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L&i néi dau
TCVN 7303-2-10:2010 hoan toan twong duong voi
IEC 60601-2-10: 1987 va Sira ddi 1: 2001.

TCVN 7303-2-10:2010 do Vién trang thiét bj va cong trinh y
té bién soan, B6 Y t& d& nghi, Toéng cuc Tiéu chuin Do
lwéng Chéat lwgng thdm dinh, Bd Khoa hoc va Cong nghé
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Thiét bi dién y té -
Phan 2-10: Yéu cau riéng vé an toan cua bd kich thich than kinh va
co bap

Medical electrical equipment —

Part 2-10: Particular requirements for the safety of nerve and muscle stimulators

Muc 1 - Quy dinh chung
Ap dung cac didu clia myc nay trong Tiéu chuén chung, ngoai ra can:

1 Pham vi va dbi tweng ap dung
Ap dung diéu nay ctia tiéu chuin chung ngoai ra con:

1.1 Pham vi ap dung
Bd sung:

Tiéu chudn riéng nay quy dinh cac yéu cdu vé an toan clia bd kich thich than kinh va co bép, nhu dinh
nghta trong 2.1.101, d& st dung trong thwe hanh y vat ly, sau day goi la bd kich thich.

Loai triv thiét bj sau day:

thiét bi du kién dé cay ghép hodc dé két ndi voi dién cuc da cly ghép;

— thiét bi dw kién dé kich thich n&o (vi du thiét bj diéu tri co giat dién);

— thiét bi dw kién dé nghién ctru hé thén kinh;

— thiét bi tao nhip tim [d5 d& cap mét phan trong TCVN 7303-2-31 (IEC 60601-2-31));

— thiét bj deo & co thé;

— b kich thich dy kién stz dung trong qué trinh phu thuét;

— thiét bj dy kién d& chan doan dién ap gay ra trung binh (da dé cap trong IEC 60601-2-40);
— thiét bj dy kién d& ghi dién co (da dé cap trong IEC 60601-2-40);

— thiét bi dy kién @& khir rung tim;

— thiét bj dy kién chi @& kich thich than kinh va co xuyén qua da dé gidm dau nhirc.
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1.3 Tiéu chudn riéng

Tiéu chudn riéng nay v& bd kich thich than kinh va co dwgc xem xét lién hé véi tiéu chudn sau:

TCVN 7303-1:1988 (IEC 60601-1:2003)" Thiét bi dién y té — Yéu céu chung vé an toan co ban va tinh
néng thiét yéu.

Stra dbi 1 (1991)
Stra ddi 2 (1995)

Céc yéu cau cla tiéu chudn riéng nay duoc wu tién hon tiéu chudn da dé cap & trén, sau day goi la
tiéu chuén chung.

1.5 Tiéu chudn két hop

Ap dung cac tiéu chuén két hop sau:

IEC 60601-1-1:2000 Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirement for safety —
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bj dién y té - Phén 1-1:
Yéu céu chung vé an toan — Tiéu chuén két hop: Yéu cdu an toan cho hé théng dién y té)

IEC 60601-1-2:1993 Medical electrical equipment — Part 1: General requirement for safety — 2
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bj dién y té - Phan
1-2: Yéu céu chung vé an toan — Tiéu chudn két hop: Twong thich dién tir - Yéu cau va phép thix)

IEC 60601-1-4:1996 Medical electrical equipment — Part 1: General requirement for safety — 4
Collateral standard: Programmable electrical medical systems (Thiét bj dién y té - Phan 1-4: Yéu céu
chung vé an toan — Tiéu chuén két hop: Hé théng dién y té co thé Iap trinh).

Stra dbi 1 (1999)

2 Thuét ngir va dinh nghia

Ap dung didu nay ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

21.5

Bd phan (rng dung (applied part)

B sung:

Dién cye clia bd kich thich va tat ca cac phan dan ndi véi ching.
Céc dinh nghia bd sung:

21.101

Bg kich thich (stimulator)

" Hién nay TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) d& dwoc thay thé bang TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-
1:2005)
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Thiét bj d& dat dong dién chay qua cac dién cuc tiép xuc tryc tiép véi bénh nhan dé& chan doan
va/hoac diéu tri rdi loan than kinh co.

2.1.102
D rong xung (pulse duration)

Khoang déu ra dang s6ng xung tai 50 % bién dd cwc dai.

