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L&i néi ddu

TCVN 8022-1 : 2009 hoan toan twong dwong véi ISO 7396-1 : 2007.

TCVN 8022-1 : 2009 do Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té
bién soan, B Y t& d& nghi, Téng cuc Tiéu chuldn Do Iwvdng
Chét Ivgng thdm dinh, B6 Khoa hoc va Céng nghé céng bé.

B6 tiéu chudn TCVN 8022 (ISO 7396) Hé théng dudong éng khi y té,
gdm cac tiéu chuén sau:

— TCVN 8022-1:2009 (ISO 7396-1:2007) Phén 1: Hé théng duwong
&ng cho khi nén y té va chan khéng;

— TCVN 8022-2:2009 (ISO 7396-2:2007) Phan 2: Hé théng xir ly
thai khi gay mé.



TCVN 8022-1: 2009

Loi gi¢i thiéu

Nhi&u co s& y t& st dung hé théng dwdng dng d& phan phéi khi y té va cung cp chan khéng cho
khu viec st dung d& cham séc bénh nhan ho3c céac thiét bj ndng lvgng nhu may thé, dung cu
phiu thuat.

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu clia hé théng dudng éng khi nén y té, khi dé truyén déng
dung cu ph3u thuat va chan khéng. Nhirng ngudi st dung tiéu chuén nay dy kién Ia nhirng nguoi
c6 lién quan dén thiét k&, xay dyng, kiém tra va van hanh cia co s& y té diéu tri bénh nhan.
Nhirng ngudi c6 lién quan dén thiét ké, ché tao va thir nghiém cac thiét bi dy kién dé két nbi voi
hé théng dwerng éng cling cin dwgc biét ndi dung clia tai liéu nay.

Tiéu chudn nay nhdm dam bdo dwéng éng khi y té chi chira khi déc biét (hodc chan khéng) dv
dinh cung cAp. Vi ly do nay, h8n hep dic trung khi dwgc si dung & khdi dau néi va & cac két ndi
khac dy kién d& ngwoi van hanh sir dyng. Ngoai ra, m&i hé théng dwoc thr va dwgc chirng nhan
chi d& chira loai khi rigng (hodc chan khéng).

Déi twong cua tiéu chudn nay ddm bao nhirng vén dé sau:

a) khong thé 13p Ian gitra cac hé théng éng din co thiét ké khac nhau;
b) lién tuc ¢6 ngudn thich hop cAp khi va chan khong tai ap lyc quy dinh;
c) s dung véat liéu phu hep;

d) 46 sach cla linh kién;

e) |4p dat dang;

f) cung cép hé théng theo dai va bao dong;

g) ghi nhan ding cho hé théng dwéng éng;

h) th(r nghiém, dwa vao st dung va chirng nhan,

i) @6 sach cua khi do hé théng dudng éng cung cap;

i) quéan ly van hanh dung.

Phy lyc H néu gidi thich cho mét s6 yéu cAu cla tiéu chudn nay. Phy lyc ndy bao gém cung cép
nhing hiu biét sau séc thém v& cac nguyén nhan din dén céc yéu clu va gi¢i thigu nhirng dieu
a3 duoc két hop trong tiéu chudn nay. Nhirng diéu c6 gén déu (*) sau sb tham chiéu tvong (rng
véi gidi thich c6 trong Phu lyc H.
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Hé théng dwong 6ng khiy té -
Phan 1: Hé théng dwong dng cho khi nén y té va chan khéng

Medical gas pipeline systems —

Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau déi véi viéc thiét ké, 1ap dat, chirc nang, tinh nang, tai li¢u,
th& nghiém va dwa vao van hanh hé théng duong éng cho khi nén y té, khi dé truyén chuyén
dong dung cu phau thuat va chan khéng trong cac phwong tién cham séc stre khoé dé dam bao
viéc phan phéi lién tuc clia khi va sy dy phong chan khéng tr hé théng dudng bng. Tiéu chuén
nay bao gdm cac yéu ciu déi véi hé théng cung clp, hé théng phan phéi duong éng, hé théng
didu khién, hé théng theo ddi va bao dong, cling nhw kha nang khéng thé 1ap 1an gitra cac linh
kién clia cac hé théng khi khac nhau.

Tiéu chudn nay 4p dung cho:

a) hé théng dudng éng cho céc loai khi y té sau:

khi oxy;

— khi gy mé;

- khiy té (khéng khi dé thé);

- cacbon dioxit;

- h&n hop khi oxy/khi gdy mé (xem Cha thich 1);

b) hé théng dwdng dng cho cac loai khi sau:

- (*) khéng khi giau oxy;,

- khong khi @& truyén chuyén dong dung cu phau thuat;
- khi nito @& truyén chuyén dong dung cu phau thuét;
c¢) hé théng duwdng éng cho chan khéng.

Tiéu chudn nay cling 4p dung cho:
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~  viéc m& rdng hé théng duéng éng phan phéi hién hanh;
—  viéc stra dbi hé théng dudng éng phan phéi hién hanh;

- sira ddi hodc thay thé hé théng cung c&p hodc ngudn cung cép.

CHU THICH 1 Tiéu chun khu vigc ho#c tiéu chuin quéc gia ¢6 thé ngan chan viéc phan phdi hén hop
oxy/khi gy mé trong hé théng éng dan khi y té.

CHU THICH 2 EN 14931 [23] chi 8 c4c y8u cAu bd sung hoc thay thé dbi véi cac 4p dung riéng, cy thé 1
a6i v&i leu lwong va 4p lwe clia khi nén d8 didu 4p cho budng bdi 4p va a8 truydn chuyén ddng céc co cu
két ndi khac va clia oxy va cac khl didu trj khac cung chp cho bénh nhan.

2 Tai liéu vién dan
Cac tai liéu vién din sau rat cdn thiét cho viéc 4p dung tiéu chudn nay. Déi v6i cac tai liu vign

dn ghi nam c6ng bé thi 4p dung phién ban dugc néu. Déi véi cac tai liéu vién dan khdng ghi ndm
cong bé thi 4p dung phién ban méi nhat, bao gdm ca céac sira ddi, bd sung (néu co).

TCVN 7008 (1SO 11197) Ngudn cung cép y té

TCVN 7741-2 (1ISO 10524-2) B didu ap dung cho khi y té — Phan 2: B§ didu 4p manifold va b
didu ap théng

TCVN 7742 (ISO 10083) Hé théng 1am giau oxy d& sir dung véi hé théng bng dan khi y té

TCVN 8023 (ISO 14971) Trang thiét bj y t& — Ap dung quan Iy rii ro déi v&i trang thiét bj y té

ISO 3746 Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels of noise
sources using sound pressure — Survey method using an enveloping measurement surface over a
reflecting plane (Am hoc — X4c dinh cac mirc cong suét am clia nang luvgng am clia ngudn tap am
stz dung 4p suét am thanh — Phuong phap khio sat bing phép do bién bé mat qua mat phing
phan xa)

ISO 5359 Low-pressure hose assemblies for use with medical gases (Khéi lap rap éng 4p lwc thap
d& s dyng voi khi y té)

ISO 8573-1:2001, Compresed air — Part 1: Contaminants and purity classes (Khéng khi 6 nhiém —
Ph&n 1: Loai khi gay 6 nhiém va khi sach)

ISO 9170-1 Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units for use with
compressed medical gases vacuum (Khéi ddu néi cho hé théng éng dan khi y té — Phdn 1: Khéi
d4u néi dé dung véi khi nén y té va chan khéng)

ISO 15001 Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen (Thiét bj gdy mé va
hé hap — Kha nang twong thich véi oxy)

ISO 21969 High-pressure flexible connections for use with medical gas systems (Két néi linh hoat
cao ap d& dung cho hé théng khi y té)
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IEC 60601-1-8 Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safety -
Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems (Trang thiét bj di¢n y té — Phan 1-8: Yéu clu
chung v& an toan — Tiéu chuin bd tro: Yéu clu chung, c&c phép thir va huéng dan cho hé théng
bao ddng trong trang thiét bj dién y té va hé théng dién y té)

EN 286-1 Simple unfired pressure vessels designed to contain air or nitrogen — Part 1: Pressure
vessels for general purposes (Binh 4p lyc don gidn khéng chay duoc thiét ké & chira khong khi
hoac nito — Phan 1: Binh 4p Iyc diung cho myc dich chung)

EN 1041 Information supplied by the manufacturer with medical devices (Théng tin do nha ché
tao trang thiét bj y té cung cép)

EN 13348 Copper and copper alloys — Seamless, round copper tubes for medical gases or
vacuum (D8ng va hop kim ddng — Ong ddng tron lién dung cho khi y t& va chan khéng)

3 Thuét ngir va dinh nghia
Tiéu chudn nay s dung cac dinh nghia va thuat ng duwéi day.

3.1

Hé théng may nén khi (air compressor system)

Hé théng may nén khi thiét ké nhim cung cép khong khi dé thé hosc khong khi dé truyén chuyén
d6ng dung cy phiu thuat hoic ca hai.

3.2

Khéng khi dé truyén chuyén déng dung cy phiu thuét (air for driving surgical tool)

H&n hop khi tw nhién hodc téng hep, thanh phdn chi yéu la khi oxy va nito & ty 1& quy dinh,
¢6 gidi han xac dinh v& ndng a6 cac chét gay 6 nhidm, dugc cung cp bdi hé théng duong éng
khi y té va diy kién @& truydn chuyén dong dung cu phiu thuét.

CHU THICH Khéng khi @& truydn chuydn ddng dung cy phiu thut dwgc dung céc tén hodc ky hi¢u khac,
vi dy khi dung cy, ddng co khéng khi, khéng khi = 700 va khéng khi — 800.

3.3

Nhanh (branch)

Phan ciia hé théng phan phéi dwong éng cung cép cho mét hodc nhidu khu vy trén cing san
clia phuong tién.

3.4

Dwa vao hoat dgng (commissioning)

Sy thir v& chirc ning dé& xac nhan ring hé théng da duwgc xac dinh dap ng quy dinh k¥ thuat va
dwoc ngudi st dyung hodc dai dién clia ngudi s dung chp nhan,
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3.5

Thiét bj kiém soat (control equipment)

Céc bd phan cin thiét dé duy trl hé théng dwéng éng khi y té trong pham vi c4c tham sé 1am viéc quy
dinh.

CHU THICH Vi dy v& céc thiét bj didu khién 1a bd didu 4p, van gidm &p, chudng béo ddng, bd cdm bién va
van didu khién bdng tay ho#c van ty ddng va van mét chidu.

3.6

Hé théng chét 1ong déng lanh (cryogenic liquid system)

Hé théng ngudn cung cAp chira khi héa 1dng dwoc lwu git & trang thai 16ng trong binh tai nhiét 4o
thdp hon 150 °C.

3.7
Cum chai chira khi (cylinder bundle)
Mét 16 hoac cum binh lién két véi nhau bing mét hodc nhidu bd néi dé b dly va 1am réng.

3.8

Yéu té da dang (diversity factor)

Yéu té dai dién cho ty I& I&n nhat cac khéi dAu néi dwgc sir dung ddng thei trong mét khu vire y té
xac dinh, & téc do dong chay xac dinh theo thda thuan véi quan Iy cia co s& cham sdc sirc khoé do.

