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L&i néi dau
TCVN 7303-2-4 : 2009 hoan toan twong dwong véi IEC 60601-2-4 : 2005;

TCVN 7303-2-4 : 2009 do Vién trang thiét bj va cong trinh y té bién soan,
BO Y t& dé& nghi, Tdng cuc Tiéu chuan Do lwdng Chét lvgng thdm dinh, B
Khoa hoc va Céng nghé cong bé.



TCVN 7303-2-4 : 2009
L&i gii thidu

Tiéu chuén nay dé cap dén do an toan clia may khir rung tim. Tiéu chudn nay stra ddi va bd sung cho
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Thiét bj dién y t&¢ — Phan 1: Yéu ciu chung vé an toan, sau day goi la
Tiéu chuén chung.

Cac yéu céu cua tiéu chuan nay tuan thli cac quy dinh ky thuat déi véi phép thir lién quan.

Phan thuyét minh cho céc yéu cdu quan trong hon, khi thich hgp, dwoc cho trong Phuy lyuc AA. Viéc
hiéu dugc Iy do ddi véi cac yéu cdu nay khdng chi tao thuan Igi cho viéc ap dung ding tiéu chudn nay
theo dang trinh tr, con gidi quyét moi xem xét can thiét do nhirng thay ddi trong thic tién kham, chira
bénh hozc do si phat trién clia cong nghé. Tuy nhién, phy luc nay khéng phai la mét bd phan cla
cac yéu céu cla tiéu chun nay.

Céac diéu c6 ndi dung thuyét minh twong (rng trong Phy lyc AA dugc danh déu sao (*) tredc sb didu
¢6 trong ndi dung.
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Thiét bi dién y té -
Phan 2-4: Yéu cau riéng vé an toan ctia may khir rung tim
Medical electrical equipment —

Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac defibrillators

Muc 1 - Quy dinh chung

Ap dung céc didu trong myc nay ctia Tiéu chuén chung, ngoai tri:

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai tri:
*1.1 Pham vi ap dung

B6 sung:

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu vé an toan cia may khir rung tim nhw dinh nghta trong 2.1.101,
sau day goi tat 1a thiét bj.

Tiéu chudn nay khong ap dung cho may khir rung cac mé cdy, may khir rung diéu khién tir xa, may
diéu hoa nhip tim qua da bén ngoai hodc may theo dai tim déc lap (dwoc dé cap trong IEC 601-2-27).
May theo déi tim sir dung cac dién cyc theo ddi ECG riéng khdng thugc pham vi cla tiéu chuén nay
trir khi ching dwoc st dung trén co s& doc Iap dé phat hién nhip AED hodc nhip dap dé khir rung
ddng bo.

Ky thuat dang séng khir rung dang phat trién rét nhanh. Cac nghién ciru da cong bb cho thay rang
hiéu qua clia cac dang song la khac nhau. Tiéu chudn ndy khéng d& cp cu thé dén viéc lva chon
dang séng cu thé bao gém hinh dang s6ng, nang lwgng gidi phéng, hiéu lyc va an toan.

Tuy nhién, do tAm quan trong dac biét clia dang séng chira bénh nén céc y kién lién quan dén viéc
xem xét khi Iyra chon dang s6ng dwec néu thém trong phan thuyét minh.
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1.2 Muc dich

Thay thé:
Déi twong ctia tiéu chudn nay 12 thiét 1ap cac yéu céu rieng vé an toan clia may khir rung tim duoc
dinh nghia trong 2.1.101.

1.3 Tiéu chuén riéng

Bd sung:

Tiéu chudn nay d& cap dén TCVN 7303 -1 (IEC 60601-1 : 1988)", Thiét bj dién y té — Phan 1: Yéu
cAu chung v& an toan va stra ddi 1 (1991) va stra ddi 2 (1995).

Phé&n 1 dugc néi dén trong tiéu chudn riéng nay dwoc hidu 12 “Tiéu chudn chung” hodc “Yéu ciu
chung”.

Viéc danh sé muc, diéu cla tiéu chuén riéng nay pha hgp véi Tiéu chudn chung. Nhirng thay dbi vé
ndi dung clia Tiéu chudn chung dwgc quy dinh bing cach sir dung nhirng tir sau:

“Thay thé" nghfa Ia didu cla Tiéu chudn chung bi thay thé hoan toan bang ndi dung clia tiéu chuin
riéng nay.

“Bd sung” nghia Ia ndi dung clia tiéu chudn nay duoc thém vao yéu cdu clia Tiéu chuén chung.

“Stra ddi" nghfa 1a didu hodc didu phuy clia Tiéu chudn chung dwgc sira ddi nhw thé hién trong ndi
dung cua tiéu chuén riéng nay.

Céc diéu hodc hinh v& dugc thém vao céc didu hoic hinh vé clia Tiéu chuin chung dugc danh sé
bét dau tir 101, phy lyc bd sung dugc ghi bing chix AA, BB, v.v..., va cac khoan bd sung duoc ghi
béng chi¥ aa), bb), ...

Thuat ng@ “tiéu chudn nay" c6 nghia I Tiéu chun chung dugc sir dyung ciing véi tiéu chudn riéng
nay.

Phai 4p dung ma khdng stra dbi cac muyc, didu clia Tiéu chudn chung hoc Tiéu chuin két hop khi
khéng c6 cac myc, diéu teong (rng & tiéu chudn nay. Khdng 4p dung bat ky phan nao cia Tiéu chudn
chung hodc Tiéu chuén két hop, cho du c6 lién quan, khi ndi dung clia didu d6 dwgc néu ra trong tiéu
chudn riéng nay.

Céc yéu cdu cua tiéu chudn riéng nay dugc wu tién hon yéu ciu cta Tiéu chudn chung va clia cac
tiéu chuén két hop néu dwéi day.

" Hign nay TCVN 7303-1: 2003 (IEC 60601-1: 1988) di dugc thay thé bdng TCVN 7303-1: 2009
(IEC 60601-1 : 2005)
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1.5 Tiéu chudn két hop

Bd sung:
Ap dung céac tiéu chudn két hop sau day:

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety -
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bj dién y té — Phén 1-1:

Yéu cau chung vé an toan — Tiéu chuédn bé sung: Yéu cau an toan ddi véi hé théng dién y té);

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety -
Collateral standard: Electromagnetic compatibility (Thiét bj dign y té — Phén 1-2: Yéu cdu chung vé an
toan — Tiéu chuan két hop: Tuong thich dién tir— Yéu cdu va thir nghiém);

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

2 Thuat ngir va dinh nghia
Ap dung diéu nay cua tiéu chuén chung:

Céc thuat ngir va dinh nghta bd sung:

2.1.101

May khir rung tim (Cardiac defibrillator)

May khtr rung tim la thiét bj dién y té dwoc thiét ké d& khir rung tim bang xung dién théng qua cac
dién cyc dwoc dat vao da chia bénh nhan (dién cwe ngoai) hodc dat vao tim hd (dién cyc trong).

CHU THICH Thiét bj nay cling ¢é thé ¢4 chirc nang theo ddi hodc didu tri.

2.1.102

Man theo d&i (Monitor)

B& phan cia may khir rung tim hién thj hoat dong dién cda tim bénh nhan.

CHU THICH: Thuét nglr dwoc diing trong pham vi tiéu chudn riéng nay d& phan biét may theo dai loai nay véi
loai ban than né da tao thanh mét thiét bj riéng biét tham chi ca trong treéng hop may theo di doc 1ap cb thé
tao ra tin higéu déng bé cho may khi¥ rung tim, dwoc dung dé phat hién nhip AED hodc cung cép tin hiéu didu
khi&n cho may khv rung tim.

2.1.103
Mach nap dién (Charging circuit)

Mach dién trong may khir rung tim dwoc thiét ké dé nap dién cho thiét bi dv tr(r ning lvong. Mach
nay gbm tét ca cac bd phan dan dién néi tai thiét bi dy trir nang lwgng trong qua trinh nap dién.
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2.1.104

Pién cwe khir rung tim (Defibrillator electrodes)
Dién cyc dwoc thiét ké dé truyén xung dién dén bénh nhan nham muc dich khir rung tim.

CHU THICH: Bién cyc clia may khir rung tim ciing c6 thé co chirc nang theo déi khac (vi dy thu ECG) hoac
diéu tri (vi dy didu hoa nhip tim qua da) va c6 thé dung mét 14n hodc nhiéu Ian,

2.1.105

Mach phéng dién (Discharge circuit)

Mach dién trong may khir rung tim néi bd dy trlr nang lwong véi cac dién cwe khir rung. Mach nay
adm tét ca cac dau néi chuyén mach gitra thiét bj d6 va cac dién cwc khir rung.

2.1.106

Mach diéu khién phéng dién (Discharge control circuit)

Mach dién c6 cac bd diéu khién phong dién van hanh bang tay va tat ca cac b phan din dién duoc
ndi dén cac b didu khién nay.

2.1.107

Mach xa dién (Internal discharge circuit)

Mach xa dién trong may khir rung d& xa dién cho bd dy trir nang lvgng ma khdng cdp nang Iwgng
cho cac digén cye khir rung.

2.1.108

Thiét bj ddng b (Synchronizer)

Thiét bj cho phép dong phéng dién clia may khir rung tim déng bd véi mét pha riéng ctia chu ky tim.
2.1.109

May khtr rung tim bén ngoai tw déng (Automated external defibrillator (AED))

May khir rung tim, khi ngwéi van hanh thao tac, phan tich ECG thu dwoc tir cac dién cyc dat trén
ngwrc, xac dinh cac nhip tim cé thé séc dugc va ty dong tac ddng may khir rung tim khi phat hién nhip
sbc, sau day viét tit 1a AED.

CHU THICH: AED c6 thé c6 nhidu cép dd tw dong khac nhau va dwoc dé cap bing nhidu thuat ngr khac nhau.
Xem Phuy lyc BB.

2.1.110

Thiét bj du trir nang lwgng (Energy storage device)
Linh kién (vi du tu dién) duwgc nap ning lgng can thiét dé truyén xung dién khir rung téi bénh nhan.
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21111

Pién cwc theo déi riéng (Separate monitoring electrodes)
Bién cyc dat vao bénh nhan dé theo déi bénh nhan. Dién cyc nay khong ding dé dat xung khir rung
vao bénh nhan.

2.1.112
Thiét bj do nhip tim (Rhythm recognition detector (RRD))
Hé théng phan tich ECG va nhan biét nhip tim co thé gay sdc. Thuat toan trong EAD duwoc thiét ké c6

dd nhay va o dac hiéu dé phat hién loan nhip ma séc khir rung dwoc chi thj bing l1am sang. Co thé
goi tit la RRD.

212101
Ning lwgng truyén (Delivered energy)

Nang Ivgng dugc truyén qua dién cwe clia may khir rung tim va tiéu tan trong bénh nhan hoic trong
mét dién trd cd gia tri quy dinh.

2.12.102

Ché dd cho (Stand-by)

Ché dd hoat dong trong do thiét bj dwroc van hanh ngoai trir thiét bi lvu trie nang lweng chwa dwoc nap
dién.

2.12.103

Ning Iwong dw trir (Stored energy)
Nang lwgng dugc di triv trong thiét bj lwu tri ndng lwgng ciia may khir rung tim.

2.12.104

Bd phan gia (Dummy component)

Thay thé phép thir cho cac bd phan dic nhw may bién ap, ban dan, v.v... Bo phén gia cé dang hinh
hoc béng vé&i bd phan ma né sé thay thé trong qua trinh th&r nghiém. Thé tich duc khdng bao gbm cac
bd phan clia bd phan thirc (mau mac dinh theo nha san xuét, 16i va cudn day cla bién ap). Bo phan
gid gitp c6 thé thir nghiém dong ro, khe hd khdng khi va dd bén dién méi véi dang hinh hoc chinh
xac ma khdng vurot qua dién ap toi da bén trong clia bd phan dwoc thay thé.

2.12.105

Thiét bj do ning lweng/bd thir may khir rung tim (Energy meter/Defibrillator tester)
Thiét bj c6 kha ndng do ning lugng dau ra clia may khir rung tim trong khi van tao ra mot d4u ra ECG
md phdng cho may khir rung tim.

11
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2.12.106

Nang Iweng dwere chon (Selected energy)

Nang lugng ma may khir rung tim dwoc thiét ké dé truyén, xac dinh bdi gia tri cai dat cla bo diéu
khién bang tay ho&c ty dong.

2.12.107

S(r dung thwéng xuyén (Frequent use)
Thuat ngir ding d& mé td may khir rung tim duwoc thiét ké d& chiu trén 2 500 I&n phéng dién
(xem 103).

2.12.108

S dung khdng thwdng xuyén (Infrequent use)
Thuat nglr dung d& md tad may khir rung tim dwoc thiét k& dé& chiu it hon 2 500 lan phong dién
(xem 103).

212109

May khir rung bang tay (Manual defibrillator)

May khi¥ rung tim ma ngwdi thao tac ¢d khd nang van hanh béng tay d& chon nang lwgng, nap dién
va phong dién.

4 Yéu ciu chung d6i v&i phép thir

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

* 4.5 Nhiét do moi trerrng, o am, ap suét khi quyén

B sung diém:

aa) Phép thir yéu cdu & 102.2 va 102.3 phai duoc thie hién & nhiét dd méi trwérng 0 °C + 2 °C.

4.6 Cac diéu kién khac

Bd sung diém:

Néu khdng cé quy dinh nao khac trong tiéu chudn nay thi tht ca cac phép thr 4p dung cho tét ca cac
loai may khir rung tim (may khi rung tim bang tay, AED, st dung khéng thrdng xuyén va sir dung
thwéng xuyén).

4.11 Trinh tw

Bd sung:

Phép thir do bén yéu clu trong Digu 103 phai duroc thyc hign sau phép thir qua nhiét (xem Diéu C.20
ctia Tiéu chuén chung).

12
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Céac phép thir yéu céu trong Diéu 101, 102, 104, 105 va 106 phai dwoc thuc hién sau phép thir C.35
clia Phy lyc C clia tiéu chuén chung.

*5 Phan loai

Ap dung diéu nay cla tiéu chuén chung, ngoai ra con:
5.2 Theo mic bdo vé chéng dién giat:

Stra dbi:

Xo6a bd phan (rng dung loai B.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

Ap dung diéu nay cla tiéu chun chung, ngoai ra con:

6.1 Ghi nhian phia ngoai thiét bj hodc bd phan cua thiét bj

*j) Coéng suét ddu vao

Thay thé (doan bt ddu bang “Néu thong s6 cla thiét bj bao gém...."):

Cang suét diu vao danh dinh cia ngudn dién lwi van hanh thiét bj phai 1a gia trj tbi da c6 dwgc bang
céch tinh trung binh cong suét dau vao trong mét khoang 2 s bét ky.

Bé sung céc diém:
*aa) Hwéng dén van hanh tém tat

Phai cung cdp hwéng din ddi véi viéc khir rung, va khi cé lién quan, theo déi ECG cia bénh nhan,
béng nhan hiéu ré rang, dé doc hodc cau ménh Iénh rd rang, dé hiéu.

Kiém tra s phi hop bing mét trong cac phép thir sau:

Nhan hiéu phai ré rang, dé doc dbi v&i ngudi c6 thi luc binh thwdng khi & khoang cach 1 m véi cudng
dd sang méi tredrng 100 lux. Ngudi quan sat phai c6 dd tinh vé thj lwc khéng nhd hon 20/40 hodc

dwoc higu chinh v& khéng nhd hon 20/40 khi xac dinh bang biéu d& mét chudn hodc phwong tién
thich hop khéac, vi du nhw Loat phép thir thj e Titmus.

Cau ménh 1&nh phai rd rang, d& hiéu déi véi ngudi cé thinh lyc binh thwdng & khodng cach 1 m véi
mirc tap 4m mai trwdng (xac dinh la bang + 10 % trong dai tan tir 100 Hz dén 10 kHz) Ia 65 dB, nhw
do duoc véi may do mirc &m thanh trong sb A loai 2 (xem IEC 60651).

*bb) Thiét bj ngudn cung cép trong

Thiét bj ngudn cung cép trong va bd nap acquy riéng bat ky phai dwgc dan nhan véi hwéng dan ngén
gon déi v&i viéc nap lai hodc thay thé acquy, khi thich hop.

13
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Trong tredng hep thiét bj ndy ciing con cé kha nang néi téi ngudn dién lwéi cung cdp hodc bd nap
acquy riéng thi phai dwoc dan nhan dé chi ra gi¢i han van hanh bét ky khi thiét bj duoc néi téi ngudn
dién lwdi cung cép hodc ndi véi bd nap acquy. Nhirng hwéng dén nay phai néu ca trwéng hop acquy
da phéng dién ho&c khéng c6 acquy.

cc) Dién cwe dung mdt 1an clia may khir rung tim
Nhan kém theo bao géi dién cuc it nhat phai cé cac théng tin sau:

1) ky hiéu [theo TCVN 6916 (ISO 15223)] ho&c chi ra ngay hét han sir dung dién cwc (vi du: st
dung trwée ....") va sb 16 hodc ngay san xuét;

2) cha y va canh bao thich hop, bao gdm gi¢i han khodng théi gian st dung dién cyc va cha y viéc
khéng dugc mé bao bi ngay trwdc khi st dung, néu cé thé;

3) hwéng dan st dung thich hep, bao gdm cac quy trinh chudn bj cho da;

4) hwéng dén lién quan dén yéu cau bdo quan, néu cb.
6.3 Ghi nhan thiét bj do va didu khién
Bd sung diém:

*aa) May khir rung tim phai c6 bd diéu khién dé chon nang lwong, trir khi thiét bi cé giao thirc t
dong dé chon nang lwong.

Nang lvong dwoc chon (gdm phuwong tién bat ky dé chon ché dd chwong trinh) hodc phwong tién chi
thi lién quan phai dwoc biéu thi nhw ndng lwgng truyén danh dinh, tinh bang jun, voi tai dién tré 50 Q.

May khr rung tim phai cé chi thi ré rang khi dat dén nang lugng duoc chon.

Kiém tra sw phi hop bang cach xem xét.

6.8 Tai li¢u kém theo

6.8.2 Hwéng dén sir dung

* cac diéme), f), g) va h)

Thay thé:

tir ¢) dén h)

e) chitiét ddy da vé quy trinh nap déi v&i bt ky acquy/pin nap lai dugc;

f) 1&i khuyén vé viéc dinh ky thay thé acquy/pin so cip hodc nap lai bat ky;

g) sb lAn phéng nang lwgng tbi da (trong trvérng hop AED, s6 14n phéng nang lwgng dwoc 14p trinh
trweérc) dbi vai acquy/pin méi va dwgc nap day & nhiét 46 mdi tredng 20 °C;
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h) dbi vai thiét bi con c6 kha nang néi t6i ngudn dign Ivdi hodc bd nap acquy riéng, théng tin vé bét
ky gi¢i han van hanh khi dwge ddu néi nhw vay. Thong tin nay phai bao gdm ca trudng hop acquy
phéng dién hoac thiéu méat.

