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t i ª u  c h u È n  q u è c  g i a  TCVN 7303-2-6 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ −−−−                                                                                          
PhÇn 2-6: Yªu cÇu riªng vÒ an toµn cña thiÕt bÞ ®iÒu trÞ b»ng                  
sãng vi ba           

Medical electrical equipment −  

Part 2-6: Particular requirements for the safety of microwave therapy equipment 

 

Môc 1 –  Yªu cÇu chung 

1   Ph¹m vi ¸p dông vµ môc ®Ých 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

1.1   Ph¹m vi ¸p dông 

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy qui ®Þnh c¸c yªu cÇu an toµn cña thiÕt bÞ ®iÒu trÞ b»ng sãng vi ba dïng trong y tÕ, 

nh− ®Þnh nghÜa trong 2.1.101, d−íi ®©y gäi t¾t lµ thiÕt bÞ. 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ¸p dông cho c¸c thiÕt bÞ ®−îc qui ®Þnh dïng cho chøng th©n nhiÖt cao. 

2   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

2.1.5  

Bé phËn øng dông (applied part) 

Bæ sung: 

Bé phËn ch¹m tíi ®−îc cña bé øng dông vµ c¸p ®Êu nèi kÌm theo hoÆc èng dÉn sãng vµ c¸c bé nèi 

thiÕt bÞ. 

Bæ sung c¸c ®Þnh nghÜa: 
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2.1.101    

ThiÕt bÞ ®iÒu trÞ b»ng sãng vi ba (microwave therapy equipment) 

ThiÕt bÞ ®Ó ®iÒu trÞ cho bÖnh nh©n b»ng tr−êng ®iÖn tõ lan truyÒn trong d¶i tÇn trªn 300 MHz nh−ng 

kh«ng v−ît qu¸ 30 GHz. 

2.1.102    

Bé øng dông (applicator) 

M¸y bøc x¹, nghÜa lµ ¨ng ten cã hiÖu øng ®Þnh h−íng, vÝ dô l−ìng cùc cã mµn ph¶n x¹, ¨ng ten dµn l−ìng 

cùc, èng dÉn sãng hë hoÆc m¸y bøc x¹ ®iÖn m«i ®Ó øng dông côc bé n¨ng l−îng sãng vi ba lªn  

bÖnh nh©n. 

2.1.103    

Bé m« pháng (phantom) 

C¬ cÊu ®Ó m« pháng c¸c bé phËn cña bÖnh nh©n cho môc ®Ých thö.  

2.12.101    

C«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh (rated output power) 

Gi¸ trÞ c«ng suÊt cao tÇn lín nhÊt lÊy trung b×nh trong Ýt nhÊt 1 gi©y cã thÓ ®−îc cÊp vµo t¶i phèi hîp. 

2.12.102    

Bøc x¹ kh«ng mong muèn (unwanted radiation) 

Bøc x¹ sãng vi ba kh«ng thÝch hîp víi môc ®Ých ®iÒu trÞ bÖnh nh©n. 

2.12.103     

T¶i phèi hîp (matched load) 

T¶i ®iÖn trë th−êng n»m trong d¶i tõ 50 Ω ®Õn 75 Ω mµ khi thay thÕ bé øng dông sÏ g©y ra tû sè sãng 

®øng ®iÖn ¸p (VSWR) kh«ng v−ît qu¸ 1,5 trªn bé øng dông nèi víi c¸p hoÆc èng dÉn sãng.  

3   Yªu cÇu chung 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

4   Yªu cÇu chung ®èi víi c¸c thö nghiÖm 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

4.1   Kho¶n b) 

Bæ sung: 

Thö nghiÖm ®Þnh kú bæ sung: Xem Phô lôc B. 
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5   Ph©n lo¹i 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

5.1   Söa ®æi: 

Bá thiÕt bÞ cÊp III. 

5.6   Söa ®æi: 

Bá tÊt c¶ trõ vËn hµnh liªn tôc. 

6   NhËn biÕt, ghi nhKn vµ tµi liÖu 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

6.1   Ghi nhKn phÝa ngoµi thiÕt bÞ  

p)  C«ng suÊt 

Thay thÕ:  

− C«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh, tÝnh b»ng o¸t. 