3.9

Hé théng éng dan phan phéi khi hai cip (double-stage pipeline distribution system)

Hé théng dwdng éng phan phéi trong d6 khi ban ddu dwgc phan phéi tir hé théng ngudn cung cép
& 4p lwc cao hon 4p lyc phan phéi danh nghfa, va sau d6 gidm dén 4p Iyc phan phéi danh nghta
nhé bd didu ap thidng bd sung.

CHU THICH Ap lyc cao hon ban dAu nay 1 4p lyc danh nghta cta hé théng ngudn cung cép (xem 3.32).

3.10

Béao déng lam sang khdn cdp (emergency clinical alarm)

Bao dong d& canh bao cho nhan vién y té va ky thuat biét 1a c¢6 ap lwc bat thudng trong dudng
éng yéu cau phai x Iy ngay.

3.1
Piém diu vao khan cdp (emergency inlet point)
Diém ddu vao cho phép viéc két nbi clia ngudn cung cép khan cép.

3.12
B4o ddng van hanh khin cip (emergency operating alarm)

Bao dong dé bao cho nhan vién y té va ky thuat biét 1a c6 4p lwc bat thueng trong dwdng éng yéu
cAu phai ddi phé ngay.

10
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3.13
Ngudn cung cip khin cdp (emergency supply)
Ngudn cung clp di dinh d& néi véi didm diu vao khdn cép.

314
Pic trng khi (gas-specific)
C6 cac dac diém ngan ngira viéc d4u néi gitra cac loai khi khac nhau.

3.15
B nébi dic trwng khi (gas-specific connector)
B6 ndi c6 dic treng vé kich c& d& ngan can két néi gitra cac dich vy khi khac nhau.

CHU THICH Vi du v& bd néi a&c trwng khi 12 bd ndi nhanh, bd ndi ren vit, bd néi hé théng chi sé dweng
kinh an toan (DISS) hoac bd néi ren vit khang thé 14p 1&n (NIST).

3.16

Bénh nhan nguy kjch (high-dependency patient)

Bénh nhan cé nhu ciu lién tuc vé cung cap khi y té/chan khéng, ho sé& bj anh hwdng bét loi do sy
¢b cung cép khi y té/chan khéng dén mrc @9 ma trang thai 1am sang clia ho hoic sy an toan cia
ho cé thé bj tén hai.

3.17
Tin hidu théng béo (information signal)
Chi thj nhin thdy dwec cla trang thai binh thwdng.

3.18
Bo didu ap thdng (line pressure regulator)
B didu ap dv dinh dé cung cédp 4ap lwc phan phéi danh nghia cho bd diu nébi.

3.19

Cum Idp rap éng ap lwc thap (low-pressure hose assembly)

Cum I4p rép gdm mdt éng mém c6 cac bd ndi dau vao va ddu ra khi dac trung dugc gén cb dinh
va dugec thiét ké dé dan khi y té & ap lwc nhé hon 1 400 kPa.

3.20
Tuyén chinh (main line)
Phan clia hé théng dwdng éng phan phéi ndi hé théng cung c4p t¢i bd chia khi va/hodic cac nhanh.

3.21
Cum lép rap ngudn cung cip biao dwdng (maintenance supply assembly)
Diém dAu vao cho phép két néi véi mét ngudn cung cip bao dudng.

3.22
Cung cdp bao dw&ng (maintenance supply)
Ngudn cung cép dy dinh d& cung cép cho hé théng trong khi bdo dudng.

11
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3.23

Manifold (manifold)

Co cAu d& két ndi diu ra ctiia mét hodic nhidu binh hodc cum binh cta cung mét loai khi y té véi
hé théng dweng 6ng.

3.24
B& didu ap manifold (manifold pressure regulator)
B§ didu ap dé 14p dat trong pham vi cac ngudn cung cép c6 cac binh hodc cym binh.

3.25

Nha ché tao (manufacture)

Ngudi c6 quydn hodc c6 tw cach phap nhan chiu trach nhiém vé thiét ké, ché tao, bao goi va dan
nhan cho thiét bj treéc khi dwa ra thj tredng véi nhan hiéu clia nha ché tao, khéng xét dén cac
hoat ddng ndy dugc tién hanh bdi chinh nha ché tao hodc bén thir ba dai dién cho nha ché tao.

3.26
Ap Iwc phén phél I&n nhét (maximum distribution pressure)
Ap Iic tai khéi dau néi bat ky khi hé théng dwdng dng hoat dong & Iwu lvgng “khéng”.

3.27

Khéng khi y té (medical air)

H&n hop khi tw nhién hodc tdng hep, thanh phin chi yéu I3 khi oxy va nito & ty 1& quy dinh,
c6 gi6i han xac dinh v& ndng dd cac chit gay 6 nhiém, dugc cung cép bdi hé théng dwong éng
khi y té va dy dinh d& phan phéi dén bénh nhan.

CHU THICH 1 Khéng khi y té c6 thé dugc din b&i hé théng cung cAp c6 may nén khong khi hodc hé théng
cung cAp c6 co cu xac dinh ty 1&.

CHU THICH 2 Knéng khi y té dwoc din b&i hé théng may nén khong khi theo Duwgc dién chau Au 2005 goi
1a “khéng khi y t&".

CHU THICH 3 Khéng khi y t& dwgc din bdi co chu dinh ty 18 theo Dugc dién chau Au 2005 goi la “khong
khi y té tdng hop”.

3.28

Khi y té (medical gas)

Khi bét ky hoac hdn hop cac loai khi dy dinh cung cép cho bénh nhan d& gay mé, didu tri, chin
doan hodc cho muc dich phong bénh.

3.29

Hé théng éng din khi y té (medical gas pipeline system)

Hé théng hoan chinh bao gém hé théng cung cép, hé théng theo dbi, b4o ddng va hé théng phan
phéi c6 cac khéi dAu nébi tai cac diém cé théd yéu clu khi y té hodc chan khéng.

12
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3.30

Ap lwc phan phéi nhé nhit (minimum distribution pressure)

Ap lyc thAp nhét xuét hién tai khéi dau ndi bat ky khi hé théng dwéng éng hoat dong & luu lvgng
thiét ké cla hé théng.

3.31
Ap Iwc phan phéi danh nghia (nominal distribution pressure)
Ap lwvc ma hé théng duwong éng khi y té du dinh dé phan phéi tai cac khbi dau néi.

3.32
Ap Iwc danh nghia cta hé théng cung cép (nominal supply system pressure)
Ap lwc ma hé théng cung cép dy dinh d& phan phéi tai dAu vao cac bd didu ap thang.

3.33

Hé théng chéit 16ng khéng déng lanh (non-cryogenic liquid system)

Hé thong cung cap cd mat loai khi luu gil duét ap tue trong binh & dang 1ong tai nhiét 6 khong
thap hon =50 °C.

3.34
Van mét chiéu (non-return valve)
Van chi cho phép dong chay theo mét chiéu.

3.35

Bao ddng van hanh (operating alarm)

Bao dong dé bao cho nhan vién ky thuat biét rdng cin phai bd sung ngudn khi hodc cin khéc
phuc sy cé.

3.36
May lam giau oxy (oxygen concentrator)
Thiét bj tao ra khéng khi giau oxy tir khéng khi méi tredng bang cach tach khi nito.

3.37
Khéng khi giau oxy (oxygen-enriched air)
Khi do mdy lam giau oxy tao ra.

3.38

Hé théng phan phéi dwdng 8ng (pipeline distribution system)

Bo phan nay cla hé théng dwdng éng khi y té hodc chan khéng lién két hé théng ngudn cung cép
v&i cac khbi ddu néi.

3.39
Bo diéu ap (pressure regulator)
Thiét bj 1am gidm ap lwc dAu vao va duy trl ap lyc dau ra trong pham vi giéi han quy dinh.

13
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3.40
Van giam ap (pressure-relief valve)
Dung cu dy dinh d& xa qué 4p tai gia trj 4p lyc dat treée.

3.41
Ngudn cung cdp so cép (primary source supply)
PhAn ctia hé théng cung cAp c4p ngudn cho hé théng phan phéi dudng éng.

3.42
Pon vi djnh ty 1& (proportioning unit)
B trén khi theo ty 1& quy dinh.

3.43

Nguédn cung cép dy phéng (reserve source of supply)

Phan cla hé théng cung cép cip cho toan b hodic mét phan hé théng phan phéi duong éng trong
treng hop sy ¢d hodc can kiét clia ¢é hai ngudn so cép va thir cap.

3.44
Gia nang (riser)

Phan clia hé théng phan phéi dwdng éng di ngang mét hodic nhidu tAng va néi tuyén chinh véi cac
tuyén nhanh trén cac mirc khac nhau

3.45
Ngudn cung cép the cAp (secondary source of supply)

Phan cda hé théng cung cAp tw dong cép ngudn cho hé théng phan phéi dudng dng trong tredng
hop méat hoc si ¢b ngudn cung cép so cép.

3.46
Van chén (shut-off valve)
Van ma khi déng lai s& ngan dong chay & ca hai chiéu.

3.47

Lam ldng (silencing)

Lam dirng tam thoi tin hiéu bao ddng am thanh véi thao tac bang tay.
CHU THICH Di&u nay dwoc nhic téi nhu viéc ngirng Am thanh.

3.48
Trang thai don 18i (single fault condition)

Trang thai trong d6 mét phwong tién bao vé thiét bj khdi cac rii ro vé an toan hoic xuét hién mét
trang thai bat thuwdng bén ngoai.

CHU THICH Bao dwéng thiét bj dwgc xem I trang thai binh thwéng.
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3.49

Hé théng éng din phan phéi khi mét cdp (single-stage pipeline distribution system)

Hé théng phan phdi dwerng éng trong d6 khi dwge phan phéi tir ngudn cung cép & ap lyc phan
phéi danh nghia.

3.50

Ngudn cung cép (source of supply)

Phan ciia hé thdng cung clp cé thiét bj didu khién kém theo cdp ngudn cho hé théng phan phdi
dwdng bng.

3.51

Bo didu ap ngudn cung cp (supply pressure regulator)

Bé didu ap dwoc I3p trong pham vi mot ngudn cung cAp va dy dinh dé didu chinh ap lyc cung cép
t6i b didu ap thing.

CHU THICH Déi v&i ngudn cung cép c6 binh ho#c cum binh, didu nay nhic dén b didu &p manifold.

3.52
Hé théng cung cép (supply system)
T& hop l4p rap cung cép cho hé théng phan phéi dwéng éng va bao gdm tét ca cac ngudn cung cép.

3.53

Lwu lwgng thiét ké ctia hé théng (system design flow)

Lwu legng tinh dwee tir yéu cAu lvu lrgng I&n nhét cla phurong tién chdm séc sire khoé va dugce
didu chinh béng yéu té da dang.

3.54

Khéi ddu nédi (terminal unit)

Cum dau ra (ddu vao dbi voi chan khong) trong hé théng duwdng éng khi y té tai d6 ngudi van
hanh thyc hién cac ddu nébi va ngét déu néi.

3.55

Hé théng tao chan khéng (vacuum supply system)

Hé théng cung c4p dwoc trang bj cac bom chan khéng duoc thiét ké dé cung cép dong khi c6 ap
lwc am.