Bd sung diém:

aa) Hréng dén s dung phu

Huwéng dén s dung phai bd sung thém cac théng tin sau day:

*1) loi canh bao khdng cham vao bénh nhéan trong qué trinh khir rung;

*2) ban mé ta vé loai va phuong phap van hanh dang cac dién cyc cia may khir rung tim trong str
dung cling nhu cénh bao ndi bat ring phai gi» cac dién cyc cliia may khir rung tim tach khoi cac dién
cyc hodc by phén kim loai khac tiép xdc véi bénh nhan. Ngui van hanh phai dwgc khuyén vé viéc
trong qua trinh khir rung, céc thiét bj dién y té khac khéng co bo phan (g dung chdng khir rung phai
duwgc tach khdi bénh nhan.

3) 1&i khuyén cho ngudi van hanh nhdm tranh tiép xtc gitra cac bd phan clia co thd bénh nhan nhu
viing da dau ho#c cac chi h& ra, chat 16ng dén dién nhw gel, mau hodc nwdc mudi va cac vat bing
kim loai nhu khung givdng hodc cang cé thé tao nén dwdng dan dong dién khir rung khong mong
mubn;

* 4) bét ky han ché vé mai truong Iueu git thiét bj (vi dy nhw trong 6 td hodc xe ciru thwong trong didu
kién khi hdu ngat ngheo) ngay truéde khi sir dung;

5) noi cé phuong tién dé theo déi qua cac dién cyc theo doi riéng, huéng din dé dit cac dién cuc
nay;

* 6) khuyén nghj kéu goi sw chi y clia ngudi van hanh déi véi nhu ciu bao dudng thiét bi dinh ky
khdng tinh dén viéc str dung, dic biét:

- lam sach c4c dién cyc clia may khir rung tim ding nhiéu 14n va cac bd phan cach dién cla tay
cam;

- quy trinh khir khudn c4c dién cwc dung nhidu 1an hoZc tay cdm cla may khir rung tim, bao gdm
cac phuong phap khir khudn duoc khuyén céo va chu ky khir khuan téi da, néu ap dung duoc;

- lam sach céc dién cyc theo ddi dung nhiéu Ian;

- kiém tra bao géi clia c4c dién cyc ding mét 1an clia may khir rung tim va dién cyc theo dai dung
mdt 14n @& dam bdo tinh nguyén ven va xac nhan han st dung;

- kiém tra cap va tay cAm cla dién cwc xem cé khuyét tat khéng;

- kiém tra chirc n&ng hoat dong;

15



TCVN 7303-2-4 : 2009
= nap dién cho thiét bj lwu trlr nang lugng, néu dé 1a loai ddi hoi phai nap dinh ky (vi du nhw tu dién
dién phéan hodc ty dién polyvinyl florua (PVDF);

* 7) thdng tin vé thoi gian nap thiét bj lwu trir ning lwong da phéng dién hoan toan, khi may khir rung
tim dwgc dat & mire nang lwong téi da,

a) c6 dién ap ngudn dién lwdi danh dinh va, déi voi may khir rung tim ty cip nguén, cé acquy méi
duoc nap day;

b) nhw a), nhung déi véi dién ap ngudn dién Iudi bang 90 % gia tri danh dinh va déi véi may khir
rung tim tw cdp ngudn sau ti da 15 1an phéng dién déi voi may khir rung tim st dung thudng
xuyén hodc s phong dién déi véi may khir rung tim str dung khdng thuwdng xuyén;

¢) nhw b) nhirng dugce do tir khi bat dau bat ngudn dén khi nap sin & nang lvgng téi da.

8) thdng tin v& thdi gian téi da tinh tir khi bat ddu phan tich nhip dén khi sin sang phéng dién déi voi
cac AED:

a) ¢6 dién ap ngudn dién ledi danh dinh va, ddi véi may khir rung tim ty cip ngudn, c6 acquy méi
duoc nap day;

b) nhuw a), nhing di voi dién 4p ngudn dién lwéi bing 90 % gia tri danh dinh va déi véi may khtr
rung tim ty cép ngudn sau ti da 15 Ian phong dién dbi véi may khir rung tim sir dung thudng
xuyén hodc sy phéng dién déi véi may khir rung tim st dung khéng thuréng xuyén;

¢) nhu b) nhirng dwoc do tir khi bit diu bat ngudn dén khi nap sén & nang lwong téi da;

9) déi voi cac AED, théng tin vé viéc bo do phat hién nhip c6 tiép tuc phan tich ECG sau khi RRD da
phat hién dwoc nhip séc va may khir rung tim dwoc nap va san sang gay séc, va trong trwéng hop
nay AED & vao trang thai ngan ngira khir rung;

10) cénh béo rang viéc sir dung may khir rung tim khi c6 mat chit d& chay hoc trong khi quyén
dwoc lam giau &xy sé gay nguy co chay va nd.

11) dbi voi thiét bi sir dung khong thurdng xuyén, phai néu rd dy kién va phai x4c dinh 5 nhitng han
ché ciia thiét bi. Déng théi cling @it ra cac phép thir hodc bao trl dy phdng khuyén cao hosic yéu ciu.

12) déi véi thiét bj truyén ndng lwong theo mét giao thirc diit trwére, trong hudng din st dung phai
md ta théng tin vé viéc ty ddng chon nang lwong truyén va cac didu kién d& cai dt lai giao thirc.
Huéng dan st dung cling phai néu thong tin v& cach thay di giao thirc, néu cé thé.

6.8.3 Mb ta ky thujt

B4 sung diém:
*aa) MO ta ky thuat phai cung cap thém:

1) d@ ligu tinh nang thiét yéu dé khir rung:
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a) db thj biéu dién thoi gian va dong dién hoac dién ap clia dang séng xung truyén khi may khi
rung tim dwgc ndi lan lwot téi cac tai dién tré 25 Q, 50 Q, 75 Q, 100 Q, 125 Q, 150 Qva 175 Q va
dat & cong suét ra Ién nhét hodc theo giao thirc ty ddng cho nang lwgng dwgc chon, ndu ap dung
dworc;

b) quy dinh k¥ thuat chinh xac nang lwgng déi véi nang lwong truyén trong dién tré 50 Q;
¢) néu may khir rung tim cé co ché han ché cong suét khi tr& khang clia bénh nhan ndm ngoai
céc gi¢i han nao do, chira cac gi¢i han nay;
2) di¥ liéu tinh nang thiét yéu clia thiét bj ddng bd bét ky, bao gdm:
a) y nghfa clia xung déng bd hodc danh déu bét ky,

b) théi gian tré I&n nhét gilra viéc xung déng bd va viéc truyén nang lwgng, khi da kich hoat dau ra,
bao gdm chi tiét vé cach do thoi gian tré, va

c) tuyén bé lién quan dén didu kién bat ky sé bac bd ché do déng b;

3) di liéu tinh nang thiét yéu vé bd do phat hién nhip, bao gém:
a) bao cao phép thir Co s& dir liéu ECG
Co s& di¥ liéu ECG d@é xac nhan tinh ndng phat hién nhip it nhét phai bao gdm nhip rung tam that
(VF) c6 bién @ khac nhau, nhip tim dap nhanh (VT) c6 téc d6 khac nhau va d rong QRS, nhip
xoang khac nhau bao gdm nhip dap nhanh trén tam that, rung tdm nh va tiéng dap tdm nh, nhip
xoang v&i PVC (co tam that som), nhip ctia may diéu hda nhip tim va suy tam thu. T4t ca céc nhip

phai dwgc chon bing hé théng dién cyc va tin higu ECG ¢6 cac dic treng tuwong ty nhu thiét bi
dwoc thir va phai c6 dd dai thich hop dé& cho phép hé théng phat hién dwa ra quyét dinh.

Phai c6 s3n bao cdo phép thlr md ta cac phuong phap ghi, ngudn nhip, tiéu chi chon nhip va
phwrong phéap cling nhw tiéu chi gidi thich. Cac két qua hoat ddng clia may phat hién phai duwoc
bao cao vé dac trwng, gia tri dw doan thue, dé nhay va ty 1& duong tinh gid, nhuw sau:

Bang 101 — Cac loai may phat hién nhip

VFvaVvT Tét céac loai nhjp ECG khac
Séc A B
Khéng séc (o} D

Dwong tinh thue sy (A) 1a phan loai dung clia nhip cé thé gay séc. Am tinh thyc sy (D) 1a phén loai
dung cla tat ca cac nhip khéng chi thi séc. Dwong tinh gia (B) la nhip c6 td chirc hodc truyén hosc
suy tam thu dwoc phan loai khong dung thanh nhip gay séc. Am tinh gia (C) Ia VF hodc VT kém
theo ngirng tim dwgc phan loai khdng sai thanh khéng thé gay séc.
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D5 nhay clia thiét bj dbi voi nhip c6 thé gay sbc la A/(A+C). Gia tri dy doan thyc dugc biéu thi
bang A/(A+B). Dac trung cla thiét bj dbi voi nhip khdng thé gay séc la A/(B+D). Ty 1é dwong tinh
gia dwoc biéu thj bang B/(B+D).

B4o c4o phai tom tat rd rang do nhay dé phat hién VF va do nhay dé phat hién VT déi véi cac thiét
bi dwoc thiét ké dé& didu tri VT. Déi véi cac thiét bi dugc thiét ké dé diéu tri sai sé cac loai nhip tim
dap nhanh (VT) cy thé, phai c6 ban mé ta cac yéu cdu vé chi thj cia VT nhw nhip ¢6 thé gay séc.
Db chinh xac dy doan dwong tinh, ty 1& dwong tinh gia va dic trung tdng thé cda thiét bj cling pjai
dugc bao cdo. Bao céo vé dac trung thiét bi déi véi mdi nhém nhip khong thé gay séc (nghia 1a
nhip xoang binh thwéng, nhip trén tdm thét chdng han nhw rung tdm nhi va cudng dong tam nhi,
nhip riéng tam that va suy tam thu) dwgc khuyén nghi nhung khéng yéu ciu.

D6 nhay cla thiét bj d& nhan biét VF & bién dd dinh-dinh Ién nhat 200 pV hoéc 16n hon phai virot
qué 90 % khi khdng c6 tac dong chia con ngudi (vi dy nhw cadm rng do hdi sirc tim-phdi). Béi véi
céc thiét bj phat hién VT, dd nhay phai cao hon 75 %. Déc trung cia may phat hién phan biét dung
céc nhip khéng thé gay sbc phai cao hon 95 % khi khdng c6 tac déng clia con ngwdi.

b) néu may phét hién bt ddu phan tich nhip hodc tw ddng hoac theo tac dong béng tay cua
ngudi van hanh thi phai dwoc mé ta didu nay.

c) néu may khir rung tim c6 kém hé théng phat hién va phan tich thdng tin sinh Iy hoc khac véi
ECG, dé lam tang do nhay hodc do dac trng ciia AED, ban mé ta ky thuat phai giai thich phwong
phap van hanh hé théng nay va cac tiéu chi khuyén nghi truyén sbc.

6.8.101 Tai li¢u kém theo lién quan dén twong thich dién tir

Theo IEC 60601-1-2, nha san xut phai néu théng tin v& tinh twong thich dién tir cia thiét bi. Cu thé,
trong hwéng dan sir dung phai cung cdp Bang 201, 202 va 203a va phai néu quy dinh ap dung theo
6.8.201.2.

Muyc 2 - Diéu kién méi trwong

Ap dung cac diéu trong muc nay clia tiéu chuén chung, ngoai ra con:

10 Diéu kién méi trwdng

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:

*10.2 Vén hanh

10.2.1 Mbi tredng

Stra dbi:
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a) Nhiét dd méi trwdng tir 0 °C dén + 40 °C.

b) Do am twong ddi tir 30 % dén 95 %, khéng co hoi nuéc ngwng tu.

Muc 3 - Bao vé chéng nguy hiém dién giat

Ap dung cac digu trong myc nay ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

14 Yéu céu lién quan dén phan loai

Ap dung diéu nay cuia tiéu chuén chung, ngoai ra con:
14.6 BO phan (png dung loai b, bf va cf

B6 sung:

*aa) B phan (rng dung bét ky c6 dién cyc theo dai riéng dé theo doi ECG phai thudc loai CF.

*17 Cachly
Ap dung diéu nay cla tiéu chuén chung, ngoai ra con:
*h) gach dau dong thir nhat
Bd sung:
e B§ phan (rng dung clia mach dién bénh nhéan khac;
Stra dbi:
B6 gach dau dong thir sau (“thiét bi khéng dwoc cip nang lugng;”).
Thay hét doan thir hai (“M&i phép thir dwoc I&p lai véi Vr ddo chigu.”) bang doan sau:

Mbi phép thir dugc thic hién Ian lwet véi thiét bi degc cdp nang lvgng va khong dwoc cdp nang
lwgng va trong tirng tredng hop, 1ap lai véi Vr dao chiéu.

Bb sung diém:
aa) B& tri d& cach ly dién cye clia may khi rung tim véi cac bd phan khac phai dwoc thiét ké sao
cho, trong qua trinh thiét bj lwu trlr nang lwgng phéng dién, khéng xay ra nguy hiém vé dién déi véi:

1) vé thiét bj;

2) tAt ca cac dAu ndi véi bénh nhan clia mach dién bénh nhan khac;

3) bd phan dau vao tinh hiéu varhodc bd phan déu ra tin hiéu bat ky;

4) 14 kim loai G& dat thiét bi va co dién tich it nhét bing dé clia thiét bj (thiét bj cAp Il hosc thiét bi
c6 nguén cép dién bén trong).
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Kiém tra s pht hop béng phép thir sau day:

Yéu ciu néu trén dugc dap (ng khi dién ap dinh gitra cac diém Y1 va Y2 khdng vuot qua 1V sau
khi may kher rung tim phéng dién dwgc ndi nhu thé hién trén Hinh 101. Phép do co thé chiu cac
qua dd trong qua trinh phéng dién. Didu nay phai duoc loai trir khdi phép do. Dién ap nay (rng voi
dién tich 100 uC tir bd phan dwqc thir.

Trong tredng hop bd phan dAu ra tin hidu hoat dong c6 thé anh hudng dén dién ap do duoc gitra
Y1 va Y2 thi cdng d4u ra tin hiéu cy thé dé phai duoc loai khdi phép do. Tuy nhién, phai do chuén
néi d4t cia cbng dAu ra tin hiéu do.

Trong trwdng hop viéc ddu nbi mach do cia Hinh 101 t&i cdng dAu vao/dAu ra co thé gay I8i cho
hoat dong dling cua thiét bj thi cong dau vao/dau ra tin hiéu cy thé dé phai dwoc loai khdi phép
do. Tuy nhién, phai do chuén ndi d4t clia cdng dau vao/dau ra tin hiéu do.

May khir rung tim doi hdi mét tré khang trong pham vi dai nhét dinh tai dau ra cia mach phéng
dién thi can duoc thir ndi véi tré khang tai 50 Q. Trong tredng hop may khir rung tim doi hdi phat
hién ECG c6 thé gay séc dé truyén sbc, thi can sir dung mdt bd md phong ECG c¢b dién tr& tai
50 Q.

Phai thirc hién phép do & mirc nang lwgng 16 nhét cia thiét bj.
Thiét b cap | phai dwgc thir khi dugc nbi voi dau ndi dat bao vé.

Thiét bi c4p | c6 khd nang van hanh ma khang c6 ngudn dién Iwéi, vi dy nhw c6 acquy bén trong,
cling phai dugc thir ma khong cé ndi dat bao vé.

Phai thao roi cac ddu néi voi ddu néi dat chire nang.
Phai 13p lai phép thir véi mbi ndi d4t chuyén sang dién cuc con lai clia may khir rung tim.

*bb) B& phan (*ng dung b4t ky khéng phai la dién cue khir rung phai 1a bd phan &ng dung chéng
kh(r rung trir trrdng hop nha san xuét the hién bién phap ngan ngira viéc st dung ching ddng
thei véi hoat dong khir rung trong cling may khir rung tim doé.

*¢cc) Khdng dwgc xay ra viéc nap dién ngoai dv kién cla thiét bi liu trlr nang lwong khi thir cac
y&u ciu dbi v&i bd phan (rng dung chéng khir rung theo didu nay.

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:

*19.1 Yéu cidu chung

Diém b), gach dau dong thi ba

B& sung:
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Péi véi phép do dong rd qua bénh nhan va dong phu qua bénh nhan, thiét bi phai dwoc van hanh 1an
Iwort:

a) & ché do che;
b) trong khi thiét bj Iwu trir nang lwgng dwoc nap dén nang lwong Ién nhét;

c) trong khi thiét bj lwu tr nang lwong duoc duy tri & mic ndng lwong Ién nhat cho dén khi
phéng dién bén trong tw ddng hoat dong, hoédc trong 1 min;

d) trong 1 min, kh&di ddng 1 s sau khi bt dau c6 xung déu ra vao tai 50 Q (khéng tinh thoi gian
phéng dién).

Piém e)
Bd sung:
Péi véi dién cyc khir rung, yéu clu cla tiéu chudn chung dugc thay bang yéu cau sau:

Déng rd qua bénh nhan phai dwoc do véi dién cwe khi rung dwoc ndi véi tai 50 Q. Phép do phai
dwoc thye hién tir mét trong hai dién cyc t6i dét, cac bd phan sau day duoc ndi véi nhau va véi dat:

a) bd phan dan dién cham téi dwoc;

b) 14 kim loai noi dt thiét bi va cé dién tich it nhat bing day cua thiét bi;

¢) bod phan dau vao tin hiéu va bd phan dau ra tin hiéu bat ky c6 thé dwoc nbi voi dat trong st
dung binh thwéng.

19.2 Trang thai 16i don

Diém b) gach d4u dong the hai
Bd sung:
Déi véi dién cye khir rung, yéu clu nay clia tidu chudn chung duwgc thay bing yéu cdu sau:

— dién ap béng 110 % dién ap ngudn dién Iwdi danh dinh cao nhét dat gitra dét 1an lwgt véi cac dién
cye khir rung b&n ngoai néi véi nhau va céc dién cyc khir rung bén trong bét ky néi véi nhau, 1a kim
loai quan quanh va tiép xuc véi tay cAm dién cuc dwoc ndi véi dat va véi cac bd phan cla 19.1 e) cla
tidu chudn nay.

*19.3 Gia trj cho phép

Bd sung diém:

*aa) DAivéi bd phan ng dung khir rung loai CF, gia tri dong rd qua bénh nhan cho phép trong trang
thai 16i don cta ngudn dién lwdi trén dién cwe khir rung 12 0,1 mA.
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*20 Do bén dién méi

Ap dung diéu nay cla tiéu chuén chung, ngoai ra con:

20.2 Yéu clu dbi voi thiét bj cé bd phan rng dung

va

20.3 Gia trj dién ap thir

Stra dbi:

Déi véi mach cao ap clia may khi¥ rung tim (vi du dién cwe khir rung, mach dién nap va co ciu déng
cét), phai ap dung cac yéu ciu va phép thir dwdi day ciing véi quy dinh trong tiéu chudn chung di

v&i cach dién loai B-a va phai thay thé quy dinh cla tiéu chun chung di v&i cach dién loai B-b, B-c,
B-d va B-e.

Cach dién ciia mach dién néu trén phai chiu dwoc dién ap thiér mot chiéu bang 1,5 1an dién ap dinh U
xuét hién gitra c4c bd phan lién quan trong qua trinh phéng dién & ché d6 van hanh binh thwdng bét
ky. Dién tré cach dién clia cach dién néu trén khdng dwgc nhd hon 500 MQ.

