Ché db ty dong ngén han da gi¢i han dén 15 min

4 Ché dj tw dong ngén han két thuc

Ap suét bang cubn tay, P, 13 ham sb thdi gian. Céc gi4 tri ché dd tré so sinh ghi trong dau ngodc don

Hinh 201.106 - Ap suét bang cudn tay trong ché dé tw dong ngén han

201.105.3 * Ché @ do ty dong
201.105.3.1 Quy dinh chung

Néu co san ché do do ty dong, may do huyét ap tw dong chi phai thyc hién mét loat it hon 7 xac dinh
(xem Hinh 201.107). Sau khi hoan tét loat xac dinh ndy, may do huyét ap tw déng phai tr& lai ché do
didu khién bang tay. Trinh ty ché do do ty déng co thé dwoc ngudi van hanh tac ddng c6 cha y.

May do huyét ap ty ddng trong ché do do tw ddng khéng duwoc dy kién dung trong ché do tré so sinh
hodc bénh nhan tré em. May do huyét ap tw dong van hanh trong ché dé do ty dong phai du kién Gé
st dung khi:

- bénh nhan la ngwdi van hanh; hoac
- ngudi van hanh ¢c6 mat lién tuc trong qua trinh thiee hién loat xac dinh.

May do huyét ap ty ddng van hanh trong ché dd do tu ddng c6 thé chi hién thi mdt bd riéng ré cac gia
tri nhan dwoc tir loat xac dinh.

Kiém tra si phit hop bang cach xem xét va cac thir nghiém chirc ndng.
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A

CHU DAN

1 Nguwdi van hanh bt diu ché dd ty do

2 Thoigian xa 2 5 s sau mdi xac dinh

3 Ché dd ty do da gi6i han dén 6 xac dinh

4 Ché do tw do két thuc

Ap suét bang cudn tay, P, 14 ham sb thei gian.

Hinh 201.107 - Ap suét bang cuén tay trong ché dd do tw dong

201.105.3.2 Trang thai binh thwéong
Dung cu bao vé phai duoc trang bj & dam bao rang trong trang thai binh thwdng hoéc:

- khoang thi gian tdng cdng clia chu ky luan chuyén bom/xa trong xac dinh khdng thanh cong (xem
Hinh 201.103) khéng dwgc virgt qué thdi gian bom phdng ti da da quy dinh trong 201.104; hoac

- sau médi xac dinh khéng thanh cong, ap suét ctia bang cudn tay phai dwoc xa va duy tri thdp hon
céc gia tri trong Bang 201.102 it nhét trong 5 s (xem Hinh 201.104);

Kiém tra sy phii hgp béing céc thir nghiém chirc nang.

201.105.3.3 * Trang thai don 15i

Dung cu bdo vé phai duoc trang bj d& dam bao ring trong trang thai don 18i hoc:

- néu khoang thoi gian xa thdp hon céac gia tri trong Bang 201.102 1a nhd hon 30 s (xem Hinh
201.105), thi mdt 4p suét trg gilp chirc ndng dung cu bao vé ddc Iap cla dyng cu bdo vé trang thai
don 16i s& xa ap suét bang cudn tay dén cac gia tri trong Bang 201.102; hodc

— khi:

+ 4p suét c6 thé dwgc xa khdi bang cubn tay do ngudi van hanh; hodc
+ bang cudn tay c6 thé dugc thao khdi canh tay do ngudi van hanh da dy kién khi bang cuén
tay dwoc xa dén 360 mmHg (48 kPa).
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Kiém tra s phi hgp bing cac thir nghiém chirc ndng va xem xét tép ky thuat tién ich.

201.106 * Do chinh xac lam sang

Ngoai trir dbi véi ché db tw dong ngén han, mdi ché do van hanh 1am sang clia may do huyét ap ty
ddng phai phi hop véi ISO 81060-2, ¢ cac yéu cdu vé dd chinh xac Iam sang va cac phuong thirc aé
danh gia dd chinh xac lam sang.

CHU THICH Yé&u cu bd sung vé cac tai liéu kém theo dwoc néu trong 1SO 81060-2.

Ki&m tra sy pht1 hgp b&ng céach ap dung cac phép thir trong 1SO 81060-2.

202 Twong thich dién tir - Yéu ciu va phép thiv
Ap dung IEC 60601-1-2:2007 ngoai ra con:

202.4 Yéu ciu chung
Diéu bd sung:

202.4.101 Phan loai

May do huyét ap tw dong khong duwoc coi la thiét bi dién y té hodc hé thng dién y t& hd tro sy sng.
202.6.2 Mién dich

202.6.2.1.10 Tiéu chi phu hop

Thay thé:

Trong cac diéu kién thir da quy dinh trong IEC 60601-1-2:2007, 6.2, thiét bj dién y t& hodc hé thdng
dién y té phai c6 di dd an toan co ban va tinh nang thiét yéu. Trong cac diéu kién nay, thay ddi ti da
trong s6 doc dé do ap suét bang cudn tay tai moi thdi diém clia dai do danh dinh phai nhé hon hodc
bing 2 mmHg (0,3 kPa).

202.6.2.3.1 Yéu ciu
a) quy dinh chung
Thay thé:

May do huyét ap tw ddng, ngoai trir nhw da quy dinh trong diém c) dwéi day hodc trong bang loai tri
nhu da quy dinh trong diém d) dwéi day, phai phi hgp véi cac yéu cdu cta IEC 60601-1-2:2007,
6.2.1.10, tai mirc the» mién dich 3 V/m trén dai tAn tir 80 MHz dén 2,5 GHz.

Ngoai ra, may do huyét ap tw dong dy kién dé s& dung trong qua trinh van chuyén bénh nhan bén
ngoai co s& y té, ngoai trr nhw da quy dinh trong diém c) dwéi day hoac trong bang loai triv nhw da
quy dinh trong diém d) dwéi day, phai phu hep véi cac yéu cau clia 6.2.1.10, tai mirc thir mién dich
20 V/m (80 % bién dd didu chinh tai 1 000 Hz) trén dai tan tir 80 MHz dén 2500 MHz.

Diéu b sung:
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202.6.2.101 * Phuyc hdi nhiéu phiu thuét dién

Néu may do huyét ap tw dong dy kién dé sir dung ciing véi thiét bi phau thuét cao tAn, may phai trer vé
ché dd van hanh trwéc @6 trong vong 10 s sau khi tiép can voi tredng dé thiét bi phau thuat cao tan
thye hién, ma khéng méat moi dir lidu da lvu gitr.

Kiém tra sy phit hop bing cac thir nghiém chirc néng st dung bd thir da chi dan trong Hinh 202.101
va Hinh 202.102.

a) Str dung thiét bj phau thuat cao tin phii hop véi TCVN 7303-2-2 (IEC 60601-2-2) va:
— ché a6 cit c¢6 nang lwong tdi thidu 1a 300 W,
— ché do déng c6 nang lwong téi thidu 1a 100 W,
— tan s6 1am viéc 450 kHz + 100 kHz.

b) Phép thir ché dd cét:

B& tri thiét bi dién y t& d& van hanh t mot bd md hinh bénh nhan d& mé phdng huyét ap
100/70 mmHg + 10 mmHg (13,3/9,3 kPa & 1,3 kPa). Trén thiét bj phdu thuat cao tan chon ché do
cat tai 300 W.

Tiép xtc tAm kim loai trong bd thir (xem Hinh 202.101) véi dién cyc cha dong rdi thao cham dién
circ @& phat tia dién (phat nhiéu cao tan).

Két thuc nhiéu. Che 10 s. Xac dinh liéu cac thong sb a3 hién thi trén thiét bi dién cb trdr vé sb doc
clia phép thir trudc do.

L3p lai quy trinh nay nhw d& mé ta, nam Ian.
c) Phép thir ché d dong:

B& tri thiét bj dién y t& @& van hanh t mét bd md hinh bénh nhan dé mé phong huyét ap
100/70 mmHg £ 10 mmHg (13,3/9,3 kPa + 1,3 kPa). Trén thiét bi phdu thuat cao tin chon ché do
dong tai 100 W.

Tiép xuc tAm kim loai trong bd thir (xem Hinh 202.101) véi dién cire chi dong rbi thao cham dién
cuc d& phat tia dién (phat nhiéu cao tan).

Két thac nhiu. Ché 10 s. Xac dinh lidu cac thong sé da hién thj trén thiét bi dién c6 trér vé sb doc
clia phép thir treérc do.

L&p lai quy trinh ndy nhw da md ta, nam lan.
CHU THICH 1 Khéng yéu cu phép thir d6ng phun.