2.1.103
Dang séng (waveform)

Thay ddi bién d6 cla tin hiéu dién (hodc dién thé hoac cwong do dong) nhw mét ham sé caa thdi gian
xuét hién trong mach bénh nhan.

3 Yéu cdu chung
Ap dung diéu nay clia tiéu chun chung.

4 Yéu cau chung cho cac phép thir
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
4.6 Diém bd sung:

aa) Khi thyc hién phép thir dédc tinh ky thuat cha cap dién cic va/hodc dién cwe phai stv dung mau
chuén do nha ché tao cung cép hodc gidi thigu.

5 Phan loai
Ap dung diéu nay cua Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

5.2 Stra dbi:
Xo4 bd: bd phan (rng dung kiéu B.
5.6 Stra doi:
Xoé bd tat ca trir van hanh lién tuc.

6 Nhan dang, ghi nhan va tai liéu

Ap dung didu nay ctia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

6.1 Ghi nhan bén ngoai thiét bi hoidc bd phan thiét bj

6.1 j) Cong suat diu vao

Thay thé doan th(r tuw:

Céng suét dinh mirc diu vao cla bd kich thich van hanh bang ngudn dién Iwéi phai 1a cdng suét dau
vao trung binh qua 5 s bét ky trong didu kién quy dinh trong diém aa) cta 7.3.
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6.1 p) Ddura

Bb sung:

Thiét bj c6 kha nang truyén dau ra gia trj vuot qua 10 mA trj sé hiéu dung hoic 10 V tri sb hiéu dung
trung binh qua 5 s b4t ky phai dwoc danh ddu gan dién cyc két ndi bing ky hiéu No14 (xem Bang D1
Phu luc D ctia tiéu chuén chung).

6.7 Dén chi thj va nat bidm

Bd sung:

Xem 51.103.

6.8 Tai lidu kém theo

6.8.2 Hwéng dan st dung

Piém bd sung:

aa) Hudng dan st dung phai bd sung

10

a) Cac thong tin vé dang séng dau ra, bao gdm linh kién dong mét chiéu bt ky, do rong xung,
tn sb Iap lai xung, bién dd cyc dai cla dién 4p va/hosic dong dau ra va hiéu (rng cla trdy
khang tai lén cac thong sé nay.

b) Théng bio vé kich thuéc cla dién cuc dugc stir dung va phurong phap 4p dung cho tirng loai
cy thé dé xt ly dbi voi bo kich thich di kién.

¢) Thong bao vé bat ky phong ngira cn thiét phai the hién khi ddu ra c6 linh kién dong dién mot
chiéu.

d) Théng bao rdng bénh nhan c6 thiét bj dién tir dwoc cdy ghép (vi du thiét bi tao nhip tim) thi
khdng phai la dbi twong dé kich thich trir khi da c6 y kién truéc d6 clia chuyén gia y té.

e) Canh b&o vé& cac nguy hiém tiém &n sau day:

~ K&t ndi ddng thoi cia mét bénh nhan véi thiét bi phau thuat cao tin cé thé gay ra bdng tai chd
déat dién cye kich thich va c6 thé 1am héng bd kich thich.

~ Van hanh gan sat (vi dy 1 m) véi thiét bj diéu tri bang séng ngén hodic vi séng c6 thé gay ra dd
khdng &n dinh trong d4u ra cta b kich thich.

- Ap dung dién cyc gan nguc c6 thé tang ri ro khir rung tim.
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f) DAi véi thiét bj cd kha nang truyén gia tri ddu ra vot qua 10 mA tri sé hiéu dung hodc 10 V
tri s& hiéu dung:
— Théng tin vé gia tri cyc dai dau ra cho phép ddi véi cac dién cuc do nha ché tao khuyén cao
dbi voi viec stv dung véi b kich thich.
— Théng bao mat d@o dong ddi véi dién cuc bét ky vrot qua 2 mA/em? gia trj hidu dung c6 thé
yéu ciu sy chu y dic biét clia nguwdi sir dung.
6.8.3 Mo ta ky thuat

Diém bd sung:

aa) Ban mé ta ky thuat phai quy dinh cac thong sb da dé cap trong 6.8.2.aa).a). Phai quy dinh khoang
tré khang tai dé cac thong sb nay cé hiéu lyc.