Kiém tra sy phi hop bang td hgp phép thir dd bén dién méi va dién tré cach dién sau day:
pién ap thir mot chiéu bén ngoai dwoc dat:

Phép thir 1: Véi co cdu dong cdt clia mach phéng dién hoat ddng gitra tirng cap dién cwe khir rung
ni véi nhau va tit ca cac bd phan dudi day nbi véi nhau:
a) bd phan dan dién cham téi durorc,
b) dau ndi dét bdo vé, trong treerng hop thiét bi cdp | hodc 14 kim loai trén d6 dt thiét bi trong
tredng hop thiét bi cip Il hoic thiét bi co ngudn cép dién bén trong,
c) la kim loai tiép xtc véi cac bd phan khong dan dién ¢ kha n3ng cim tay trong st dung binh
thwong, va

d) mach diéu khién phéng dién duoc cach ly bat ky va ddu vao tin hiéu dwoc cach ly bat ky hoac
bd phan dAu ra tin hidu bat ky.

Néu mach dién nap 1&p ndi va dwoc cach ly véi cac dién cyc khir rung trong qué trinh phéng dién
thi mach nay phai dwoc néi véi ching trong qua trinh this,

Dién tr& bat ky tao thanh phwong tién cach ly gitra may khir rung tim va cac mach dién bénh nhan
khac phai dugc thay bang bd phan gia.

Déu néi v&i bénh nhan bét ky khac, cap néi va bd ndi kém theo phai dwec ngét khai thiét bj trong
qua trinh thir,
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Bé tri dong cat bat ky ding dé cach ly mach cao ap clia may khir rung tim véi cac mach dién bénh
nhan khac, khdng phai mach hoat ddng trong st dung binh thuéng bang dau ndi cap twong (rng
clia chling v&i cac d4u ndi bénh nhan, phai d4t & vi tri hd mach.

Dién tré bat ky bac cdu cach dién dugc thi (vi du linh kién clia mach do) phai dwoc thay béing linh
kién gia trong qua trinh thir v&i diéu kién Ia gia tri hiéu dung ctia ching trong céu hinh thir khéng
duoc nhd hon 5 MQ. Linh kién bét ky khdng chiju dwgc dién ap thtr bdng 1,5 U nhwng chirng té
kha ning an toan nhé phép thir & cudi diéu nay, phai dwgc chip nhan Ia dap (ng cac yéu cdu cla
diéu nay.

CHU THICH: Tir “cap” & day dé cap dén hai dién cyc khir rung bét ky dwgc stir dung cing nhau trong st¥
dyng binh thwdng.

Dang hinh hoc ctia mach dién méi hon @i véi may khir rung tim c6 thé gay kho khan cho viéc tién
hanh phép thir néu trén. Céc linh kién khdng dat danh djnh & 1,5 U, hodc bij hdng & gia trj nhd hon
1,5 U, déu c6 thé chdp nhan néu ching dat phép thir dwdi day. Dién ap dinh cao nhat U duoc xac
dinh béng cach phan tich mach dién, cé tinh dén dung sai cua linh kién mach dién. Phan b cla
dién ap danh thang ddi véi linh kién dwoc thir thu dwge tir nha cung cap, hoac dwoc xac dinh béng
cach thir t&i khi danh thiing mau cé kich c& vira da, dé dat o tin cay 90 % la xac suét 16i linh kién
& dién 4ap U nhd hon 0,0001. Ngoai ra, théng qua phan tich ché dd 16i va hiéu (ng
(xem IEC 60300-3-9) nha san xuét phai chirng té riing dang hinh hoc cliia mach dién st dung
khéng tao ra nguy hiém vé& an toan trong trang thai 18i don va ngudi van hanh nhan thire dwgc sy
cb nhu vay.

Phép thir 2: Gitra cac dién cyc khir rung ctia mdi cap — I&n lwgt bén ngoai va bén trong — trong khi:
a) thiét bj lwu trl¥ nang lvgng dugc ngét;
b) co cdu déng cét clia mach phéng dién dwec kich hoat;
c) bb tri dong cét bat ky dung dé& cach ly mach cao ap clia may khir rung tim véi cac mach dién
bénh nhan dwoc dat & vi tri hd mach, va

d) linh kién bat ky c6 thé tao dwdng dan dién gira cac dién cyc khir rung trong qua trinh phép
thr nay duoc ngét ra.

Dang hinh hoc ctia mach dién méi hon @i véi may khir rung tim c6 thé gay kho khan cho viéc tién
hanh phép thtr néu trén. Cac linh kién khéng dat danh dinh & 1,5 U, hoéc bj 16i & gia trj nhd hon
1,5 U, dwoc chap nhan néu ching dat phép thir dwéi day. Dién ap dinh cao nhét U duoc xac dinh
bang cach phan tich mach dién, cé tinh dén dung sai ctia linh kién mach dién. Phan bd cla dién ap
danh thing déi véi linh kién dugc thir thu dwoc tir nha cung cép, hodc dwoc xac dinh bing cach
thir t&i khi danh thing mau cé kich c& vira 4, dé dat do tin cay 90 % la xac suét 18i linh kién &
dién 4p U nhd hon 0,0001. Ngoai ra, théng qua phan tich ché do 15i va higu (rng (xem IEC 60300-3-9)
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nha san xuét phai chirng té rdng dang hinh hoc ciia mach dién str dung khéng tao ra nguy hiém vé
an toan trong trang thai 16i don va ngwdi van hanh nhan thire dwoc sw cb nhw vay.

Phép thir 3: Qua tirng co cdu dong cét trong mach phéng dién va trong mach nap dién.

Trong treéng hop chuyén mach cia mach phéng dién dy kién tac dong nédi tiép nhu mot nhém
chirc nang don thi phai thue hién phép thir dwéi day.

a) Dat dién 4p thir chay qua tirng nhém chirc nang c6 cing cye tinh véi thiét bj lvu tri néng lwgng
va kiém tra kha naing chju dong mét chiéu theo cac didu khoan clia myc nay.

b) Ngét thiét bj lwu trir ndng lvgng va thay bang ngudn dién ap thir dit theo cac tinh toan & trén,
& ciing cyre tinh véi thiét bj lwu trik nang lugng.

Béng cach ndi tat cac nhom chirc ndng, mé phdng sy cb “thac d&” cua 1an lwot ting nhdém déng
cét chirc ndng néi tiép. Chirng minh rang trong diéu kién sy cb thac d& mé phong, khong xdy ra
phéng dién téi du ndi bénh nhan.

Phép thir 4: Gitra b phan ngudn dién lwéi va cac dién cye khir rung ndi véi nhau trong khi co ciu
déng cét clia mach phéong dién dwoc kich hoat.

CHU THICH: C6 thé khdng kich hoat dugc phuong tién dong cét trong cac khodng thoi gian kéo dai. Trong
tredng hop nhir vay, quy trinh déng cét c6 thé duge md phong cho phép thir nay.

Khdng dugc thyc hién phép thir nay néu bo phan ngudn dién Iwéi va bd phan ng dung chira dién
cuc khir rung dwgc cach ly hiéu lyc bdng man chén dugc ndi dat bdo vé hodc mach dién trung
gian dwgc ndi dat bo vé.

Trwéng hop cé nghi ngér vé& hiéu lyc clia cach ly (vi dy man chén bao vé khong ddy du) thi phai
tach khéi man chén va thyc hién phép thir 36 bén dién.

Ban dau, dat dién 4p thir & U va do dong dién. Sau do ting dién ap dén 1,5 U trong khodng thoi
gian khéng nhd hon 10 s va gil» nguyén khdng ddi trong 1 min, trong qué trinh dé khéng dugc xay
ra phéng dién danh thing hodc phéng dién tia Iira.

Dong dién phai ty & véi dién ap thir dwge dat trong pham vi dung sai + 20 %. Phai bd qua sy ting
dong dién tam thoi do viéc tang phi tuyén tinh cha dién ap thir. Dién tré cach dién phai dwoc tinh
tlr dién ap cwc dai va dong dién trang thai dn dinh.

Trong qué trinh c4c phép thir quy dinh trong tiéu chudn chung déi véi cach dién loai B-a, phan dién
4p thir xuét hién trén co clu dong cit bt ky trong mach dién nap hodc trong mach dién phéng
phai dugc giti han sao cho khdng vurot qué gia tri dinh béing dién thir mot chidu quy dinh & trén.

20.4 Thir nghiém

Diém a), gach d4u dong thir nhat
Stra dbi:
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Thay “lam néng dén nhiét do lam viéc" thanh “dat dén nhiét dd trang thai &n dinh ma thiét bj dat dwoc
khi van hanh & ché do dy phong”.

Muc 4 - Bao vé chéng nguy hiém vé co

Ap dung cac didu trong muyc nay cua tiéu chuén chung.

Muc 5 - Bao vé chéng nguy hiém do birc xa khéng mong mudn hodc quéa mirc

Ap dung cac didu trong myc nay cla tiéu chuén IEC 60601-1-2 : 2001, ngoai ra con:

*36 Twong thich dién tir (EMC)

Thay thé:
36.201 Phat xa

B6 yéu cdu nay trong qua trinh may khir rung tim & chu trinh nap/phéng.

36.201.1 Bao vé cac djch vu vé tuyén

a) Yéuciu

May khir rung tim phai tuéan thi cac yéu c4u clia TCVN 6988 : 2006 (CISPR 11), nhém 1, & mgi cu
hinh va ché @6 van hanh. May khir rung tim dwoc phan loai la thiét bi cp B dé& xac dinh kha nang &p
dung cac yéu cau ciia TCVN 6988 : 2006 (CISPR 11). Mirc phét xa do dwgc & khoang cach 10 m tinh
tr dung cy khdng dugc vuret qua 30 dB pV/m trong dai tan tir 30 MHz dén 230 MHz va khéng dwgc
vuot qua 37 dB pV/m trong dai tan tir 230 MHz dén 1 000 MHz.

b) Thir nghiém:

Phai kiém tra sy phi hop theo cac phwong phap thir ctia CISPR.

Thay thé:
36.202.2 Phoéng tinh dién (ESD)

a) Yéu ciu

Péi v6i cac phong dién trong khong khi ty do dén 4 kV va phéng dién tiép xuc tryc tiép dén 2 kV,
ngudi van hanh phai khdng nhan thdy thay ddi bat ky trong hoat dong cla thiét bi. Khong duqc phép
¢6 suy giam tinh nang cla hé théng hodc mét chirc nang. Tuy nhién, trong qua trinh phéng dién ESD,
dugc phép cb cac dinh ECG, phat hién xung diéu nhip, hién thj khnéng déu hodc l6e sang tam thoi clia
diét phat quang (LED).
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Déi v6i cac phéng dién trong khdng khi ty do dén 8 kV hodc phéng dién tiép xac truc tiép dén 6 kv,
thiét bi c6 thé bj mét chirc nang tam théi nhung phai khéi phyc trong vong 2 s ma khéng cén c6 s
can thiép clia ngwdi van hanh. Khéng duoc c6 sy truyén nang lwgng khdng chil y, ché do 16i khdng
an toan hodc mét di¥ liéu lwu triv.

b) Thi¥ nghiém
Ap dung cac phurong phap va dung cu thir quy dinh trong IEC 61000-4-2 véi bd sung sau day:

Tai diém bét ky trén bé mat ma ngwdi van hanh hodc bénh nhan c6 thé cham téi, thiét bj dwoc dit &
phéng dién trong khéng khi tw do dén 8 kV hoic phéng dién tiép xuc truc tiép dén 6 kV, ca cuwc am va
cue duong.

36.202.3 Trwéng birc xa dién tir RF

a) Yéu cau

Thiét bi dwgc @at trong truedng RF didu bién cé cac dac treng sau:

- cwdng d§ treeding: 10 Vim;

- dai tAn sé mang: 80 MHz dén 2,5 GHz;

- diéu bién AM, chi s6 80 %, & 5 Hz.

b) Thir nghiém

Ap dung c4c phwong phap va dung cy do quy dinh trong IEC 61000-4-3 véi stra ddi sau day:
Kiém tra sy phu hop bang phép thir sau:

Bién cyc khir rung c6 dau cudi & tai bénh nhan md phdng (dién tré 1 kQ méc song song v&i ty dién
1 uF). Dyng cy do dugc thir véi tAt cd cac bé mat clia né 1an lwot dwgc dat & trudng RF. Khi dat &
cuwdng do tredng 10 V/m, khdng dugc cb phéng dién ngoai chli ¥ hodc thay ddi trang thai khac ngoai
dy kién. Dugc phép xdy ra tac ddng ngoai chii y cia RRD (18i tich cyc). Khi d3t & cudng dd tredng
20 Vim, khéng dugc c6 sy truyén nang lugng ngoai chi y.

C4u hinh nhét dinh clia cap ndi bénh nhan c¢6 thé 1am cho khdng dap (g cac yéu ciu mién nhiém

nay. Trong tredng hgp nhw vy, nha san xuét phai céng bd mirc mién nhidm gidm di d& dap (rng yéu
cau.

36.202.4 Qua dg dién nhanh va bwéu xung

a) Yéu ciu

Dung cy thir ¢6 thé néi v&i ngudn dién Iwéi phai dwoc thie biing cach st dung mirc 3 & phich cdm
ngudn dién lwdi. Khéng dwgc cb truyén ndng lwgng ngoai chli ¥ hodc thay dbi trang thai khac ngoai
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dy kién. Thiét bj phai tré vé didu kién clia né ngay trwéc khi co budu xung ma khdng cin sy can
thiép clia ngwdi van hanh.

b) Thir nghiém

Ap dung cac phuong phap va dung cy do quy dinh trong IEC 61000-4-4.
36.202.5 Dot bién

a) Yéu cau

Dyng cu thir c6 thé ndi v&i ngudn dién ludi phai dugce thir theo 1dp dit néu & Diéu 3. Tiéu chi phu
hop: khéng dwgce co truyén nang luong ngoai chi y hodc thay ddi trang thai khac ngoai d kién. Thiét
bi phai tr& vé diéu kién truée clia né ma khdng can sy can thiép clia ngudi van hanh.

b) Thir nghiém

Ap dung cac phuong phap va dung cu do quy dinh trong IEC 61000-4-5.
36.202.6 Nhiéu dén tao boi trirong RF

a) Yéu cau

Trong qua trinh nay khdng dugc xay ra phong dién ngoai chl y hoac thay ddi trang thai khac ngoai
dy kién. Khéng dwoc mét chire nang.

b) Thir nghiém
Ap dung cac phuong phap va dung cu do quy dinh trong IEC 61000-4-6 v&i cac sira ddi sau:

Khi may khir rung tim c6 thé van hanh ti¥ ngudn dién ciing nhw acquy, dién ap RF cd cac dic tinh
duwéi day duoc truyén vao day ngudn dau vao (khong phai vao dau vao tin hiéu):

- bién db dién 4p RF: 3 V hiéu dyng;
- tan sé mang: 150 kHz dén 80 MHz;

- diéu bién AM, chi sb 80 %, & 5 Hz.

36.202.8 Tir trwong

a) Yéuciu

Trong qua trinh phép thir nay khdng dwgc xdy ra phong dién ngoai chl y hodc thay ddi trang thai
khac ngoai dy kién. Bwoc phép c6 hién thj khéng dn dinh, tuy nhién, thong tin hi&n thi phai doc dugc
va khdng dugc mét hodc gian doan di lidu lwu gite.

b) Thir nghiém

Ap dung cac phwong phap va dung cu do quy dinh trong IEC 61000-4-8 nhu sau:
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Thiét b dwoc a3t trén tAt ca céac tryc. Day dan va dién cyc cliia ECG duoc néi tit trén dung cy do.

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

Ap dung céac diéu trong myc nay cla tiéu chuan chung.

Muc 7 — Bao vé chéng qua nhiét va cac nguy hiém vé an toan khac

Ap dung céc didu trong myc ndy ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

* 42 Qua nhiét

Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra can:
423

Muc 3) Chu ky lam viéc

Thay thé:

Thiét bj dwgc van hanh & trang thai dy phong cho dén khi dat can béng nhiét. Bdi véi may khir rung
tim van hanh bang tay, may khir rung tim 14n lwet dugc nap dién va phong dién 15 Ian voi nang
lwgng téi da vao dién tré tai 50 Q & téc d6 ba lan mot phat. Déi véi cac AED, sb 1an va tde do phong
dién phai 1 gia tri téi da do nha san xuét quy dinh déi véi van hanh binh thudng.

44 Qua lwu lwgng, tran, ro, dd 4m, s xam nhap cua chét 16ng, 1am sach, khir khuén,
tiét khudn

Ap dung diéu nay cua tiéu chudn chung, ngoai ra con:

*44.6 Sy xam nhap cua chét Iong
Thay thé:

Thiét bj phai ¢ két cAu sao cho trong tredng hop tran chét 1dng (wét do v tinh), khéng dugc cb rli
ro vé an toan.

Kiém tra sy phu hop bang phép thir sau:

Mot mAu thiét bi dwgc dat & vi tri bat Igi nhéat trong str dung binh thuédng véi dién cye khir rung & vi tri
Ieu gitr. Sau d6, thiét bi dugc tao wét trong 30 s véi tbe dd 3 mm/min roi thdng dirng tir dd cao 0,5 m
cach noc thiét bi. Trong qua trinh thir, khéng dwoc cp dién cho thiét bj. Cap ndi bénh nhan, cap
ngudn, ... phai duoc dat & vi tri bat Igi nhat trong qua trinh thir.

Dung cu thir dwgc thé hién trén Hinh 3 clia IEC 60529.
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Co thé str dung co ciu chin dé xac dinh khodng thoi gian thir.

Ngay sau 30 s dat trong diéu kién thir, lau sach nwéc dm nhin thiy duoc trén vo thiét bj. Ngay sau
phép thir trén, may khir rung tim Ian lvgt dugce nap dién va phéng dién 15 1an voi nang lwong téi da
vao dién trd tai 50 Q & thc G ba Ian mdt phat. Di véi cac AED, cb thé giéi han sb 14n phéng dién téi
da va téc do phong dién & gia tri quy dinh clia nha san xuét déi v&i van hanh binh thwong.

Phai kiém tra xac nhan rdng nuéc c6 kha naing lot vao thiét bj khéng thé dan dén i ro vé an toan. Cy
thé, thiét bj phai c6 kha nang dap (rng cac phép thir do bén dién A-a,, A-a,. Déi v&i cac bd phén teng
dung khéng phai Ia dién cwc khir rung, thiét bi phai cé kha nang dap (rng cac phép thir dd bén dién
B-a, B-d quy dinh trong 20.1 dén 20.3 cla tiéu chuén chung.

Sau phép thir nay, may kh(r rung tim dwoc thao ra dé kiém tra sy xam nhap cla nwéc. Thiét bj phai
chirng t6 khdng ¢ ddu higu wot cach dién, co kha néng bj anh hwdng bét lgi do nudc. Khdng duoc
¢6 déu hiéu ctia nwéc trong mach dién cao 4p.

Thiét bj phai hoat ddng binh thwing.
*44.7 Lam sach, khir khuén va tiét khuin

B sung:

Dién cyc khir rung bén trong cé tay cdm, bd diéu khién hoac chi thi Iip kém va cap ndi kém theo phai
dwgce khir khudn. Xem 6.8.2 aa) 6) vé yéu ciu ddi véi hwéng dén st dung.