4 Yéu cdu chung

4.1 (*) Antoan

Khi I4p dat, m& rong, stra ddi, dua vao hoat dong, van hanh va bdo dudng theo hwéng din cla
nha ché tao, hé théng dudng éng khi y té phai gidm thiéu céc rdi ro dén mirc c6 thé chép nhan
dwoc khi str dung cac quy trinh phan tich rii ro theo TCVN 8023 (ISO 14971) va phéi c6 kha nang
ndi véi cac bo phan dy kién sé sl dung, trong diéu kién binh thudng va trong trang thai 18i don.
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CHU THICH 1 Tinh huéng trong dé khéng phat hién dweec 18i dwgc xem 14 didu kién binh thwéng. Trang
thai 18i/tinh hubng nguy hiém cé thé gi® nguyén khéng phat hién dwgc subt thei ky va hau qua 12 din dén
mét ri ro khéng thé chAp nhan. Trong trudng hep nay, viéc xdy ra sau phéat hién trang thai I18i cAn dwoc
xem la mét trang thai 18i don. Bién phéap kiém soét rli ro d3c biét d& déi pho véi tinh hubng nhw vy cin
dwoc xac dinh trong pham vi qua trinh quan Iy rdi ro.

CHU THICH 2 Nguy co an toan dién hinh (bao gdm gidn doan ngudn cung cip, 4p lec va/hodc lwvu lugng
khéng ddng, cung cAp nham khi, sai thanh phan khi, nhiém bén, rd rl, chdy) dwoc liét ké trong Phy luc F.

4.2 (*) Két cdu thay thé

L&p dat dueng éng va céc linh kién hodc b phan clia hé théng dudng dng, st dung cac vat liéu
hodc c6 dang két cAu khac véi chi tiét trong tiéu chudn nay, dwoc cho la phu hep véi myc tiéu an
toan cla tiéu chudn nay, néu cé thé chirng té rdng sé dat dwgc mirc @6 an toan twong duong
(nghta 13 phi hop véi cac yéu cAu cho 12 cac rli ro da dugc gidm nhe dén mirc chap nhan dugc)
trir khi bing chirng khach quan tré nén c6 gia tri.

CHU THICH 1 C6 thé& nhan dwoc bng chirng khach quan do giam sat hién truéng.

Nha ché tao phai cung cip bang chirng vé mirc dd an toan twong dwong.

CHU THICH 2 Tieu chudn khu vigc hosic quy chudn quéc gia c6 thé yéu cdu cung cép bdng chirng cho
ngudi ¢6 thAm quydn hosc co quan danh gia sy phit hop, vi dy cho hdi ddng théng béo trong viing kinh té
chau Au (EEA) khi ¢6 yéu ciu.

4.3 Vitliéu

4.3.1 (*) Theo yéu cdu, nha ché tao phai dwa ra bing chirng vé kha niing chju &n mon cla véat
lidu st dung lam éng va phuy kién.

CHU THICH Kha n3ng chju &n mon bao gdm kha nang chéng tac dung cla d6 4m va vat liéu bao quanh.

4.3.2 (*) Theo yéu ciu, nha ché tao phai dwa ra bang chirng vé tinh thich rng vé&i khi tw nhién va
oxy clia vat liéu dung cho cac linh kién clia hé théng dwerng éng khi y té tiép xuc véi khi y té trong
cac didu kién binh thudng va trang thai 18i don. Néu s dung diu nhon, khéng ké trong pham vi
may nén khéng khi va bom chan khéng, chung phai trong thich véi oxy trong diéu kién binh
thwrng va trang thai 18i don cia hé théng dudng éng.

Bang chirng vé& tinh thich tng ndy s& phai do nha ché tao cung cép.

CHU THICH 1 Tiéu chi dé lya chon vat liéu kim loai va phi kim loai dwgc néu trong 1ISO 15001.

CHU THICH 2 Tiéu chudn khu virc ho3c quy chudn quédc gia c6 thd yéu clu cung cip bing chirng cho
ngudi c6 thAm quyén hodc co quan danh gia sy phit hep khi c6 yéu cu.

CHU THICH 3 Tinh thich tng véi oxy lién quan dén ca tinh d& chay va d& béc Ilra. Vat lieu chay trong
khoéng khi thl s& chay manh trong oxy tinh khiét. Nhidu vat liéu khdng chay trong khéng khl nhung s& chay
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trong oxy tinh khiét, dac biét la dwéi 4p lwc. Twong ty, vat liéu cé thé bbe chay trong oxy cén it ning lgng
hon dé& chay. Nhidu vat liéu nhu vay c6 thé bét Ira do ma sat & chan van ho#c do sir nén nhiét phat sinh khi
oxy & 4p lyc cao dwgc dwa nhanh vao hé théng ban ddu & 4p lyc thép.

4.3.3 Nguy co dic biét ctia cac sdn phdm ddc tir sy béc chay ho3c phan huy cla vat liéu phi kim
loai (bao gdm dau nhéon, néu s dung) va chét nhim ban tiém 4n phai dugc tinh dén. Mgt sé san
pham tiém tang clia sy chay va/hoic phan huy clia mot sé vat liéu phi kim loai sdn c6 théng
thwérng duwgre liét ké trong Bang D.7 cia ISO 15001:2003.

CHU THICH DA&u nhén “twong thich oxy” dién hinh c6 thé phéat sinh ra cac sdn phdm ddc khi chay hodc
phan huy.

Phuy lyc E cGa ISO 15001:2003 néu chi tiét phép ther phu hgp va phwong phap phan tich dinh
lwgng déi véi cac san phdm chay va phan huy cta cac chét phi kim loai. D@ liéu tlr cac phép thir
nhw vay phai dwgc xem xét trong moi danh gia rdi ro.

4.3.4 (*) Cac thanh ph3n hé théng ma c6 thé dat vao ap lwc cha binh trong didu kién binh
thudng hodc trang thai 16i don phai hoat ddng theo quy dinh k¥ thuat clia ching sau khi d4t vao
ap lwe bang 1,5 14n 4p lwc lam viéc cha binh trong 5 min.

Nha ché tao phdi cung c4p bing ching cho didu nay.

CHU THICH Tiéu chuén khu vire ho3c quy chudn quéc gia c6 thé yéu ciu cung clp bing chirng cho nguei
c6 thdm quydn hodc co quan d4nh gid sy phi hep khi ¢ yéu clu.

4.3.6 (*) Cac thanh phan hé théng c6 thé dwgc d&t vao 4p Iyc cla binh trong didu kién binh
thweorng va trang thai 16i don khéng dwgc danh Ira hosc xuét hién tén hai do qua néng bén trong
khi dem thir séc ap Iwc oxy. Phép thir chay phai phit hop véi TCVN 7741-2 (1ISO 10524-2).

Nha ché tao phdi cung cip béng chirng cho diéu nay.

CHU THICH Tiéu chudn khu virc hodc quy chudn quéc gia c6 thé yéu clu cung cép bing chirng cho ngudi
c6 thAm quy&n hodic co quan danh gia sy phi hep khi c6 yéu cu.

4.3.6 (*) Ngoai trir cum l&p rap 6ng 4p lyc thap va két ndi mém ap lyc thép, phai st dung vét
liéu kim loai cho dwéng éng khi nén y té. Néu s& dung éng ddng dwéng kinh < 108 mm I1am
dudng éng thi éng phai phit hgp véi EN 13348 hoac tiéu chudn quéc gia twong duvong. Ong déng
¢6 dwdng kinh > 108 mm va éng lam bang vat liéu khéng phai ddng dé s dung v&i khi nén y té
phai tuan thi cac yéu clu v& d sach ctia EN 13348 hodc tiéu chudn quéc gia twong dwong. Néu
st dung vat liéu phi kim loai cho dudng éng chan khéng, véat liéu nay phéi twong thich voi chat
gay 6 nhiém co thé c6 trong hé théng chan khéng.

Nha ché tao phai cung cép bing chieng.

CHU THICH 1 Tiéu chuln khu vigc ho#ic quy chudn quédc gia c6 thé yéu clu cung cép béng chirng cho
ngudi c6 thdm quyén ho3ic co quan dénh gia s phi hep khi ¢ yéu clu.
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CHU THICH 2 Ong d8ng ¢6 dwdng kinh > 108 mm khdng dwoc a8 cép trong EN 13348.

CHU THICH 3  D8ng la vat liéu u tién dbi voi tht cd cac dwong bng khi y té, ké ca chan khong.

4.3.7 Céc linh kién dwdng éng tiép xdc véi khi hién thei phai dugc cung cép trong didu kién 1am
sach (xem 4.3.8) va bao vé khdi nhidm bén treéc va trong khi I4p dat.

4.3.8 (*) Céc thanh phin cla hé théng ngoai dudng éng c6 tiép xuc tryc tiép voi khi gas phai
d4p (rng cac yéu cau vé do sach clia ISO 15001.

CHU THICH Vi du vé& quy trinh 1am sach dwgc md ta trong 1ISO 15001.

4.3.9 V4t lieu dwong 6ng va cac linh kién I13p d3t trong vung |an cén cla tr tredng manh hoéc
dién tir treong [vi du ¢dng hwdng tir hat nhan (NMR), hinh anh ¢ng huwéng tir (MRI)] phai duec
Iwa chon dé twong thich véi cac (rng dung nay.

4.4 Thiét k& hé théng

4.41 Yéu ciuchung

S6é lwgng khéi diu néi trén mot khodng cach givrdng/khodng cach 1am vigc va vj tri cia chang
trong tirng phong ho3c khu virc clia co s& cham séc sirc khoé, cing voi téc dd dong chay twong
(rng yéu cAu va yéu té da dang, phai dugc xac dinh b&i ngudi quan Iy cla co s& y té va sy tw vén
clia nha ché tao hé théng. CAn dap (rng cac hwéng din clia quéc gia, néu cé.

CHU THICH 1 Céc vi dy dién hinh v& vj tri cta cac khéi dAu néi, yéu cdu v& lvu lugng va yéu té da dang
duoc cho trong HTM 02 [25),26], FD S 90-155 [24], AS 2896-1998 [16] va SIS HB 370 [30].

C& dudng éng phai tinh dén cac nguy hiém tidm &n ting Ién do téc a6 khi cao.
CHU THICH 2 Céc vi dy v& téc a6 khi khuyén nghj cc dai dwoc néu trong FD S 90-155 [24] va SIS HB 370 [30].

4.4.2 M& rong va thay ddi hé théng dwdng éng khi y té hign cé

Viéc m& rong va thay ddi hé théng dwdng éng khi y té hién cé phdi phi hop véi cac yéu cau lién
quan cla tiéu chuén nay. Ngoai ra, 4p dung cac yéu ciu dudi day:

a) dung lvgng dong chay cta hé théng cung cAp phai tiép tuc dap &ng cac yéu clu vé& lvu lugng

clia hé théng dwéng éng degc mé rdng hodc thay adi. Bbi véi myc dich nay, hé théng cung
c4p hién c6 co6 thé cin phai dugc nang cép.

b) céc dic tinh v& lwu lwgng va syt 4p clia hé théng phan phéi dudng éng phai lién tuc dap rng
it nhAt 1a cac dc tinh cla thiét ké ban dau.

¢) cac dic tinh v& lwu lwgng va syt ap clia viéc mé réng hodc thay ddi hé théng phan phéi
dudng 6ng phai dap (rng cac yéu clu cla 7.2. Déi véi muc dich nay, cé thé cin thay ddi hé
théng phan phéi duwdng éng hién cé.
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5 Hé théng cung cép

5.1 Thanh phin ctia hé théng

Ngoai trir d6i v&i khdng khi hoc khi nito dé truydn chuydn déng dung cy phdu thust, mdi hé
théng cung cap phai gdm it nhat ba ngudn cung cip doc 1ap c6 thé két hop nhu sau:

a) khi trong binh hodc cym binh;

b) chét Idng khéng déng lanh trong binh;

¢) chét 1dng déng lanh ho3c khéng ddng lanh trong thing di dong;
d) chét 1dng ddng lanh hoac khéng ddng lanh trong thung ¢b dinh;
e) hé théng may nén khi;

f) héthéng dinh ty I&;

g) hé théng may Iam gidu oxy (xem TCVN 7742 (ISO 10083)).