7 Coéng suit ddu vao
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

7.1 Diém bd sung:

aa) Cong sudt dau vao phai dwoc do véi tré khang tai c6 gia tri trong pham vi khodng da quy dinh
trong ban mod ta k¥ thuat (xem 6.8.3) va cé bd kiém soat dau ra ¢ thé tiép can nao d6 tao ra cong
suét du vao cyc dai.

Muyc 2 - Diéu kién méi treong
Ap dung céc Diéu tir 8 dén 12 clia Tiéu chuan chung.

Muc 3 - Bao vé chdng nguy hiém dién giat

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

13 Quy dinh chung
Ap dung diéu nay cia Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
Bd sung:

Trong trwdng hop thiét bi két hop (vi du bd kich thich cé trang bi mdt chirc ning hoc b phan (rng
dung dé diéu tri bang siéu am), thi bd phan bd sung nay phai phi hop véi tiéu chudn riéng lién quan.

14 Yéu cau lién quan t&i phan loai
Ap dung didu nay cla Tiéu chudn chung, ngodi ra con:

14.6 Thay thé:

11
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BO phan (rng dung clia bd kich thich phai la bd phan (rng dung kiéu BF hoic CF.

Ap dung Didu 15 dén 18 clia Tiéu chuin chung.

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Ap dung didu nay ctia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Stra dbi:

Céac yéu cdu va phép thir clia Tiéu chudn chung cé lién quan dén dong phu qua bénh nhan khdng ap
dung dwoc cho bd kich thich, ngoai trir dbi voi thiét bj két hgp (xem Didu 13 cla tiéu chudn nay) phai

do dong phu qua bénh nhan 1an Iwot gilra tirng dién cuc clia bd kich thich va moi bd phan trng dung
khéac.

20 Do bén dién moi

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

B-b: khdéng ap dung.

B-f: bd sung.

Khong cén khao sat vé cach dién clia cac by phan B-f néu dong ro qua bénh nhan va dong rd qua vo
thiét bi khong vugt qua gidi han cho phép di voi trang thai binh thwng khi xay ra ngdn mach gitra
cac b phan lién quan cla bd kich thich,

20.3 Gia tri dién ap thie
Stra déi:

250 V (thiét bi cAp | va cép Il va thiét bi c6 ngudn bén trong).

Muc 4 - Bao vé chéng nguy hiém vé co

Ap dung cac Diéu tir 21 dén 28 ctia Tiéu chuln chung.

Muc 5 - Bdo vé chdng nguy hiém do birc xa khéng mong muén hoic qua mirc

Ap dung céc Piéu tv 29 dén 35 cua Tiéu chuén chung.

36 Twong thich dién tir
Thay thé ndi dung hién c6 béng:

Thay thé:

Ap dung IEC 60601-1-2 ngoai trir nhur sau:

12
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36.201 Swphatxa
36.201.1 Phat xa tin sé radio (RF)
36.201.1.7 Thay thé

Déi véi phép thir phat xa tin sbé radio phan tan, tat ca cac dién cuc lién quan phai dugc két ndi va ap
dung cho vét chira do dung tich 1000 ml chira diy nwéc mudi chudn, dat trong pham vi 400 mm clia
thiét bi (xem Hinh 101).

36.202 Sw mién nhiém

36.202.2 Trwdng dién tir tin sb radio phan tan

36.202.2.1 Yéu céu

Diém a)

Thay thé ndi dung cta diém nay bing doan sau:

Déi voi trieerng dién tir tAn sb radio phan tan, thiét bj va/hoac hé théng phai:

— tiép tuc thwe hién chirc ndng dy kién ctia né nhw quy dinh cia nha san xuét tai mirc dén 3 V/im dbi
vei dai tan tlr 26 MHz dén 1 GHz, va

— tiép tuc thrc hién chirc ndng dw kién cta né nhw quy dinh cta nha san xuit hodc lam hdng ma
khéng tao ra nguy hiém v& an toan tai mde gitba 3 V/m dén 10 V/m déi véi dai tAn tir 26 MHz dén 1 GHz.

36.202.2.2 Piéu kién thir

Piém d)

Thay thé ndi dung clia diém nay béng doan sau:

Péi voi phép thir tredng dién tir tin sb radio phan tan, tat ca cac dién cyc lién quan phai dugc két ndi
va ap dung cho vat chira do dung tich 1000 ml chira d&y nwéc mudi chudn, dat trong pham vi 400 mm
cha thiét bj (xem Hinh 101).
Kiém tra sy phit hgp bang cac phép thir tiv 1 dén 3. C6 thé st dung thiét bj thir nhu sau, nhuw chi ddn
trong Hinh 101, 102 va 103:

— May tao dao dong tan s radio bao pht tin sé ISM, 27.12 MHz khéong c6 diéu bién.