CHU THICH 2 Néu thiét bj phAu thuat cao tAn giao thoa v&i md hinh bénh nhén, thi che md hinh bénh nhéan.
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CHU DAN

1 Dién cye chu ddng
Bang lam bang vét
TAm kim loai

Pién cuyre trung tinh

Ngudn dién lugi

w @ N o o kW N

liéu cach dién

Bé&nh nhan mé phéng cho thiét bi phau thuat cao tan

Thiét bj phau thuat cao tn

May do huyét ap ty ddng dua thir
Bang cuén tay trong |4 dugc cubn quanh 16i md hinh bénh nhan

M hinh bénh nhan dugc ndi qua T t&i hé théng khi nén. Bénh nhan mé phdng dwoc ndi véi 14 quén cla bing

cubn tay.

Hinh 202.101 — B4 tri phép thir phdu thuét cao tan
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[
N
R
/ cj
[
CHU DAN
1 Thiét bj phu thuat cao tan
2 Tém kim loai

3 Tam kim loai

Hinh 202.102 — B tri phép thir bénh nhan md phong
cho thiét bj phiu thuat cao tin
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Cac Phu luc

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

Phu luc C
(tham khao)

Hwéng dén cac yéu cau danh ddu va ghi nhan
dbi v&i thiét bi dién y té va hé théng dién y té

201.C.1 Panh dau bén ngoai thiét bj dién y té, hé thong dién y té hodc cac bd phan cua

ching

B6 sung:

Yéu cdu bd sung d& danh du bén ngoai clia may do huyét ap ty déng hodc cac bd phan clia may

dugc ghi trong Bang 201.C.101.

Bang 201.C.101 - Danh diu bén ngoai may do huyét ap tw dong
hoac cac bd phan cua ching

khdng dan hdi clia bang cudn tay

Mb ta ghi nhan Diéu
Khi thich hgp, cac phwong phap thai thich hep 201.7.2.106
Vi tri dung clia bang cuén tay trén canh tay chi dinh qua dng mach 201.7.24
Déi voi mdi treéing cham soéc src khde tai nha, bao goéi dugc danh déu véiyéu | 201.7.2.102
cdu riéng bat ky vé thiét bj c6 ngudn nang lugng bén trong
Déi v6i méi tredng cham séc sirc khde tai nha, bao géi dwoc danh ddu bdng chu |  201.7.2.102
vi canh tay thich hgp
Déi véi méi trwding cham soc sire khde tai nha, bao goi dugc danh ddu bing dai | 201.7.2.102
nhiét o va do 4m van hanh va bdo quan
Pé sir dung cong cdng, hréng dan van hanh dy du 201.7.2.104
Dé sir dung cdng cdng, dd chinh xac clia phép do clia may do huyét ap ty dong 201.7.2.104
Dé sir dung cdng cdng, cin thiét hdi y kién clia bac sy dé giai thich cac phép do | 201.7.2.104
huyét ap
Dé str dung cong cdng, nhizng chi ¥ khi st dung 201.7.2.104
Néu c6 thé ap dung, cac phy kién dy kién chi stz dung trong ché do tré so sinh 201.7.2.103
Néu c6 thé ap dung, bao trvdc vé hiéu qua viéc thay thé mét linh kién khac voi | 201.7.2.105
linh kién da cung cép do sai sb trong do lwdng, hodc véi ky hiéu 1ISO 7010-M002
Néu cé thé 4p dung, mé ta chi tiét cach 1éng dung clia bong béng vao by phan | 201.7.9.2.13
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Chi thi bang cuén tay c6 c& chinh xac 201.101.1

Khoang chu vi canh tay dé bang cuén tay phi hop 201.101.1

201.C.3 Danh dau dung cu diéu khién va do lwéng
B sung:

Yéu céu b sung vé danh dau dung cy diéu khién va do lvdng clia may do huyét 4p tw ddng duoc ghi
trong Bang 201.C.102.

Bang 201.C.102 - Danh d4u dung cy diéu khién va do lwdng
cua may do huyét ap tw dong va cac b phan ciia may

Mb ta ghi nhan Piédu

Néu co thé ap dung, hién thj chir viét tit cia ap suét tam trwong, tam thu va trung | 201.7.2.101
binh dong mach

201.C.4 Tailiéu kem theo, quy djnh chung
B sung:

Yéu cdu bd sung v& thong tin chung dwoc néu trong tai liéu kém theo clia may do huyét ap ty dong
duwgc ghi trong Bang 201.C.103.

Bang 201.C.103 - Tai li¢u kém theo, thong tin chung
cuia may do huyét ap tw dong

M6 ta cong bd Diéu

Yéu cdu bd sung co thé tim thdy trong ISO 81060-2 201.106

201.C.5 Tai li¢u kém theo, hwéng din sir dung
B sung:

Yéu cdu bd sung vé tai ligu kém theo, huéng dan sir dung clia may do huyét 4p ty dong duoc ghi
trong Bang 201.C.104.

Béng 201.C.104 — Tai liéu kém theo, hwéng dén sir dung
ciia may do huyét ap tw dong

Mb ta cong bd Piéu

Gidi thich cac budc van hanh cia may do huyét 4p ty dong cn thiét aé thu | 201.7.9.2.9b)
dugéc do chinh xac phép do huyét ap nghi thudng xuyén ddi véi trang thai ting
huyét ap

Giai thich viéc lya chon c& bang cudn tay phu hop va 4p dung bing cuén tay | 201.7.9.2.9 a)
1&n bénh nhan
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Bang 201.C.104 (tiép theo)

Giai thich moi s6 doc huyét ap cé thé bj anh hwdng béi vi tri do, vi tri ciia bénh |  201.7.9.2.9 ¢)
nhan, hanh x(r, ho&c trang thai sinh ly ciia bénh nhan

Chi tiét v& cac yéu t moi trvong hodc van hanh c6 thé anh hwdng d@én tinh | 201.7.9.2.9 )
nang clia may do huyét 4p ty dong valhoic sé doc huyét ap cla né

Chi tiét vé& viéc ngudi van hanh phai 1am gi néu nhan dwgc sé doc khéng | 201.7.9.2.9 d)
mong doi

Chirc nang st dung thwdng xuyén 201.7.9.21
Diéu kién st dung dv kién 201.7.9.2.15)
Chi dinh y té diy kién 201.7.9.2.1 1)
Tép thé bénh nhan dy kién, bao gém ligu co dy kién dé sir dung cho bénh | 201.7.9.213)
nhan |2 tré so sinh, tré em va cho bénh nhan mang thai, chirng déng kinh.

Vi tri di kién cia bang cudn tay 201.7.9.2.1 4)
Phwong phap dat vao ché dd tré so sinh 201.7.2.103
Diéu kién méi tredng cho phép st dung 201.7.9.2.1
Céc han ché hoac cdm chi dinh dé str dung 201.7.9.2.12)
S{r dung nhw di kién clia nha san xuét 201.7.9.2.1
Chi déan canh bao str dung qua thrdng xuyén co thé gay tdn throng cho bénh 201.7.9.2.2
nhan do nhiéu loan dong mau

Canh bao vé viéc ap dyng bang cudn tay va sirc ép clia nd Ién canh tay, noi 201.7.9.2.2
c6 sy tiép can hodc didu tri mach, hodc sw chuyen hwdng ddng mach-tinh

mach (A-V) do sy nhiéu loan trc thoi cia dong mau va c6 thé gay ra tdn

thwong cho bénh nhén

Cénh bao vé viéc ap dung bang cudn tay I1&n trén vét thuong, vi didu nay co 201.7.9.2.2
thé gay ra tén thuong tiép theo

Cénh bao vé sy can thiét phai kiém tra sy van hanh ctia may do huyét ap tw 201.7.9.2.2
dong khong dugc gay nén sy sat kém lau dai hé tudn hoan mau cltia bénh

nhan

Céanh bao vé tac dong lién tyc clia ap suét bang cudn tay do quan éng néi lén 201.7.9.2.2
dong mau va co thé gay tdn thuwong cho bénh nhan

Canh béo vé sirc ép clia biing cudn tay co thé trc thoi gay ra mét chire nang 201.7.9.2.2
theo doi sz dung thiét bj dién y té trén cung canh tay

Canh bao v& rdi ro khdng s dung ché dé tré so sinh cho bénh nhan tré so 201.7.2.103
sinh

Néu c6 thé &p dung, céng bd ring tinh nang ctia may do huyét 4p tw dong c6 | 201.7.9.2.91)
thé bi anh hwdng do qua nhiét, dm va dd cao so véi mat nwdc bién

Giai thich si can thiét phai tranh nén hoac han ché éng néi 201.7.9.29q)
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Bang 201.C.104 (két thuc)