− T¶i phèi hîp, tÝnh b»ng «m. 

− TÇn sè lµm viÖc, tÝnh b»ng mªgahÐc hoÆc gigahÐc. 

q)  HiÖu øng sinh lý (ký hiÖu vµ lêi c¶nh b¸o) 

Thay thÕ: 

Ký hiÖu sè 8 cña B¶ng DII trong Phô lôc D cña Tiªu chuÈn chung (bøc x¹ kh«ng ion hãa) ph¶i ®−îc g¾n 

lªn n¾p ®Ëy ch¹m tíi ®−îc bÊt kú mµ khi th¸o n¾p ®Ëy nµy ra th× thiÕt bÞ sÏ ph¸t ra mËt ®é c«ng suÊt 

sãng vi ba v−ît qu¸ 10 mW/cm2 khi ®o trong c¸c ®iÒu kiÖn cña 31.2. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt trªn bÊt kú n¾p ®Ëy ch¹m tíi ®−îc. Trong tr−êng hîp kh«ng 

®−îc ghi nh·n nh− vËy trªn n¾p ch¹m tíi ®−îc th× ph¶i tiÕn hµnh thö theo 31.2 víi n¾p ®−îc th¸o ra.  

6.2   Ghi nhKn bªn trong thiÕt bị hoÆc trªn bé phËn cña thiÕt bÞ 

Bæ sung: 

aa)  Ph¶i ¸p dông ký hiÖu qui ®Þnh trong kho¶n q) cña 6.1 cho n¾p ch¹m tíi ®−îc bÊt kú mµ khi th¸o ra 

cã thÓ lµm cho thiÕt bÞ kh«ng cßn phï hîp víi yªu cÇu cña 31.2. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng phÐp thö cña 31.2 víi n¾p ch¹m tíi ®−îc bªn trong ®−îc th¸o ra nÕu n¾p nµy 

kh«ng ®−îc ghi nh·n ký hiÖu nªu trªn vµ víi n¾p ch¹m tíi ®−îc bÊt kú ë bªn ngoµi kh«ng cã ký hiÖu 

nµy còng ®−îc th¸o ra. 
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bb)  Ph¶i hiÓn thÞ ký hiÖu sè 14 cña B¶ng DI trong Phô lôc D cña Tiªu chuÈn chung (tham kh¶o tµi liÖu 

kÌm theo) trªn hoÆc gÇn c¸c linh kiÖn hoÆc trªn c¸c tÊm cho phÐp tiÕp cËn c¸c linh kiÖn mµ viÖc 

®iÒu chØnh hoÆc thay thÕ chóng cã thÓ lµm cho thiÕt bÞ kh«ng cßn phï hîp víi c¸c yªu cÇu vÒ  

triÖt nhiÔu. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt. 

6.8.2   H−íng dÉn sö dông 

Bæ sung: 

aa) H−íng dÉn sö dông ph¶i cã c¸c néi dung vµ th«ng tin sau ®©y: 

a) C¸c qui tr×nh ®óng ®Ó ®Þnh vÞ bé øng dông ®èi víi mét bé phËn ®iÒu trÞ cô thÓ trong khi vÉn gi¶m 

thiÓu ®−îc viÖc chiÕu x¹ lªn c¸c bé phËn kh¸c cña c¬ thÓ. 

b) KhuyÕn c¸o r»ng khi ®Þnh vÞ bé øng dông ®Õn bé phËn ®iÒu trÞ, ph¶i ng¾t c«ng suÊt ®Çu ra. 

c) KhuyÕn c¸o r»ng kh«ng ®−îc h−íng th¼ng bé øng dông vµo m¾t hoÆc tinh hoµn. 

d) KhuyÕn c¸o r»ng bÖnh nh©n ph¶i trang bÞ kÝnh b¶o vÖ chèng sãng vi ba, khi thÝch hîp. 

e) KhuyÕn c¸o vÒ c¸c nguy c¬ tiÒm Èn cña c¸c vËt dÉn hoÆc vËt liÖu dÉn ë gÇn bÖnh nh©n; 