— B khuyéch dai cong suét co kha nang tao dau ra khéng nhé hon 2,5 W tai tan sb trén.

— BO tit dan tan sé radio, phdm chét phii hop.

— Dbng hd do cong suat tin sé radio va don vi trong xing.

— BO bién ddi tin sb radio dé trd khang cda thiét bj thir twong xirng dat t¢i 800 Q.

— Dién tré tai va tu dién.

— May ghi dao ddng — bang réng, mét chiéu dén xoay chiéu, khéng Ion hon 10 MHz.

13
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14

— May tao dao dong tan sé thdp c6 nat bdm bén ngoai clia may ghi dao déng, c6 kha ning do
moi si thay ddi vé tan sé xung 13p lai.

Thiét bj dwgc van hanh theo tirng phwong thire dau ra, didu chinh bién dd dau ra béng cach dat
14n lwot tai cwe dai, cwe tidu va mét gia tri trung gian trong mdi pha clia phép thir.

Phép thir 1

B0 kich thich va thiét bj thir dwgc d&t nhu chi dan trén Hinh 101. Trong truedng hop thiét bj cép Il va
thiét bj co6 ngudn dién bén trong, thiét bj phai dat trén tdm kim loai ndi d4t co dién tich cla tam it
nhét bing dé cua b kich thich. Moi bd phan dan cé thé tiép can phai dwoc két ndi véi tAm kim loai.

B tat dan tin sb radio duwoc didu chinh cho dén khi cong suét ap dung cho R1 va bd kich thich
dua thiy 1a 2,5 W £ 10 % nhw chi ra trén déng hd cong suét khi mach tr& khang twong xirng sao
cho cong suét phan hdi nhd hon 1,3 (x&p xi 2 % cong sudt phan hdi).

Méi néi AA (Hinh 101) trwérc hét dugc ndi 1an lrot téi tisng cdp cwe dau ra va tién hanh phép thir
néu trén.

Méi néi ké bén AA (Hinh 101) dwoc nbi gitra vo hodc tAm kim loai (trong tredng hop thiét bj cép II
va thiét bj c6 ngudn dién bén trong), va 1an lwot tirng cuc dau ra, rdi lap lai phép thir néu trén.

Phép thir 2

Bo kich thich va thiét bi thir dugc bb tri nhw chi ra trong Hinh 102. Trong trurdrng hop thiét b cép I
va thiét bj cé ngudn dién bén trong, thiét bj phai dwoc dat trén tAm kim loai nbi dat c6 dién tich cta
tAm it nhat bing dé cua bd kich thich. Moi bd phan dan c6 thé tiép can phai dwoc két ndi véi tAm
kim loai. Néu cap ngudn dién ludi co bd kich thich dai hon 400 mm thi phai dwoc gap xép dé tao
thanh bé c6 chiéu dai khéng vurot qua 400 mm.

Bo t&t d&n tin sb radio dwoc didu chinh cho dén khi cong suét dt vao mang lwdi thir b loc Ia
1 W % 10 % nhu chi ra trén ddng hd cdng suét khi mach tré khang tuong x(ng sao cho cong suét
phan hdi nhd hon 1,3 (x4p xi 2 % céng suét phan hdi).

Déu vao tan s radio treéc hét duoc ndi vao cac diém BB cla mang ludi thir bd loc (L1, L2, C1,
C2) rbi tién hanh phép thir néu trén. Mbi ndi dau vao tin sé radio ké bén tai BB dwoc ddi chidu rdi
13p lai phép thir.

Phép thir 3 (ddi v&i bd kich thich didu khién tir xa bang dién)

Bd kich thich va thiét bj thir dwoc bd tri nhw chi ra trong Hinh 103. Trong trwdng hop thiét bi cép Il
va thiét bj c6 ngudn dién bén trong, thiét bj phai dwoc dit trén tAm kim loai néi d4t c6 dién tich cla
tAm it nhét bang dé clia bd kich thich. Moi bd phan din c¢6 thé tiép cn phai dwoc két néi voi tAm
kim loai. Néu cap diéu khién tir xa ¢ bd kich thich dai hon 400 mm thi phai dwoc gap xép dé tao
thanh bé c6 chidu dai khéng vt qua 400 mm.