Khoéng mirc clia cac xac dinh 201.7.9.25
Khodng mirc clia &p suét bang cubn tay 201.7.9.2.9h)
Néu c6 thé 4p dung, phwrong phap chinh xac cua viéc I4p rap 201.7.9.2.13
Néu cb thé &p dung, mé ta chi tiét viéc 1dng duing clia bong bong vao bd phan |  201.7.9.2.13
khéng dan hdi clia bang cubn tay

Néu c6 thé 4p dung, thiét bj dién y té 12 phu hop dé sir dungtrong sy hién dién |  201.7.9.2.101
clia phau thuét dién

Néu c6 thé ap dung, phuwong tién bdo vé chéng bong cho bénh nhan khi st | 201.7.9.2.101
dung thiét bj phiu thuat cao tan

Néu c6 thé ap dung, sy thiéu phuong tién bao vé chdng bong cho bénh nhan |  201.7.9.2.101
khi sir dung v@i thiét bj phau thuat cao tan

Néu c6 thé ap dung, ap suét I6n nhat clia may do huyét ap ty dong c6 thé ap |  201.7.9.2.102
dung cho bang cudn tay khi & ché d tré so sinh

Néu c6 thé ap dung, dai huyét 4p ma may do huyét ap ty dong co thé cung | 201.7.9.2.102
cap khi & ché do tré so sinh

Néu co thé ap dung, cac phy kién dugc khuyén cao dé tranh sai 15i vi qua ap 201.7.9.2.102
Mb ta cac nguyén ly van hanh 201.7.9.2.5

20

1.C.6 Tai liéu kém theo, mé ta ky thuat

Bd sung:

Yéu cau bd sung vé tai liéu kém theo, mé ta ky thuat clia may do huyét &p tw dong duoc ghi trong
Bang 201.C.105.

Bang 201.C.105 - Tai liéu kém theo, mé ta ky thuat
cua may do huyét ap tw dong

Mb ta cong bd

Piéu

Phuong phép thir c6 thé sir dung dé kiém tra hiéu chuin

201.12.1.106
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Phu luc AA

(tham khao)

Hwéng dan riéng va thuyét minh tiéu chuin

AA.1 Hwéng dan chung

Phy lyc nay néu ra giai thich déi véi mot sb yéu cau clia TCVN 7303-2-30 (IEC 80601-2-30), va dy
kién cho nhitng ai la dbi twong cia TCVN 7303-2-30 (IEC 80601-2-30) nhieng khdong tham gia xay
dygng tiéu chudn. Hiéu biét vé céc ly do dbi voi cac yéu clu chinh duoc coi la thiét yéu dé& ap dung
dung tiéu chuan nay. Ngoai ra, do thyc té diéu tri va cong nghé thay ddi, co thé tin twdng riing cac
thuyét minh s& tao thuan Igi cho viéc soat xét tiéu chuln nay.

May do huyét ap duoc sir dung trong hdu hét méi treong diéu trj trong co s& y té. Theo ddi huyét ap
dwgc sir dung trén hau hét cac bénh nhan khi ho tiép xic véi hé théng y té. Chung dwgc bénh nhan st
dung ngay cang tang trong mai tredng cham séc strc khde.

Sai 16i trong chu trinh bom va x& clia may do huyét ap tw dong la hau qua chinh clia an toan co ban

khéng dién. Trong chu trinh bom, cac van dé c6 thé Ia nhw sau:

- 4p suét myc tiéu qua cao dé sr dung cho tré so sinh va tré khoa nhi, gay ra tham tim va c6 kha
nang bién dang xuong;

- thdi gian bom ciing qua dai ddn dén tic tinh mach (va c6 thé ddng mach) mé rong; hosc

- téc @6 tai dién nhanh dbi véi chu ky mé rong, din dén tic tinh mach quéa muc, va sau d4y tinh
mach mau.

Trong chu trinh xa, chi c6 mét hdu qua an toan co ban khéng dién xay ra, va d6 1a sai 18i xa. Trong ky
han ngdn, diéu d6 cb thé gay ra khé chju cho bénh nhan con tinh tao, nhing v&i bénh nhan khdng con
tinh téo viéc sai I8i xa qua thdi gian dai c¢6 thé dan dén tdn thuong thin kinh co khéng thé phuc hdi
duwoec.

Céc diéu khac nhau trong tiéu chudn nay c6 myc dich 16 rang la dé tranh cac hau qua an toan co ban
khéng dién.

AA.2 Thuyét minh cho cac diéu cu thé

Vigc gén sb cla nhirng thuyét minh sau day twong (ng voi viec gén sb cac didu trong
TCVN 7303-2-30 (IEC 80601-2-30). Do dé viéc gan sb khong dworc lién tuc.

Diéu 201.3.217 - Ché dd tw déng ngén han

Ché d6 ty dong ngén han clia may do huyét 4p ty dong la didu lién quan d3c biét trong qua trinh quan
Iy gdy mé, nhung clng tim thdy sy ap dung trong tai nan va bd phan khan cép, khi mdt bénh nhan
khong con ty chi. Kha nang theo khuynh huwéng huyét 4p 1a quan trong véi ngudi van hanh hon la sai
sb tuygt ddi clia cac xac dinh riéng ré. Két qua 1a théi gian gira cac phép do dugc phép la rat ngén
tham chi ¢6 thé anh hudng xdu dén dd chinh xac didu trj clia cac xac dinh. Do d6 may do huyét ap ty
ddng khong duge yéu ciu dap (rng cac yéu ciu dd chinh xac didu trj khi van hanh & ché dd nay.
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Diéu 201.7.2.4 - Phy kién

B9 chinh xac clia mét xac dinh yéu cdu sir dung dang c& bang cubn tay. Néu bang cuén tay st dung
1a qua Ion hodc qua nhé so v&i chu vi canh tay clia bénh nhan, hoaic dinh vi khdng ding trén canh tay
ctia bénh nhan c6 thé din dén sai sé didu tri dang ké trong wéc lgng huyét 4p.

Diéu 201.7.2.103 - May do huyét 4p tw dong v&i ché db tré so sinh

Tiéu chuéin nay quy dinh st dung 4p suét bang cudn tay téi thidu thdp hon va thai gian phép do ngéin
hon véi bénh nhan tré so sinh dé giam thiéu rii ro tdn thwong. My do huyét ap ty dong can huéng
dén rd rang cho ngudi van hanh @& dam bao st dung ché dd thich hop véi bénh nhan tré so sinh.

Diéu 201.7.2.104 — My do huyét ap ty dong aé st dung céng cong

May do huyét ap ty dong @& sir dung & noi cong cdng 1a loai d& ngudi st dung dung dé do huyét ap
cho chinh hg. Ngudi van hanh nay khéng tiép can véi huéng dan sir dung. Cac huéng din quan trong
nhét cdn dwoc danh diu trén thiét bj dién y té.

Didu 201.7.2,105 - Linh kién thay thé

Thay thé linh kién hodc bd phén c6 thé tac dong dén an toan co ban va tinh nang thiét yéu sé chi xay
ra véi nhan thirc dang d&n hau qua tiém 4n cla viéc thay thé. Ca hai ngudi van hanh va nhan vién
phuc vy cin nhan thizc duoc didu nay. Quy trinh phu hgp, vi du hiéu chudn lai, phai thec hién ngay
sau khi thay thé, Yéu cdu danh diu dy kién d& ra cho nhan thirc nay.

Diéu 201.8.5.5.101 — Két néi bénh nhan cuia may do huyét ap tw déng

May do huyét 4p ty ddng thudng xuyén dugc st dung trong mdi trierng & d6 codn c¢b cac bd phan ciia
thiét bj dién y té khac cling dugc két néi véi cling mét bénh nhan. Néu may do huyét ap ty dong c6 két
ndi bénh nhan, didu quan trong v&i an toan clia bénh nhan va ngudi van hanh 14 may phai cé bd phén
rng dyng chju khir rung.

Diéu 201.11.8.101 = Chuyén mach ngét

Dy dinh cla didu nay |a @& dam bao gidm thidu rii ro tdn thwong cho bénh nhan do 4p dung 4p suét
qué du I&n cénh tay khi may do huyét 4p tw dong bi ngét hodc mét nang lwgng khdng chi ¥. Yéu ciu
dy kién d& dam bdo may do huyét 4p ty dong & tinh trang an toan khi nang luvgng phyc hdi. Vi dy nhuw
may do huyét 4p dé sir dung cho bénh nhan tré so sinh hodc tré em va may do huyét ap ty ddng co
thé bat dau cac xac dinh khong c6 ngudi van hanh tham dy suét cac chu ky thdi gian kéo dai. C6 thé
doc didu gidi thich véi didu 201.12.1.105 v& md ta mire ap suét va tidu chi xa chip nhan.