5.1.2 Mot hé théng cung cAp khéng khi ho3c khi nito dé truyén chuyén dong dung cu phéu thuat
phai gdm it nh4t hai ngudn cung cép.

5.1.3 Mot hé théng cung cp chan khong phai gdm it nhat ba bom chéan khéng.

5.1.3 So dd dai dién cla cac hé théng cung cép dién hinh dwoc néu trong Phy lyc A (cac Hinh
tir A.1 dén A.27).

5.2 Yéu cdu chung

5.2.1 Dung lvgeng va bao quan

Dung Iwgng va bao quan ctia hé thdng cung cép bét ky phai dva trén mirc sl dyng va tan suét
phan phéi wéc tinh. Dja diém va dung lwgng clia cac ngudn so cép, thir cAp va ngudn dir phong
clia tit ca cac hé thdng cung cép va sbé lvgng cac binh ddy gilr trong kho chira phai dwoc co s&
cham s6c strc khoé xac dinh quan ly véi sy tw vin cla nha cung cép khi va nha ché tao hé théng
c6 s dung cac nguyén tic quan Iy rdi ro. Cin cung cép phwong tién bdo quan binh thich hgp dé
dam bao binh dugc Iwu gil trong diéu kién an toan, dam bao va sach sé.

6.2.2 Tinh lién tyc cta ngudn

5.2.2.1 He théng cung cAp khi nén y té va chan khéng phai dwgc thiét ké dé dat duoc tinh lién
tyc cda Iwu lwgng hé théng thiét ké tai ap lwc phan phdi phu hop véi 7.2 trong didu kién binh
thurérng va trong trang thai 15i don.

CHU THICH MAt ngudn dién lwéi hodc ngudn nuwéc 13 mot trang thai I18i don. Mot sy cb trong thiét bj didu
khién 12 mat trang thai 16i don.

Dé dat muc tiéu nay,
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a) cac hé théng cung cAp khi nén y t& va chan khéng phai gdm it nhat ba ngudn cung cép, tirc 4
ngudn cung cAp so cip, ngudn cung cAp thir cAp va ngudn cung cip dy phong, va

b) bé tri va dinh vi dwng 6ng phai giam rdii ro hu héng co hoc clia duéng éng dén mirc c6 thé
chép nhan dugec.

Sy cb dwdng éng dwoc xem Ia hw héng dic biét nguy hiém va khong phai Ia trang théi 18i don va

phai dwoc gidi quyét pht hop véi quy trinh khan c4p (xem Phy luc G).

5.2.2.2 Thidt bj didu khién phai dugc thiét ké sao cho ching cé thé duy trl khdng 1am gian doan
ngudn cung cép khi.

5.2.3 Nguén cung cip so cdp
Ngudn cung cAp s cAp phai dwoc ndi cb dinh va phéi 12 ngudn chinh cung cép cho duong éng khi y té.

5.2.4 Ngudn cung cép ther cip

Ngudn cung cép thir cAp phai dwoc néi cé dinh va phai ty dong cung cép cho duéong éng trong
trwérng hop ngudn so cAp khang thé cung cép cho duong éng.

5.2.5 Ngudn cung cip dy phong

Ngudn cung cp dy phong phai duoc ndi cé dinh. Kich hoat ngudn dy phang trong truréng hop ca
hai ngudn cung cp so cAp va thir cAp khéng thé cung cép cho dwdng éng hoac dé bao dudng,
c6 thé ty dong hodic bing tay. Khéng khi hozc khi nito dung dé truyén chuyén déng dung cu phau
thuat ciing c6 thé yéu ciu nguén cung cap di phong.

Nha ché tao cung véi quan Iy co s& cham séc strc khoé phai xac dinh dia diém cla ngudn cung
cép du phdng bao trium toan bd hé théng dudng éng.

CHU THICH Didu nay c6 thé dan dén mét sé ngudn cung cp dv phong, vai hogc tat ca ngudn cung chp
dir phong c6 thé sat véi cac khdi du nbi.

5.2.6 Phwong tién giam ap

5.2.6.1 D6bi v6i tAt ca cac loai khi nén y té, trir khéng khi, van gidm ap phai théng ra phia ngoai
clia tda nha va phai cung cdp cac 18 théng c6 phwong tién ngan nglra sy xam nhép cia cén
trung, manh vun, nwdc mwa. Cac 18 théng phai cach xa I8i Iy khong khi vao, clra ra vao, cira sé
hodc cac & thoang khac trong téa nha. Cn xét dén cac anh huwdng tiém &n cia gié mua tai cac vj
tri c6 18 thong.

6.2.6.2 T4t ca cac van giam &p phdi ty dong déng lai khi qua ap d3 dugc xa.

5.2.6.3 Khéng dwoc cach ly cac phuong tién gidm ap, vi du bang van chén, véi dudng éng hosc
bé didu ap dén bd phan ching dwgc ndi. Néu van hodc co cdu gidi han leu lrgng dwoc két hop
dé bao tri thi van hodc co cu nay phai mé hoan toan khi chén vao phuwong tién giam ap.
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CHU THICH Luu y céc tiéu chudn khu vyre, qubc gia va quéc té abi véi van gidm ap, vi dy ISO 4126-1 [1].

6.2.6.4 Phai trang bj phwong tién dé bao vé van giam ap khdi bj gia mao.

5.2.6.5 BO phan nao d6 cliia mdt dudng éng trong pham vi hé théng cung cp ma khi & pha Iéng
c6 thé bj by, gila hai van chan phai cung cAp phuong tién dé xa qua ap do chét I6ng béc hoi.

5.2.7 Cum ldp rap ngudn bdo tri

5.2.7.1 Ngoai trir a8i voi dwdng éng cho chan khdng va khéng khi hodc khi nito dé truyén
chuy&n déng dung cu phiu thuat, phai cung cip mét hodc nhidu cum I&p rap ngudn béo tri & phia
ngudn ciia van chin chinh.

Nha ché tao ciing v&i quan Iy co s& y té phai xac dinh vj tri clia cym I3p rap ngudn béo trl.

5.2.7.2 Cum lap rap ngudn bao trl phai c6 bd nbi ddu vao dic trung khi, cac phwong tién gidm
ap, van mot chidu va van chan. Thiét ké clia cum l4p rap ngudn nay phai tinh dén lwu lvgng c6
thé yéu clu trong céc didu kién bdo trl. Cum nay phai dugc bdo vé d& ngan ngira sy tiép can gia
mao hodc trai phép.

5.2.7.3 Cum I&p rap ngudn bdo tri phdi dwoc dit phia ngoai khu vire ctia hé théng cung cép va
phdi ¢6 dudng vao cho xe cd tiép can.

5.2.8 B{ didu ap

Déi v&i hé théng phan phéi dwdng éng mét clp, bd didu 4p ndm trong hé thdng cung cép phai c6
kha nang khéng ché ap lyc duéng éng & cac mirc dap trng yéu clu quy dinh trong Bang 2, 7.2.2 va
7.2.3.

5.3 Hé théng ngubn cé binh hodc cym binh

5.3.1 Hé théng ngudn cé binh ho3c cym binh phai bao gém:

a) ngudn cung cép so cip dé cung cép cho duwdng bng,

b) ngudn cung cAp thir cAp tw ddng cung cip cho dudng éng khi mét hoc sw cé ngudn so cép,

c¢) ngudn cung cip dy phong (ngoai trir di véi khéng khi hodic khi nito dé truyén chuyén déng
dung cu phiu thuit).

Ngoai trir 6i v6i khéng khi hozc khi nitor d8 truyén chuyén dong dung cu phiu thuat, hé théng

cung cép c6 binh hodc cum binh phai sao cho lru lrgng thiét ké cla hé thng c6 thé dugc cung

cAp véi hai ngudn cung cép nao d6 cla dich vy.

5.3.2 Ngudn cung cip so cip va thir cdp luan phién cung cép cho mdi mét day binh hodc cum
binh. Khi mét dy binh hodic cum binh can kiét duwrgc thay thé, thi viéc chuyén ddi ty dong c6 thé
dwoc dit lai bang tay ho3c ty dong. M&i day phai cé cac binh hodc cym binh thugc day dé ni voi
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manifold c6 bd didu ap riéng. Van khi mdt chiéu, néu duoc Idp trén manifold, phai dugc théng ra
phia ngoai clia téa nha, ngoai trir ddi véi khdng khi.

5.3.3 Ngoai trir di v&i diy chi c6 mét binh hodc cum binh, van mét chidu phéi dwoc 14p a4t &
cudi manifold cta tirng d4u néi mém gitra binh ho3c cum binh va manifold.

5.3.4 Phaicung cip bd loc c6 kich thuwée 18 khéng 1én hon 100 um gitra binh va bd didu 4p dAu tien.

5.3.56 (*) Céc d4u ndi mém gira méi binh hoic cum binh va manifold phai phu hop véi
ISO 21969. Khéng st dung éng mé&m phi kim loai (6ng polyme hodc cao su gia cwdng).

5.3.6 Phai cung cAp phurong tién d& cé dinh riéng cho tirng binh dt trong hé théng cung cép dé
ngan ngira cac binh bj d5. Cac d4u néi mém gitra méi binh va manifold khéng dwoc st dung cho
muc dich nay.

§.3.7 TAt ca cac hé théng cung cép c¢6 binh phai tudn thi 5.2.2.1.

5.4 Hé théng cung cép c6 binh déng lanh hoic khéng ddng lanh di ddng hoic cé djnh

CHU THICH Cé thé c6 tiéu chudn khu vic hosc quy chudn quéc gia 4p dung che binh déng lanh di dgng
va binh déng lanh ¢é dinh va d& binh khong ddng lanh c6 thé tén tai.

5.4.1 Ngoai trr khi nito @& truyn chuyén dong dung cu phiu thuat, hé théng cung cép c6 binh

déng lanh dat tinh tai phai gdm mét trong cac loai sau:

a) mot binh ddng lanh hoic khéng déng lanh d&t tinh tai co thiét bj phu trg va hai day binh
ho&c cum binh;

b) hai binh déng lanh ho#c khdng déng lanh d3t tinh tai cé thiét bi phu trg va mét day binh
hodc cum binh;

c) ba binh d@dng lanh hodc khdng déng lanh dat tinh tai c6 thiét bi phu tro.

Quy trinh quan Iy ngudn cung clp (xem Phy lyc G) c6 tinh dén sy bay hoi ty nhién cla chét 1dng
chira trong binh ddng lanh hodc khéng d6ng lanh.

5.4.2 TAt ca cac hé théng cung chp c6 binh d6ng lanh hodic khéng déng lanh di ddng hodic cb
dinh phai tuan th( 5.2.2.1.

5.5 Hé théng cung cép khi

5.5.1 Yéu cdu chung

6.5.1.1 Hé théng cung cép khi y té hoic khéng khi dé truydn chuyén déng dung cy phiu thuét
phai thugc mét trong cac loai sau:

a) hé théng cung clp c¢6 binh hodc cum binh nhw quy dinh trong 5.3;
b) hé théng cung cdp cé may nén khi nhw quy dinh trong 5.5.2;
¢) hé théng cung cdp cé co céu dinh ty 1& nhw quy dinh trong 5.5.3.
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CHU THICH Khong khi @& truydn chuyén déng dung cy phau thuat c6 thd drec cung cdp tir cing mét
ngudn nhw khéng khi thé.