46 L&i do con ngwoi gay ra
Ap dung diéu nay clia tiéu chuan chung, ngoai ra con:

Thay thé:

46 Ldi do con ngwei gay ra

* 46.101 Bo diéu khién cép dién cho dién cwc

a) Thiét bj phai dwoc thiét ké sao cho ngan ngira viéc dién cuc khir rung bén ngoai va bén trong
duoc cép dién ddng thoi.

Kiém tra sy phu hgp bdng cach xem xét va phép thir chirc nang.

b) Phuong tién kich mach phéng dién clia may khir rung tim phai dugc thiét ké sao cho giam thiéu
kha nang van hanh ngoai y mudn.

Céc b tri dwge chép nhan la:

1) dbi v6i cac dién cye khir rung trudc-trwde, dit hai cdng tic tam thdi, méi cdng tac dat trén mot
tay cdm cla dién cye khir rung;
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2) dbi voi cac dién cyc trwdc-sau, dat mot cong tic don tam thoi trén tay cdm cla dién cyc
tréc;

3) déi véi dién cuwe khir rung bén trong, dat mét cong tic don tam théi trén mét trong hai tay cdm
ctia dién cyc hodc chi dat mot hodc hay cong tic don tam thdi trén panen;

4) dbi voi dién cuc khir rung bén ngoai, chi d&t mdt hodc hay céng tic don tam théi trén panen.
Khéng dwoc str dung cong téc van hanh béng chan @& kich xung khir rung.
Kiém tra su phi hop béng cach xem xét va phép thir chirc néng.
46.102 Hién thj tin hiéu

May khir rung tim khong duoc hién thi tin hiéu tir ddng thei nhidu hon mét dau vao trir khi ngudn clia
tin hi¢u dwgc ghi nhén rd rang.

Kiém tra sy phtt hop bang cach xem xét.

* 46.103 Bao dong biang am thanh trwéc khi truyén ning lwong

Phai c6 bao dong bang am thanh cho ngudi van hanh trwéc khi may khir rung tim truyén nang lwong.
it nhAt 12 phai c6 am tiéng hodic nghe dwgc sau nhirng thoi diém dwdi day (bao dong cb thé lién tuc
hodc gian doan):

a) khi may do nhan biét nhip dat dén quyét dinh rng nhip séc dugc phéat hién, dbi voi AED;

b) khi thiét bi s8n sang dé phoéng dién nh& ngwdi van hanh, trong tredng hop may khir rung tim duwoc
nguwdi van hanh tac dong bd diéu khién nap;

¢) it nhét 5 s tredc khi truydn nang lugng, trong tredng hop AED c6 bd didu khién phéng dién tw
doéng.

Muc 8 - D chinh xac cuia dir liéu van hanh va
bao vé chéng nguy co qua cong suét

Ap dung cac didu trong muyc nay clia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

*50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh
Ap dung didu nay cua tiéu chudn chung, ngoai ra con:
*50.1 Ghi nhdn b diéu khién va thiét bj do

Thay thé:

Néu may khir rung tim dwgc cung cip phuong tién dé& chon nang Ivgng, lién tuc ho3ic theo néc, thi
phai cé chi thi nang lvgng dugc chon, tinh bng jun, duoc bidu thi nhe nang lwong truyén danh
ngha, tinh bang jun, véi dién tré tai 50 Q.
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Mbt cach khac, may khir rung tim cé thé truyén mét nang lwong dat trede hodc mot chudi cac nang
lwgng theo giao thirc dat tredc mé ta trong hudng dan st dung. Néu may khir rung tim duoc thiét ké
dé cap mét loai nang lwgng, hodc mét chudi nang lvgng dwgc Iap trinh, thi khéng can phuwong tién
chon nang lwgng.

Kiém tra sy phi hop béng cach xem xét.

*50.2 D chinh xac cua b diéu khién va thiét bj do

Thay thé:

Phai quy dinh nang lwgng truyén danh dinh (theo gia tri dat cua thiét bi) vao tai 25 Q, 50 Q, 75 Q,
100 Q, 125 Q, 150 Q va 175 Q. Nang luong truyén do dwoc vao cac dién tré tai nay khong dwoc sai
khac so véi nang lugng truyén ddi voi tré khang dé qua +/—3 J hodc +/—15 %, chon gia tri nao Ién
hon, & mirc nang lugng bat ky.

Kiém tra sy phu hop bdng phép do ndng lwgng truyén vao dién trd tai 25 Q, 50 Q, 75 Q, 100 Q,
125 Q, 150 Q va 175 Q & mic nang lugng nhw trén hodc bang phép do tr& khang trong clia mach
déu ra may khtr rung tim va tir d6 tinh nang lwgng truyén.

*51 Bao vé chéng nguy co qua cong suat

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

*51.1 Vwet qua gi@i han an toan cé cha y

Bd sung:

Dai kiém soat dau ra

a) Nang lwgng chon khdng dwgc vwgt qua 360 J.

b) Déi v&i cac dién cyc khir rung bén trong, nang lugng chon khéng dwoc vuwgt qua 50 J.
Kiém tra sy phit hop bang cach xem xét va phép thir chirc ning.

Bb sung:

*51.101 Dién ap d4u ra ciia may khir rung tim qua dién trd tai 175 Q khéng dugc vieot qua 5 kV.
Kiém tra sy phi hop bang phép do.

*51.102 Thiét bj phai dwoc thiét ké sao cho trong tredng hop sy ¢b cong suét (ciia ngudn dién ludi
ho&c ngudn dién bén trong) hodc khi tt thiét bj, khéng dwoc c6 nang lIwgng ngoai chi v tai cac dién
cwre khir rung.

Kiém tra sy phii hgp bang phép thir chirc néng.
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*51.103 May khr rung tim phai cé mach xa dién nh& dé nang lugng dy trir, ma vi mét ly do nao doé
khéng dugc truyén qua dién cyc khir rung, cé thé tiéu tan ma khéng cin cip dién cho dién cuc khir
rung.

Mach xa dién nay co thé két hop véi yéu cu cia 51.102.

Kiém tra sy phu hop bang phép thir chirc nang.

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

Ap dung céac diéu trong myc ndy cla tiéu chuan chung, ngoai ra con:

52 Hoat dong khdong binh thwong va trang thai 16i

B sung:

*52.4.101 Nap dién hodc phéng dién khdng chi y cua thiét bi lwu tri ning lugng.

Muc 10 - Yéu ciu vé két cdu

Ap dung céac diéu trong myc nady cla tiéu chuan chung, ngoai ra con:

*56 Linh kign va cum lap rap chung
Ap dung diéu nay clia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

B sung:

*56.101 Dién cwc khir rung va cap ndi

a) Tay cAm clia dién cyc khir rung bat ky khdng dwoc cé bd phan din dién cham téi duoc.

Yéu cau nay khéng ap dung cho cac bd phan kim loai nhd nhu vit I4p trong hozic bat qua vat liéu cach
dién khong thé tré nén mang dién trong trang thai 15i don.

Kiém tra sy phu hgp bang cach xem xét va phép thir 46 bén dién (xem Phép thir 1, 20.2).

* b) Cap clia dién cyc khir rung va kep cb dinh ching phai co thé trai qua cac phép thir dwdi day mot
céch thda dang. Ngoai ra, kep ¢b dinh dung cho dién cuc khir rung dung nhidu 1an phai tuan tha cac
yéu clu dbi v&i day ngudn cung cAp nhuw mé ta trong cac gach du dong tir 1 @én 4 clia diém a), 57.4
cla tiéu chuén chung. Déi v&i cap dung mét 1an hozc cum Ip rap cap/dién cyc, sé chu ky uén trong
Phép thir 2 phai dugc chia cho 100. LAn lwot tieng cap ndi dién cyc khir rung/thiét bi va tirng cap ndi
t&i bd ndi thiét bi/dién cyre khir rung, khi lién quan, phai chiu cac phép thir nhw déi véi dién cwe khir
rung, trl khi hai ho#ic nhiéu bd néi cé két cdu gibng nhau, trong triedng hgp d6 chi phai thir mdt trong
cac b ndi nay. Khi bd néi dwoc 1ap hai hodc nhidu cap néi thi cac cap nay phai dwoc thir ciing nhau,
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(rng suat téng trén bd ndi 1a tdng (rng suét twong ng trén mdi cap ndi riéng. (Xem Phu luc AA va
Hinh 108 vé hwéng dan nhan biét kep ¢ dinh cén thi).

Kiém tra sy phi hop béing cach xem xét va bang cac phép thir sau:

Phép thir 1: DGi voi cap c6 thé di day lai, day dan dwoc dua vao ddu ndi trong dién cye khir rung, cac
vit ndi duroc van chit vira i dé ngan ngira vigc dich chuyén clia day dan. Sau d6, kep cb dinh day
duoc kep chit theo cach théng thwdng. i voi tat ca cac cap ndi, dé& do dd dich chuyén theo chiéu
doc, c&n danh dAu trén cap & khodng cach khoang 2 cm tinh tir kep cé dinh day.

Ngay sau d6, cap phai chju mét Iwc kéo 30 N hodc Iy I6n nhét co thé dat vao kep cb dinh trueée khi
bd néi réi ra, hodc kéo bat dién cwc khdi bénh nhan, khi ap dung duoc, trong 1 min, chon trwong hop
bt lgi nhat. Cubi giai doan nay, cap khdng dwoc dich chuyén theo chidu doc qua 1 mm trong dau néi
va day dan cing khong dwoc cang rd rét trong khi van duy tri lyc kéo. Déi voi cap khong di day lai
dugc, khdng dwgce cé qua 10 % tong sé day dan bén trong méi soi day cap bj dit.

Phép thir 2: Mgt dién cie khir rung dugc cd dinh trong mét thiét bj twong tw nhw thé hién trén
Hinh 102, sao cho khi thanh phan dao ddng clia thiét bj & gitra quang dwdrng thi tryc cla cap, khi rei
dién cyc hogc tay cam dién cyc, Ia thing ding va di qua tryc dao ddng. (ng suét dat vao cap néi
nhuv sau:

i) d6i véi cap co thé kéo dai, dat (rng sudt bang (rng sut cin thiét d& kéo dai cap gép ba lan do dai
ban dau (chwa kéo cing) hodc bang trong lwgng clia mét dién cwc khir rung, chon gia tri nao Ién
hon, dong thei cap dugc kep & khodng cach 300 mm tinh tir tryc dao dong;

ii) ddi véi cap khdng kéo dai dugc, cap dugc ludn qua khodng hé 300 mm tinh tir truc dao dong va cb
dinh vao cap mét vét ndng béng trong lvgng ctia mdt dién cye khir rung, hodc 5 N, chon gia tri nao
I1&6n hon phia dwéi khodng hé& nay.

Thanh phén dao ddng dwoc quay qua mét goc

— 180° (90° vé mdi phia cla tryc thing drng) déi voi cac dién cyc bén trong;

—90° (45° v& mdi phia cia tryc thdng dirng) déi véi cac dién cyc bén ngoai.

86 chu ky phai la 10 000 & téc d6 30 chu ky mét phat. Sau 5 000 chu ky, dién cyc khir rung dwoc
quay 90° quanh dwdng tdm clia diém cap vao, 5 000 chu ky con lai dwgc hoan thanh trong mét phdng
nay.

Sau phép thir nay, cap khéng duoc bj Iéng va kep cb dinh day ciing nhw cap khdng duoc cb héng
héc gi, ngoai ra khéng dugc qua 10 % téng sé day dan bén trong méi soi day cap bj dirt.

¢) Dién tich téi thiéu ctia dién cye khir rung
Dién tich téi thiéu ctia mai dién cyc khir rung phai la:
- 50 cm? ddi vé&i sir dung bén ngoai cho ngudi Ion;
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- 32 cm’ déi véi stv dung bén trong cho ngudi Ion;
- 15 cm® dbi véi str dung bén ngoai cho tré em;

- 9 cm? déi voi st dung bén ngoai cho tré em.

57 B phan ngudn dién Iwéi, linh kién va bé tri
Ap dung diéu nay ctia tiéu chuin chung, ngoai ra con:

57.10 Chiéu dai dwérng ro va khe hé khdng khi
Bd sung:

*aa) Gilra cac b9 phén mang dién cwe khir rung va cac b phan cua tay cdm va cong tic hoac bd
diéu khién bét ky c6 kha nsing cham t6i trong st dung binh thurdng phai c6 chidu dai dwong ra it nhét
1a 50 mm va khe h& khéng khi it nhat [a 25 mm.,

*bb) Ngoai trir déi véi cac linh kién c6 thé chirng t6 tinh thich dang cla cac théng sé danh dinh (vi
du béng thong sb danh dinh cla nha san xuét linh kién hodc bing phép thir d6 bén dién ciia Didu
20), chiéu dai dudng rd va khe hé khdng khi ctia cach dién giCra mach cao ap va cac bg phan khac,
clng nhw gitra cac bd phan khac clia mach cao 4p, it nhat phai la 3 mm/kV.

Yéu cu nay cling phéi 4p dung cho phwong tién cach ly gilra mach cao ap ctia may khir rung tim va
cac mach dién ndi véi bénh nhan khac.

Kiém tra sy phi hop béng phép do.

*cc) Cac dign cyc khlr rung dung mét 1an khong cin tuan thli yéu ciu vé khodng cach va chidu dai
néu trong bb) & trén va khdng cén tuan thi yéu ciu vé do bén dién clia Diédu 20.

*dd) Cap ndi may khir rung tim v&i dién cwc khir rung phai cé cach dién kép (hai I&p cach dién dac
riéng). D4i véi cap dung mdt 1an 1a bd phan clia dién cyc khir rung diing mét 1n, treéng hop cap
dung mét 1an cé dd dai nhd hon 2 m, thi khong yéu céu cach dién kép. Dién tr& cach dién cla cap
khéng dwoc nhd hon 500 MQ. DY bén dién cia cap phai dwgc thir béng cach str dung dién ap bang
1,6 Ian dién 4p cao nhét xuét hién gira cac dién cyc khir rung & ché dd van hanh binh thwong nhu
mé ta dwoi day:

Quén 14 kim loai d4n dién quanh 100 mm phia ngoai clia cap. Dat dién 4p thir gitra day din dien 4p
cao va phan quén dan dién bén ngoai nay. Tang dién &p I&n bang 1,5 U trong thdi gian nhé hon 10 s,
sau dé gitr nguyén khdng ddi trong 1 min, trong khoang thdi gian nay khéng dwgc c6 phéng dién
danh thing hodc phéng dién tia Ira. Dong dién rd gitka ddy dén dién ap cao va phan quén phai
chirng td dién tré& cach dién Ién hon 500 MQ.
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Muc 101 — Yéu céu bé sung lién quan dén an toan

*101 Thei gian nap

*101.1 Yéu ciu dbi véi may khir rung tim thao tac bing tay sir dung thwong xuyén

a) Thei gian nap dién cho thiét bj lwu trir ning lwgng da phong dién hoan toan dén nang Iwgng téi da
khéng duwoc virgt qua 15 s trong cac didu kién sau day:

e khi may khir rung tim van hanh & 90 % dién ap ngudn dién Iwéi danh dinh;
¢ v&ibd ngudn mét chidu da bj can sau 15 Ian phong dién & nang lugng tdi da.

b) Thoi gian tinh ti khi b4t dAu déng dién, hoac tir khi & ché @0 1ap trinh clia nguwdi van hanh, dén khi
nap & nang lwgng téi da khéng dwoc vrot qua 25 s. Yéu ciu nay phai ap dung cho viéc nap dién cho
thiét bj lwu trir nang lwgng da phong dién hoan toan dén nang Iwong ti da trong cac didu kién sau
day:

o khi may khtr rung tim van hanh & 90 % dién ap ngudn dién Iuéi danh dinh;
e v&ibd ngudn mét chiéu da bj can sau 15 I4n phéng dién & ning lwong téi da.

Kiém tra sy phu hgp véi 101.1 a va b) bing phép do. Trong trirdng hop thiét bj tw cAp ngudn, phai
bat ddu phép thir véi bd ngudn mét chidu méi va dwoc nap day. Trong treéng hop thiét bj cling co
kha nang nap dién cho thiét bj lwu trir ning lugng khi ndi véi ngudn dién Iwéi hodc bd nap bd ngudn
mét chiéu riéng thi kiém tra sy phu hop khi thiét bi dwoc ndi véi ngudn dién Iwéi hodc bd nap bd
ngudn mét chiéu. Trong treéng hop bd ngudn mét chiéu da phéng dién hoac thiéu, kiém tra tinh ndng
theo nhan dugc cung cép theo yéu ciu ctia 6.1 bb).

Trwéng hgp may khir rung tim c6 bd ngudn mot chiéu khéng nap lai dwoc, phai bat dau phép thir voi
bd ngudn mat chidu can sau khi gidi phong s chu ky nap/phdng do nha san xuét quy dinh, hoac khi
thiét bj chi thj la can phai thay bd ngudn mét chiéu, chon trwdng hep nao xay ra trudc.

*101.2 Yéu ciu doi véi may khir rung tim thao tac bang tay sir dung khéng thwéng xuyén

a) Ap dung cac yéu cu vé thoi gian nap duéi day:

+ Khi may khtr rung tim van hanh & 90 % dién ap ngudn dién lvéi danh dinh, thoi gian nap
cho thiét bi lwu tri® ndng lwgng da phong dién hoan toan dén nang lwgng téi da khéng
duwoc vuot qua 20 s,

e V&i bd ngudn mot chiéu can sau 6 lan phoéng dién & nang luvgng tdi da, thoi gian nap cho
thiét bj Itu trir ndng lwgng da phong dién hoan toan dén nang lwgng téi da khong durgc
vugt qua 20 s.
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o V6i bd ngudn mét chidu can sau 15 lan phéng dién & nang lwong téi da, thdi gian nap cho
thiét bj lwu trir nang lgng da phoéng dién hoan toan dén nang lvong téi da khéng duoc
vuot qua 25 s.

b) Déi v&i thoi gian tinh tir khi bt ddu déng dién, hodc tir khi & ché do I4p trinh clia ngudi van hanh,
dén khi nap & nang luong téi da, 4p dung cac yéu cau dudi day.

o Khi may khi rung tim van hanh & 90 % dién ap ngudn dién lwéi danh dinh, thei gian tinh
tir khi bét diu déng dién, hodc tir khi & ché d6 18p trinh clia ngwdi van hanh, dén khi nap &
nang lwgng téi da khdng dwoc virgt qua 30 s.

e V&i bd ngudn mét chidu can sau 6 1an phong dién & nang lwgng téi da, thei gian tinh tir khi
bat d4u déng dién, hoac tir khi & ché do Iap trinh clia ngudi van hanh, dén khi nap & ning
Iwgng téi da khdng dugc virgt qua 30 s.

e V&i bd ngudn mét chiéu can sau 15 Ian phéng dién & nang lwgng téi da, thoi gian tinh tr
khi b&t ddu déng dién, hoac tir khi & ché dd lap trinh ctia ngudi van hanh, dén khi nap &
nang luegng ti da khdng dwoc viegt qua 35 s.

Kiém tra sy phu hgp véi 101.2 a va b) bang phép do. Trong tredng hop thiét bj tw cdp ngudn, phai
bat ddu phép thir v&i bd ngudn mét chidéu méi va duoc nap ddy. Trong trudng hop thiét bj cling co
kha ning nap dién cho thiét bj luvu trlr ning lweng khi ndi véi ngudn dién Iwdi hodc bd nap bd ngudn
mét chidu riéng thi kiém tra sy phu hop khi thiét bj dwgc néi véi ngudn dién ludi hodc bd nap bd
ngudn mdt chidu riéng. Trong trweng hep bd ngudn mét chidu da phong dién hoc thiéu, kiém tra tinh
nang theo nhan dugc cung cép theo yéu céu cla 6.1 bb).