Kh«ng ®−îc ®Æt n¨ng l−îng sãng vi ba vµo ng−êi mang trang søc kim lo¹i hoÆc mÆc quÇn ¸o 

chøa vËt liÖu b»ng kim lo¹i (vÝ dô khuy, kÑp hoÆc ®¨ng ten b»ng kim lo¹i). Kh«ng ®−îc ®iÒu trÞ 

c¸c bé phËn cña c¬ thÓ bÖnh nh©n chøa vËt cÊy kim lo¹i (vÝ dô ®inh tuû x−¬ng) trõ khi cã lêi 

khuyªn y tÕ chuyªn ngµnh. M¸y trî thÝnh ph¶i th¸o khái ng−êi. Nh÷ng bÖnh nh©n ®−îc cÊy ®iÖn 

cùc hoÆc bé ®iÒu hßa nhÞp tim ph¶i lo¹i trõ khái ®iÒu trÞ b»ng sãng vi ba vµ khái nh÷ng khu vùc 

mµ thiÕt bÞ nµy ho¹t ®éng. 

f) Kh¼ng ®Þnh r»ng khi ®iÒu trÞ nh÷ng vïng nhá cña c¬ thÓ, vÝ dô cæ tay, ph¶i ®Þnh vÞ bé øng dông 

sao cho nh÷ng vïng nh¹y c¶m (vÝ dô m¾t, tinh hoµn) kh«ng n»m trong tuyÕn bøc x¹ kh«ng bÞ 

ch¾n bëi vïng (cæ tay) ®ang ®iÒu trÞ. 

g) Th«ng tin vÒ lo¹i vµ kÝch th−íc cña bé øng dông ®−îc khuyÕn c¸o ®Ó ®iÒu trÞ c¸c bé phËn kh¸c 

nhau cña c¬ thÓ vµ c«ng suÊt lín nhÊt cho phÐp ®èi víi mét bé øng dông cô thÓ. 

h) Lêi c¶nh b¸o r»ng nh÷ng ng−êi kh«ng ®−îc ®iÒu trÞ th× kh«ng ®−îc phÐp ë trong ph¹m vi 1,5 m 

tÝnh tõ bé øng dông sãng vi ba trong khi thiÕt bÞ ®ang ®−îc dïng ®Ó ®iÒu trÞ. 

i) Ng−êi sö dông cÇn chó ý ®Õn sù cÇn thiÕt ph¶i cÈn träng khi ®iÒu khiÓn bé øng dông v× sö dông 

kh«ng cÈn thËn cã thÓ lµm thay ®æi ®Æc tÝnh h−íng cña bé øng dông. 

j) KhuyÕn c¸o r»ng bÖnh nh©n kÐm c¶m gi¸c vÒ nhiÖt ë khu vùc dù kiÕn ®iÒu trÞ th× th−êng kh«ng 

nªn ®iÒu trÞ b»ng sãng vi ba. 
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6.8.3   B¶n m« t¶ kü thuËt 

Bæ sung: 

B¶n m« t¶ kü thuËt ®i kÌm víi thiÕt bÞ ph¶i cung cÊp th«ng tin vÒ nh÷ng biÖn ph¸p dù phßng cÇn tu©n 

thñ khi cã c¸c ký hiÖu c¶nh b¸o ®Ò cËp ë kho¶n q) cña 6.1 vµ 6.2. 

7   C«ng suÊt ®Çu ra  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung víi thiÕt bÞ vËn hµnh nh− qui ®Þnh ë 50.2. 

Môc 2 – §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

¸p dông tõ ®iÒu 8 ®Õn ®iÒu 12 cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 3 – B¶o vÖ chèng nguy hiÓm ®iÖn giËt 

13   Qui ®Þnh chung 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

14   Yªu cÇu liªn quan ®Õn ph©n lo¹i 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

14.3   ThiÕt bÞ cÊp III: Kh«ng ¸p dông. 

14.4   ThiÕt bÞ sãng vi ba kh«ng ®−îc lµ thiÕt bÞ cÊp III. 

15   H¹n chÕ ®iÖn ¸p vµ/hoÆc dßng ®iÖn 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

16   Vá thiÕt bÞ vµ n¾p b¶o vÖ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Kho¶n a) 

Bæ sung: 

Víi môc ®Ých cña ®iÒu nµy, bé phËn mang ®iÖn bao gåm c¶ c¸c bé phËn ®−îc cÊp nguån ë tÇn sè lµm 

viÖc. 