5.5.1.2 (*) Néu khong khi d& thd hodc khdng khi d& truyén chuyén déng dung cy phiu thuat
dugc cung cip cho cac myc dich khac, nhw hoat ddng cla ct trdn, hé théng khi thai gay mé, khi
th& cho ngudi chira bénh hoc dé thir nghiém hodc @& lam khé trang thiét bj y té, thi phai cung
cép phuong tién dé ngan ngira chay nguoc vao dudng dng. Nha ché tao hé théng phai tinh dén
cé4c yéu clu vé lvu Ivgng cla cac (rng dung nay.

6.5.1.3 Khong khi d& th& ho3ic khéng khi dé truyén chuyén dong dung cu phiu thuat khéng duoc
cung cép cho céac (rng dung nhw dung cho phan xwdng chung, dung cho phan xwdng stra chira
déng co, son xi, bom I6p, hd chira d& didu ap chét Idng thuy lyc, hé théng tiét trung, khéng ché
khi nén cta didu hda khéng khi cé thé dap rng cac nhu clu khéng dy kién tredc va cé thé lam
tdn hai dén tinh s3n c6 va/hodc chét lwgng cha khdng khi dung cho cac myc dich chdm séc bénh
nhan théng thwéng.

CHU THICH Céc (rng dung nay c6 th& lam tang si gian doan dich vy, 1am gidm tudi tho dich vy va gay 6 nhiém.

5.5.1.4 Khi hé théng cung cAp khong khi y t& yéu clu dé gay ap lyc mét budng bdi &p, phai thirc
hién danh gia d& dam bdo rdng c6 kha ning ddy di clia hé thdng dudng bng khi y té dé dap ung
nhu cAu tdng thé.

5.5.1.6 TAt ca cac hé théng cung cAp khéng khi phai tuan tha 5.2.2.1. T4t cd cdc may nén va tat
ca cac co chu dinh ty 1& phai duoc ndi véi ngudn cip dién khan cép.

5.5.2 Hé théng cung cdp cé may nén khi

5.5.2.1 (*) Tiéu chudn khu virc hodc quy chuln quéc gia 4p dung véi khi y té do mét hé théng
nén khi cé thé tdn tai. Khi khdng c6 cac tiéu chudn nhu vay thi khéng khi dé thé phai phu hop véi
cac yéu clu duéi day:

a) ndng dd oxy > 20,4 % (theo thé tich) va < 21,4 % (theo thé tich)
b) tdng ndng a6 dau < 0,1 mg/m® do & ap suét méi tredng

¢) ndng dd cacbon &xit <5 mi/m*

d) ndng dd cacbon dioxit <500 ml/m®

e) ham lwgng hoi nwéc <67 mim’

f) nbdng do sulfur dioxit <1 mlfm®

g) nbdng @ NO + NO; <2 miim®

CHU THICH 1 DAu cé thé & dang 16ng, khi va hoi.
CHU THICH 2 Céc trj sé nay |4y tir Dwgc dién chau Au 2005.
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5.5.2.2 Khong khi d& thd va khéng khi d& truydn chuyén dong dung cu phiu thuat dugc cung
clp bdi hé théng may nén phai dwgc loc & duy tri 6 nhim chét hat thdp hon mirc cp 2 Béng 2
cla ISO 8573-1:2001.

CHU THICH C6 thd 4p dung yéu cdu cia viing hosc quéc gia adi véi 6 nhim chét hat.

5.5.2.3 (*) C6 thé 4p dung tiéu chuln khu virc hoc quy chudn quéc gia vé khéng khi @& truyén
chuyén d6ng dung cy phau thuét tao b&i hé théng may nén. Khi khong c6 cac tiéu chudn nhu véy,
khéng khi @& truyén chuyén déng dung cu phiu thuat phai tuan thi yéu cau sau:

a) tdng ndng do dau < 0,1 mg/m® do & ap suét méi trudng
b) ham lwgng hoi nuéc <67 miim*
CHU THICH 1 DAu c¢6 thé & dang 18ng, khi va hoi.

CHU THICH 2 D& v&i khi diing cho dung cy truydn phiu thuat, cAn mét lvgng nwéc thap dé ngan ngira
d6ng bang (tir viéc 1am lanh do gi&n n& doan nhiét) c6 thé 1am héng dung cy.

5.5.2.4 Hé théng cung cAp c6 may nén dbi voi khong khi dé thd phai bao gdm it nhét ba ngudn
cung cép, it nh4t mot trong ba ngudn nay phai 12 may nén. Hé théng cung cép phai sao cho c6 thé
cung cip duoc lwu legng thiét ké ctia hé théng véi hai ngudn cung cép bét ky khéng hoat ddng.

Ngudn cung c4p phai thudc mét trong hai loai sau:

a) mdt may nén;

b) mét day binh hodc cym binh.

Phai c6 khéi may nén c6 binh chira va b didu hoa theo yéu cau.

Néu hé théng cung cAp gdm hai hodc nhidu ngudn cung cép cAp cho bd may nén thi it nhét phai
cung cép hai bd didu hoa.

Khi hé théng cung cip khéng khi y t& gdm ba hodc nhidu b may nén, ching cé thé duoc chuyén
mach gitra cac ngudn cung cép khac nhau d& c6 dung lugng thod dang, ching phai dwoc bé tri
sao cho trong khi bdo dudng bat ky mdt bd may nén hodic mgt by phan clia hé théng va trong khi
mét trang thai 18i don xay ra tiép sau trén phin nao d6 clia hé théng (vi du hé théng didu khién),
thi b6 may nén con nguyén va cac phan con lai phdi ¢6 khad nang cung cép leu lwgng thiét ké hé
théng d& dam bdo cung cép lién tyc.

Khi hé théng cung c4p khéng khi y t& gdm nhiéu hon hai b didu hoa, ching cé thé dugc chuyén
mach gitra cac ngudn cung cip khac nhau dé cé dung lwrgng phu hgp, ching phai dugc bé tri sao
cho trong khi bdo dudng bét ky mdt bd may didu hoa hodc thanh phdn hé théng va trong khi mét
trang thai 18i don xay ra tiép sau trén bd phan nao d6 clia hé théng (vi dy hé théng didu khién), thi
b6 didu hoa con lai va cac bd phan khac phai c6 khad nang cung cép lru lwgng thiét ké cia hé
théng dé& dam bao tinh lién tuc cung cAp cua loai san phadm twong rng. [t nhat phai 1ap mét cam
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bién bao ddng diém swong vao phan tai clia hé théng dwdng éng cia tat ca cac by didu hoa. Phai
c6 kha nang ghi lai ham lvgng hoi nwdec,

M3i may nén phdi c6 phuong tién ty dong ngan nglra chdy ngwec qua khéi ngoai chu trinh va cé
van chén dé& cach ly may nén véi hé théng dudng 6ng va cac may nen khac.

CHU THICH 1 Hé théng cung cAp c6 méy nén dung cho khi d& thd dién hinh gdm mét trong cac khéi sau:
a) mot bd may nén cé mét binh chira, mot bd didu hoa va hai day binh ho#c cym binh;

b) hai bd may nén c6 hai binh chira, hai b didu hoa va mét day binh hoéc cum binh;

c) ba bd may nén cé hai binh chiza va hai bd didu hoa.

CHU THICH 2 B¢ may nén khéng khi y té dién hinh bao gém:
a) bo loc dAu vao;

b) mot hodic nhidu may nén;

c) mady lam lanh sau cé van chin va 6ng dén leu ty dong;

d) may tach dAu c6 van chin va éng din lwu ty ddng.

CHU THICH 3 B® didu hoa abi v&i khéng khi y té dién hinh bao gdm:

a) may sy cé van chan va éng din lru ty dong;

b) may hit bam, chét xuc tac va bd loc theo y&u clu aé loai bé chét nhidm bin;

¢) bd cam bién didm swong I&p véi bdo ddng va hién thj, dwgc néi téi phan tai cia hé théng dwéng éng
clia tit ca c4c bd didu hoa.

6.5.2.6 Néu c6 mot hé théng cung clp ddc 1ap c6 may nén khdng khi dé truyén chuyén déng
dung cu phiu thuat thi hé théng nay phai gdm it nhét Ia hai ngudn cung cép, it nhat mét trong hai
ngudn ndy phai 1a may nén.

[t nhat phai 15p mat cam bién bao déng diém swong vao phan tai clia hé théng dudng dng cia tét
¢4 cac bd didu hoa.

CHU THICH 1 H& théng cung c4p c6 may nén khéng khi d& truydn chuyén ddng dung cy phiu thuat dién
hinh gdm mét trong céc loai sau:

a) mot bd may nén cd mét binh chira, mét bd didu hoa va mét day binh hodc cym binh;

b) hai b® may nén c6 mot binh chira I&p bd phan chuyén hwéng va hai bd didu hoa.

CHU THICH 2 B mdy nén @i v&i khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phiu thuat dién hinh gdm céac
khéi sau:

a) bd loc ddu vao;

b) mét hodic nhidu may nén;

¢) may lam lanh sau c6 van ch3in va ng dan Ivu ty ddng;

d) may tach diu ¢6 van chin va éng din Iwu ty ddng.

CHU THICH 3 B¢ didu hoa adi v&i khong khi & truyén chuyén ddng dung cy y té dién hinh bao gdm:

a) may sdy c6 van chan va éng din lvu ty ddng;

b) b lgc theo yéu clu;

c) bd cam bién didm swong Idp v&i bao ddng va hién thj, dwgc néi téi phan tai cta hé théng duong dng
cua tAt ca cac bd didu hoa.
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5.5.2.6 Binh chira phai
a) phu hgp véi EN 286-1 ho3c tiéu chudn quéc gia twong dwong, va
b) dugec I&p véi van chin, éng dan lwu ty dong, ddng hd do 4p lyc va van giam ép.

5.5.2.7 M&i nhém binh ch(ra phai dwgc b tri sao cho tirng binh chira trong nhém d6 c6 thé duy
tri khodng cach véi nhau.

6.5.2.8 N&u ISp hai hoac nhidu bd didu hoa thi cac linh kién phai tach roi nhau.
5.5.2.9 Phai cung cAp céng mAu cé van chan ngay tai phia ngudn clia hé thdng diéu hoa.

5.5.2.10 Néu c6 nhidu hon m6t may nén thi m&i may nén phai c6 mach didu khién bé tri sao cho
viéc tét, hodc sy cb, clia mdt may nén sé khong dnh hwrdng dén hoat dong clia may nén khac. BO
didu khién tw dong dung cho nhidu may nén phai dugc bé tri sao cho tét ca cac khéi cAp ngudn
cho hé théng Ian lwgt hodic ddng thoi. Yéu ciu nay phai dap (ng trong diéu kién binh thudng va
trong trang thai 15i don. Mi binh chira hodc nhém binh chira phi I&p véi phwrong tién diéu khién
ap lyc, vi dy cdng tic 4p lyc hodc by chuyén dbi ap lvc.