Tredng hop may khir rung tim c6 bd ngudn mét chiéu khong thé nap lai dwgc, phai bat dau phép thir
véi bd ngudn mét chidu can sau khi truyén sé chu ky nap/phéng do nha san xuét quy dinh, hoac khi
thiét bj chi thj 1a can phai thay bd ngudn mét chiéu, chon tredng hgp ndo xay ra trwée.

*101.3 Yéu ciu dbi véi may khir rung tim bén ngoai ty dong sir dung thwedng xuyén

a) Thoi gian t6i da tir khi bd do phat hién nhip tac dong dén khi may khir rung tim san sang dé phéng
dién & nang lwgng téi da khdng dugc vrot qua 30 s trong cac diéu kién sau day:

e khi AED van hanh & 90 % dién 4p ngudn dién lwéi danh dinh;

o v&ibd ngudn mot chidu can sau 15 14n phong dién & nang lvong téi da.

*b) Théi gian tinh tir khi b4t diu déng dién, hoac tir khi & ché do 1ap trinh clia ngudi van hanh, dén
khi may khir rung tim s&n sang & nang lvgng téi da khdng dwgc virgt qua 40 s. Yéu cdu nay phai 4p
dyng cho viéc nap dién cho thiét bj lwu tri* ndng Ivgng da phong dién hoan toan dén nang lwgng toi
da trong cac didu kién sau day:

e khi AED van hanh & 90 % dién ap ngudn dién lwéi danh dinh;
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* Vv&i bd ngudn mét chidu can sau 15 Ian phéng dién & nang lugng téi da.
*101.4 Yéu cau dbi véi may khir rung tim bén ngoai ty dong sir dung khdng thwérng xuyén

a) Ap dung yéu cdu vé thoi gian nap nhw duéi day dbi voi may khir rung tim bén ngoai ty ddng sir
dung khéng thwéng xuyén.

e Thoi gian tdi da tir khi tac dong bd dé phat hién nhjp dén khi sin sang dé phéng dién &
nang lugng tdi da khdng dwec vurgt qua 35 s khi AED dwoc van hanh & 90 % dién ap
ngudn dién lwéi danh dinh.

« Thoi gian téi da tir khi tac ddng bd do phat hién nhip dén khi sin sang dé phoéng dién &
nang lwong téi da khong dwoc virgt qua 35 s voi b ngudn mdt chidu can sau 6 I1an phéng
dién & nang lwong téi da.

e Thoi gian téi da tir khi tac dong bd do phat hién nhip dén khi s3n sang d& phéng dién &
nang lwgng t6i da khéng dwoc vurot qua 40 s véi bd ngudn mét chidu can sau 15 1an
phéng dién & nang lwgng téi da.

b) D& véi thoi gian tinh tir khi bdt dAu déng dién, hoac tir khi & ché do 1ap trinh clia nguwdi van hanh,
dén khi nap & nang lwgng téi da, 4p dung cac yéu ciu dwdi day.

o Khi AED vén hanh & 90 % dién 4p ngudn dién Iwéi danh dinh, thoi gian tinh tir khi bat dau
déng dién, hodc tir khi & ché do 1ap trinh cla ngudi van hanh, dén khi sdn sang nap &
nang lwgng téi da khéng dugc vurot qua 45 s.

* V&i bd ngudn mét chidu can sau 6 1an phéng dién & nang Iwong téi da, thdi gian tinh tir khi
bat ddu dong dién, ho&c tir khi & ché do lap trinh clia ngwdi van hanh, dén khi sdn sang
nap & nang lugng t6i da khéng duoc vrot qua 45 s.

« Véi bd ngudn mdt chidu can sau 15 14n phong dién & nang lwgng tdi da, thei gian tinh tr
khi bt ddu d6ng dién, hoac tir khi & ché do lap trinh clia ngudi van hanh, dén khi san
sang nap & nang lwgng téi da khdng dwoc vwrgt qué 50 s.

Kiém tra sy phi hgp véi 101.3 a va b) va 101.4 a va b) bing phép thlr sau:

Pt tin higu nhip séc bénh nhan moé phdng nhw quy dinh b&i nha san xuét vao dién cyc theo ddi riéng
hoac dién cic khir rung. Tuan thd cac chi ddn hién thi bdng hinh anh hodc 4m thanh clia may khir
rung tim. Do th&i gian nap tir khi RRD hoat dong (ddi véi 101.3 a) va 101.4a)) hoac khi bat dau dong
dién (ddi véi 101.3 b) va 101.4 b)) dén khi sin sang phéng dién.

Trong trwérng hop thiét bi ty cdp ngudn, phai bat dau phép thir véi bd ngudn mét chidu maéi va duoc
nap day. Trong truéng hop thiét bj ciing c6 kha ndng nap dién cho thiét bj lwu tri¥ ndng lvong khi ndi
vé&i ngudn dién lwdi hodc bd nap bd ngudn mot chidu riéng thi kiém tra sy phu hep khi thiét bj dwoc
ndi v&i ngudn dién Iwdi hodc bd nap bd ngudn mot chidu riéng. Trong trwdng hep bd ngudn mot
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chiéu da phéng dién hodc mét, kiém tra tinh nang theo nhan dwec cung cép theo yéu ciu cla 6.1
bb).

Trwdng hop may khir rung tim ¢é bd ngudn mét chidu khdng nap lai dwoc, phai bit diu phép thir véi
bd ngudn mét chiéu can sau khi thyc hién sé chu ky nap/phéng do nha san xuét quy dinh, hoac khi
thiét bj chi thj 1a can phai thay bd ngudn mét chidu, chon treéng hep ndo xay ra truéc.

Déi véi thiét bj co trinh tw d&t nang lwong dwoc 1ap trinh trede, nguwdi van hanh hoac ngudi sir dung
khéng thé thay ddi dwoc, yéu ciu vé bd ngudn mét chidu can sau khi thire hién cac 1an phéng ning
lgng téi da dwgc gidm xudng bang sé 1an phong theo trinh ty dét ndng lwgng 1ap trinh trrée. Trong
trwedng hep trinh ty dat ndng lwgng dugec 1ap trinh tredc bdi ngwdi van hanh hodc ngwdi stir dung,
yéu cdu vé bd ngudn mét chiéu can sau khi thyc hién cac 1an phéng nang lvong téi da dugc giam
xubng béng s6 1&n phéng & trinh ty @3t nang lvgeng tredng hep x4u nhét cé thé chon.

102 Ngudn dién bén trong

102.1 Quy djnh chung

Yéu cdu cla diéu ndy dugc ap dung cho du thiét bi ¢6 thé van hanh dwgc tir ngudn dién Iudi hay
khéng.

*102.2 Yéu ciu doi véi may khir rung tim van hanh bing tay

Kha nang cta by ngudn mdt chiéu méi, nap day phai sao cho & 0 °C thiét bj c6 thé cung cép it nhét
20 1an phéng khr rung, méi 1an phéng c6 ning luong truyén téi da cia thiét bi, thwe hién theo chu ky,
m&i chu ky gdm ba 14n phéng trong 1 min va 1 min nghi. D&i v&i may khir rung tim van hanh bang tay
str dung khong thiedng xuyén, méi chu ky phai gém ba Ian phéng trong 90 s v&i 1 min nghi.

Khi thiét bj c6 kha nang chira nhiéu hon mdt b ngudn mét chidu cé thé chon ngiu nhién bdi ngudi
véan hanh, yéu cau 20 Ian phéng la tdng s 1&n phéng san c6 khi may khir rung tim dwgc trang bi s6
bd ngudn mét chidu téi da.

Néu bd ngudn mét chiéu dir phong khéng duoc I3p dit thuc sy trong may khir rung tim thi bd ngudn
mét chidu d6 khdng dugc dwa vao trong phép thir nay.

Kiém tra sy phi hop béing phép thir chirc nang & 0 °C + 2 °C, trwéc tién thiét bi duoc chudn bi nhu
sau:

a) B4 ngudn mét chidu phai dwoc nap ddy theo hiréng din ciia nha san xuét (hodc cho dén khi thiét
bi chi thj rang b ngudn mét chidu dwoc nap day) & nhiét dd méi trrdng 20 °C + 2 °C hodc theo didu
kién méi trwdng van hanh nhw quy dinh clia nha san xuét theo 10.2, chon treéng hop nao tao nén
didu kién khic nghiét nhét.

b) Thiét b chra bd ngudn mét chiéu dwoc lam ngudi v& 0 °C + 2 °C cho dén khi dat can bing nhiét.
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*102.3 Yéu ciu déi véi may khir rung tim van hanh bén ngoai tw dong

102.3.1  DGi voi AED st dung thwéng xuyén, kha nang clia bd ngudn mét chidu méi va duc nap
day, phai sao cho & 0 °C thiét bj c6 thé cung cép it nht 20 1an phéng khir rung cb nang luong truyén
téi da clia AED thyre hién theo nhizng chu ky, m&i chu ky gdm ba Ian phéng trong 105 s va 1 s nghi.

Trwdng hop AED s dung thudng xuyén cé kha ndng chira ddng théi nhidu hon mét bd ngudn mot
chiéu c6 thé chon ngéu nhién béi ngudi van hanh, yéu ciu 20 1an phong Ia tdng sé 14n phéng sin c6
khi may khtr rung tim dwoc trang bi s6 bd ngudn mat chidu téi da.

Néu bo ngudn mét chiéu di phong khéng dugc 18p dat thyc sy trong may khir rung tim thi bd nguén
mét chidu d6 khdng duoc dwa vao trong phép thir nay.

Déi v&i AED cb trinh ty dat nang lwgng dwoc Iap trinh treéc, nguwdi van hanh hodc ngudi sir dung
khong thé thay déi dwgc, thi AED phai c6 khad nang truyén 20 I1an phéng khir rung & gi tri dat 1ap
trinh trwée. Trong trwéng hop trinh tw dat nang lwgng 13p trinh tredc dwge ngudi van hanh hoic
nguoi stz dung cb thé thay déi, thi AED phai c6 kha nang truyén 20 I4n phong khir rung & trinh ty dt
nang lwgng téi da cé thé chon.

102.3.2 DAi voi AED sir dung khdng thwérng xuyén, bd ngudn mét chidu méi nap ddy, phai c6 kha
néng cung cép it nhat 20 1an phéng nang lwong tdi da & nang lwgng truyén téi da cla thiét bi thye
hién theo cac chu ky, mdi chu ky gém ba Ian phéng trong 135 s va 1 s nghi.

Déi véi AED sl dung khong thudng xuyén c6 trinh ty dat nang lweng duge 1ap trinh trwedre, nguedi van
hanh hoéc ngudi slr dung khong thé thay ddi dwgre, thi AED phai co kha nang truyén 20 14n phong
khir rung & gia tri dat Iap trinh tredc. Trong trwedng hop trinh ty dét nang lweng lap trinh trwdc dugc
ngudi van hanh hodc ngudi st dyung thay ddi, thi AED phai ¢d kha nang truyén 20 13n phoéng khir
rung & trinh tw dat ndng lwong toi da b thé chon.

Kiém tra sy phi hgp véi 102.3.1 va 102.3.2 bang phép thir chirc nang & 0 °C + 2 °C, tredc tién thiét
bi dwgc chuén bj nhw sau:

a) Bd ngudn mét chiéu phai dwoc nap day theo hwdng din clia nha san xuét (hodc cho dén khi thiét
bi chi thi rdng bd ngudn mét chidu dwoc nap day) & nhiét d6 mai tredng 0 °C + 2 °C, 20 °C + 2 °C va
40 °C + 2 °C, ho3c theo diéu kién méi trudng van hanh nhu quy dinh clia nha san xuét theo 10.2,
chon tredng hop nao tao nén didu kién khic nghiét nhat.

b) Thiét bj chira bd ngudn mét chiéu dwoc lam ngudi vé& 0 °C + 2 °C cho dén khi dat can biing nhiét.

Dat tin hiéu nhip tim c6 thé gay séc vao dién cwc theo déi riéng hoac dién cuc khir rung. Tuén tha cac
chi d&n hién thj bang hinh anh hodc &m thanh clia may khir rung tim, dam bao rdng cac phéng dién
cla may khir rung tim dugc thwe hién theo chu ky nhw quy dinh & trén.
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Trwdng hop thiét bj c6 kha ning chira ddng thdi nhiéu hon mdt bd ngudn mét chiéu c6 thé chon ngéu
nhién b&i ngudi van hanh, yéu ciu 20 Ian phéng 1a téng sé 1an phong san c6 khi may khir rung tim
dugc trang bj s6 b ngudn mét chidu téi da.

Néu bd ngudn mét chidu dy phong khdng duwoc Iap dat thie sy trong may khie rung tim thi bg ngudn
mét chidu d6 khdng dwoc dwa vao trong phép thir nay.

*102.4 Phai cung cip phuong tién chi thj rd rang khi bd ngudn mét chidu khdng nap lai dugc can
duwgc thay thé hodic bd ngudn mdt chidu nap lai dwoc can dugc nap lai. Phrong tién nay khong dugc
lam cho thiét b ngirng hoat ddng va thiét bj phai c6 kha nang truyén ba I&n phéng nang lugng t6i da
khi xuét hién chi thj nay.

Déi v6i thiét bj c6 trinh ty dat nang lvgng duoc Iap trinh treée, nguwdi van hanh hodc nguoi sir dung
khong thé thay ddi dwoc, thi AED phai c6 kha nang truyén 3 Ian phong khir rung & gia tri dat 1ap trinh
trwdre khi 6 chi thj nay. Trong tredng hop trinh tw d&t nang lwong lap trinh tredc dwoc ngudi van
hanh hoac ngudi st dung thay dbi, thi AED phai c6 kha naing truyén 3 1&n phong khir rung & trinh ty
dat nang lugng tdi da cé thé chon duoc.

Kiém tra sy phu hop béing cach xem xét va thir chirc nang & 20 °C + 2 °C.

*102.5 Phai cung cip phuwong tién chi thi rd rang khi bé ngudn mét chiéu dwoc nap lai.

Kiém tra sy pht hgp bdng cach xem xét va phép thir chirc nang.

*102.6 B ngudn mdt chidu méi nap lai dwoc bat ky phai cho phép thiét bj dat phép thir sau day:
a) Yéu cdu thir d6i voi may khir rung tim van hanh béng tay

Sau khi nap ddy bd ngudn mét chidu, thiét bi dwgc leu git trong 168 h (7 ngay) trong khi tit nguén &
nhiét dd 20 °C + 5 °C va & dd 4m twong ddi 65 % + 10 %. Sau d6, thiét bj dwgc nap va phong véi
nang lwong truyén téi da clia thiét bi, 14 1an vao tai 50 Q & téc dd mdt 1an nap-phéng trong mét phut.
Thai gian nap cho 1an nap thir 15 phai khdng dwoc vrot qua 15 s (25 s déi voi may khir rung tim van
hanh bang tay st dung khéng thudng xuyén).

Néu may khir rung tim cé khd nang thye hién phép ty thir khdi dong, ty dong bat dau véi khoang thoi
gian chon trwdc khi may khir rung tim dwoc tat ngudn, thi phai thyc hién phép thir nay véi ché dd ty
thir khdi dong hoat ddng trong khodng ngén nhét co thé.

b) Yéu chu thir dbi véi may khir rung tim bén ngoai ty ddng

Sau khi nap ddy bd ngudn mét chidu, thiét bi dwoc lu gitr trong 168 h (7 ngay) khi tit ngudn dién &
nhiét dd 20 °C + 5 °C va & dd 4m tuong d6i 65 % + 10 %. Sau d6, thiét bj dwgc nap va phéng véi
néng luong truyén tdi da cha thiét bi, 14 1an vao tai 50 Q & tbc do mot 14n nap-phéng trong mét phat.
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Thoi gian do dugc tinh tlr khi dat nhip tim cé thé gay sbc duroc téi khi may kh(r rung tim s&n sang cho
lan phéng thir 15 khéng dwoc virgt qua

— 30 s déi v&i AED str dung thudng xuyén;
— 40 s dbi v&i AED sir dung khdng thudng xuyén

Déi voi thiét bj c6 trinh ty dat ning lwvgng dwoc 1ap trinh trwde, nguoi van hanh hodc ngudi siv dung
khéng thé thay déi dugc, yéu cdu v& bd ngudn mét chidu can sau khi thyre hién cac 1an phéng nang
lvong tdi da dugc gidm xudng bang sé Ian phéng theo trinh ty dat nang luong 18p trinh treée. Trong
tredng hep trinh ty dat nang lwong duwoc Iap trinh tredc co thé thay ddi bdi ngudi van hanh hoic
ngudi sir dung, yéu cau vé bd ngudn médt chidu can sau khi thyc hién cac 13n phéng nang lugng téi
da dwgc gidm xuéng bang sé 1an phéng & trinh tw dat nang lvgng téi da c6 thé chon dwoc.

Néu may khir rung tim cé kha nang thyc hién phép tw thir khi dong, tw dong bat dau véi khoang thoi
gian chon triréc khi may khir rung tim dugc tat ngudn, thi phai thyc hién phép thir nay véi ché do ty
thtr kh&i dong hoat ddng trong khodng thdi gian ngén nhét co thé.

* 103 D6 bén

Thiét bj phai c6 kha nang dap (rng phép thir d6 bén duwoi day duoc tién hanh sau phép thir qué nhiét
quy dinh trong Diéu 42 clia tiéu chudn nay:

a) May khir rung tim str dyung thuéng xuyén phai dwgec nap va phéng 2 500 I1an vao tai 50 Q & ning
legng t6i da hodic theo giao thirc nang lwgng da dwoc I4p trinh. May khir rung tim dy kién dé sir dung
khdng thudng xuyén phai dugc nap va phéng 100 Ian vao tai 50 Q & nang lwong tdi da hodc theo
giao thirc nang lwgng da duoc Iap trinh. Trong qua trinh phép thi nay, dwoc phép lam lanh cwéng
birc thiét bj va tai cho phép. Quy trinh thir gia téc khdng dwgc tao ra nhiét do vwot qua gia tri thu
dugc trong phép thir clia Diéu 42. Trong phép thir nay, thiét bi ty cAp ngudn cé thé dwgc cép tir
ngudn bén ngoai.

b) May khi rung tim dwoc nap va phéng 10 1an & nang Irgng téi da hodc theo giao thirc bén trong,
véi dién cye khir rung ngén mach. Cac khoang gi¥a cac 1an phong lién tiép khong dugc vrot qua
3 min.

Trwéng hop khong thé phong ngan mach thi khong ap dung phép thir nay.

c¢) Sau d6, may khir rung tim dugc nap va phéng nam Ian & néng lwgng téi da véi dién cue khi rung
h& mach, nhung véi mot dién cuc hodc vo dan dién bét ky dwoe ndi dat. Sau dé, 13p lai phép thir vai
dién cwre con lai va vd boc nay néi dat. Trong treéng hop v khéng dan dién, 1an lwot ndi tirng dién
cwe véi tAm kim loai da dwoc néi dat noi dat thiét bi nhw trong str dung binh thwéng. TAm kim loai da
duoc nbi dat phai cé dién tich it nhat 1a bing dién tich dé thiét bi.