TCVN 7303-2-10:2010

B tit dan tan s radio dwoc diéu chinh cho dén khi cong suét dat vao cap didu khién tr xa la
2,5 W £ 10 % nhu chi ra trén dong hd cong suét khi mach tré khang twong xirng sao cho cong suét
phan hdi nhé hon 1,3 (xép xi 2 % cong suét phan hdi).

Dau ra tir cac diém CC duwoc dat vao cac diém két thuc cla cap didu khién tir xa tai dhu didu khién
ter xa clia cap (Hinh 103) dé truyén nang lugng tan sé radio ti 1an lwvot hai day dan bét ky.

Cac phép thir tiép theo dbi véi hau qua burc xa trire tiép clia tredng tAn sé radio trén cac linh kién
va cudn day bén trong dugc xem xét.

Muc 6 - Bao vé chéng nguy hiém do bét Itra ctia hén hop khi gdy mé dé chay

Ap dung céac Diéu tir 37 dén 41 cla Tiéu chudn chung.

Muc 7- Bao vé chéng qua nhiét va cac nguy hiém vé an toan khac
42 Qua nhiét
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
Bd sung:
Stra ddi phép thir sy phi hop ddi voi yéu ciu cia 42.1 dén 42.3 nhy sau:
5) Tiéu chi thir:
Sw phu hop véi cac yéu cau doi voi nhiét do cwe dai da quy dinh trong Tiéu chudn chung phai dwoc
kiém tra trong cac diéu kién quy dinh tai diém aa) clia 7.1.
Trang 21

Ap dung cac Diéu tir 43 dén 45 cta Tiéu chun chung.

46 Lo6i do con ngwdi gay ra
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

Bd sung:

46.101 B9 kich thich phai dwoc thiét ké sao cho viéc van hanh vao céc dién cyc hé mach hodc ngén
mach khdng lam hw héng kha n&ing thiét bi phu hop véi cac yéu cau cla tiéu chudn nay.

Kiém tra sy phu hgp bang cac phép thir nhuwr sau:

Bo kich thich dwgc van hanh véi tat ca cac b didu khién dau ra dén vi tri cwe dai va tivng cap cuc du
ra phia trai trong khoang thé&i gian 1a 10 min va sau d6 ngan mach trong khoang théi gian 5 min tiép
theo. Sau phép thir nay thiét bi phai phii hop véi tht ca cac yéu cdu cla tiéu chudn nay.

Ap dung cac Diéu tir 47 dén 49 clia Tiéu chuén chung.
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Muc 8 - P chinh xac ctia di¥ liéu van hanh va bao vé chéng nguy co qua céng suét

50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chuan chung ngoai ra con:
50.1 B sung:

Kiém soat bién dd céng suét phai dwoc két hop chat ché voi kiém soat cong suét clia bd md phong tir
cuc tiéu dén cyc dai mdt cach lién tuc, ho3c trong nhirng gia lwgng riéng biét khdng Ién hon 1 mA
hodc 1 V trén méi legng. Khi cai d&t gia tri cwc tiéu cla nd, cdng suét khong dwoc vurot qua 2 % gia tri
¢6 sé@n tai khung cyc dai ctia bd diéu khién.

Kiém tra sy phi hop béng céach kiém tra va do Iwdng véi sy str dung trd khang tai it thuan loi nhét
trong pham vi da quy dinh trong tai liéu kém theo.
50.2 Thay thé:

Gi4 tri clia cac dd rdng xung, tan sb I3p lai va bién dd xung, bao gdm moi linh kién mét chidu nhw mé
ta trong tai liéu kém theo hodc da chi thi trén thiét bj (xem 6.8.2) phai khéng duoc sai léch 16n hon + 30
% khi do v&i @6 chinh xac khong vt qua £ 10 % cho trd khang tai trong pham vi khodng da quy dinh
trong tai liéu kém theo (xem 6.8.3 clia tiéu chudn nay).

Kiém tra sy phi hgp bang xem xét va do lwong.

51 Bao vé chdng nguy co vwot qua cong suét
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chun chung ngoai ra con:
Céc diéu bd sung:

51.101 Dao dong dién ap ngudn

Dao ddng dién ap ngudn 1a £ 10 % khéng anh hwdng dén bién do cbng suét b kich thich, do rong
xung hodc tan s6 13p lai cia xung 1&n hon + 10 %.