¸p dông ®iÒu 17 vµ 18 cña Tiªu chuÈn chung. 
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19   Dßng rß liªn tôc vµ dßng phô qua bÖnh nh©n 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Dßng rß tíi bÖnh nh©n tõ c¸c bé phËn ch¹m tíi ®−îc cña bé phËn øng dông th¶ næi kh«ng ®−îc v−ît 

qu¸ c¸c giíi h¹n cho trong b¶ng IV cña Tiªu chuÈn chung khi ®−îc thö nh− qui ®Þnh: 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch ®o dßng rß tíi bÖnh nh©n sao cho kh«ng x¶y ra dao ®éng sãng radio 

(r.f.), chØ cã dßng ®iÖn mét chiÒu vµ ®iÖn ¸p tÇn sè thÊp. 

20   §é bÒn ®iÖn 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 4 – B¶o vÖ chèng nguy hiÓm vÒ c¬ 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 21 ®Õn 28 cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 5 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ do bøc x¹                                                                                                          

kh«ng mong muèn hoÆc qu¸ møc 

29   Bøc x¹ tia X 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

30   Bøc x¹ alpha, beta, gamma, n¬tron vµ bøc x¹ h¹t kh¸c 

Kh«ng ¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

31   Bøc x¹ sãng vi ba 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Thay thÕ: 

31.1   Bøc x¹ kh«ng mong muèn kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 10 mW/cm2 ë kho¶ng c¸ch 1 m tÝnh tõ mÆt tr−íc 

cña bé øng dông, vµ 25 cm tÝnh tõ phÝa sau cña bé øng dông khi thö nh− m« t¶ d−íi ®©y. Xem  

H×nh 101. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng phÐp thö sau: 

Tr−íc tiªn, thiÕt bÞ vËn hµnh ë t¶i phèi hîp víi c«ng suÊt ®Çu ra ®−îc ®iÒu chØnh ®Õn 100 W hoÆc c«ng 

suÊt ®Çu ra lín nhÊt qui ®Þnh cho tõng bé øng dông, chän gi¸ trÞ nhá h¬n. Sö dông møc c«ng suÊt nµy, 

t¶i phèi hîp lÇn l−ît ®−îc thay thÕ b»ng tõng bé øng dông. 
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§o mËt ®é c«ng suÊt cña bøc x¹ kh«ng mong muèn víi tõng bé øng dông ®−îc ®Æt ë kho¶ng c¸ch lín 

nhÊt do nhµ chÕ t¹o khuyÕn c¸o ®èi víi bé øng dông liªn quan, tÝnh tõ bé m« pháng gåm mét b×nh chøa 

h×nh trô, ®−êng kÝnh 20 cm, dµi 50 cm lµm b»ng vËt liÖu tæn hao thÊp, vÝ dô nh− acrylic, ®æ ®Çy dung 

dÞch lµ n−íc chøa 9 g NaCl trªn lÝt. 

31.2  Bøc x¹ sãng vi ba rß tõ vá bäc thiÕt bÞ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 10 mW/cm2 khi ®o nh− m« t¶  

d−íi ®©y. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng phÐp thö sau: 

ThiÕt bÞ ®−îc nèi víi t¶i phèi hîp cã mµn ch¾n vµ vËn hµnh ë c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh. §o mËt ®é 

c«ng suÊt sãng vi ba ë ®iÓm bÊt kú c¸ch mÆt ngoµi mét kho¶ng lµ 5 cm. 

31.3   §èi víi yªu cÇu vÒ giíi h¹n c«ng suÊt sãng vi ba ®−îc ph©n phèi cã chñ ®Þnh tíi bÖnh nh©n, 

xem 51.2. 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 32 ®Õn 35 cña Tiªu chuÈn chung. 