Piéu 201.11.8.103 - Ngudn dién bén trong

Sai 16i khi xa bang cubn tay trong vong 30 s theo cac gia tri da chi thj trong Bang 201.201 duwoc coi 12
mét sai 16i dé duy tri an toan co ban.
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Diéu 201.12.1.103 — Dai chi thj huyét 4p danh nghia

Phép thir nay Ia sy thda higp bdi vi nd khdng kha thi d& thire hién phép thir nay trén ngudi, tir d6 cac
gia tri huyét 4p hiém khi cyc doan trong cham séc didu tri. Didu quan trong déi véi may do huyét ap tw
ddng la chi thj huyét ap trén dai da dwgc xac nhan 1am sang. May do huyét ap ty dong hosc dé tréng
hodc gi¢i han cac gia tri gia hién thj trén dai bi “che khuét” trang thai ciia bénh nhéan ti ngwoi van hanh.

Diéu 201.12.1.105 - Ap suit téi da trong trang thai don 13i.

Dy dinh cla diéu nay la & dam bao gidm thiéu i ro tdn thwong cho bénh nhan do 4p dung 4p suét
qué du Ién canh tay khi cdm bién 4p suét ban dau va co ché bdo vé clia may do huyét 4p ty dong
khong con chirc nang do trang thai don 16i. Yéu ciu dw dinh dé gidm thiéu rii ro trong tinh hudng khi
bénh nhan khéng thé thao bang cudn tay trong tredng hop qué ap va khdng ¢6 ngurdi van hanh. Trong
tredng hop nay can thiét phai cung cAp dung cu bao vé dé xa ap khoi bang cudn tay ma khong cb sy
can thiép clia ngwdi van hanh hodc bénh nhan. Vi du bao gdm may do huyét ap tw dong dé str dung
trén bénh nhan tré so sinh va may do huyét ap tw dong can khdi dau nhidu xac dinh ma khdng cb s
tham dy clia ngwdi van hanh trong chu ky théi gian dai.

Sai I6i clia bing cudn tay dé xa trong chu ky thdi gian kéo dai c6 thé gay tdn thvong cho bénh nhan.
Giam bét &p suét clia bang cubn tay dén nhé hon 15 mmHg duoc cho la da dé& giam thidu hoic loai triv
riii o tdn thwong cho ngudi trrdng thanh. Bai vi tré so sinh nhay cam dZc biét véi tac dong ap suét
kéo dai Ién canh tay, do d6 gidm ap suét bang cudn tay dén 5 mmHg Ia yéu ciu dbi véi nhirng bénh
nhan nay.

Phwong phéap kiém soat rli ro khac dugc cung cip cho may do huyét ap tw dong d& van hanh trong
ché d6 do t ddng. Bdi vi tdng sb cac xac dinh bj giti han va bénh nhan 12 tinh t4o va con ¢6 thé thao
béing cuén tay hodic xa ap bang cach khac, nén khéng can thiét dung cu bao vé. Phuong phap kiém
soat rii ro ndy dir kién dé cung cp sy can bng gitra loi ich c6 s8n clia may do huyét ap ty ddng gia
thdp dy kién cho ché dd do ty ddng va gia bd sung cho dung cu bdo vé trang thai don 15i.

Danh gi4 tiéu chi c6 thé chap nhan ddi véi tinh ning clia dyung cy bao vé bao gdm thdi gian yéu ciu dé
xa &p cla bang cudn tay chju &nh hudng cla ca hai ap suét trong va thé tich ctia bang cuén tay. Ap
suét ban dau dugc chon dé thir phai tuong (*ng voi ap suét cao nhét trong st¥ dung binh thwong xuét
hién tai thoi didm cudi ca chu trinh xa. Trong ché dd tré so sinh, phai st dung ap suét téi da la
150 mmHg. Trong cac ché dd khac, cho phép ap suét téi da la 300 mmHg, nhung hiém khi vrot qua
250 mmHg.

Do khé xac 1ap thé tich phi hop clia bang cubn tay, mét phwong phap dé chudn héa phép thir nay
duworc tan dung thé tich cé dinh dé dai dién cho bang cudn tay (vi du 100 ml £ § ml trong ché @6 tré so
sinh hodc dé& khép véi may do huyét ap ty dong va 500 ml + 25 ml trong cac ché d6 khac). Phuong
phép Iwa chon khac la st dung béng cubn tay Ién nhét da quy dinh trong hwéng din st dung déi voi
mbi loai ché dé van hanh. Bang cubn tay phai dwoc quin quanh mét I6i cirg twong (rng diém gitra
khodng da danh diu cla bang cudn tay.
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Thai gian cho phép 1a 3 s dbi véi ché tac tirc thei, phd bién véi cong nghé nay cé thé lam cho 4p suét
baing cudn tay tam thdi taing Ién trén ap suét téi da cho phép ma khdng tao ra trang thai bao ddng.

Didu 201.12.1.106 — Ché dd thir ap ké

Ché dd thir ap ké cliia may do huyét 4p dwoc sir dung dé kiém tra hodc hiéu chudn dé chinh xac cla
bd bién dbi ap suét. Phy thudc vao thiét ké va vat liéu, dd chinh xac clia bd chuyén dbi ap suét c6 thé
bj tac dong b&i nhiét d, do léch, qua trinh gia hoa, ..v..v. Do d6 didu cin thiét ddi véi nhan vién phuc
vy 12 phai c6 phurong tién dé kiém tra a6 chinh xac cla bd chuyén ddi dé duy tri va hiéu chudn may do
huyét ap tw dong. Nhu cac kiém tra da dwgc mot sé nha san xuét gidi thidu va mdt sé co quan cb trach
nhiém phép Iy yéu ciu. Tir 36 ché do thir ap ké khong dugc st dung didu tri, han ché s tiép can cla
nhan vién phuc vy, cé thé st dung dung cu dé mé vé may.

Diéu 201.15.3.5.101 X6c va rung cho trieong hop khac v&i khi van chuyén

May do huyét ap ty ddng trong str dung binh thuwéng sé chiu (rng suét co (vi dy rung, xoc) va c6 thé
ngéu nhién chju cac tng suét phy khac. Do d6, may do huyét ap ty dong cin phai di bén d& chiu rung,
x6c, va cham va roi c6 thé xay ra bét thuwdng trong sir dung binh thudng.

Céc phép thir da chon trong lan soét xét dau tién do cac cong trinh da xuét ban trong cac tiéu chudn
theo d6i bénh nhén khac khi cac Gy ban nay [1], [3] danh gia dinh lwgng 46 nghiém trong lién quan cuia
chudi sy kién trong pham vi cac méi triedng khac nhau (tirc 1a mdi tredng cham séc stre khde tai nha,
cac phuong tién chuyén nghiép van chuyén bénh nhan (may bay hodic xe cp ciru)), theo cac c& khac
va chling loai khac nhau clia thiét bj dién y té (ttrc 1a thiét bj dién y t& cAm tay, d& ban va di dong).

Sau khi xem xét dinh lwgng d6, cac Uy ban nay da danh gia cac tiéu chudn riéng lién quan dbi vai thir
nghiém méi trudng trong loat TCVN 7699 (IEC 60068) va gidi thich twong (ng clia ching, cling nhw
loat IEC 60721 cla céc tai liéu hwong dén. Khi lwa chon cac yéu cdu, c4c Gy ban nay da xem xét cac
ngudn tw liéu khac lién quan dén cac phép thir d6 (vi du, hudng din soat xét clia FDA v& cac bién hd
khai b&o thj tredng, Mil Std 810, ...v.v...) chi mé&i tim ra sy thich hgp nhét véi tiéu chudn
IEC 60721-3-7:1995%. Cing c6 tai liéu huéng diin, IEC 60721-4-7:2001" @4 gitip cho viéc phan loai
didu kién méi trrong twong quan véi nhau cha IEC 60721-3 véi cac phép thir mdi treeorng theo loat
TCVN 7699 (IEC 60068). Cac tiéu chudn da ké & trén quy dinh 3 loai didu kién co, 7M1, 7M2 va 7M3.
Céc Uy ban nay cho rang loai 7M1 va 7M3 dai dién t6t nhat cho cac didu kién da xem xét trong qué
trinh van chuyén bénh nhan trong pham vi co s& y t& va van chuyén bénh nhan bén ngoai co s& y té,
Ian legt. Cac Uy ban nay théa thuan ring cac phép thir khac nhau va mirc thir phai dwgc ap dyng cho

9 IEC 60721-3-7:1995, Classification of environmental conditions - Part 3: Classification of groups of
environmental parameters and their severities - Section 7: Portable and non-stationary use (Phan loai cac didu
kién mdi tredng - Phén 3:Phan loai nhom thdng s& méi trurng va didu kién cla ching - Myc 7: Dich chuyén va
str dyng khéng én dinh

" IEC/TR 90721-4-7:2001, Classification of environmental conditions - Part 4-7: Guidance for the correlation and
transformation of environmetal condition classes of IEC 60721-3 to the environmental test of IEC 60068- Portable
and non-stationary use (Phén loai cac diéu kién méi tredng - Phéin 4-7: Huéng diin cho cac méi lién quan va tinh
gang mdi tnrong clia IEC 60721-3 cho thir nghiém méi trroing clia IEC 60068 - Dich chuyén va st dyng khéng

n dinh
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thiét bj dién y té dyr kién dé sir dung trong co s& y té khac voi thiét bj dién y té du kién str dung dé van
chuyén bénh nhan bén ngoai co s& y té.