5.5.2.11 L&i vao clia khong khi cho may nén phai dugc bé tri & noi c6 nhiém ban it nhét tir khi
thai ctia dong co dbt trong, noi A xe c§, dién tich d& 16i di, hé thdng rac thai clia bénh vién, khi
thai ctia hé théng chan khéng, 18 thong tir hé théng dudng dng khi y té, hé thdng khi thai gay me,
dwdng thoat cta 6ng khoi va cac ngudn & nhiém khac. Léi vao phai dwgc cung cép véi phuong
tién ngan ngira sy xam nhép cltia con trung, manh v& va nuéc. CAn xét dén cac anh hudng tiém
An cla gi6 mua & vj trl clia 18i vao, cac 16i vao phai & cach xa dudng thoat clia 6ng khoi.

5.5.2.12 Hé théng cung cAp c6 may nén dbi voi khéng khi y té dy dinh clp cho hé théng éng dén
phan phéi khi mét cAp phai gdm hai bd didu 4p I4p cb dinh. Luu lrgng thiét ké cla hé théng phan
phéi dwéng éng phai dwoc cung cép tir mi b didu ap.

Huwéng din st dung va bdo dudng phai quy dinh hai bd didu 4p dugc 18p cb dinh nhu thé nao dé
van hanh duegec.

5.5.2.13 Néu cin, phai cung cdp phuong tién d& ngan ngira sy truyén rung ddng gitra mdi may
nén va dudng éng.

5.5.3 Hé théng cung cép c6 co cdu djnh ty 1@

5.5.3.1 Cb thé 4p dung céc tiéu chudn khu vizc hoic quy chudn quéc gia vé& khéng khi y té tao bdi
co céu dinh ty 1&. Khi khdng c6 tiéu chudn nhw vay, khéng khi y té phai phi hgp véi quy dinh sau:

a) ndng do oxy > 19,95 % (theo thé tich) va < 23,63 % (theo thé tich)
b) ham lwgng hoi nuéc <67 mlim®
CHU THICH Céc gia trj nay l4y tir Dugc dién chau Au 2005.

26



TCVN 8022-1: 2009

5.5.3.2 Hé théng cung c4p c6 co chu dinh ty & phai gdm it nhat ba ngudn cung cép, it nhét mét
trong ba ngudn phai 1a co cAu dinh ty 18. Hé théng cung cép phai sao cho c6 thé cép dugc luu
lwgng thiét ké clia hé théng véi hai ngudn cung cép bat ky khéng hoat dng.

CHU THICH 1 Hé théng cung c4p c6 co cAu dinh ty 1& dién hinh gdm mét trong cac loai sau:
a) ngudn oxy va nito, mét co c4u dinh ty 1& va hai day binh ho&c cym binh;
b) ngudn oxy va nito, hai co céu dinh ty 1& va mdt day binh hodc cyum binh.

CHU THICH 2 Co cAu dinh ty 1& dién hinh gém cac khéi sau:
a) mot may trdn c6 bd phan tich didu khién qua trinh;

b) mét van chan tw ddng khéng ché bang 4p Iwc clia khi cung cp, mot bd didu 4p va mot van mét chidu
cho tirng loai khi cung cép;

¢) métbinh chira c6 I&p van gidm ap va ddng hd do 4p lyc;

d) bd phan tich kidém tra chét lwgng ndi v&i binh chira;
e) mdt van chin ty déng l4p & phia ngudn cla binh chira.

5.5.3.3 Ngudn cung cép oxy va nito cho hé théng dinh ty 1& phai tudn thi cac yéu cdu cia 5.2 va
5.4 va c6 thé chinh 12 ngudn cung cAp riéng cho dudng éng khi y té. Phai c6 phrrong tién dé ngan
ngtra nhi€m bAn chéo gitra cac khi cip cho co céu dinh ty I&.

5.5.3.4 Hé théng dinh ty 1& phai van hanh ty ddng.

Nang d6 oxy clia h&n hgp phai dwec phan tich lién tyc bang hai hé théng phan tich oxy déc lap. it
nhét mét hé théng phan tich oxy phai dwoc I&p trén hodc & phia téi cla binh chira. Phai c6 kha
nang ghi lai néng dd oxy.

Néu ndng dd oxy ctia hdn hep hosc 4p Iwc cung cép cho hé théng phan phéi dudng éng vuot ra
ngoai quy dinh, bao ddng phai dwgc kich hoat va hé théng dinh ty 1& phai tw déng cach ly blng céach
déng van chan didu khién da 18p & phia tai cia binh chira. Sau d6 nguén cung cép thir cép phai ty
dong cung cAp cho duong éng. Hé théng phai dwgc bb tri sao cho can phai can thiép bang tay ¢é
hiéu chinh thanh phén ctia hdn hgp trwéc khi ndi lai hé théng dinh ty Ié v&i hé théng dwdng bng.
5.5.3.56 Hé théng dinh ty 1& phai c6 kha nang cung cip h8n hop cé thanh phan yéu ciu trong
toan bd khoang Iwu lrgng quy dinh.

5.5.3.6 Hé théng dinh ty I& phai c6 phwong tién dé kiém tra viéc hiéu chuén cac hé théng phan
tich béng c4ch tham khdo h8n hop c6 thanh phin 42 biét.

5.5.3.7 Phai cung cip cdng miu co van chan ngay tai phia ngudn cla van chin chinh.

5.6 Hé théng cung cdp c6 méy lam giau oxy

5.6.1 Khi tiéu chudn quéc gia hodc tiéu chudn ving cho phép st dung khéng khi giau oxy, hé
théng cung cAp c6 may Iam giau oxy phai phit hgp véi TCVN 7742 (ISO 10083).
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5.6.2 Néu tidu chudn khu virc hodc quy chudn quéc gia khéng quy dinh thi yéu cdu ky thuat cla
khéng khi giau oxy phai phu hgp véi TCVN 7742 (ISO 10083).

CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chudn khu virc hodc quy chudin quéc gia cho khdng khi gidu oxy.

5.7 Hé théng cung cdp dbi v&i chan khéng

5.7.1 Hé théng cung cAp dbi véi chan khdng phai gdm it nhét ba ngudn cung cép, mét hd chira,
hai b8 loc vi khudn song song va mdt mang din nuéc. Ngudn cung chp dién hinh gdm mét hozic
nhidu bom chan khéng.

5.7.2 Khi ba ngudn cung cAp gdm ba bom riéng biét, m&i bom phdi c6 khad nang cung cép luu
lwgng thiét ké ciia hé théng d& dam bao cung cép lién tyc.

5.7.3 Khi hé théng cung cAp di véi chan khéng gdm nhidu hon ba bom, ching cé thé duoc
chuyé&n mach gira cac ngudn cung c4p khac nhau @& c6 dung luong thod dang, ching phai duoc
b tri sao cho trong khi bdo dudng bat ky mét bom hodc linh kién hé théng va trong khi mét trang
thai 18i don xay ra tiép sau trén phan nao d6 clia hé théng (vi du hé théng diéu khién), thi cac
bom cdn nguyén va cac phan phai c6 kha nang cung cip luu legng thiét ké clia hg théng & dam
bao cung cép lién tuc.

5.7.4 M3i bom phai c6 mach didu khién dugc bé tri sao cho khi tit hodic sy cé clia mdt bom sé
khong anh hudng dén hoat ddng ctia bom khac. Bo didu khién phai dugc b tri sao cho tét cé cac
bom cép cho hé théng IAn Iwgt hodc ddng thei. Yau cAu nay phai dugc dap ng trong diéu kign
binh thudng va trong trang thai 18i don cla hé théng kiém tra.

5.7.5 TAt ca cac hé théng cung cAp dbi v6i chan khdng phdi phit hop véi 5.2.2.1. Tét ca cac
ngudn cung cAp phai dwoc néi véi ngudn cép dién khan cép.

5.7.6 H& chira phai phi hop v&i tiéu chuin khu vire hodc tiéu chudn quédc gia thich hep.

5.7.7 M&i hd chira phai dwgc I&p véi van déng, van din va ddng hé chan khéng. Néu chi c6 mot
hd chira hoic mét ng din lwu duwgc Idp, phai c6 bd phan chuyén huéng.

6.7.8 Khi thai tir bom chan khéng phai dwoc din theo éng ra ngoai va phai cé phuong tién aé
ngan ngira sy xam nhap clia cdn trung, ménh v& va nwéc. Budng théi phai duoc didt cach xa moi
16i thdng khi, cira ra vao, clra s& hodc cac I8 hé khac trong tda nha. Can xét dén cac tac dong
tiém 4n cua gié mua tai vj tri cha dudng xa.

5.7.9 Duwdng xa phai cé éng din tai didm thap nhét cla né.

6.7.10 Néu cin, phédi c6 phwong tién @& ngan ngilra sy truydn rung ddng tir cac bom chan khoéng
sang dudng éng.

6.7.11  M&i bé loc vi khudn phai c6 kha néng chuyén tai lwu lugng thiét ké cta hé théng trong
diéu kién van hanh binh theéng.
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5.7.12 Hé théng cung cip chan khéng phi hop vé&i tiéu chuan nay khéng dwgc s dung cho
trang thiét bj AGS (Xem TCVN 8022-2 (ISO 7396-2 ).

5.8 Vi tri ctia hé thédng cung cép

Hé théng cung cép chai chira khi hoéc chét I6ng khéng déng lanh khéng dugc dit cung phong vai
may nén khi, may lam giau oxy hodc hég théng cung cAp chan khéng.

Dinh vi hé théng cung cAp phai tinh d&n cac nguy hiém tiém tang (vi dy nhiém ban hoidc chay)
tang do vi tri cla cac thiét bj khac hodc cac hé théng cung cép khac trong pham vi ciing phong.
Nhrng vij tri ndy phai c6 cac tién nghi thoat nwde.

(*) Nhiét @ méi tredng trong phong cho hé théng cung cép phai & trong khoang tir 10 °C dén
40 °C.

5.9 Vij tri ciia binh manifold

Vi tri clia binh manifold phai dwgc xac dinh véi sy cdng tac clia nhirng ngudi dwge uy quyén va
phai phu hop véi cac tiéu chudn quéc gia lién quan. Cac hudng dén tham khdo dugc néu trong
Phu luc B.

5.10 Vi tri cia binh déng lanh tinh

Vj tri cGia binh ddng lanh tinh phdi dwgc xac dinh véi sy cdng tac cla nhirng nguwoi dwgc uy
quyén lién quan, nha cung clp khi va phai phi hop véi cac tiéu chudn quéc gia lién quan. Cac
hwéng din tham khdo dwoc néu trong Phy luc B.

6 Hé théng theo ddi va bao dong

6.1 Yéu cdu chung

Hé théng theo déi va bao dong c6 bén muc dich khdc nhau dwgc théa man bdi bdo dong van
hanh, b4o ddng van hanh khan cép, bao ddng 1am sang khan cp va tin hiéu théng tin. Muc dich
clia bao dong van hanh 1a théng bao cho nhan vién ki thuat ring mét hodc nhiéu nguén cung cép
trong hé théng cung cAp khong c6 sin dé si dung va nhét thiét phai c6 hanh dong xir ly. Bao
ddng van hanh khin cp chi ra ap lyc bét thudng trong dwding éng va can dén phan ing tirc thoi
ciia nhan vién k§ thuat. Bao dong I1am sang khan cép chi ra 4p lyc bat thuéng trong dudng bng
va cin dén phan (ng tirc thei clia nhan vién k§ thuat cling nhir nhan vién y té. Myc dich caa tin
hiéu thong tin 12 @& chi thj trang thai binh thwdng.