Kiém tra sy phi hop bing xem xét va do lwdng.

51.102 Khoa lién dong cong suéat

B& kich thich c6 kha nang truydn cong suét vuot qua 10 mA gia tri hiéu dung hoac 10 V gia tri hiéu
dung phai duoc thiét ké sao cho céng suét khdng bi kich hoat trir khi b kiém so4t bién do cong suét
dugc cai dat ban dau & vi tri cyre dai clia chang.

Yéu céu nay phai dwoc 4p dung vao lac phuc hdi ngudn dién Iwdi tiép theo sy gian doan tam thoi.

Kiém tra sy phil hgp bang kiém tra chirc nang.
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51.103 BO chi thj cong suét

Chi thi hién trang cong suét & trang thai binh thwéng va & trang thai I16i don phai dugc két hop trong
thiét bj c6 thé truyén trd khang tai 1a 1000 Q c6é diu ra vret qua 10 mA gia trj hiéu dung hoac 10 V gia
tri hiéu dung ho&c cac xung ¢é nang lwgng vuot qua 10 mJ/ xung. Néu chi thi bang phwong tién la dén
tin hiéu thi mau cta né la mau vang.

Kiém tra sy phu hgp béng cach xem xét va phép thir chirc nang.
51.104 Gi&i han cuia cac théng sb dau ra
a) Thiét bi dw kién dé ap dung diéu tri:

Véi mét trér khang tai 1a 500 Q dong dau ra phai khdng virgt qua gidi han trong bang:

Tan sé Gi¢i han dong, gia tri hiéu dung
Doéng mét chidu 80 mA
<400 Hz 50 mA
=1 500 Hz 80 mA
>1 500 Hz 100 mA

Trong trwedng hop dAu ra c6 ca cac linh kién xoay chiéu va mét chiéu, cac linh kién nay phai duwoc
do riéng ré va so sanh véi gi¢i han cho phép.

Déi voi dd rong xung nhd hon 0,1 s ning lwgng xung cd tré khang tai 500 Q phai khdng dwoc vuot
quéa 300 mJ/ xung. Ddi véi cac gia tri dd rong xung cao hon thi 4p dung giéi han dong mét chiéu da
dé cap o trén.

Ngoai ra, dién ap d4u ra khong duoc vrot qua gia tri dinh 1a 500 V khi do trong trang thai hé mach.

Khi bd phan rng dung bi kich hoat b&i déng théi mét mach bénh nhan (vi du dbi véi liéu phap giao
thoa) phai ap dung gi&i han néu trén cho tirng mach bénh nhan.

b) Thiét bj dy kién ap dung dé chan doan:

Déi voi thiét bj di kién cho nha khoa va nhan khoa, dong mét chiéu cé tré khang tai 1a 2000 Q phai
khdng duwgc vurgt qua 10 mA.

Kiém tra sy phu hop béng cach xem xét va do lwéng.

Muc 9 - Hoat dong khong binh thwéng va trang thai 16i; Phép thir mdi trieong

Ap dung cac Piéu 52 va 53 cla Tiéu chuén chung.

Muc 10 - Yéu cau vé két cau
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Ap dung cac Didu tir 54 dén 56 cua Tiéu chun chung ngoai ra con:

57 B& phan ngudn, thanh phén va cach bé tri
Ap dung diéu nay cta Tiéu chuan chung ngoai ra con:
57.3 Day cép ngudn

¢) Thiét dién ctia day dan:

Bd sung:

Déi voi thiét bi loai Il co dong dinh mirc khéng virot qua 3 A thiét dién cia déy dén trong day cap
ngudn phai khéng nhé hon 0,5 mm?.

Ki&m tra si phi hgp bang cach xem xét.

Ap dung c4c Diéu 58 va 59 ctia Tiéu chuén chung

Ghi chép va dién
<400 mm cwe kich thich

Hinh 101 — So d bé tri 1ap rap thir nghiém (xem 36.201.1.7 va 36.202.2.2d)
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Ap dung cac phy luc tir A dén L clia Tiéu chudn chung.