Xac minh dung cu Ia chirc nang trong pham vi yéu céu ky thuét clia nha san xuét trong khi cic phép
thir rung (ngau nhién, hinh sin) da dang thyc hién lai khdng du tin cay. Didu nay da dugc xem xét va
da c6 quyét dinh réng mot phép thir da duoc thuc hién theo cach nay Ia phién toai qua mac va chi
thém mirc bd sung téi thidu cho d6 an toan cua trang thiét bj dién y t&, khéng c6 nhidu gid tri hon chi
phi. Xac minh chirc néng thich hgp sau khi hoan tat cac phép thir duoc tin cay théa dang.

Diéu 201.15.3.5.102 Xéc va rung khi van chuyén

Céac phép thir trong diéu nay dugc dy dinh d& chieng minh ring may do huyét ap ti ddng cb thé tiép
tuc ton tai khi van chuyén bénh nhan ngoai co s& y té ¢6 (g suét co. Cac phép thir nay khéng dw
kién dé danh gia higu lyc diéu tri cia may do huyét ap ty dong trong qué trinh van chuyén bénh nhan &
ngoai co s y té.

Méy do huyét ap t dong st dung dé van chuyén bénh nhan bén ngoai co s& y t& phai chiu duoc (rng
suat co (vi dy rung, xéc, va dap va roi) va chiu duoc cac (rng suét phy ngéu nhién. Do d6 cac dung cu
dv kién sir dyng @& van chuyén bénh nhan bén ngodi co s& y té cin du bén dé chiu dyng duoc thir
nghiém d6 bén co mé ta trong IEC 60721-3-7:1995 mirc 7M3. IEC 60721-3-7:1995 chi dn réng bd
sung cho céc diéu kign d& cap & cAp 7M2, 4p dung cip 7M3 a8 str dung tai va truyn truc tiép gitra
cac vj tri ¢6 rung mot cach dang ké, hodc véi mirc dd x6c cao. X ly va truydn dong manh cho thiét bi
dién y té I3 hoan toan binh thuong trong cac méi tredng nay.

Phép thir x6c bé sung cho loai thiét bj dién y té nay dugc bd sung ngay ca khi khéng xac lap dwoc
chuong trinh thir téng quat tai 14p chinh xac khoang didu kién rung va xéc ma thiét bj dién y t& c6 thé
dap tng khi 1&p dat trong xe cb va trong may bay. Do d6 cac phép thir dong da quy dinh trong didu nay
da dugc chon 1am co s& cho thiét bj dién y té thir & cac mirc d6 cling nhw chiu duoc sy nhidu loan
dong binh thudng ma chang phai chiu khi sir dung trong xe cd va may bay (k& ca may bay Ién thing)
cting nhu dé str dyng dé van chuyén bénh nhan.

Sir dyng thiét bj dién y té trén xe cép ciru, trén may bay canh ¢b dinh hodic canh quay, trén tau bidn,
..V...V.. €0 thé y&u cAu c4c phép thir bd sung va kidm tra v& an toan khi sir dung trong cac méi truong
khac nhau d6.

Diéu 201.101.1 CAu trac

Tiéu chudn nay khong quy dinh chi tiét cAu tric ciia bang cudn tay va bong béng. Céc nghién ciru [13],
[17), [21] Ga d& xuét c& bong bong thich hop dat & phan trén clia canh tay dé danh gia bing cach nghe
huyét &p, c6 kich thuéc la chiéu réng bang 40 % chu vi canh tay tai khoang t6i da cho méi c& bang
cudn tay va chiéu dai bang 80 % dén 100 % chu vi canh tay tai tam ctia dai cho méi c& bing cuén tay.
Trong khi thinh chén (nghe bénh), s dung sai c& bang cuén tay c6 théd anh huedng dén db chinh xac
cua viéc wdc luong huyét ap. Cac kich thudc da khuyén nghi nay 1a déi twong & xem xét tiép dién.
May do huyét 4p ty dong c6 thé dworc thiét ké voi kich thuée bang cuén tay khac nhau.
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St dung khdng chinh xac c& bang cudn tay (qua nhd hodc qua I6n) la ngudn gbc clia xac dinh khong
chinh x4c, vi dy cac bang cubn tay qua nhd cb thé dan dén xac dinh sai. RUi ro nay phai dwgc tranh
b&ng cach thiét ké khdng cho phép xac dinh bt dau hodc hién thi néu chu vi canh tay ngoai khoang
cho phép. Cach khac l1a c6 thé gidm thidu rdi ro bang cach danh déu trén bang cuén tay khodng cho
phép ctia chu vi canh tay.

Cd& bong béng dé x&p dat tai ¢b tay phy thudc vao thiét ké clia may do huyét ap ty dong. Bang cubn
tay str dung théng thuérng c6 chiéu rdng khodng 6 cm va chiéu dai tr 10 cm dén 14 cm @i véi chu vi
cb tay tir 13,5 cm dén 19,5 cm.

Diéu 201.101.2 Diédu ap
Trong khi 4p suét t6i da cho phép I&n hé thdng khi nén 1a 330 mmHg, thiét ké ky thuat than trong yéu

céu la bang cudn tay dwoc thir tai ap suét cao hon (+10 %). Diéu nay la don gidn ddi véi phwong phap
giam mirc da str dyung dé dam bdo céc linh kién dién tlr dap (rng cac yéu clu clia ban thiét ké.

Diéu 201.104 Thei gian bom phdng téi da

Ap suét chi thj trong Bang 201.102 dwgc chon theo Idi khuyén diéu tri, bdi vi 4p suét bang cubn tay tai
d6 tinh mach c6 thé tr& vé& hop ly. Chang ciing la 4ap suét ¢6 thé do dwoc voi db tin cdy chip nhan
dugc.

Hai hodc nhigu ¢ géng ltc xac dinh huyét 4p clia bénh nhan bdn chdn hodc cao huyét 4p c6 thé xay
ra trong 180 s. Trwdre khi cac tdn thuong than kinh co bap x3y ra van con dy tri an toan Ién.

Thei gian t6i da ngén trong ché do tré so sinh khong chi la ao wéc hién nhién dé giam thiéu ndi lo lang
va khé chiju trong cac bénh nhan yéu &t nay, nhung ciing chirng minh vi ap suét téi da 1a 150 mmHg
(20,0 kPa), d&n dén thoi gian bom phdng ngén hon va tbc dé tim clia cac bénh nhan nay cao hon. Hau
qua bd sung la bang cudn tay duy tri bom phéng lau hon, ndi dau dén clia tré tré nén 16n hon, vi thé
mang lai diéu phi thic té hon la co thé tao ra nhiéu sé doc hon.

Vi 4p dung c4c yéu ciu nay trong cac trang thai don 18i, cin thiét phai d& phong chéng lai sai 16i clia
van xa béng cach c6 hai phuwong tién doc lap dé& giam ap suét.

Phwong phap kiém soéat i ro khac dugc cung cip cho may do huyét &p tr ddng van hanh trong ché
dd do ty dong. Xem diéu 201.12.1.105.

Diéu 201.105 Ché dd chu trinh tw déng

Bang AA.1 cung cép ban tom tat cac yéu clu va sy khac nhau gira cac ché dd chu trinh ty dong mé ta
trong tiéu chuén nay.
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Ché do tw dong Ché do tw déng Ché dd tw déng
dai han ngén han 201.105.2 tw do
201.105.1 201.105.3
86 xac dinh Khéng gid¢i han Giéi han? <7
Khodng thi gian ché do Khéng gi¢i han <15 min Khéng ap dung ®
Théi gian bom téi da (trong méixac | 180 s hodic 90 s trong | 180 s hosc 90 trong 180s°
dinh) 201.104 ché db tré so sinh ché do tré so sinh
Thoi ky xa 230s 22s 25s
Ap suét téi da (201.12.1.104) 300 mmHg hodc 150 | 300 mmHg hoic 150 300 mmHg ©
mmHg trong ché dd | mmHg trong ché do
tré so sinh tré so sinh
Baéo vé ap suét trong trang thai don Dung cu bdo vé Duyng cu bao vé Phuon% tién tha coéng
16i hoédc
dung cy bdo vé
Loai bénh nhan Tétca Tétca Gi&i han ®
Xac nhan 1am sang (201.106) ISO 81060-2 Khéng yéu ciu ISO 81060-2

* 86 xac dinh khdng quy dinh nhung han ché khoang thai gian.