36   T−¬ng thÝch ®iÖn tõ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Thay thÕ: 

ThiÕt bÞ ph¶i phï hîp víi c¸c yªu cÇu cña TCVN 6988 (CISPR 11)* Giíi h¹n vµ ph−¬ng ph¸p ®o ®Æc 

tÝnh nhiÔu ®iÖn tõ cña thiÕt bÞ tÇn sè ra®i« dïng trong c«ng nghiÖp, nghiªn cøu khoa häc vµ y tÕ (ISM) 

(ngo¹i trõ thiÕt bÞ ®iÖn nhiÖt dïng trong phÉu thuËt). 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng phÐp thö sau: 

ThiÕt bÞ ®−îc vËn hµnh víi tõng bé øng dông lÇn l−ît ë c«ng suÊt ®Çu ra lín nhÊt qui ®Þnh cho bé øng 

dông liªn quan vµ ë tÊt c¶ c¸c chÕ ®é vËn hµnh, vÝ dô víi ®Çu ra xung nÕu cã, bøc x¹ vµo bé m« pháng 

qui ®Þnh trong 31.1. Bé øng dông ph¶i c¸ch bé m« pháng ë kho¶ng c¸ch nhá nhÊt vµ lín nhÊt do nhµ 

chÕ t¹o qui ®Þnh. Thùc hiÖn c¸c phÐp ®o yªu cÇu trong TCVN 6988 (CISPR 11) ë c¸c ®iÒu kiÖn nµy. 

Môc 6 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®¸nh löa vµo hçn hîp khÝ g©y mª dÔ ch¸y  

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 37 ®Õn 41 cña Tiªu chuÈn chung. 

 

                                            
* TCVN 6988 (CISPR 11)  ThiÕt bÞ tÇn sè radio dïng trong c«ng nghiÖp, nghiªn cøu khoa häc vµ y tÕ − §Æc tÝnh nhiÔu tõ − Giíi 
h¹n vµ ph−¬ng ph¸p ®o 
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Môc 7 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ nhiÖt vµ c¸c nguy c¬ mÊt an toµn kh¸c  

42   Qu¸ nhiÖt 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

42.4 

3)  Chu kú lµm viÖc 

Bæ sung: 

ThiÕt bÞ sãng vi ba ph¶i ®−îc thö theo c¸c ®iÒu kiÖn qui ®Þnh trong Tiªu chuÈn chung ®èi víi thiÕt bÞ ®Ó 

vËn hµnh liªn tôc vµ phï hîp víi phÐp thö cña 50.2 trong tiªu chuÈn nµy. 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 43 ®Õn 49 cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 8 –  §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh  

vµ b¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ c«ng suÊt  

50   §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

50.1   Thay thÕ: 

Mäi chØ sè kÕt hîp cña c«ng suÊt ®Çu ra cã thÓ ë d¹ng ®¬n vÞ tuyÖt ®èi hoÆc ®¬n vÞ t−¬ng ®èi. 

§èi víi chØ sè tuyÖt ®èi, c«ng suÊt ®Çu ra ®o ®−îc kh«ng ®−îc sai lÖch so víi gi¸ trÞ chØ thÞ lín h¬n ± 30 % 

gi¸ trÞ c«ng suÊt ®Çu ra lín nhÊt cña d¶i ®· chän. 

ChØ thÞ t−¬ng ®èi kh«ng ®−îc hiÓn thÞ gi¸ trÞ b»ng sè cã thÓ g©y nhÇm lÉn víi c«ng suÊt ®Çu ra thùc. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt vµ phÐp thö c«ng suÊt ®Çu ra theo 50.2. 

50.2   Thay thÕ: 

C«ng suÊt ®Çu ra lín nhÊt kh«ng ®−îc chªnh lÖch so víi c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh qu¸ ± 30 % khi ®o 

ngay sau giai ®o¹n khëi ®éng bÊt kú qui ®Þnh trong h−íng dÉn sö dông. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng phÐp ®o c«ng suÊt ®Çu ra: 

Bé øng dông ®−îc thay b»ng t¶i phèi hîp vµ ®o c«ng suÊt ®Çu ra lín nhÊt trªn t¶i nµy víi sai sè kh«ng 

v−ît qu¸ ± 10 %. 
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51   B¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ c«ng suÊt 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

51.2   Thay thÕ: 

C«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh cña thiÕt bÞ ®iÒu trÞ b»ng sãng vi ba kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 250 W. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch so s¸nh c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh víi giíi h¹n qui ®Þnh. 