Phuluc L
(tham khao)

Cac tai ligu tham khao va 4n pham da dé cap trong tiéu chuin nay
Ap dyng Phy lyc L ctia Tiéu chuén chung ngoai ra con:
Bd sung céc tai liéu tham khao sau:

IEC 60601-2-31:1994" Medical electrical equipment — Part 2-31: Particular requirements for the safety
of external cardiac pacemakers with internal power source (Thiét bj dién y té — Phén 2-31: Yéu cdu
riéng vé an toan cua thiét bj tao nhip tim ngoai véi nguén nang luong bén trong).

IEC 60601-2-40:1998 Medical electrical equipment — Part 2-40: Particular requirement for the safety —
of electromyographs and evoked response equiment (Thiét bj dién y té - Phan 2-40: Yéu cau riéng vé
an toan thiét bj ghi dién cor va dap tng da gay ra).

" Pa c6 TCVN 7303-2-31:2010 (IEC 60601-2-31:2008)
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Phu luc AA
(tham khao)

Thuyét minh tiéu chuan

Phuy lyc nay cung cip ngdn gon Iy do cho cac yéu ciu quan trong ciia tiéu chudn va dy kién cho
nhirng giai thich nay cho nhirng ai quan tdm nhung khdng tham gia x4y dyng tiéu chudn. Hiéu biét vé
c4c Iy do ddi véi cac yéu ciu chinh dugc coi 1a thiét yéu dé ap dung dang tiéu chudn nay. Ngoai ra, khi
thwe t& 1am sang va cdng nghé thay ddi, nhirng giai thich déi véi nhirng yéu cdu hién hanh s& thuan lgi
cho viéc soat xét lai tiéu chuén bét ky trong qua trinh xay ding.

AA.1.1 Pham vi ap dung

Loai thiét bj ngoai pham vi 4p dyung trong tiéu chudn nay khac dang ké so véi ky thuat va/hodc ing
dung clia céc thiét bj da str dung thdng thwdng trong y vat ly; do d6 loai nay doi hdi cac bién phéap an
toan khac.

AA.5 Phan loai

AA.5.2 B phan (*ng dung phai dwgc cach ly dé tranh dong dién khdng mong muén chay qua bénh
nhan do dién dung hodc c6 thé két ndi dan ti dat.
AA.5.6 Thiét bj thwdng dugc van hanh véi mot bénh nhan trong théi gian dén 15 min rdi sau d6 c6 thé
st dung ngay vé&i bénh nhan khac. Do d6 thiét bi phai phi hop dé van hanh lién tyc.
AA.6 Nhan biét, ghi nhidn va tai ligu
AA.6.1 Ngudi sir dung dwoc canh bao d&c biét dé tra clru huéng dan sir dung vi nhixng mirc do cao
hon ctia d4u ra cho phép.
AA6.2.8.2 aa)

a)  Vihiéu (ng dién phan, moi linh kién mét chiéu clia cac dang séng phai dwgc cong bb.

b)  Céc dién cyc cé kich thudc khéng dl hodc ap dung khéng phi hgp c6 thé gay ra cac phan (ng
da hodc béng.

d) Sy can thiép dén cac thiét bi cdy ghép bdi dong kich thich c6 thé tao ra nguy hiém

e) Pham vi (rng dung bd Kich thich dy kién dé& s dung trong quy trinh phu thuét; Tuy nhién
tredrng hop bd kich thich c6 thé dugce dwa vao phong phau thuat khéng thé loai trir.

f)  Nguwdi sir dung phai dwgc canh bao truéc réng si kich thich bing mét dd dong qua mirc c6 thé
13 mét nguy hidm cho bénh nhéan.
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AA.14.6 Xem giai thich trong 5.2.
AA.19 Daéng ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Theo dinh nghia trong Tiéu chudn chung, déng dién chay gitra cac dién cyc cla b kich thich qua
bénh nhan khdng phai 1a dong phy qua bénh nhan hodic déng rd qua bénh nhan, ma la dong chirc
nang qua bénh nhén.

AA.20 Do bén dign moi
AA20.2 B-f: Chi can thir dd cach dién ngan ngira dong rd qua mirc.
AA.36 Twong thich dién tiy

B kich thich thuvdng dwoc sir dung gén ké véi thiét bj diéu tri bAng séng ngén, do d6 yéu ciu
va céc phép thir vé trong thich dién tir nghiém khac hon so véi hdu hét cac loai trang thiét bi
dién y té. Ba xac nhan riing b kich thich khang dwgc bao vé ddy du c6 thé 1am thay ddi dang ké
d4u ra, n6 cé thé nguy hiém cho bénh nhan.