Cac khodng thoi gian gira cac 1an phéng lién tiép khdng dwoc vieot qua 3 min,
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Trwdng hop khéng thé phéng hé mach thi khdng ap dung phép thir nay.

d) Déi véi may khir rung tim sl dung thwdng xuyén, tirng mach xa dién dugc thir 500 I&n & ning
lwgng tich trly t6i da. Mach xa dién dugc sl dung trong may khir rung tim st dung khong thurdng
xuyén phai dugc thir 20 14n & ndng lwong tich trir t6i da. Trong qua trinh thir nay, duoc phép lam mat
cudng birc thiét bj va tai. Quy trinh thir gia téc khéng dugc tao ra nhiét 6 vurot qua gia tri thu duoc
trong phép thir cia Didu 42. Trong phép thir nay, thiét b ty cp ngudn c6 thé dugc cép tir ngudn bén
ngoai.

Sau khi hoan thanh cac phép thir ndy, thiét bj phai phi hop véi tht ca cac yéu clu khac cla tiéu
chuén nay.

*104 Thiét bj déng bd
Trudng hop cb thiét bj ddng bd, phai dap (rng cac yéu ciu sau day:

a) Phai c6 chi thi ré rang béng tin higu nhin thdy dugc va nghe thdy dwoc khi may khir rung tim &
ché do déng bd.

b) Xung khtr rung chi dwgc xuét hién néu mot xung ddng bd xuét hién trong khi (cac) by diéu khién
viéc phong hoat déng.

¢) Thoi gian tré téi da tir dinh cia QRS hodc bat dau clia xung bén ngoai téi dinh clia dang séng &
d4u ra clia may khir rung tim phai la:

1) 60 ms khi ECG duoc ldy qua bd phén (rng dung hodc bd phan d&u vao tin hiéu clia may khir rung
tim, hoac

2) 25 ms khi tin hiéu triger ddng bd (khdéng phai ECG) duorc Iy qua bd phan déu vao tin hiéu.

d) May khr rung tim khdng duoc d& mic dinh & ché d6 ddng bd khi c6 ngudn hoac khi viéc chon ché
d6 khir rung tir mot ché dd bét ky khac.

*105 Khdi phyc diu vao may theo d6i/ECG sau khi khir rung

105.1 Tin hiéu ECG liy qua dién cwc khir rung

Khi méy khir rung tim duwoc thir nh mé ta dudi day, sau khodng thoi gian téi da 10 s tiép sau xung
khtr rung, tin hiéu thr phai nhin thay rd trén man hién thj clia may theo d&i (néu ap dung dworc) va
bién @ dinh-thung ling cta tin hiéu hién thj khéng dwoc sai léch so véi bién d6 gbe qua 50 %.

Ngoai yéu cdu néu trén, may do phat hién nhip, néu c6, phai cé kha ning phat hién nhip c6 thé gay
séc 20 s sau khi xung khtr rung. Trong triérng hop nay, tin hiéu dat vao dién cuc khir rung phai Ia tin
hiéu ma may khir rung tim nhén biét 1a c6 thé gay séc duoc.
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Kiém tra sy pht hop béng phép thir st dung thiét bj dwéi day, nhw thé hién trén Hinh 103. Dién cyc
tw gdn duoc gan vao tdm kim loai. B& mat dién cwc, co gel dén dién, nhw nha san xuét cung cép,
dwoc 4n vao tAm kim loai v&i mot lyc thich hep.

Bo diéu khién do nhay ma ngwdi sir dung co thé chon duoc bat ky dwoc dat sao cho do nhay cua
may theo ddi dworc didu chinh vé 10 mm/mV. B diéu khién bat ky tac déng dén dap (rng tin sb cua
may theo ddi dwgc dat & dap ng tan sb rong nhét.

Véi Sy dong, dAu ra bd phat tin hiéu dwec diéu chinh dé cho tin hiéu hién thi 10 mm dinh-thung IGng
trén man hién thi cia may theo dbi (néu co thé ap dung dwoc). Déi véi may khir rung tim c6 bd do
phat hién nhip, bién d cta tin hiéu nhip c6 thé gay séc sir dung phai dwgc didu chinh dé& cho phép
may khir rung tim phat hién dwoc nhip cé thé gay sée dugc.

Véi Sy m&, xung nédng lvong téi da dugc truyén vao thiét bj. S, ngay lap tirc dong lai va quan sat man
hién thj clia may theo ddi. Do khodng thoi gian 10 s quy dinh & trén tinh tir thdi didm S, déng. Ngoai
may do phat hién nhip ECG, néu lién quan, phai phat hién nhip cé thé gay séc trong 20 s sau khi S,
dong.

105.2 Tin hiéu ECG lay qua céc dién cwe theo ddi riéng

Thic hién phép thir clia 105.1 v&i dién cire theo ddi riéng dugc gén vao tdm kim loai sir dung cac
dién cwc do nha san xuét quy dinh. Ap dung céc tiéu chi phu hop twong ty.

105.3 Tin hiéu ECG lay qua dién cwc khir rung sir dung mét lan

Khi may kh(r rung tim dwgc thir nhi mé ta dudi day, sau khoang thei gian téi da 10 s tiép sau xung
khi¥ rung, phai nhin thiy rd ECG trén man hién thj clia may theo ddi va bién @ dinh-dinh cua tin higu
hién thi khéng dugc sai léch so v&i bién dd gbc qua 50 %. Dbi véi may khir rung tim khdng c6 may
theo ddi, nhung dau vao ECG duoc sir dung cho b dd phat hién nhip ECG, thi ECG phai dugc
truyén dat ding nhé& bd doé phat hién nhip ECG 20 s sau xung khi¥ rung.

Kiém tra sy phu hgp bang phép thir md ta dwéi day:

MGt cap dién cwe khir rung sir dung mét 1an thudc loai dwoc nha san xuét khuyén cao duwgc ndi dau
lng (b& mat din dién dwa vao bé mat din dién). Cac dién cyc dwgc méic ndi tiép voi may khir rung
tim vé&i may do ning lwong/bd thr may khir rung tim kém theo by mé phéng ECG. Bé mé phdng ECG
dwoc dat & rung tam that. 10 xung nang luong duoc truyén & diu ra nang lugng Ién nhét cta thiét bi,
hodc theo giao thirc ¢b dinh néu dugc kém trong thiét bi. Cac xung nang lwgng dugc truyén voi tée
dd cao nhét co thé nhan duwgc cla thiét bi.

*106 Nhiéu may theo dai tir viéc nap hodc phéng bén trong

CHU THICH: Khéng 4p dung didu nay véi may khi¥ rung tim khéng 1ap may theo dbi.
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Trong qua trinh nap ho&c phéng bén trong thiét bj Iwu trlr nang Ivgng, d6 nhay hién thj ciia may theo
doi dat & 10 mm/mV £ 20 %:

a) nhiéu bét ky nhin thdy dwoc trén man hién thj cia may theo ddi khong dwoc vugt qua 0,2 mv
dinh-dén thung ling, va

b) bién d hién thi clia séng hinh sin 10 Hz c6 dau vao 1 mV dinh-dén thung liing khéng duwgc dao
dong qua 20 %.

Nhi&u bat ky c6 tdng thoi gian nhd hon 1 s phai dwoc bd qua. Phai bd qua sir chuyén dich tir nén véi
didu kién toan b tin hiéu van c6 thé nhin thdy dwoc trén man hién thj.

Yéu cdu trén phai dwgc dap (rng v&i ddu vao clia may theo déi dugc nhu da thé hién trén Hinh 106:
a) tr dién cye theo doi riéng bét ky;

b) tir dién cyc khir rung, dién cyc theo déi rieng duwgc ngét ra;

¢) tr dién cyc khir rung, dién cye theo ddi rieng duoc ndi véi thiét bi, néu ap dung duoc.

Kiém tra sy phit hop béng phép do.

. B Dién ap dinh.
Khdng d4u néi Pién cye khir rung Buge lr::ai trir
| quadjdang
—J 1 song
gl B& phan d4u vao tin hiu
P! I = Bbphan d4u ra tin higu
P Trl;.lé( Pién cyre theo doi Dao adng ky
: @5 chinh xac 5%
",I I
: 1__ P
T ™ Lakimloai
AN o .
Than thiét b
Ry =1kQ +2% =2kv)
Rz = 100 kQ + 2% (=2kV)
C=1uF £5%

D: Diét silic tin hiéu nho

Hinh 101 - Phép thir déng lwc hoc dbi véi gidi han ning lweng tir cac bd phan khac nhau cia
thiét bj (xem diém aa) cua Diéu 17
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/ ___—— Tammang

Truc dao dong

Vat nang

Hinh 102 - Thiét bj thir dbi v&i day ndi co dan va nhirng céi neo chdt
( xem phép thir 2 ciia muc b) cia 56.101)

‘ Thiét bj
Bién cwc khir rung
‘ B4 tao tin Z_ 7
hiéu 10Hz —
Chuyén T
maCh o — == 2| ' i
lwdng cye .= = ;
\
Bot bién
Pién cwe bac
Hinh chiéu canh Thiét bj

Dung dich muéi

Hinh chiéu bang

Hinh 103 — B& tri dé thir phuc hdi sau khi khir rung (xem 105.1)
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Hinh 104 — Bé tri cac dién cwc theo ddi trén bot bién (xem 105.2)
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Hinh 105 — B4 tri d& thir phuc hdi sau khi khir rung (xem 105.2)

46

1EC 205502



TCVN 7303-2-4 : 2009

-——-0-{ Dién cyc khir rung hé mach
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° Thiét bi i _ My phat tin
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Dién cyc hinh sin 10Hz
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b)
o
<)
pién cyc theo dai dugc nbi tdi thiét bi
nhung dé hé mach

Hinh 106 — B4 tri dé thir nhidu do nap dién va phéng dién bén trong (xem Diéu 106)
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Cép va dién cyc dung nhidu lan
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Hinh 107 - Vi du vé kep giir day cin thi
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Céac phu luc

Ap dung cac phu lyc clia tiéu chudn chung, ngoai ra con:
Phuluc L

Tai liéu vién din — Cac tiéu chuan dé cap trong tiéu chuin nay
Ap dung phu luc ndy ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:
Bd sung:

IEC 60300-3-9, Dependability management - Part 3: Application guide - Section 9: Risk analysis of
technological systems (Quén Iy dé tin cdy — Phén 3: Hwéng dén ép dung — Muc 9: Phén tich rii ro
cla hé théng céng nghé)

IEC 60601-2-27, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
electrocardiographic monitoring equipment (Thiét bj dién y té — Phan 2: Yéu céu riéng vé an toan cda
thiét bi theo doi dién tam dd)

IEC 60651, Sound level meters (May do mirc 4m)

IEC 61000-4-2, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques -
Section 2: Electrostatic discharge immunity test. Basic EMC Publication (Twong thich dién tir (EMC) —
Phén 4: Phép thir va ky thuét do lwong — Muc 2: Thir mién nhiém phoéng tinh dién. Tiéu chudn EMC
co ban)

IEC 61000-4-3, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-3: Testing and measurement techniques
- Radiated, radio-frequency, electromagnetic fiel immunity test. (Tuong thich dién tir (EMC) — Phén 4-
3: Phép thi¥ va ky thuat do lwdmg — Thir mién nhiém triromg bire xa dién tir tn sé radio)

IEC 61000-4-4, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques -
Section 4: Electrical fast transient/burst immunity test. Basic EMC Publication (Twong thich dién te
(EMC) — Phén 4: Phép thir va ky thudt do luwdmg — Muc 4: Thir mién nhiém buwdu xung/qué dé dién
nhanh. Tiéu chudn EMC co ban)

IEC 61000-4-5, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques -
Section 5: Surge immunity test. Basic EMC Publication (Tuong thich dién tir (EMC) — Phan 4: Phép
thir va ki thuét do ludmg — Myc 5: Thie mién nhiém dot bién. Tiéu chudn EMC co ban)

IEC 61000-4-6, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques -
Section 6: Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency fields (Twong thich dién
tir (EMC) — Phén 4: Phép thir va ky thuét do ltomg — Muc 6: Mién nhiéu dén, cdm (ng béi truomg tan
s6 radio)
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IEC 61000-4-8, Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques -
Section 8: Power frequency magnetic fiel immunity test. Basic EMC Publication (Tuong thich dién tir

(EMC) — Phéan 4: Phép thtr va ky thuat do luong — Muc 8: Thir mién nhiém trudng tir tan sb cong
suét. Tieu chudn EMC co ban)
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Phu luc AA
(tham khao)

Hwéng din chung va thuyét minh

Phu lyc ndy dua ra thuyét minh cho cac yéu ciu quan trong cla tiéu chudn va nhim phuc vu nhirng
ngudi quen thudc véi van dé cla tiéu chudn nhung khdng phai la ngudi tham gia vao viéc xay dung
tidu chudn. Viéc hiéu ly do clia cac yéu cdu chinh dwoc coi 14 thiét yéu d& 4p dung dung tiéu chuén.
Ngoai ra, vi thyc hanh 1am sang va thay déi cong nghé nén viéc thuyét minh cho cac yéu cau hién
hanh sé& tao diéu kién thuan lgi cho viéc soat xét tiéu chudn can thiét cho sw phat trién nay.

Xét trén quan diém vé an toan, may khir rung tim d&t ra nhirng van dé dac biét khéng chi vi kha néng
gay nguy hiém séc cho ngudi van hanh ma cén do may khir rung tim phai truyén céng suét dwoc
chon tham chi 1a sau mét thi gian dai khéng str dung, néu khdng bénh nhan cé thé gap phai i ro vé
an toan. Vi vay may khi rung tim can c6 do tin cay & mirc cao.

Yéu cdu an toan téi thiéu va dd tin cay dwgc quy dinh trong tiéu chuén nay duwgc coi la cung cap mirc
dd chap nhan dwgc vé an toan trong van hanh va dé tin cay trong s dung.

1.1 Pham vi dap dung

Cac yéu ciu trong tiéu chudn nay duoc quy dinh cho may khir rung tim théng dung cé hoac khéng cé
may theo ddi monitor, d6 14, thiét bj co chira ty dién nhu mét thiét bj lwu trie ndng lwgng. Tu dién nay
duoc nap téi dién 4p cao va ndi voi dién cwe du ra tre tiép hoac thong qua dién cdm hodc dién tré
méc ndi tiép.

Phién ban mdt clia tiéu chudn nay da dwa ra sy khac biét gitva bd khir rung tim va bd theo dai khir
rung tim. Didu d6 la do si phat trién dac tinh ky thuat dy thdo cla bd theo ddi khir rung tim trién khai
song song véi déc tinh ky thuat ctia bd khir rung tim va hai d&c tinh ky thuat dugc két hgp thanh mot
dv thdo. Sy phan biét nay khong con can thiét vé l1au dai va sé dwoc loai trir trong phién ban nay.
Tiéu chudn nay khéng dwa ra yéu ciu ddi véi may khir rung tim dang mé cdy vi ching dwoc coi la du
khac biét d& xu ly riéng.

Tir khi ban hanh phién ban mét cla tiéu chuén nay, bd khir rung tim ty dong bén ngoai (AEDs) duoc
s(r dung rong rai. Mot s6 tiéu chudn cua tiéu chuin nay da dwoc soat xét hodc tao ra viéc tiéu chuén
hoa thiét bi nay.

Nhidu dang séng diéu tri da dwoc st dung dé& ngirng rung tim bao gdm ca sin dao dong tat dan, hai
pha va ham ma xén. Ngudi thiét ké, ngudi stz dung va ngudi danh gia may khir rung tim cén tinh dén
cac nghién clru 1dm sang @3 chirng té ring hiéu lyc nglrng rung thay dbi rat rong theo dang song
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cling nhw c4c tham s khac bao gdm bién dd dién ap, nang lwong truyén, dd nghiéng va téng thoi
gian. Céng nghé dang séng phat trién rat nhanh. Didu nay ngan can viéc néu ra cac yéu ciu an toan
cy thé. Tuy nhién, do hiéu lyc nhay véi cac thay ddi trong cac tham sb nay nén viéc xac dinh hiéu lyc
lam sang thdéa dang can dwoc xem la thiét yéu. Can cha y dic biét dén hidu lyc cia dang song c6
dong dién hoéc khoang théi gian kéo dai khdng du, cling nhw an toan cla dang séng cd dong dién
dinh vwot qua quy dinh.

4.5 Nhiét dd moi trwong, do am, ap lwc khi quyén

Theo diéu kién mai trwdng (xem 10.2), pinfacquy cip dién cho thiét bj cling phai dwoc thir dién hinh &
0 °C d& cho thay cac dic tinh phy thudc nhiét dd bat ky co thé gay anh hwdng bét Igi dén an toan.

Néu cén thiét b dung cho dai nhiét @ méi tredng rong (vi dy trong xe ciru thwrong hodc may bay tryc
thang) thi can cé thda thuan gitra nha san xuét va nguwdi van hanh.

5 Phan loai

B& vién dan vé b phan (rng dung loai B, vi mach dau ra can duoc cach ly véi dat dé tranh truydn
dong dién khong mong mudn néu bénh nhan c6 méi ndi vai dat khac. Mach dau ra cach ly ciing cin
thiét cho an toan ctia ngwoi van hanh.

6.1j) Céng suat diu vao

Trong qua trinh nap clia may khi rung tim, dot bién dong dién rong c6 thé xay ra tir ngudn dién Iwdi.
Nguoi van hanh c&n van hanh thiét bj trén mach ngudn danh dinh phir hop. Diéu nay dac biét quan
trong v&i ngudn dién Iwdi mét chidu.

6.1 aa) Hwéng didn van hanh ding

Vi may khir rung tim thwdng dwgc sir dyung trong tinh huéng cap ctru nén cin c6 sén thdng tin van
hanh thiét yéu ma khdng cin xem hwéng dan sir dyng.

6.1 bb) Thiét bj tw cip ngudn

Ap dung thuyét minh twong ty nhw trong 6.1 aa). Ngoai ra, nhan cin chi 1o c6 thé st dung hiéu qua
may khir rung tim c6 bd ngudn mét chidu da phong dién hozc thiéu tir bd nap acquy riéng hoic Iap
sén bén trong may.

6.3 aa)

Cac gia tri dién tr& cda bénh nhén trong cac tinh huéng chira tri néu trong van ban bién thién trong

dai tir 25 Q dén 175 Q. Mdt phan dang ké nang lweng lwu trl bi tidu tan trong dién tré clia mach
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phéng dién hogic co thé git lai trong ty dién tich dién. Gia trj 50 Q duoc si¥ dung & day thé hién gia tr
tham khao phu hgp hon gia tri chudn hoZc dién hinh.

Véi muc dich khéng cé han ché khéng can thiét cho thiét ké, khong quy dinh cac yéu ciu chat ché
hon ddi voi sb bac. Dé stir dung dé dang va an toan, tit ca cac thiét bj can dwoc hiéu chudn ning
lwgng truyén theo Jun. Tuy nhién, nhiéu may khir rung tim méi dugc két hop cac ky thuat phiec tap
dé t6i wu hba dau ra khir rung béing viéc didu chinh dang séng dua trén cac phép do tré khang bénh
nhan. Thyc t& 14 nhiéu tham sb dang séng khir rung c6 thé tac ddng co hiéu qua khdng chi nang
lwgng tdng.