51.4   Thay thÕ: 

C«ng suÊt sãng vi ba cña bé øng dông ®−îc thiÕt kÕ ®Ó tiÕp xóc trùc tiÕp víi c¬ thÓ bÖnh nh©n vµ cã 

diÖn tÝch tiÕp xóc lµ 20 cm2 hoÆc nhá h¬n kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 25 W. 

C¸c yªu cÇu kh¸c ®ang ®−îc xem xÐt. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng phÐp ®o diÖn tÝch tiÕp xóc vµ ®o c«ng suÊt theo 50.2. 

Bæ sung c¸c ®iÒu sau: 

51.101   ThiÕt bÞ ph¶i cã ph−¬ng tiÖn (®iÒu khiÓn c«ng suÊt) ®Ó cho phÐp gi¶m c«ng suÊt ®Çu ra xuèng 

cßn 20 % hoÆc thÊp h¬n gi¸ trÞ c«ng suÊt ®Çu ra lín nhÊt cña mçi d¶i hoÆc xuèng cßn 20 W, chän gi¸ trÞ 

nhá h¬n. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng phÐp ®o c«ng suÊt ®Çu ra theo 50.2. 

51.102   ThiÕt bÞ ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao cho kh«ng thÓ cã c«ng suÊt ®Çu ra, trõ khi ngay tõ ®Çu bé ®iÒu 

khiÓn c«ng suÊt ®Çu ra ®−îc ®Æt ë vÞ trÝ nhá nhÊt. 

Yªu cÇu nµy ph¶i ®−îc ®¸p øng sau khi nguån l−íi bÞ gi¸n ®o¹n hoÆc phôc håi. 

Ph¶i kiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt vµ cho ho¹t ®éng thö. 

51.103   ThiÕt bÞ ph¶i ®−îc cung cÊp bé ®Þnh thêi gian ®iÒu chØnh ®−îc cã kh¶ n¨ng ng¾t c«ng suÊt sau 

mét kho¶ng thêi gian vËn hµnh chän tr−íc. Bé ®Þnh thêi gian ph¶i cã d¶i lµm viÖc kh«ng v−ît qu¸ 30 

phót vµ cã ®é chÝnh x¸c ± 1 phót. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt, cho ho¹t ®éng thö vµ ®o thêi gian lµm viÖc. 

Môc 9 – Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè;  

Thö nghiÖm m«i tr−êng  

¸p dông c¸c ®iÒu 52 vµ 53 cña Tiªu chuÈn chung. 
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Môc 10 – Yªu cÇu kÕt cÊu 

54   Qui ®Þnh chung 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

55   Vá bäc vµ n¾p ®Ëy 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung ®iÒu sau: 

55.101   Mäi n¾p ch¹m tíi ®−îc hoÆc vá bäc bÊt kú mµ khi th¸o ra cã thÓ lµm cho thiÕt bÞ kh«ng cßn 

phï hîp víi yªu cÇu cña 31.2, th× chØ th¸o ®−îc ra khi cã trî gióp b»ng dông cô. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt. 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 56 ®Õn 59 cña Tiªu chuÈn chung. 
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H×nh 101 – PhÐp ®o bøc x¹ kh«ng mong muèn (xem 31.1) 

 

 
      MÆt chiÕu x¹ 

 
Ranh giíi 10 mW/cm2 

 
Bé øng dông 

 
                      H−íng bøc x¹ 

 
Bé m« pháng  

0,25 m tõ phÇn bÊt kú 
cña bé øng dông 
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Kh«ng ¸p dông Phô lôc A cña Tiªu chuÈn chung. 

 

Phô lôc B 

Thö nghiÖm trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o vµ/hoÆc l¾p ®Æt 

 

¸p dông phô lôc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung c¸c phÐp thö th−êng xuyªn sau: 

1.  PhÐp ®o tÇn sè lµm viÖc víi thiÕt bÞ ®−îc ghÐp t¶i phèi hîp. 

2.  KiÓm tra c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh nh− qui ®Þnh trong 50.2. 

3.  PhÐp ®o dßng rß tíi bÖnh nh©n trong c¸c ®iÒu kiÖn qui ®Þnh trong ®iÒu 19 cña tiªu chuÈn riªng nµy. 

¸p dông c¸c phô lôc tõ C ®Õn J cña Tiªu chuÈn chung. 