® $6 xac dinh bj gi&i han dén 6, nhung khéng han ché théi gian tuyét déi.

¢ Ché a9 tré so sinh khdng duoc phép trong ché d6 do ty dong.

¢ Néu khdng c6 dyng cy bio vé doc 1ap ngudi van hanh hoac bénh nhan cung cAp phuong tién dé xa ap.

® Loai bgnh nhan chi dy kién cho ngudi tnrdng thanh tinh téo va yéu cAu phai néu rd trong huéng din siv
dung.

Céc hinh néu trong diéu nay dugc kéo dai d& minh hoa xac dinh huyét 4p trong chu trinh xa. Mot sé
may do huyét ap xac dinh huyét 4p trong qué trinh xa. Didu d6 din @én trong chu trinh bom dai hon va
chu trinh xa ngén hon khi so sanh trén hinh vé. Didu dé khéng lam thay ddi muc dich ctia hinh v& hoic
moi yéu cau khac cua tiéu chuin nay.

Didu 201.105.2 Ché dd tw déng ngén han

Ché d6 ngén han Ia rét c6 ich d& gidm sat lién tuc bénh nhan dang phai tri qua quy trinh gay mé clng
nhu chdm séc khan cap. Tuy nhién, thoi ky t6i thidu d& xa gitra cac 13n bom Ia cAn thiét d& cho phép
mdt s8 tinh mach tré lai. Ngoai ra, khoang thoi gian tdng cdng ciia ché dd tw ddng ngén han phai dwoc
gi¢i han dé ngan ngtra tinh mach mau va giam vét tham tim.

Didu 201.105.3 Ché d5 do ty déng

Ché d6 do ty dong la c6 ich G& do huyét 4p & ca co s& y té va ca & nha. Cac khuyén céo hién hanh dé
do huyét 4p sir dung trong chdn doan chirng tang huyét 4p [20] da néu ring phai thyc hién it nhét
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2 xac dinh trong khodng it nhét 1a 1 min, va l4y gia tri trung binh clia hai xac dinh nay 1a huyét ap cta
bénh nhén.

St dung ché d6 nay trong co s& y té cung cép kha nang d& nhan dwoc cac phép do phire tap tir bénh
nhan khi khéng cé bac sy 1am sang. Diéu nay cé thé giam bét hodc loai trie anh hwdng chirng ting
huyét 4p mang tring.

Kha nang danh gia cac xac dinh riéng ré 1a c6 ich dé& xac dinh néu c6 thay dbi dang ké trong huyét ap
cua bénh nhan.

Khi str dung gia trj trung binh clia c&c xac dinh phirc tap dwgc st dung phd bién, co thé con siv dung
bién phap khac dé twong trng cho huyét ap clia bénh nhan (vi dy diém gitra hodc ché do).

Didu 201.105.3.3 Trang thai don 15i

Muc dich cia yéu cdu nay cung cp phwong tién dé kiém soat rii ro ddi véi tdn thwong tiém an cho
bénh nhan do tinh huéng nguy hiém qua ap trén canh tay khi cdm bién ap suét ban dAu hodc dung cu
bdo vé clia may do huyét ap khdng con chirc ndng & trang thai don 16i. Yéu ciu dbi véi dung cu bao vé
dv dinh @& gidm rii ro t6i meec c6 thé chdp nhan trong nhirng tinh huéng bénh nhén thwéng khdng co
kha nang thao bing cubn tay trong truedng hop qua ap va khong cb sir hién dién cta ngwdi van hanh
dé thao bang cuén tay khdi canh tay. Trong treéng hop d6, can thiét phai cung cép dung cu bao vé déc
lap dé thao bang cudn tay ma khong c6 s tham di clia ngwdi van hanh hodc bénh nhan. Vi dy truedng
hgp may do huyét ap tw déng dé sir dung cho bénh nhan tré so sinh hodc bénh nhan trong b phan
diéu trj tich cyrc va may do huyét 4p co thé khdi dau céac xac dinh phirc tap ma khdng c6 sy tham dy
clia ngudi van hanh trong suét thdi ky mé réng.

Mdt phurong tién khac kiém soat rii ro dwgc cung cip cho may do huyét ap chi van hanh trong ché do
do ty dong. Trong ché d nay gia dinh rdng trong méi xac dinh don gidn thirc hién thei ky hoat dong
phai ngdn, nguwdi van hanh phai hién dién trong qua trinh van hanh va thuwérng trigc dé xa &p khdi bang
cudn tay hodc th4o baing cudn tay trong trudng hop trang thai don 18i. Didu d6 cling ap dung cho ché
dd do tr dong khi bénh nhan la ngwdi van hanh.

Phuong phép kiém tra khac dy kién cung c4p rui ro tdn dur ¢ thé chdp nhan bing cach giam gi4 mua
ban dung cu bao vé véi tac ddng clia nguwdi van hanh khi co thé dya vao tac dong clia nguwdi van
hanh/bénh nhan @& kiém soét rlii ro. R6 rang la khong thé chdp nhan rii ro cho bénh nhan néu khdng
c6 san may do huyét ap chinh xac, chi phi thAp d& bénh nhan sir dung ty do trong quan Iy chirng ting
huyét 4p.

201.106 Do chinh xac lIam sang

Ché do tw dong ngén han c6 nhiéu gia tri d& giam sat lién tuc cac bénh nhan dang trai qua quy trinh
géy mé cling nhw cham s6c khan cép, khi d6 c6 thé can didu tri @& doc thwdng xuyén theo ddi chat ché
céc bénh nhan khéng én dinh. Tuy nhién, do thoi ky téi thidu cho phép xa gitra cac 1an bom phai du dé
ngudi van hanh doc dugc huyét ap trong thoi gian ngén nhit c6 thé, nén hoan toan c6 thé 1a dé chinh
xac bi suy giam mét chut,

48



TCVN 7303-2-30:2010

Ngodi ra, thoi gian tdng cong cta ché dd tw dong ngén han phai dugc giéi han dé ngan ngtra tinh
mach mau va giam thidu vét tham tim.

202.6.2.101 Phuc hdi nhidu phiu thuat dién

Néu may do huyét 4p du kién d& sir dung cling véi hodc ¢ sy hién dién cla thiét bj phau thuat cao
tAn, ngudi van hanh phai doi hoi may do huyét ap c6 thé xac dinh huyét ap tiép theo thei gian hdi phuc.
Vi may do huyét ap xac dinh huyét ap khong theo chu ky va khong lién tuc, Gy ban xét thay réng khong
6 yéu cau cho may do huyét ap dé co thé xac dinh trong qua trinh hoat dong ctia thiét bj phau thuat
cao tan, nhing didu do co thé 1a rli ro khdng thé chap nhan cho bénh nhan néu may do huyét ap
khéng thé thye hién xac dinh theo van hanh clia thiét bj phau thuat cao tan.
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Phu luc BB
(tham khao)

Cac khia canh vé méi trwéng
Tac ddng méi tredng tao nén b&i may do huyét ap ty ddng thirc hién cac xac dinh dwoc biét 1ap chu
yéu dé xay ra nhu sau:

— tac dong tai méi tredng cuc bd trong qua trinh van hanh, bao 96m viéc nguwdi van hanh kiém tra va
diéu chinh thwéng xuyén theo hwéng dén s dung hodc quy trinh thwdng quy;

- str dung, lam sach va thai loai co thé tidu thy dwoc trong qua trinh van hanh bao gérn viéc ngwdi van
hanh kiém tra va diéu chinh theo hwéng dén s dung hodc quy trinh thwéng quy;

— thai loai khi hét thei han st dung.

D& néu bat tAm quan trong clia viéc gidm thidu ganh ning méi tredng, tiéu chuan nay nham vao cac
yéu cau hodc cac khuyén nghj dy kién & l1am gidm bot tac dong mai tredrng gay ra bdi cac khia canh
trong cac giai doan khac nhau ctia mdt may do huyét ap ty dong.