M&t d&c treng an toan thiét yéu 1a ngudi van hanh cé thé nhin hodc nghe ré chi thj s3n sang nap tir
khodang cach binh thuéng tir bénh nhan dén thiét bj hodc & mirc 6n méi tredng dién hinh. Uu tién
thiét bj cé ca bd chi thj bdng am thanh Ian hinh anh.

6.8.2 e), f), g), h)

B6 nguén mét chidu nap lai c6 tudi the gidi han va cin dwoc thay thé dinh ky.
6.8.2 aa) Hwéng dan sir dung bd sung

1) va 2) Théng tin nay Ia can thiét @& bao vé ngudi van hanh, bénh nhan ciing nhw cac thiét bj dién y
té khac. Nhidu AED c6 cac dic trung cho phép khir rung chi khi tai tré khang ndm trong dai xac dinh
trudre, nhu mdt ky thuat an toan dé& ngan nglra séc khéng thich hop.

4) Diéu kién moi trrdrng bét lgi ngay trudrc khi str dung co thé anh hwéng dén hoat dong tin cay cia
thiét bi.

6) Vi hoat dong tin cay clla may khir rung tim I3 didu thiét yéu déi voi an toan cia bénh nhan nén
viéc bdo tri nay dwgc xem la quan trong. Viéc kiém tra bao g6i ctia dién cyc dung mat Ian 1a cén thiét
vi cac didu kién da néu c6 thé dan dén tang trd khang clia dién cuc, co thé din dén suy giam tinh

nang cla may khir rung tim.

7) Viéc hidu rd vé thoi gian nap trong didu kién tét nhit va x4u nhét dwoc xem Ia thiét yéu.

6.8.3 aa)

1) Vi dién tr& clia bénh nhan chiu sy bién thién nén chi tiét vé dang song va anh hudng clia cac thay
ddi ctia dién tré tai cAn sdn cb cho ngwdi van hanh.

2) Dir lidu liét ké vé tinh nang clia bd ddng bd dwoc dya trén cac van dé da nay sinh trong thyc tién.

3) Tinh nang thiét yéu clia bd phat hién nhip 1a déi twgng phéi hop gitra 1am sang/céng nghiép, va da
mang lai nhirng phwong phap hiru ich, sdu séc va c6 y nghia théng ké trong viéc quy dinh tinh nang
clia hé théng nhu thé. Tiéu chudn nay chi don gian chap nhan két qua clia nhirng nd lyc nay:
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May khr rung tim bén ngoai ty ddng ding cho khir rung chung: Khuyén céo déi véi viéc quy dinh va
bao c4o tinh ndng clia thuat toan phan tich chirng loan nhip tim, két hgp cac dang séng méi, va ting
cwdng dd an toan, Tuyén b ddi vai Té chirc sirc khde nghé nghiép clia Hi nghién ciru tim mach My
vé khir rung tim bén ngoai ty dong, Tiéu ban hiéu qua va An toan ctia AED.

10.2 Van hanh

Pham vi m& réng nhiét dd va 4o 4m duoc yéu cau vi co thé str dung may khir rung tim duoc cdp dién
ttr ngudn dién lwéi cling nhe may khir rung tim tw cp ngudn c6 thé st dung & bén ngoai phong y té.
Céc yéu cdu quy dinh & day 1a nhdm bao trum phén I6n cac diéu kién mdi treéng ¢ nhidu khd nng
gap phai trong si¥ dung thyc té. Tuy nhién, dbi véi cac (ng dung déc biét, ¢6 thé can thiét bj c6 pham
vi nhiét d§ rong hon.

14.6 aa)

Céc yéu cau loai CF 1a cin thiét vi c6 thé sir dung may khir rung tim dung cho d4u néi dién cyc theo
dai rigng dé c6 thé theo dai bén trong tim.

17 h)

Ciing ¢an ap dung yéu cdu & diém bb) clia Diéu 17 néu st dyng cac mach dién bénh nhan khac cla
may khir rung tim va bénh nhan dwgc diéu tri bAng mot may khir rung tim khéac. Nhin chung, cac yéu
clu ddi véi b phan (rng dung chéng khir rung néu trong tiéu chudn chung cung cép di bao vé dbi
v&i cac mach dién clia bénh nhan khac da quy dinh bao gém trong may khir rung tim. Cac stra ddi &
day co tinh dén cac bd phan (rng dung khac cé thé dugc ndi vao thiét bj nhwng lai khdng ndi véi bénh
nhan, ngoai viéc thir khi ngét ngudn, ching cén dwgc thir khi ddng ngudn, 1a didu kién van hanh binh
thwdng.

17 bb)

Mirc @6 nghiém trong clia sbc dién ma con ngudi nhan dwgc khi cham phai bd phan c6 thé cham téi
dugc trong qua trinh khir rung dwoc gidi han & gia tri co thé cam thdy va c6 thé gay kho chiju nhung
khdng nguy hiém. B phan dau vao va dau ra tin higu duwgc dé cap vi dudng tin hiéu téi bd ghi tir xa
va thiét bi khac c6 thé mang dot bién dién ap gay séc nguy hiém tir cac thiét bj nhue vay.

17 cc)

Trwdng hop nha san xudt khdng thé st dung bd phan (ng dung ddng thoi véi viéc thyc hién khie
rung thi bd phan &ng dyng nhu vay khdng can phai la bd phan &ng dung chdng khir rung.
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19.1 Yéu ciu chung

Do ghép néi dién dung gitta bd phan rng dung clia may khir dung va cac by phan khac (dwoc nbi
déat) nén khong thé tranh khoi c6 mét lwgng dong ro nhét dinh. Trong qua trinh phéng dién, dong dién
rd c6 thé cao hon nhung s& nhé hon rat nhidu so véi dong dién xung khir rung du kién va khong gay
rlii ro v& an toan cho bénh nhan hoic ngudi vén hanh. Khoang théi gian 1 s cho treéng hop ngoai 1&
ndy dwoc chon nham bao trim moi dang séng c6 thé va dé cho phép tiép xic co hoc bét ky d& cai
dat lai.

19.3 Gia tri cho phép

Gi¢i han dwdi quy dinh trong tiéu chudn chung phu hop véi dién tich nhé tiép xdc véi co tim trong khi
céc dién cuc khir rung bén trong cé dién tich twong ddi rong. Ngoai ra, trang thai I6i don, nghia l1a
dién 4p ngudn dién ludi trén bénh nhan ap dung gia tri nay, it c6 kha nang xay ra trong qua trinh phiu
thuat mé ngwe.

20 Do bén dién mbi

Dién ap trén ngudn dién Iwéi cung cdp khéng anh hwdng dang ké& dén dién ap trén tu dién luu trir
nang lweng; do do, dién ap thir vira phai dwoc coi la du. Trong tiéu chudn chung, ndi d4t bénh nhan
khéng dwec coi la trang thai I6i, do d6, tinh hudng mdt phia ctia bd phan (ng dung duoc néi dat cn
duwgc dua ra.

bién tré cach dién cao cliing voi cac yéu cdu cach dién khac ngén ngilra viéc xuét hién dién ap nguy
hiém trén cac bd phan dan dién cham téi dwoc. Trong hdu hét cac vat liéu cach dién phéng dién danh
thing dwgc bt ddu bang viéc ting phi tuyén dong dién.

Cac dién tr& dang lién két véi cach dién nay can co gia trj i Ion du dé khéng mau thudin voi nguyén
tc clia bd phan (rng dung khi¥ rung cach ly.

Muc dich ciia Phép thir 1 la khao sat viéc cach dién gira mach cao ap cGa may khir rung tim va cac
bd phan cham t&i dwoc khac.

Muyc dich clia Phép thir 2 la khao sat viéc cach dién gitra hé théng di day co ban va cac bo phan dan
dién cua mach cao ap ctia may khir rung tim.

Muc dich ctia Phép thir 3 la khdo sat, néu can cach dién qua cac linh kién trong mach dién nap va
mach dién phong c6 an toan dé khéng ché mrc dién ap xuét hién trong may khir rung tim.

Phén t&r déng cat cao &p trong may khir rung tim tao rao can gira phan tt lwu trir ning lvong va
bé&nh nhan, va doan nay dwoc thiét ké rieng d& dam bao tinh toan ven clia cac phan tir dong cét nay.
Nhu cdu thiét yéu Ia d& dadm bao G an toan cla bénh nhan khong bi thn hai do phéng nang lwgng
ngoai chi y.
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Trong nhiéu thiét ké may khi rung tim truyén théng, cong tic dwoc thir chi don gian la mét role, dat
phép thir dién &p cao ho&c khdng dat. Tuy nhién, cac thiét ké may khir rung tim méi c6 thé gdm nhiéu
phwong phap déng cét phirc tap hon. Cac phwong phap nay cho phép, chdng han, tao dang séng
khtr rung méi va cai tién kha nang theo déi tinh tich hop cla cac hé théng bén trong.

Céac co chu dong cit méac ndi tiép tao nhirng thuan loi hitu ich trong thiét k& cho cac hé théng méi
nay nhung cén than trong dé dam bao réng sy cd clia mét phan t& déng cét bat ky khdng dén dén
tén hai v& an toan. Theo d6, myc dich cla yéu cau nay 12 d& hé théng déng cét may khir rung tim
chiu cac (rng sut qua ap két hop véi trang thai 16i don. Nha san xuét phai chirng t6 réing trong khi thu
dugc tinh da dung cla cac ky thudt déng cdt méi, an toan cia bénh nhan van khong bj tdn hai trong
tinh trang s cé.

36 Yéu ciu vé twong thich dién tir (EMC)

May khir rung tim I thiét bj duy tri sy séng va thwong dwoc sir dung tai chd, hodc trong xe clru
thwong, noi ma méi tredng dién tw ¢ thé dac bigt khdc nghiét. Didu nay doi hdi phdi mé rong cac
yéu cdu chung clia IEC 60601-1-2 nhdm tao sy dam bao tin cay riing may khir rung tim hoat dong tét
va an toan trong tat ca cac ng dung dy kién.

Kha nang dugc bdo vé tredng birc xa RF thudng duirgc dam bao bang doi hoi thiét bi dap (rng tat ca
céac quy dinh ky thuat khi dat trong cwdng do treong 3 Vm™, hiém khi bj vrot qua trong bénh vién.
Tuy nhién, may khir rung tim st dung trong van chuyén hodc xe clru thuong c6 nhiéu kha ning dugc
sir dyng & viing l1an cén ngudn RF manh (bd truyén radio di dong, dién thoai té bao,...) trong d6
cudng d treding co thé dat hodic virgt 10 Vm™'. BG truyén GSM 8 W, vi du, tao ra tredng 20 Vm™ &
khoang cach 1 m. Hién trang cdng nghé khéng dam bao riing may kh(r rung tim dap (rng tit ca cac
quy dinh ky thuét trong tredng RF 10 Vm™ diéu bién nhung yéu ciu an toan téi thiéu la nhizng treong
manh nhw vdy khdng dwgc gy ra nguy co vé an toan.

Vi dy vé nguy co an toan bao gdm céc sy cé lién quan dén thay ddi trong tinh trang van hanh (vi dy
nap hodc phong dién ngoai dy kién), mét hoic thay dbi di liéu luu gitr khong thé khdi phyc lai duorc,
hoac I6i 1am sang nguy hiém trong phan mém diéu khién (vi dy thay déi mirc nang lwgng phéng ngoai
cha y).

42 Qua nhiét

Céc diéu kién van hanh quy dinh trong 42.3 duwoc coi la tao didu kién van hanh khic nghiét nhit c6
kha nang xay ra trong thirc té.

44.6 Xam nhap cua chat long

Thiét bj c6 kha néng dugc mang va st dung b&n ngoai phong y té va do dé mirc dd bao vé nhét dinh
chéng mua va tran duoc coi la cin thiét. Trong qua trinh phép thir chire niing clia may khir rung tim,
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chirc néng thir cdp dugc phép khdng hoat ddng sau phép thir chirng nao diéu nay khong anh huwéng
bét loi dén hoat dong chirc ning clia may khtr rung tim.

Riéng déi voi AED yéu cau dang chudn (néu cé thé) can phai duy tri hoat ddng sau phép thir nay.

Déi véi mdt sé thiét bi co thé c6 nhidu hon mét vi tri sir dung binh thwéng.
44.7 Lam sach, tiét khuin va khir khuin

Yéu cdu nay duoc coi la thiét yéu vi cac dién cuc khir rung bén trong dwoc sir dung trong qua trinh
phéu thuat ngwc hé.

46.101a)
Viéc cép néng lrgng ddng thei cho hai cap dién cwe co thé tao ra tinh hudng nguy hiém vé an toan.
46.101b)

Yéu cau vé an toan nay c6 thé dugc dap rng bang thiét ké sr dung nat bam thut vao hodc phurong
tién twong ty. Do sy khé khan trong san xuét dién cyc bén trong c6 thé tiét khudn dwoc chira mot
cong tac tam thoi trén tay cdm dién cyc, nén mot nat bam trén panel dugc coi la thda man. Ngoai ra,
c6 thé van hanh bdi ngudi phy ta trong qua trinh phau thuat nguc hd. RGi ro van hanh ngu nhién
béng cdng t&c chan dwec coi la khdng thé chdp nhan dwgc. Vi du 4) dé cap dén dién cye khix rung tw
gén vi phién ban dau tién clia tiéu chudn nay va thé hién dd an toan twong tw néu trong vi du 2).

46.103

Canh bao day du cho ngudi van hanh trueéc khi phong rat quan trong. Tuy nhién, khd ning nap an
toan ngay ca théng qua viéc phong cé thé khdng duoc xay ra. Do viéc nap cé thé |a chirc nang “nén”
bén trong thiét bi, nén diéu quan trong hon la ngwdi van hanh dwgc canh bao vé sy viéc sap xay dén
bén ngoai, vi dy nhw sw truyén néng lvgng. Nguwdi van hanh lién quan nhidu hon dén:

a) May khir rung tim nhay véi nhip c6 thé gay “séc” va dat dén quyét dinh “sé¢”. Quyét dinh nay can
dwoc thong bao bing bao dong tiéng néi, hoac loai canh bao bang am thanh hodc hinh anh cho
ngudi van hanh. Thong bao nay cho phép ngudi van hanh va nhitng ngudi bén ngoai chuén bj cho
viéc gay sbc.

b) Néu may khir rung tim thudc loai “tw van” thi cin co thém canh bao cé thé nghe dwoc khi may khir
rung tim duwoc trang bi ddy du va sén sang dé tao séc.

¢) Néu may khi rung tim tw dong hoan toan thi can c6 canh bao béng tiéng néi hodc am thanh it
nhét 14 5 s trwérc khi phéng dién dé co thai gian ngirng cham vao bénh nhan.
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50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh

Nhiéu dang séng hoan toan khac nhau hién dang dwoc str dung dé diéu tri chirng loan nhip tim. Mdrc
nang lwong dwoc sir dung véi cac dang song khac nhau nay cng thay ddi rat rd rang va hién tai
khéng c6 thda thuan chung nao trong nganh y té vé dang téi wu clia cong suét dién dbi véi may khir
rung tim. Vi vay, tiéu chudn nay khéng quy dinh chi tiét cac tham sé dAu ra.

50.1 Ghi nhin bd didu khién va dung cu do

M6t s6 may khir rung tim dy phéng don gidn 14 mot thiét bj mét nang lwgng. Trong chirng muc d6
chinh xac cta thiét bj ndm trong pham vi quy dinh cla tidu chudn nay thi khéng c6 thuan lgi sdn c6
cho ngudi thao tac tir mét chi thj ndng lwgng truyén dinh lwong. Hau hét cac AED déu c6 trinh ty gia
tri dat nang lwgng dwgec Iap trinh, ngdn nglra ngwdi van hanh chon néng lwgng trong qua trinh st
dung ctia bénh nhan. Vi vay, b diéu khién nang lrgng dwgc chon la khdng thich hop.

50.2 Do chinh xac cua bd didu khién va dung cy do

D9 chinh xac quy dinh dwoc coi la da va thyc té véi cong nghé hién tai. Can cha y l1a dung sai do
chinh xac rét rong dbi véi cac lya chon nang lwong thdp hon (vi du < 10 J). Didu quan trong la mac
tang (hodc giam) nang lwgng dwgc chon sé tao ra mirc tang (hodc giam) twong (rng clia néng lwgng
truyén. D9 chinh xac tuyét déi clia ndng lwgng truyédn it quan trong hon mdt chat. May khir rung tim
cén dap (rng yéu ciu vé dd chinh xac du ra ngay ca khi ngudi siv dung che doi mét chut trude khi
quyét dinh tao sbc.

Khi tiéu chudn nay dwoc bién soan 1an dau tién, hau hét cac may khi rung tim s dung dang séng
hinh sin tit dan. Do d6, ndng Iwgng truyén (d6i voi mét nang lwgng Iwu trir cho tredc) ting theo trd
khang bénh nhan cé thé tir 25 dén 175 Q. Vi du, v6i may khi¥ rung tim c6 tr& khang bén trong 10 Q
va nang lwgng truyén vao 50 Q bang EDs,, nang lwgng truyén vao 25 Q 13 0,86 EDsy, vao 100 Q la
1,09 EDso, vao 175 Q 1a 1,135 EDs,. Néu tr& khang bén trong clia may khir rung tim la 15 Q thi dai
nay c6 thé 1a 0,81 EDs, dén 1,20 EDs,, nghia Ia + 20 % clia EDso. St bién thién nay 1a c6 hé théng, c6
kha nang tai tao va dé dang tinh toan, kiém tra. Vi trong tiéu chuén truéc day, do chinh xac nang
lwgng yéu chu 1a £ 15 % & 50 Q va + 30 % trong toan bd dai tré khang, khdng phai bdi vi may khir
rung tim kém chinh xac hon ma dé thay ddi do bién thién da biét cla nang lwong truyén theo trd
khang.

Tiéu chuén hién hanh nay &p dung phuong phap hop Iy hon. N6 ddi hdi sy phu thudc cia nang
lwgng truyén ddi véi tré khang rd rang trong toan bd dai tré khang clia bénh nhan, 25 Q dén 175 Q,
va yéu cau vé d6 chinh xac 1a + 3 J hodic + 15 %, chon gia tri ndo I&6n hon, @i véi moi tré khang:
nghfa 4 nang Iwgng truyén thyc & tré khang bat ky phai ndm trong pham vi + 15 % ning leong
truyén (danh nghfa) mong mudn ddi véi tré khang d6. Vi dy, néu nang lugng truyén 1a 200 J (trong
tré khang bénh nhan 50 ) va bénh nhan c6 tré khang rét thap la 25 Q, biét ring nang lwgng truyén
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la 172 J va yéu cau nang lwgng truyén thyc té phai ndm trong pham vi 15 %, nghia 1a + 26 J cia
172 J.

51.1 Vwet qua gi¢i han an toan cé chu y

Vi dong dién ho&c dién 4p ra rét cao c6 thé gay tén thwong khéng thé dao ngwoc co tim, do dé can
tranh viéc dat dién ap hodc dong dién nhuw vay ngoai chi ¥ bang cac bién phap du phong an toan bd
sung. VAn dé mirc do lidu can thiét cho may khir rung tim dya vao dé c6 thé 1am tén thwong tim hién
dang Ia dé tai nghién clru va thao lun trong céc tai lidu y hoc.