Kh«ng ¸p dông phô lôc K cña Tiªu chuÈn chung. 
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Phô lôc AA 

ThuyÕt minh 

 

Phô lôc nµy cung cÊp thuyÕt minh cho c¸c yªu cÇu quan träng cña tiªu chuÈn vµ nh»m phôc vô nh÷ng 

ng−êi quen thuéc víi vÊn ®Ò cña tiªu chuÈn nh−ng kh«ng ph¶i lµ ng−êi tham gia vµo viÖc x©y dùng tiªu 

chuÈn. ViÖc thÊu hiÓu lý do cña c¸c yªu cÇu chÝnh ®−îc coi lµ thiÕt yÕu ®Ó ¸p dông ®óng tiªu chuÈn. 

Ngoµi ra, v× thùc tiÔn ch÷a trÞ bÖnh vµ c«ng nghÖ thay ®æi nªn viÖc thuyÕt minh cho c¸c yªu cÇu hiÖn 

hµnh sÏ t¹o ®iÒu kiÖn thuËn lîi cho viÖc so¸t xÐt tiªu chuÈn cÇn thiÕt cho sù ph¸t triÓn nµy. 

AA2.1.5   Bé phËn øng dông 

§Þnh nghÜa nµy gåm tÊt c¶ c¸c bé phËn dÉn vµ c¸c bÒ mÆt cña bé phËn c¸ch ®iÖn cã thÓ tiÕp xóc víi 

bÖnh nh©n trong qu¸ tr×nh sö dông b×nh th−êng. Nã kh«ng nhÊt thiÕt bao gåm m¹ch c«ng suÊt. 

AA5   Ph©n lo¹i 

AA5.1   Bá phÇn tham chiÕu thiÕt bÞ cÊp III, v× th−êng sö dông ®iÖn ¸p cña thiÕt bÞ sãng vi ba cao h¬n 

®iÖn ¸p cùc thÊp. 

AA5.6   Coi nh− tÊt c¶ c¸c thiÕt bÞ sãng vi ba ®Òu thÝch hîp ®Ó vËn hµnh liªn tôc, kh«ng xÐt ®Õn gi¸ trÞ 

®Æt lín nhÊt cña bé ®Þnh thêi gian kÌm theo. 

AA6.1   Ghi nh·n phÝa ngoµi 

Môc ®Ých cña viÖc ghi nh·n yªu cÇu ë kho¶n q) cña ®iÒu nµy lµ ®Ó b¶o vÖ ng−êi sö dông vµ nh÷ng 

ng−êi vËn hµnh khái bøc x¹ kh«ng mong muèn. 

AA6.2   Ghi nh·n phÝa trong 

TÊm ch¾n bÊt kú chèng bøc x¹ kh«ng mong muèn vµ ph−¬ng tiÖn ®Ó triÖt nhiÔu ra®i« kh«ng ®−îc suy 

gi¶m bÊt lîi trong qu¸ tr×nh b¶o d−ìng vµ söa ch÷a. 

AA6.8.2   H−íng dÉn sö dông 

C¸c yªu cÇu qui ®Þnh cã tÝnh ®Õn viÖc thiÕt bÞ sãng vi ba chØ ®−îc vËn hµnh bëi c¸c chuyªn gia vËt lý trÞ 

liÖu cã tr×nh ®é, v× vËy h−íng dÉn chØ cÇn ®−a ra c¸c biÖn ph¸p dù phßng an toµn quan träng nhÊt. 

AA19   Dßng rß 

V× kh«ng thÓ dÔ dµng ®o ®−îc dßng ®iÖn rß nhá ë tÇn sè thÊp khi cã mÆt dßng ®iÖn cao tÇn nªn bé t¹o 

tÇn sè cao ®−îc lµm mÊt hiÖu lùc trong qu¸ tr×nh thö. 

AA31.1   Bøc x¹ kh«ng mong muèn 
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Yªu cÇu nµy giíi h¹n bøc x¹ kh«ng mong muèn vµ ”vïng an toµn” xung quanh bé øng dông ®−îc x¸c 

®Þnh. Thùc hiÖn phÐp thö b»ng c¸ch sö dông c«ng suÊt kh«ng v−ît qu¸ 100 W, v× trong hÇu hÕt c¸c ca 

®iÒu trÞ ®Òu sö dông c«ng suÊt kh«ng qu¸ 100 W. 