Xem Bang BB.1 vé sy sdp dat chu trinh tdn tai cia may do huyét ap tw dong dén cac khia canh cla
moi trwérng.
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Bang BB.1 - Khia canh méi trvng dwoc dé cép & cac didu trong tiéu chuin nay

Chu trinh tdn tai ctia san phim

San xuétvatién | Phan phéi (k& St dung Cudi han str dung
Khia canh méi trwdng sén xuét ¢4 bao g6i) Giai doan C Giai doan D
(G4u vao va diu ra) Giai doan A Giai doan B
Da dé cap trong diéu
1 | Ngudn st dung IEC 60601-1-9 * [ IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9
2 | Tiéuthy nanglugng | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9
3 | Toa ra khong khi IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9va
201.7.2.106
4 | Téa ra nuwéc IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9va
201.7.2.106
5 | Thai loai IEC 60601-1-9* | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 va
201.7.2.106
6 | Tiéng én IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 va
201.7.2.106
7 | Ditra chét nguy hai IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9va
201.7.2.106
8 | Tac dong lén dét IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-9va
201.7.2.106
9 | Rui ro cho méi trrdng | IEC 60601-1-9 | IEC 60601-1-8 | IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-9
tlr tai nan hodc sir
dung sai

* Xem IEC 60601-1-9 : 2007
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Phu luc CC
(tham khao)

Tham khdao cac nguyén tic chi yéu

Tiéu chuén riéng nay duoc chudn bj dé hé trg nhirng nguyén tic chi yéu vé an toan va tinh niing clia
may do huyét ap ty dong nhu thiét bj y té theo TCVN 8027 (ISO/TR 16142). Tiéu chudn riéng nay dy
kién dugc chdp nhan d& danh gia sy phi hop.

Sur phi hgp véi tiéu chudn riéng nay cung cip mét phurong tién @& chirng minh sy phi hgp véi nguyén
tic dc biét chi yéu ctia TCVN 8027 (ISO/TR 16142). Co thé ¢ phwong tién khac.

Xem Bang CC.1 vé sy sdp dat cac didu clia tidu chudn ndy vé& cac nguyén tic chi yéu clia
TCVN 8027:2009 (ISO/TR 16142:2006).

Bang CC.1 - Sy phu hop gira tiéu chuan nay va cac nguyén tac chu yéu

Nguyén tic chi yéu twong irng Céc diéu trong tiéu chudn nay Chu y/cha thich riéng
cua ISO/TR 16142:2006

A1,A2 A3 Toan b

A4 201.4, 201.7, 201.15

A5 201.4, 201.7, 201.15. 201.16

AB 201.4.3, 201.7.9.2.2

AT7A1 201.9, 201.11, 201.15

AT7.2 201.11, 201.15, 201.16

AT73 201.4, 201.11

AT74 -

AT7S5 201.11, 201.13

A76 201.11, 201.13

A8.1 201.11, 201.16

A8.1.1 -

AB8.1.2 =

AB8.2 201.11

AB3 201.11

AB84 201.11

A8.5 201.11

A8.6 201.7

A91 201.4, 201.8, 201.9, 201.11,
201.14, 201.16, 201.101, 201.102

A.9.2 201.4.3, 201.5, 201.8, 201.9,
201.12, 201.15, 201.103, 201.104,
201.105, 202
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Nguyén tic chi yéu twong irng

Cac diéu trong tiéu chuin nay

Chu y/chi thich riéng

cua ISO/TR 16142:2006

A9.3 201.4, 201.8, 201.11, 201.13,
201.15

A.10.1 201.4, 201.12

A.10.2 201.4, 201.12

A.10.3 201.7

A11.1 201.4, 201.10, 201.12, 201.17

A11.21 201.4, 201.10, 201.12

A11.2.2 201.4, 201.12

A11.3 201.4, 201.10, 201.12

A11.4 201.4, 201.7

A.11.5.1 201.4, 201.10, 201.12

A11.5.2 201.4, 201.10, 201.12

A1153 201.4, 201.10, 201.12

A121 201.4, 201.14

A122 201.11.8

A12.3 201.4, 201.7, 201.12, 201.11.8

A12.4 201.4, 201.7, 201.12

A.12.5 201.4, 201.17, 202

A12.6 201.4,201.8

A12.7.1 201.4, 201.9, 201.15

A12.7.2 201.4,201.9

A127.3 201.4,201.9

A1274 201.4,201.8

A1275 201.4, 201.8, 201.11, 201.15,
201.16

A.12.8.1 201.4, 201.12, 201.15

A128.2 201.4, 201.7, 201.12

A12.8.3 201.4, 201.7, 201.12

A13.1 201.7, 201.16

A.141 201.4, 201.11, 19
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(1]

(2]

[3]

4]

(5]

(6]

(71

Thw muc tai liéu tham khao

ISO 9919:2005 Medical electrical equipment — Particular requirments for the basic safety and
essential performance of pulse oximeter equipment for medical use (Thiét bj dién y té — Yéu céu
riéng vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu cia thiét bj do sung oxy dé str dung trong y té)

TCVN 8027:2009 (ISO/TR 16142:2006) Medical diveces — Guidance on the selection of standards
in support of recognized essential principles of safety and performance of medical devices (Trang
thiét bj y té — Huéng dén lira chon tiéu chuén hé tror céc nguyén téc thiét yéu vé an toan va tinh
néng cua trang thiét bj y té)

TCVN 7006:2007 (ISO 21647:2004) Medical electrical equipment — Particular requirements for the
basic safety and essential performance of respiratory gas monitors (Thiét bj y té — Yéu céu riéng
vé an toan co ban va tinh néng thiét yéu cia may theo dbi khi thd)

ISO 81060-1:2007 Non-invasive sphygnomanometers — Part 1 : Requirements and test methods
non-automated measurement type (May do huyét 4p khéng xdm nhép - Phén 1 : Yéu cu ky thuat
va phuong phép thir dbi véi kibu do khéng tw dong)

CEN CR 13825:2000 Luer connectors — A report to CEN CheF from the CEN forum task group

“Luer fittings”

Blood pressure Measurement (Do huyét 4p). CD ROM, The British Hypertension Society. BMJ
Books. BMA House, Travistock Square, London WC1H9JR, 1998

Celoria, G. Dawson, JA., and Teres, D. Compartment syndrome in a patient monitored with an
automated pressure cuff (H3i chirng ca biét trong theo ddi bénh nhan bang bang cudn tay ap suét
tw dong). J Clin Monit, 198, 3, pp. 149-141

[8] Cleland M., Pham B., Miller D., Influence of arrhythmias on occuracy of non-invasive blood pressure

9]

monitors (Anh hudng clia chirng loan nhip tim lén dd chinh x4c cia theo dai huyét 4p khdng xam
14n). Can J Anaesth, 1998, 45, pp. 699-705

Coleman A., Steel S., Ashworth M., Vowler S., Shennan A. Accuracy of the pressure scale of
sphygmomanometers in clinical use within primary care (B chinh xéc cla thang ap suét ctia may do
huyét 4p trong str dung Iam sang khi cham séc ban dau). Blood Press Mon, 2005, 10:4, pp 181-188

[10] Devbhandari, MP., Shariff Z. and Duncan AJ. Skin necrosis in a critically ill patient due to a blood

pressure cuff (Hoai da trong bénh nhan khé chju trdm trong do bang cubn tay huyét ap). J
Postgrad Med, 2006, 52:2, pp 136-138

[11] FDA, Guidance for Industry and FDA Staff — Premaket Assessment of Pediatric Mecical Devices

(Huéng dén vé ky nghé va nhan vién FDA — Danh gia tién thj tredng cua trang thiét bj y té khoa
nhi). May 14, 2004

[12] Gardner, RM., Direct blood pressure measurement — Dynamic response requirements (Do huyét

&p tryc tiép — Yéu clu phan (ng chirc nang). Anaesthesiology, 1981, 54 pp. 22-236



(13]

TCVN 7303-2-30:2010

Geddes, ME., Whistler, SJ. The error in indirect blood pressure measurement with the incorrect
size of cuff (Sai s trong do huyét ap tryc tiép do c& bang cudn tay khdng ding). Am Heart J,
198, 96:1, pp.1-8

[14] Kempen, P., Complication of a non-invasive blood pressure cuff during prone positioning (Sw phirc

[15]

(16]

[17]

(18]

[19]

(20]

[21]

[22)

(23]

tap clia bang cudn tay huyét &p khong xam 14n trong khi dat nghiéng). Can J Anaesth, 2005, 53:1,
pp. 106-111

La prise de la pression artérielle ua cabinet médical. Société Francaise d'Hypertension Artérielle.
1998

Lin, C., etal. Blood Pressure Cuff Compression Injury of the radial nerve (Bang cuén tay huyét ap
nén ton thuong day than kinh quay). J of clin Anesth, 2001, 13, pp. 306-308

Marks, LA., Groch, A. Optimizing cuff width for non-invasive measurement of blood pressure
(Chiéu réng thich hgp bang cuén tay d& do khdng xam thirc huyét 4p). Bid Press Mon, 2000,
5:153, pp.153-158

O'Brien E., Petrie J., Littler WA, de Swiet M., Padfield PD., Dillon MJ., Coats A., Mee, F., Blood
pressure Measurement: Recommendations of the British Hypertension Society (Bo huyét ap:
Gidi thiéu ctia Hoi tang huyét ap Vrong quéc Anh)