51.101

Diéu cén thiét 1a dua ra gi6i han trén dbi voi dinh dién ap dau ra d& giam rui ro 1am tdn thwong cac
thiét bi dién y té khac cé thé dwoc ndi véi bénh nhan khi st dung may khir rung tim.

51.102

Yéu cdu ndy la cén thiét nhdm ngan nglra viéc tdn tai nang Igng khdng mong mudn khi ngudn dién
Iwdi dwece khdi phyuc hodc thiét bj dugc dong ngudn tré lai.

51.103
Mach xa dién la cén, vi dy, khi ndng Iwgng truyén dwoc chon phai gidm di sau khi nap ty dién lwu tri.
52.4.101

Phéng dién ngoai chti y co thé chdp nhan dwgc néu kha nang xay ra trang thai don 16i la khong dang
k&. Vi dy v& trwdng hop may khi rung tim phong dién ngoai chi ¥ la tredng hep phuong tién mdi
mach phéng dién mé ta & 46.101 4) ngén mach trong giai doan sdn sang véi dién cyc ty gan dwoc
gén vao bénh nhan. Kha nang xay ra tinh trang nay dwoc coi la khéng dang ké va do do rii ro nay
phai dwoc chap nhan.

56 Linh kién va cum lap rap chung

Bo ndi bat ky dung cho dién cyc khir rung phai chiu dwgc lyc kéo mong mudn trong st dung binh
thudng.

56.101 Dién cwc khir rung va cap noi

Tay cim clia dién cyc khi¥ rung bén ngoai cn dwoc thiét ké sao cho giam thiéu kha nang tiép xac
gitva cac dién cuc vai ngudi van hanh trong s dung binh thwéng. Cén tinh dén viéc s dung dién
cwe chat bai thach dan dién. Bo diéu khién can duwgc két cdu va dinh vi sao cho it c6 kha nang xay ra
hoat ddng ngoai chu v,
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56.101 b)

Quy dinh nhirng y&u cau nay vi trong thuc té cap va kep gitr cap phai chiu (’ng suét dang ké&. Cap cla
dién cwe bén ngoai cé nhidu day; do dé, néu can dap (rng phép thir dbi voi cap bén trong thi ching
sé tré nén day va mét kha nang linh hoat.

5§7.10 aa)

Quy dinh khodng cach twong ddi Ién dé cho phép kha nang lan rong clia chat bsi thach dén dién.

57.10 bb)

Dién 4p trén dién ap ngudn dién Iwéi khéng dnh hwdng dang k& dén dién 4p trén tu dién luu trlr; do
d6, khodng cach trong ddi nhd dugc coi la cung cip du an toan.

57.10 cc)

Khéng yéu cdu dién cuc khir rung dung mdt 1an d@é tuan tha yéu cdu vé khe hé va chiéu dai clia bb) &
trén va khéng can tuan thl cac yéu ciu vé d bén dién méi clia Diéu 20.

57.10 dd)

Do cach dién kép dung cho cap dung nhiéu I&n c6 thé bi mon theo thi gian va viéc xtr Iy thd tao nén
bién an toan cho ngwdi van hanh @& bao vé khdi bj phoi nhiém dién ap cao. Béi véi cap ding mét 14n
c6 chidu dai vira phai, rli ro ndy rat nhd va khéng can ap dung yéu ciu nay.

101 Thei gian nap

D9 tré tao sbc 1a khdng mong mudn: ngay ca trong diéu kién bt Igi, thoi gian nap dai qua quy dinh 13
khong thé chap nhan dugc. Thoi gian tir khi dong dign dén khi nang lugng sin sang tré thanh mot
vén d& quan trong trong treéng hop viéc tw chan doan khi dong dién tén mét nhidu théi gian hon va
kiém tra nhiéu trang bi hon, dac biét khi chang I3p lai néu kh&i dong lai hé théng. Tir ché do Iap trinh
clia ngudi str dyng (vi dy khi bat dau diéu chinh gia tri d3t cia bd loc), néu phan mém yéu cau mot
hoan thanh quy trinh dai treedre khi trér vé ché @6 binh thuang thi viéc nay c6 thé din dén thai gian tré
dai hon.

101.1 -101.4

Khi thiét bi chi thi rdng can thay thé pin/acquy khéng nap lai duoc, may khir rung tim cin phai tuan
tha cac yéu cdu quy dinh trong cac didu tir 101.1 dén 101.4.
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101.3 -101.4

Do cac yéu cu vé tiéng dong c6 thé nghe duwgc 5 s trwdc khi truyén nang lvgng dbi véi may khir
rung tim bén ngoai tw dong (xem 46.101 c)) nén yéu cau vé thei gian nap & 101.3 va 101.4 thuc sy
chét ché cac yéu cau dbi véi may khir rung tim bén ngoai tw déng hoan toan.

101.3 b)

Yéu cdu 40 s dugc Iy tir cac gia dinh sau: 10 s ty thir + 15 s phan tich ECG + 15 s thdi gian nap.
Trong nhiéu tredng hop, phan tich co s& co thd khdng dinh nhe mét giai doan phan tich tac dong
bang tay trong d6 viéc nap thiét bj lwu tri¥ ning lwgng bat ddu trong qua trinh phan tich bng tay bét
dau.

102.2 -102.3

Dung lwong pinfacquy téi thiéu 1a mot thoa hiép gitka s 1an phong va kha nang van chuyén.

Phép thir nay gid dinh réng thiét bj hoat dong dwoc tich dién va nap dién binh thwdng & nhiét do
phong nhung ¢é thé can dwoc sir dung & nhiét dd lanh hon. Pinfacquy cép ngudn cho thiét bj can
duoc thir & 0 °C, nhiét dd thap nhét quy dinh trong diéu kién moi tredng (xem 10.2) dé thé hién yéu
di&m phu thudc vao nhiét do.

Céac yéu cau nay can duwgc dap (rng trong tinh hubng pin/acquy dwgc nap & nhiét do t6i da va tbi
thiéu nhw quy dinh trong 10.2.2 (tbi thidu 1a 0 — 40 °C hoac theo hwéng dén cta nha san xuét trong tai
liéu kém theo). Piéu nay 1a do thuc té chap nhan nap cla pin/acquy & nhiéu nhiét do khac nhau. Viéc
mong mudn pin/acquy dwgc nap trong méi trwdng dao dong tir 0 °C dén 40 °C (hoac & gi¢i han nha
ché tao dat) 1a hop ly.

102.2 Yéu ciu doéi véi may khir rung tim bang tay

Déi voi may khir rung tim sir dung khéng thwéng xuyén, khdng doi hoi thure higén ba khix rung trong
1 min, vi théri gian nap tir 1an phéng thir 7 — 5 & trong khoang 25 s (xem 101.2). Thoi gian 90 s sé
dam bao ngét gitka mébi trong s6 ba phéng dién va “khéi phuc” pinfacquy.

102.3 Yéu ciu déi véi may khir rung tim bén ngoai ty déng

Bién phap nay la cach t6t nhat d& xem xét thei gian chu ky séc—sbéc cla AED, vi giai doan phan tich
ECG luén bao gdm trong tdng thoi gian cén thiét d& gay sbc. Vi vay, viéc digu chinh tir 1 min thanh
105 s va 135 s déi véi may khir rung tim béng tay nhdm mé phdng bénh nhéan trong VF, ma cac phan
tich ctia AED va séc I13p lai (Ién t&i 3 13n) cang nhanh cang tét. Yéu cdu vé théi gian “nap va séc”
ngan hon la khéng phit hgp véi hoat déng clia AED, vi phan tich cia ECG phéi dwgc thye hién nhw
mét phan ctia qua trinh. Thai gian nghi 1 min 1a pha hep véi hwéng ddn AHA CPR hién hanh.
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102.4
Yéu cdu nay duoc quy dinh nhdm tranh pin/acquy bi can khéng mong muén.
102.6

Pin/acquy nap lai dwgc cin cung clp sb 1an phong théa man sau mét tudn khéng nap lai. Yéu ciu
nay dwgc quy dinh nhdm tranh pin/acquy bi can khéng mong muén.

103 Do bén

Vi d6 tin cy cla thiét bj co ¥ nghfa quan trong vé& an toan nén phép thir d6 bé&n 1 can thiét.

Phong dién cta may khir rung tim vao dién cirng ngdn mach hodc hé mach duoc coi la st dung sai.
Tuy nhién, diéu ndy c6 thé xay ra trong thyc té va do dé may khir rung tim cn c6 kha nang chju dwoc
mét sé Iwgng gidi han cac hoat ddng nhu vay. Trdng hep khdng thé st dung sai nhw vay thi phép
thtr ngdn mach va/hodc hé mach lién quan la khéng cén thiét.

104 B déng bd

Vi ¢6 cac hé théng ddng bd khac nhau nén chi cac dic trung anh hwdng dén an toan méi dugc quy
dinh:

1) Cén phai hién thj rd rang néu may khir rung tim dang & ché do ddng bd; néu khdng thi viéc van
hanh trong trwedrng hep khan cép sé tré lai.

2) Viéc phong dién can phai trong diéu kién kiém soat day du cla nguwdi van hanh.

3) Yéu cdu nay dya trén ANSI/AAMI DF2-1989 (4.3.17). Thai gian giam cho phép dbi véi ECG dwoc
I4y theo thiét b khac cho phép 1&n dén 35 ms x¥ Iy/dé tredrc khi phat tin hidu téi may khir rung tim.

4) Vi @4c diém an toan, may khir rung tim cin phai luén & ché @5 trong dé viéc ddng bd héa mét higu
Ic sau khi dong dién hodc khi ché do clia may khir rung tim chuyén tir mdt ché dd khac véi ché do
ctia may khir rung tim.

May khir rung tim va b theo doi thwérng cin dé thuc hién khir rung ddng bd. Khuyén nghi ring bd
theo ddi may khir rung tim can tich hop trong mét thiét bi d& dam bao twong tac dang. Tuy nhién,
nhirng thiét bj tich hgp nhuwr vay khéng c6 s&n & moi noi va mét may khtr rung tim riéng biét va mét bd
theo ddi déc 1ap van thudng dugc sir dung trong nhigu tredng hop. Trong tredrng hop, ngudi st
dung cé trach nhiém thirc hanh cham s6c dang va dam bdo réng hai thiét bj twong tac dung va dap
(rng yéu cu vé& thdi gian cho vigc khir rung ddng bd an toan.
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105 Khéi phuc diu vao may theo d6i/ECG sau khi khir rung

Thanh céng hodc that bai cla viéc khir rung bénh nhan can dwoc xac dinh cang sém cang té, viéc
khéi phuc nhanh Ia can thiét tir bd khuyéch dai qua tai va phan cuc dién cuc tao bdi xung. Didu nay
ap dung véi tin higu theo dai Iy qua dién cuc khir rung hodc qua dién cuc theo dai riéng bét ky.

106 Nhiéu t&i may theo déi tir viéc nap hodc phéng dién bén trong

Yéu cu nay cho phép mét mirc nhidu it cé kha nang gay khé khan trong viéc gidi thich hién thj cia
ECG.
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Phu luc BB
(tham khao)

May khtir rung tim bén ngoai tw dong: co s& va thuyét minh

Khoang 40 000 may khir rung tim bén ngoai ty dong (AED) da dwoc ban ké tir 1an dau dugc dua ra
thj truong vao nhirng nam 1980. Néu cac nghién clru hién tai danh gia kha nang mé réng céac rng
dung ctia AED dugc hoan thanh thi thj trudng tiém nang cia AED sé la vai tram ngan, 16n hon so véi
thi trerng cho may khir rung tim truyén théng.

Con ngudi sir dung AED thudng c6 it hodic khéng dugc dao tao hodc khdng cb ki nang vé y té, do
d6, tiéu chudn dic biét cAn thiét d& dwa ra cac yéu ciu dam bao rdng AED c6 hiéu lyc va an toan.

Thuyét minh cho céc loai AED khac nhau

& My, chirng tim ngirng dap dot ngdt (SCA) da tan cong khodng 350 000 ngwdi mdi nam va mét con
s6 twong tw nhw vay & Chau Au. Khi tim ngirng dap, mau ngirng chdy. Sau 5 min dén 10 min, ndo
chiu tdn thwong dang ké do thiéu oxy, va cai chét xay ra sau 10 min dén 20 min. Phuong phap hdi
strc tim phdi (CPR) c6 1& gép hai 1An nhwng khdng lam thay ddi dwoc két cuc. Khir rung 1a phuong
phap duy nhét két thuc chirng tim ngirng dap do khi¥ rung tam thét (VF) va khdi phyc ludng mau, va
may kh(r rung tim da dwec ban trong 30 nam. Con ngudi khdng biét cach dy doan va ngan ngtra viéc
tim ngirng dap dot ngdt, tdn cong khéng cé canh béo tai bt ky thdi diém nao trong ngay (mac du
thwdng xay ra vao séang som), tai nha, tai cong s, ngoai dwéng phd, v.v..., nghia la cach xa bénh
vién.

Cac may khir rung tim truyén théng chi cé thé dwoc sir dung bdi nhitng chuyén gia y té c6 ky nang
trong viéc phan tich dién tim d va xac dinh bénh nhan ¢6 phai khir rung hay khdng. Trong nhirng
nam 1960, cac xe clru thwong dwgc phai t¢i noi dwgce cho 1a ¢ nan nhan cla chivng tim ngleng dap.
Néu tim ngirng dap duwgc kiém tra, nan nhan nhan thuéc va CPR va dugc duwa téi bénh vién dé khir
rung. Théi gian tim ngirng dap rat dai va ti 1& ciru séng cye ky thép, 1-3 %, lam cho chirng tim ngirng
dap tr& thanh nguyén nhan gay t&r vong cho ngudi Ion & do tudi tir 30 dén 60.

Trong nhirng ndm 1970, diéu rd rang Ia ty 1& sbng sot 12 rét cao (trung binh tir 60 % dén 80 %) néu cb

géng khtr rung trong véng 1-2 min khi VF b4t ddu manh mé, nhwng lai gidm nhanh theo théi gian tang
VF, khodng 7 % trén phat néu khéng ap dung CPR, va 3 % dén 4 % trén phat néu 4ap dung CPR.

Khai niém “chudi séng sot”, xuét hién diu nhizng nam 1980, néi Ién ty 18 séng s6t cao tir SCA ddi hoi:
« phat hién sém SCA va tiép can véi bénh nhan;

e CPRsém;
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¢ kh(r rung séom;

e hé trg sy séng cho tim tién tién som.

Dé dat dwgc yéu cu thi ba va buéc quan trong, khi¥ rung sém, y ta dwoc dao tao sdu dwoc phép
khir rung tir Gdu nhirng ndm 1970. Vai nam sau, cac ky thuat vién y té khan cip (EMT) dwoc dao tao
déc biét va ho c6 thé phan tich dién tim d6 va khir rung biing may khir rung tim truyén théng.

Buoc tiép theo dé& c6 thé khir rung sém hon 1a tng hd sy phat trién cia may khir rung tim (AED)
théng minh cé thé phan tich ECG va xac dinh c6 cn khir rung hay khéng, do vy cho phép ngudi
khong duwoc dao tao vé dién tim dd duoc st dung may. AED c6 thé dit trong moi xe cieu thurong va
trong moi phwong tién giao théng sir dung bé&i “ngudi dap (rng dau tién” nhwr nhan vién cteu hda hodc
canh sat. Hiép héi tim mach My (AHA) da xuét ban tuyén bé nay nam 1991.

Nhdm dat dwge myc tiéu khir rung sém, AHA xac nhan vj tri ma tat ca cac nhan sy cp ctu phai
duoc dao tao va dwge phép van hanh may khir rung tim dwgc béo tri thich hep, néu hoat dong nghé
nghiép cta ho doi hdi ho phéi dap (rng véi nhirng nguwdi da trai qua chirng tim ngirng dap. Nhirng
ngudi nay bao gdm tat ca nhirng nhan sy dap (ng cip clru trwdc tién, trong bénh vién va ngoai bénh
vién (vi du nhw nhitng chuyén gia ky thuat y té cép cieu (EMT), dap (rng vién dau tién khong phai
EMT, tinh nguyén vién cép clru, bac sy, y ta va hd ly).

Dé tao thuan lgi hon cho khir rung sém, diéu thiét yéu 1a phai c6 sdn may khir rung tim cho nhan vién
cap clru d6i pho v&i chieng tim ngleng dap. Vi vay, tat ca cac xe clru thwong cip clru va cac phuong
tién van chuyén cap ciru khac dap (rng hoac van chuyén bénh nhan tim mach phai dwoc trang bi may
khtr rung tim.

Tir 1993, AHA bét dau phat trién bwdrc tét nhét trong khir rung som, “Khir rung tiép can cdng ddng”
(PAD), trong d6 str dung AED (rng dung tryc giac, chi phi thap, cwc ky don gidn, hoan toan tw dong
tai nhiéu tda nha cdng s&, nha may, trung tdm mua sdm, phong hoa nhac, v.v... va c6 thé s dung
néu cén bdi bt ky ngudi nao chirng kién nguy co ngirng tim. Diéu nay vin con 1a mot khai niém
dang duwoc phat trién chi chra dwgc thye thi nhng véi h trg clia AHA, trién vong (rng dung PAD &
pham vi rgng trong 3-5 nam la dang tin cay.

Tranh luén nay lam sang td 3 loai AED cén thiét:

1) AED dung cho bénh vién va xe xiru thwong. Sé dwoc st dung twong dbi thudng xuyén (khodng
vai 1&n mdt tudn) bdi nhirng ngudi dugc dao tao vé y. Phai phirc tap, rat khé khan. Co thé duva ra
nhiéu ché dd van hanh va nhiéu d&c treng khac nhau. Phai dwoc tw vén chir khdng phai tw dong. Co
thé doi hdi nguedi van hanh thir dinh ky va lich trinh bao dwdng di phong do tinh phirc tap va tin suét
str dung.

2) AED diing cho nhirng dap &ng vién diu tién nhw nhan vién ciru hda, canh sat va nhan vién an
ninh s& dwoc sir dung it thwéng xuyén hon (khodng vai lAn mét thang ho#c it hon). Cac AED nay
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phai dwa ra cac khuyén céo séc tin cay va thudng kho khan do méi trwdng khac nhau ngoai bénh
vién. Chung phai str dung rét don gidn dé cho phép sé lugng lén ngwdi dap (ng cp clru dugc dao
tao trong thdi gian ti thiéu va duy tri k¥ n&ng. Chirng phai thwe hién thi dinh ky tw dong dé kiém tra
tinh phi hep cho st dung va tdi thidu va/hodc tw dong héa viéc bao tri & mirc d6 Ién nhat co thé.

3) AED dung cho PAD hogc dat & trong nha cé rii ro sdng sét cao khdi chirng tim nglrng dap hoac
dau tim. Nhirng thiét bi ndy sé dwoc st dung khdng thwdng xuyén (c6 thé Ia m&i ndm mot 14n) phai
rat dat tién va rét sang, phai di don gidn dé& ngudi ndm c6 thé sir dung, tw dong hoan toan va co
chuong trinh thir chirc ndng tw ddng hoan toan, bao tri va hiéu chuén lai néu can.

RS rang 1a ba loai AED nay khac nhau vé thiét ké va dac diém, ddng thoi can co yéu cdu khac biét
trong mdt sé phan cla tiéu chuén. Khac biét chinh I1a kém theo tin suét st dung va ky ning cla
ngwdi str dung.
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