Trong sö dông b×nh th−êng ng−êi sö dông kh«ng ph¬i nhiÔm liªn tôc ë bøc x¹ sãng vi ba nh−ng chØ ë 

kho¶ng c¸ch gÇn víi thiÕt bÞ vµ trong kho¶ng thêi gian ng¾n. H¬n n÷a, h−íng dÉn sö dông c¶nh b¸o 

trong qu¸ tr×nh ®iÒu trÞ, ng−êi sö dông kh«ng ®−îc ë trong ph¹m vi 1,5 m cña bé øng dông. 

Trong qu¸ tr×nh ®Þnh vÞ bÖnh nh©n vµ bé øng dông, ng¾t c«ng suÊt ®Çu ra. 

Trong c¸c ®iÒu kiÖn nµy, c¸c yªu cÇu qui ®Þnh cung cÊp biªn an toµn thÝch ®¸ng. 

AA31.2   Bøc x¹ lät qua 

Kho¶ng c¸ch t¹i ®ã thùc hiÖn phÐp ®o cung cÊp biªn an toµn phï hîp cã tÝnh ®Õn c¸ch thøc sö dông 

thiÕt bÞ. Xem AA31.1. 

AA36   T−¬ng thÝch ®iÖn tõ 

ThiÕt bÞ cÇn ph¶i phï hîp víi c¸c yªu cÇu cña TCVN 6988 (CISPR 11) trong mäi ®iÒu kiÖn sö dông 

b×nh th−êng. VËn hµnh víi bé øng dông bøc x¹ vµo kh«ng gian tù do (kh«ng cã bé m« pháng) kh«ng 

®−îc coi lµ sö dông b×nh th−êng vµ do ®ã ph¶i lo¹i trõ. 

AA42   NhiÖt ®é v−ît qu¸ - Chu kú lµm viÖc 

Xem gi¶i thÝch trong 5.6. 

AA50   §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh 

AA50.1   V× c«ng suÊt ®Çu ra tÇn sè ra®i« sö dông phô thuéc phÇn lín vµo ph¶n øng chñ quan cña 

bÖnh nh©n nªn c¸c yªu cÇu qui ®Þnh ®−îc coi lµ cung cÊp ®ñ møc ®é an toµn. 

AA50.2   §é chÝnh x¸c qui ®Þnh lµ ± 30 % ®−îc coi lµ ®ñ tõ quan ®iÓm an toµn vµ cã tÝnh ®Õn sai sè vèn 

cã trong c¸c phÐp ®o c«ng suÊt sãng vi ba. 

AA51   B¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm 

AA51.2   Nguy hiÓm tiÒm Èn cã xu h−íng t¨ng theo c«ng suÊt ®Çu ra. Giíi h¹n qui ®Þnh ®−îc coi lµ ®ñ 

®èi víi tÊt c¶ c¸c ®iÒu trÞ th«ng th−êng. 

AA51.4   Giíi h¹n mËt ®é c«ng suÊt ¸p dông cho c¸c bé øng dông cì nhá ®−îc coi lµ thÝch hîp. 

AA51.101   TÊt c¶ c¸c thiÕt bÞ cÇn thÝch hîp ®Ó ®iÒu trÞ cho bÖnh nh©n ë c«ng suÊt thÊp. 

AA51.102   §Æc tr−ng an toµn yªu cÇu nµy ng¨n ngõa bÖnh nh©n khái bÞ ®iÒu trÞ ngoµi chñ ý ë møc 

c«ng suÊt v−ît qu¸ giíi h¹n. 
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AA51.103   ViÖc ®iÒu trÞ b»ng sãng vi ba th−êng ®−îc thùc hiÖn mµ kh«ng cã sù theo dâi liªn tôc.  

Do ®ã, cÇn ph¶i cã bé ®Þnh thêi gian ®Ó ng¾t ®iÖn. 

AA55   Líp vá vµ n¾p ®Ëy  

Kh«ng ®−îc th¸o c¸c bé phËn quan träng ®Ó che ch¾n bøc x¹ kh«ng mong muèn mµ kh«ng dïng  

dông cô. 

 

__________________________ 

 

 