6.2 Yéu clu ldp aat
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6.21 Néu khéng cb quy dinh trong tiéu chudn nay thi vi trf ciia bang chi thj phai dugc nha ché tao xac
dinh véi sy tham kién clia quan Iy co s& y té c6 sir dung nguyén Iy phén tich rii ro theo TCVN 8023
(ISO 14971).

6.2.2 Hé théng theo ddi va bao ddng phai phii hop véi cac yéu cau dudi day:

a)
b)

c)

d)

e)

9)

h)

i)

thiét ké& va vj trl clia bang chi thj phai cho phép quan sét lién tyc;

bang chi thi hién thj moi tin hiéu b4o ddng van hanh quy dinh trong 6.4 va phai dugc I4p dat &
it nhéAt 1a mot vj tri cho phép quan sat ho3c théng béo lién tyc;

bang chi thj diing cho tin hiéu bao ddng 1am sang khin cép quy dinh trong 6.5 phai dwoc Iép
dat trong khu vigc 1am sang va cé thé 1ap dst thém mét bang & gan khu vire van chan va phai
chi thi khu virc dwgc theo dbi;

ddng hd hodc bd chi thi 4p lyc, néu c6, phai chi ra 4p lyc phan phéi va phéi dugc danh déu
@& chi ra dich vy va khu vy drgc theo ddi;

bé chi thi hinh danh phai dugc cung cép cho tirng trang thai theo ddi va phai dvgc danh déu
theo chirc nang;

dung cu cam bién d& b4o dong lam sang khan cép liét ké trong 6.5 phai dugc d4t & phia tai
clia mdi ving van chan;

phai cung cp phuong tién dé thir nghiém co cu kich hoat va chirc néng cta tin hi¢u bao
dong am thanh va hinh anh;

phai khéng thé céch ly co chu cam bién 4p Ivc, vi dy tac ddng béng tay vao van chén, trong
khi co chu nay duoc néi voi dudng éng. Néu Iap van cho myc dich bdo dudng thi van nay
phai mé khi c6 1&p dyng cy cam bién;

dung sai lam viéc tai diém @t cua dung cu cam bién ap lyc bét ky khéng dugc vrgt qué + 4 %.

6.2.3 (%) Hé théng theo ddi va bao déng phai dwoc ndi véi ngudn cép dién binh thuéng va khén
c4p va phai dwgc bao vé riéng.

6.2.4 Hé théng bao ddng phai dugc thiét ké sao cho bao ddng bét diu néu cé sy cb dién gitra
bé cdm bién va b chi thj.

6.3 Tin hiéu theo dbi va bao dong

6.3.1 Yéu cdu chung

Céc loai va cac dic tinh cla tin hiéu theo d&i va b4o ddng phai phi hgp véi Bang 1.

6.3.2 Tin hiéu am thanh

6.3.2.1 Néu s dung nhidu hon hai dang 4m thanh ho#c tn sé 1am tin hiéu &m thanh thi tin hiéu
am thanh diing cho b&o ddng 1am sang khan cép phai tuan thi cac yéu ciu cla IEC 60601-1-8.
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6.3.2.2 T4t ca cac tin hiéu am thanh khac phai gdm mét hodc hai am diéu diéu bién ngang nhau,
vi dy & tbc d6 4 Hz gitra hai 4m 440 Hz va 880 Hz. Mirc ap suit 4m trong sb A cla thanh phan am
thanh ciia cac tin hiéu bao déng nay & am lwgng téi thidu phai cao hon it nhét la 2 dB so véi mirc
nén trdng 55 dB khi thir theo ISO 3746.

6.3.2.3 Nguwdi van hanh cé thé ngét tin higu am thanh, néu viéc lam d6 khéng ngan cdn tin hiéu
am thanh khaéi bj kich hoat lai b&i didu kién bao dong mé&i.

6.3.2.4 (*) Néu nguwdi van hanh co thé ngét tin hiéu am thanh khan cép, khoang thei gian vd higu
khéng dugc vt qua 15 min.

6.3.2.5 Néu c6 phurong tién cho phép ngét 1au dai tin hiéu &m thanh thi chi nhén vién ki thuat
mé&i dwoc phép tiép can phwong tién dé.

6.3.3 Tin hiéu hinh anh

6.3.3.1 Tin hiéu hinh dnh b&o ddng 1am sang khan cip phadi phu hop véi cac yéu cdu cla
IEC 60601-1-8.

6.3.3.2 Mau séc cla bd chi thj va dic diém cha tin hiéu hinh anh phai theo Béng 1.

6.3.3.3 Chi thj hinh dnh c&n dugc nhan thire ding va phan biét dwoc trong cac diéu kién sau day
(xem IEC 60601-1-8):

a) ngwdi van hanh cé do ro vé thj giac 1a 1 (hiéu chinh néu can);

b) diém quan sat & khoang cach 4 m va & diém bét ky trong pham vi day clia hinh nén déi dién
g6c 30° so v&i truc vudbng goc véi tdm ctia mat phdng hién thj chi thj hinh anh;

¢) & dd roi xung quanh nim trong toan bd dai tir 100 lux dén 1 500 lux.

6.3.4 Dic didm cta bao déng khin cip va bao dong van hanh

6.3.4.1 Phai c6 ddng thoi tin higu hinh dnh va tin hiéu am thanh dbi véi bao dong lam sang khan
cép va bao ddng van hanh khan cép (xem Bang 1).

6.3.4.2 [t nhét phai c6 bao hiéu hinh anh dbi véi bao dong van hanh (xem Bang 1).

6.3.4.3 Khi didu kién gay nén bao dong da rd rang thi bao hiéu &m thanh va bao hiéu hinh anh
phai dwoc dat lai ty dong hodc tac dong cé chl y cGa nguwdi van hanh.

Bang 1 - Cac loai bao djng va cac dic tinh cla tin higu

Loal Phan (rng Mau Tin higu Tin higu
o2 cla ngwdil vin hanh cUa bd chi thi hinh dnh 4m thanh
B4o ddng 1am | Phan (ng ngay lap tirc dé xir Phu hop véi Phu hgp véi Phu hgp véi LEC
sang khén cép Iy tinh hu%ng nguy hiém IEC 60601-1-8 IEC 60601-1-8 60601-1-8
Bao ddng van | Phdn ng ngay l4p tire dé xir b Cé
hanh khén cép Iy tinh hugrlg nguy hiém B4 Séng loé
Bao ddng van Phén (rng nhanh vgi tinh Vang Sang loé b Tay chon
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hanh hudng nguy hiém
Tin hidu théng | Nhan biét vé tinh trang binh Khéng dd .
tin thLPO'ng KhOng Val'lg Khbng 661 Khbng

* Néu str dung tir hai dang tdng mau ho#c tn sé tr& 1&n.

® TAn sé clia 4nh sang loé nhin thdy dugc dbi véi bao Adng van hanh va bao ddng van hanh khan cép phai ndm
trong pham vi tiz 0,4 Hz @é&n 2,8 Hz vé&i chu ky 1am viéc tir 20 % dén 60 %.

6.3.5 Tin hiéu thong tin

Phai c6 tin hidu théng tin A& chi thj trang théi binh thwdng va tin hiéu nay phéi bao gdm tin higu
hinh anh (xem Bang 1).

6.3.6 Nhanh bao djng tir xa

Néu c6 nhanh bao ddng tir xa thi phai bé tri sao cho khi sy ¢ mach dién ngoai sé khéng anh
hudng dén hoat déng dung clia bao ddng chinh. Vi tri clia bang chi thj déi véi bao déng tir xa phai
do nha ché tao x4c dinh c6 tham vAn clia quan Iy co s& y té c6 s dung cac nguyén tdc quan Iy

rdi ro.

6.4 Cac didu khoan ctia bao djng vén hanh

Tin hiéu bao dong van hanh phai dwoc cung cép dé chi thj:

a) s chuyén @i tir ngudn cung cép binh so cp sang nguén thir cap, néu khac so véi 6.4 b);

b) ngudn cung cp binh so cép, thir cAp hodc dy phong bét ky & thdp hon ap lyc hozc khi chira
trong binh téi thiéu;

CHU THICH DAéi v&i binh chira chit gay mé va cacbon dioxit, 4p lyc c6 thé khéng chi thj ndi dung bén trong.

c) 4p lyc trong binh déng lanh bat ky thap hon mirc téi thidu quy dinh bi quén Iy cla co s& y té
véi tro gilp ctia nha cung cép khi;

d) mirc chit 16ng trong binh déng lanh bt ky dudi mie téi thidu quy dinh bi si quan ly clia co
s& y té véi tro giup clia nha cung cép khi;

e) su cb cia hé théng may nén khi;

f)  dbi véi khong khi dwoc cip bing hé théng may nén, ham lugng hoi nuréc cao hon mirc quy dinh trong
5.5.2.1hodc 5.5.2.3;

g) s cb cla hé théng dinh ty l&;

h) sy cb cia hé théng déng lanh;

i) sy cd clia hé théng chan khéng;

j) sw cb cia hé théng cung cip khéng khi gidu oxy.

6.5 Diéu khodn vé& bdo ddng y té khin cdp
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Phai cung cép tin hiéu bdo ddng Iam sang khén cép dé chi thi:

a) sai léch ap lwc duwong éng phia tai cla van chan & khu vire bat ky 16n hon + 20 % so véi ap
Iwc phan phéi danh nghia;

b) ting 4p lyc dwong éng danh cho chan khéng phia ngudn clia van chan khu virc bét ky trén 66 kPa
tuyét déi.

6.6 (*) Didu khodn v& bao dong van hanh khin cép

Phai cung cép tin hiéu bao déng van hanh khan cép dé chi thj:

a) dbi voi hé théng phan phéi don ting, sai léch 4p lyc dwéng éng phia tai clia van chin chinh
Ién hon + 20 % so v&i 4p Iwc phan phédi danh nghia;

b) dbi voi hé théng éng dan phan phéi khi hai clp, sai léch ap lyc dwdng éng phia tai clia van
chin chinh I&n hon £ 20 % so véi 4p lyc hé théng cung cdp danh nghia;

c) ting ap lwc dudng éng phia ngudn chan khéng (ngoai trir ddi véi clia van chan chinh trén
44 kPa tuyét déi.

CHU THICH Céc tiéu chudn/quy chudn khu viee hodc quéc gia c6 thd yéu clu gia trj khac dbi véi bao déng
chan khdng.

Vi tri clia cam bién ap lwc phai dang véi vi tri va muc dich s dung cta van chan, néu khép.

7 Ha théng phan phéi dwng éng

7.1 Dd bén co

T4t ca cac doan clia hé théng phan phéi dwdng éng dung cho khi nén y té phai chju dwgc ap lyc
bing 1,2 I4n ap lyc I&n nhét c6 thé ap dung cho doan d6 trong didu kién don 16i.

7.2 Ap lyc phan phéi

CHU THICH Néu khéng c6 quy dinh ndo khac, 4p lwc trong tiéu chudn nay dwec bidu thji nhw 4p lyc chudn
(nghta la 4p suét khi quyén dwoc xac dinh 12 0).

7.2.1 Ap lyc phan phéi danh nghia phadi ndm trong khodng pham vi néu trong Bang 2. Cac khi
khac nhau cé thé dwec phan phéi & cac ap lwc phan phdi danh nghfa khac nhau trong cung mét
tién nghi cham séc strc khoé. Vi dy, khi gdy mé c6 thé dwgc phan phdi & 4p Ic phan phéi danh
nghta thp hon so v&i 4p Iyc ddi véi khi oxy nhdm ngan ngira dong khi gay mé lot vao trong
dwdng éng khi oxy khi sir dung may tron khi hodc thiét bj khac.