Phép thir ddm bdo rang b¢ kich thich d& dwgc bdo vé ddy du chdng lai hidu irng clia dong dién
tan s6 radio manh di vao b kich thich qua day dan bénh nhan va/hodc cap ngudn dién lwoi. Hé
théng loc don gidn trong mach dau ra bénh nhan va dau vao ngudn dién lwdi d4 xac nhan co
hiéu qua.

Cac phép thir chi thye hién tai 27 MHz vi d6 chd yéu la tan sb radio dwgc s dung va tan sé ISM
khac cho phép thiét bj didu tri bdng séng ngén gén két twong déi voi tan sé thir trong dai phd
day du tan sb radio.

Thiét bi diéu tri vi song gay nhidu cho bd kich thich rét it khéng dang k&, do d6 coi nhw khong
can thiét phai thire hién mét phép thir & tin sé vi séng.

Cong suét thir da sir dung (v&i yéu t6 an toan dwgc ap dung) 1a cing mét meec vi didu dé rit ra
tir viéc van hanh thiét bj didu tri bing song ngin & gan sat voi bd kich thich két ndi véi bénh
nhan.

Bo kich thich da 13p v&i bd didu khién tir xa van hanh béng dién d& bénh nhan hodc ngudi st
dung vén hanh c6 thé chiu dgng dwoc tac dong clia nhidu tan sé radio. Do d6, phép thir I1a can
c6 dé dam bao réng bd kich thich nhw vay da duoc bao vé ddy du.

Cac phép thir st dung phantom muébi loc théng thuréng (xem 36.201.1.7 va 36.202.2.2) dwoc lay
tlr IEC 60601-2-40. Mubi théng thwdng 1a muédi sinh Iy chun: 0,9 % hoac 9 g/L hoac 0,15 M.

AA.46 Lbi do con ngwdi gay ra
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AA.46.101 Bd kich thich khéng duwgc tré nén khong an toan néu déu ra bi ngét khéng than trong véi

cac dién cwre hd hodc ngén mach, thdm chi néu van hanh nhw vay dwoc coi nhw da st dung sai
AA.50 Do chinh xac cta dir lidu van hanh

AA.50.1 Luogng tang nhod vé bién do diu ra co thé gay ra mét sy kich thich khéng twong xing cho
bénh nhan. B diéu khién cé kha nang gitip cho ngudi siv dung diéu chinh bién dé ddu ra mot
cach uyén chuyén hodc tirng bwédc nhd mét duwgce coi nhw 1a ¢6 dac trieng quan trong vé an
toan. Gi&i han clia dau ra c6 dwoc & viéc cai dat ti thidu cia bd didu khién diu ra dé ngudi st
dung bét dau viéc diéu tri cho b&nh nhan tir mirc déu ra thép.

AA.50.2 D chinh xac 1a + 30 % dwgc coi la du an toan dé ap dung cho diéu trj, ti¥ cac gia trj da chon
dwoc xac dinh chi yéu béng phan (rng chi quan ciia bénh nhan. Tuy nhién, ddi véi muc dich
chén doan co thé cin dd chinh xac that sw cao hon.

AA.51.101 Dao ddng dién ap ngudn

Dao ddng dién &p ngudn khdng dwgc vt qua gidi han cla tiéu chudn chung sé khéng anh
hudng mdt cach qua mirc dén cac théng sé déu ra.

Pé tranh kich thich qua mirc dén bénh nhan, phai tranh tang dot ngdt dong dién dau ra trong st
dung binh thwéng va trong trwdng hop ngét va phuc hdi ngudn dién lwdi.

AA.51.103 Chithj diu ra

Do c6 dién &p ngoai dy kién trén cac dién cwe do 16i ciia bd kich thich khéng thé loai trir dugc,
dbi v&i loai trang thai don 18i nay can thiét dwoc chi thi.

AA.51.104 Cac gi¢i han thong sb dau ra

Kinh nghiém trong y vt Iy chi ra ring cac gi&i han da quy dinh cho phép moi ap dung diéu tri
va’hodc chan doan da biét dwgc thye hign khdng can virgt qua gia tri can thiét.

AA.57 Bo phan ngudn dién, thanh phén va cach bb tri

AA57.3 Ddi voi thiét bj loai Il nhd, cap ngudn dién lwdi co6 dd mém déo la thich dang va khong lam
suy yéu do an toan.
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