Okamoto H., Sugimachi M., Hoka S., Accuracy of a new algorithm for oscillometric non-invasive
blood pressure measurement in patient with atrial fibrillation (Sai s6 cla thuat toan méi ddi véi
dao déng ké do huyét ap khong xam thyc trong bénh nhan c6 két thanh soi nhd tam nhi).
Anesthesiology, 2001, 95:A, P.580

Pickering T., Hall J., Appel |., Falkner B., Graves J., Hill M., Jones D., Kurtz T., Sheps S., Roccella
E. Recommendations for Blood Pressure Measurenment in Humans and experimental Animal
(Giti thiéu do huyét &p & ngudi va dong vat thuc nghiém). Circulation, 2005, 111, pp.697-716

Prineas RJ., at al. US demographic trend in mid-arm circumference and recommended blood
pressure cuffs for children and adolescents: data from the National Heath and Nutrition
Examination Survey 1988-2004 (Xu hwéng nhan khdu hoc & My vé chu vi gitra canh tay va bang
cubn tay huyét ap da duwoc gidi thiéu cho tré em va thanh thiéu nién: di liéu tir khdo sat kidm tra
quéc gia vé& sirc khde va nudi dudng 1998-2004). Cl meth & pathphy, 2007, 12:2, pp.75-80

Recommendations of the World Health Organisation: “WHO Technical Report, Arterial
Hypertension; Series 628 (Gioi thiéu clia Té chirc y té thé gi6i: Bao cao ky thuat cia WHO,
chirng tang huyét &p dong mach; Bo 628) 198
Weinger MD., Scanlon TS., Miller L. A widely unappreciaded cause of failure of an automatiac

non-invasive blood pressure monitor (Nguyén nhan khéng dwoc danh gia cao réng réi sai 16i ctia
bd theo d6i huyét ap khéng xam thyc). J Clin Monit, 2005, *:4, pp 291-294.
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Ban chi déan cac thuat ngir da dinh nghia

Accessoire (P KIiBN) ....cocciiviiiiinnimiimneiiii o ccrieceniaains TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.3
Alarm condition (Didu Kién bA0 G0NG)  ...eevvviieiiiiiieer e e aees C 60601-1-8:2006, 3.1
Alarm system (H& th6ng &0 0NG) ......ecveeeiveeeeeeeieieeceieeeeeieeeeraeeaee e IEC 60601-1-8:2006, 3.11
Applied part (Bo ph&n ¢ng dyung) ......ovineiiis TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.8
Automated sphygmomanometer (May do huyét ap khéng xdm 14n) ............ccceee cevneee.......201.3.201
Basic safety (An toan ¢co'ban) .......o.oueiiiriiiii TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.10
Bladder (Bong BONG)  ..c.cevescicininnuaiinnonisiiaisassasnssstsausnmessonnssisasadss ibisiaesvissisisinsss 201.3.202
Blood preseume [HUVBEED) vt s e R s R 201.3.203
CUFf (BANG CUON LAY) ..euvvvieeiiirieiiieeeiiareeeeeaieeesseseeeessseeeesnsesessaseeessssaeeessseensnseeas 201.3.204
Defibrillation-proof applied part (B¢ phén &rng dung chiju khir rung)

.................................................................................... TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.20

Determination (Xacdinh} ...ciiamimnananainaminnnnannaminmsnsiisang 2013200
Diastolic blood pressura (valua) (Huyét ap tam trrong) (gid tri) .........ccoceevveerinneiiveeenneee. 201.3.208

Enclosure (V3) ceeeerreeerrrreeerereeenneee. TGVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.26

Essential performance (Tinh ndng thlét yéu) ........................ TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.27
Exclusion band (BaAng 10@i trle) ........coceeiis i IEC 60601-1-2:2007, 3.10

Fixed (COAINN) .oeoveieeeeerereeeee ettt eeeene eaeans TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.30
Handiheld (CAMNY wiiovimasmi s TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.37
Hazard (Nguy hidm) ......cc.ooeiieiiiiieeeiiee e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.39
Hazadous situation (Tinh huéng nguy hiém) ........................ TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.40

HF surgical equipment (Thiét bj phdu thuat cao tan) .............cccccvvvveeenn. IEC 60601-2-2:2009, 3.222
Home healthcare environment (Méi triedng cham soc sirc khoe tai nha).........cccevvveveeeee... 201.3.20
Immunity test level (Mtrc thie mi&n dich) .........coeeeeieiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeees IEC 60601-1-2:2006, 3.15
Internal electrical power source (Ngudn dién bén trong)......... TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.45
Leakage current (DONG rd) ....ceeuvienimiriieiaeiaeeeiaeeeeaeaeanas TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.47

Life-supporting me equipment or ME system (Thiét bj dién y té hoc hé théng dién y té hé tro sy sbng)
..................................................................................................... IEC 60601-1-2:2007, 3.18
Long-term automatic mode (Ché d6 ty ddng dai han)acannannnannissnssnnnerey. 201:3:208
Manufacturer (Nha san xuét).... tievirressinienneeneeeeeaeeeee TGVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.55
Mean arterial pressure (value) (Ap suét trung binh dong MACh (QIA th) vueverrereeierrareieiaeseseniens 201.3.209
Medical eletrical equipment (Thiét bj dién y t&) ..................... TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.63
Medical electric system (Hé théng diény t&) ........................ TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.64
Medium priority (Mdi triedng LU tiEN) .....ovniniiii s IEC 60601-1-8:2006, 3.28
Mobile (Di dONG)  ..ccevirieiiirierrr e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.65

Neonatl miode [ChS 00 8 ST SINN) ovsvisisismimsiisin s s s 201.3.210
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Nominal (value) Danh nghta (Qi& tri) .............ccccoovveeeni.. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.69
On-automated sphygmomanometer (May do huyét ap khéng ty AONQ )i, 201.3.211

Normal condition (Trang thai binh thwéng)... ..................... TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.70

Normal use (St dung binh thwdng) .......oovvvveevnireeieennn o TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.71

Operator (Nguwoi van hanh)..............coooiieieeeeeeeeee TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.73
Patient (B&nh NhaN) ......oovieiiiiiiiiiiiiecee e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.76
Patient connection (K&t ndi bénh nhan) ............occoeeveennn... TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.78
Patient simulator (M6 hinh b&8Nh NRAN) .........oeieeieeeee et oo, 201.3.212
Physiological alrm condition (Trang th&i b4o ddng sinh I¥) ..........ccooooennnn. IEC 60601-1-8:2006, 3.31
Pneumatic system (H& thdng Khi NEN)..............c.oooueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 201.3.213
Portable (D& bAN) .........c.c.coeeueeeieeeieeeeeeeeeeee e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.85
Pressure transducer (B chuy&n @8i 4p SUAL) .............ocooiviiuerieeeoiee oo 201.3.214
Procedure (Quy trinh) ........oooeiiiiiiiiiiiieeeeeea TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.88
Programmable electrical medial system (Hé théng dién y té c6 thé lap trinh (PEMS)
................................................................................. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.90
Protection device (DUNG CUDAO VB).......vvveeeeeeeeee e e 201.3.215
Rated (value) (MG (GIA M) ...covveveeeeeeeeeeeeeereeeeeeeieen, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.97
Residual risk (RUI ro tAn dw) .......c.evveveeeeeeeeeneeeieeeenn. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.100
Responsible organization (T4 chirc chju trach nhiém)............ TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.101
RISK(RUIMO)i: it s s s s TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.102
Risk control (Kiém SOat rlii 10).............ccveeveeeeeeeeeeeeennnn, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.105
Self-measurement automatic mode (Ché dd do tw AdNG) .......cceeevueeeeeeeeeeeeeeeeeen, 201.3.216
Service personnel (Nhan vién phuc i) .......cooeeevveeinnnnnannn, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.113
Sort-term automatic mode (Ché @ tw dong NGEN han)  .........ocevmeeeeeeiiieeeeeeeeeeeeeenn 201.3.217
Single fault condition (Trang thai don I6i)) ..................... TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.116
Supply mains (NQudn dien IW6i) ........cceeeveeeeereeaerrnnn, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.120
Systolic blood pressure (Huyét 4p tAm thu) (GIA 1)  ...oovvvereeieeeeeeeee e eeeeeeeeia 201.3.218
Technical alarm condition (Trang thai bao dong ky thuat) .................ceeveen... IEC 60601-1-8:2006, 3.36
TOOLDUNG Cll)i  cvnisnnimssinniisssesisssoia et eas st TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:2005), 3.127
Usability engineering file (Tép ki thut ti&n ich)..........coevvveevveeneeeeinneeennnn.. IEC 60601-1-6:2006, 3.13
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