Bang 2 - Khoang ap lwc phan phéi danh nghia

Ap lgc tinh bang kildpascal

Khi nén y t& khdng phai 14 khdng khi ho3c khi nitor d& truyén chuyén 400*1
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déng dung cy phau thuat

Khéng khi ho3c nitor @& truyén chuyén ddng dung cu phau thuét 800203

Chan khéng <60”

2 C4c tidu chun/quy chudn khu vize hodc quéc gia cé thé yéu clu khodng 4p lyc khac.
® Ap lyc tuyét adi.

7.2.2 D6i véi khi nén y té khdng phai 13 khéng khi hodc nitor @& truyén chuyén ddng dung cy
ph3u thudt, 4p lyc tai khéi dAu ndi bAt ky khéng dugc 16n hon 110 % 4p lye phan phéi danh nghfa
v6i hé théng van hanh & lwu legng “khéng”. Ap lyc tai khéi ddu néi bt ky khéng dugc nhé hon
90 % 4p lyc phan phéi danh nghia v&i hé théng van hanh & lwu lwgng thiét ké cia hé théng va
voi tde d dong chay 1a 40 Vmin tai khéi dau ndi d6.

CHU THICH 1 Luu lweng thiét ké clia hé théng droc tinh theo yéu té da dang thich hep. Vi dy vé yéu tb
da dang duoc cho trong HTM 02 [25],[26], FD S 90-155 [24] va AS 2896-1998 [16].

CHU THICH 2 Caéc yéu té sau day sé gép phan vao viéc thay ddi 4p lyc: tinh nang clia by didu 4p thing,
sut 4p trong duéng éng phia tai clia bd didu 4p thang va sut 4p qua khéi ddu néi.

7.2.3 Déi véi khdng khi hoac nito d& truyén chuyén déng dung cy phéu thuat, 4p lyc tai khéi dau
ndi bAt ky khdng dwgc 16n hon 115 % ap lyc phan phéi danh nghfa véi hé théng van hanh & luu
lwong “khéng”. Ap Iyc tai khdi diu néi bat ky khdng dwoc nhd hon 85 % 4p lwc phan phéi danh
nghia véi hé théng van hanh & luu legng thiét ké cla hé théng va véi toc 46 dong chéy la
350 I/min tai khéi d4u néi 6.

CHU THICH 1 Luu lwgng thiét ké clia hé théng duoc tinh theo yéu té da dang thich hop. Vi du vé yéu té
da dang dugc cho trong HTM 02 [25),[26], FD S 90-155 [24] va AS 2896-1998 [16].

CHU THICH 2 Céc yéu té sau a4y s& gép phan vao viéc thay ddi 4p sut: tinh nang ctia b didu 4p thang,
sut 4p trong dudng éng phia tai cla bd didu 4p thdng va sut 4p qua khéi dau néi.

7.2.4 Dbi voi hée théng chan khong, 4p lvc tai khéi ddu néi bét ky khéng dugc 1én hon 60 kPa
tuyét ddi véi hé thdng van hanh & leu lwgng thiét ké clia hé théng va véi téc d¢ dong chay l1a
25 I/min tai khéi ddu néi d6.

CHU THICH Luu lwgng thiét ké clia hé théng dwoc tinh theo yéu té da dang thich hep. Vi du v yéu té da
dang duwgc cho trong HTM 02 [25],[26], FD S 90-155 [24] va AS 2896-1998 [16].

7.2.6 (*) Déi v6i khi nén y té khdng phai 1a khéng khf hosic nito dé truyén chuyén déng dung cu
ph&u thuat, 4p lwc tai khéi dAu néi bat ky khéng duoc vurgt qua 1 000 kPa trong trang thai 18i don
clia bd didu ap bAt ky I&p dat trong pham vi hé théng. Phdi cung cép phwong tién (vi du nhw van
giam 4p) cho muyc dich nay. Néu dugc I&p, van gidm &p phai phii hgp véi 5.2.6. Khéng duec st dung
dia nd cho myc dich nay.

Nha ché tao phai cung cip bing chirng.
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CHU THICH 1 Tiéu chun khu vire hodc quy chuén quéc gia cé thé yéu clu cung cip bing chitng cho cor
quan c6 thAm quydn hodc co quan d4nh gia sy phu hep khi ¢ yéu clu.
CHU THICH 2 Lwu y @én céc tiéu chudn vung, quéc gia va quéc té vé van giam 4p, vi du ISO 4126-1 [1].
7.2.6 (*) Bbi voi khdng khi hodc nito dé truyén chuyén déng dung cy phiu thuat, ap lyc tai khéi
d4u nédi khéng dugc vret qua 2 000 kPa trong didu kién don 18i clia bo didu 4p bat ky dwoc I8p
dat bén trong hé théng. Phai cung cdp phwong tién (vi dy van gidm ap) cho myc dich nay. Néu
dugec 1&p, van gidm ap phai phiu hep véi 5.2.6. Khéng dwgc st dung dia nd cho myc dich nay.
Nha ché tao phai cung cép béng chirng.

CHU THICH 1  Tiéu chuén khu vic ho#c quy chudn quéc gia cé thé yéu clu cung clp bing chirng cho co
quan ¢6 thdm quyén hodic ce quan danh gia sy phu hep khi c6 yéu ciu.

CHU THICH 2 Lwu y dén céc tiéu chuln vung, quéc gia va quéc té vé van giam 4p, vi dy ISO 4126-1 [1].

7.3 Cuym ldp rap voi ap lwc thdp va cac diu ndi mém &p lyc thip
7.3.1 Cum l4p rap vadi ap lc thap, néu cé, phai phit hgp véi ISO 5359.

CHU THICH Cuym I4p rép vdi 4p lyc thdp trong hé théng phan phéi duéng éng thwdng dugc dung cho
ngudn cung cép khi khdn cap dén dwéng éng hodc nhw bd phan clia thidt bj I4p cé dinh nhw thanh chén, gia
treo va ranh gia treo. Cum I4p rap voi &p lc thdp cé thé yéu clu khéi diu ndi cach dién kin véi hé théng
cdng hwéng tir hat nhan (MMR).

7.3.2 Néu mot ddu ndi mém &p Iyc thdp 12 bd phan cla dwdng éng, vi dy khi st dung dé cach ly
khdi chan dong, dich chuyén cla tdéa nha va dich chuyén twong dbi clia dwéng éng, va thudng
khéng dugc thay thé trong subt tudi tho s dung, thi cum 14p rap khong nhét thiét phai 1 loai dic
trweng khi.

7.3.3 Néu diu nbi mém ap lyc 1a bd phan cla dudng bng thi phai dugc thi theo Didu 12,
7.3.4 Néu d4u nbi mém cé trong hé théng phan phéi dudng éng, ching phai tiép can dugc dé
ki&m tra va bdo duwdng.

Viéc st dung cum l4p rap voi 4p lyc thdp va diu ndi mém 4p luc thdp trong hé théng phan phéi
dudng éng cAn duoc han ché bdi vi nguy hiém tiém tang tiang do viéc dirt gy cia ching va rii ro
xdy ra tiép theo 1a mét cung cép khi.

7.4 Hé théng dwdng éng phan phéi hai cép
7.4.1 (*) Céch bd tri thay thé dbi voi bo didu ap thdng dugc néu trén Phu lyc A (Hinh A.29 va
A.30).

M3i khéng gian giwrdng/khéng gian bénh nhan phai dwgc cung cép tir it nhét I1a hai bd didu ap
théng I4p cb dinh d& dam béo cung cép lién tyc. Lwu lwgng thiét ké cla khu vipc dap (ng phai
dwgc cung cap tir m&i bd diéu &p théng.
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CHU THICH 1 Cac b didu 4ap nay c6 thé két hep véi van chiin khu viec, xem 8.3.
Huwéng din st dung va bdo dwdng phai quy dinh hai b didu 4p I&p cb dinh nhw thé nao dé co thé
van hanh dugc.

CHU THICH 2 Nha ché tao c6 thé chon gitra cac phurong tién kidm sodt rlii ro khac nhau, vi dy cdng thc chuyén ty
6ng va bo ddng, cdng téc chuyén thli cong va quy trinh khin c4p thich hop, @40 tao va cung cAp di trir tai chd.

7.4.2 Trong tredng hop khdn cAp va bdo dw&ng, phdi I4p @it van chin & cé phia ngudn I4n phia
tai va gan véi tirng bd didu 4p thdng.

8 Van chén

8.1 Yéu ciu chung

8.1.1 Van chin duoc cung cip dé& céach ly cac doan clia hé théng phan phédi dwéng éng dé tién
hanh bdo dwdng, sira chira, m& réng dy kién trong twong lai va tao didu kién thuan loi cho thi
nghiém dinh ky.

Van chan dwgc phan loai nhw sau:

a) van chan ngudn;

b) van chén chinh;

¢) van chin tdm ding;

d) van chan nhanh;

e) van chan khu vire;

f) van chan voéng;

g) van chin bdo dudng;

h) wvan ch#n dAu vao.

CHU THICH Vi dy tén van chan néu trong Phy lyc A.

8.1.2 Néu khdng quy dinh, vi tri ctia tAt ca cac van chén va pham vi khu virc phyc vy clia méi van
ch&n phai do nha ché tao cung v&i quan ly co s& y té xac dinh, st dung quy trinh phén tich rdi ro
theo TCVN 8023 (ISO 14971).

Viéc danh gi4 i ro cAn tinh @én cac nguy hiém phat sinh tir kha nang v& cum I4p rap voi ap lyc
thap duoc Iap bén trong khébi cdp ngudn y té bat ky.

CAn xem xét g8 I3p g4t van chan tai diém ma dwdng éng di vao tda nha, ngoai trir khi c6 thé tiép
can van chan chinh, van chin dlrng hoic van ch3n nhanh bén trong tda nha.

8.1.3 TAt ca cac van chin phai nhan biét duoc do chi thj
a) tén hodc ky hiéu khi hodc djch vy chan khéng,
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b) nhirng van dizng, nhanh hodc ving duoc kiém soat.
DAu hiéu nhan biét nay phai dwoc gén vao van, vé van hodc dwdng éng va dé& nhin thy & vi tri van.

8.1.4 D6i v&i tht cd cac van chan trong hé théng dudng éng khi y té, phai quan sat dé théy rd 1a
van dang m¢ hay dang khéa.

8.1.5 Van chin ngudn phai dat & phia tai (phia ngudn ctia chan khéng) ctia m&i ngudn cung cép.

8.1.6 Van chan dau vao, néu c6, phai dit trén dudng éng ngay phia tai cia cum l&p rap cung clp
bao dwdng.

8.1.7 Van chan phai c6 thé khoa & cac vi tri m& va déng; cac van chan khéng thé khoa & vi tri
m& hodc d6ng phai dugc bao vé khdi bj cac tac ddng clia ngwei khéng cé trach nhiém.

8.2 Van khéa djch vu

8.2.1 Caéc trng dung dién hinh cla van khéa dich vu la
a) van chédn van ding,

b) van chdn nhanh,

¢) van chin bdo dudng, hodc

d) van chan ving.

8.2.2 Chi nhirng ngudi c6 thAm quyén méi dwgce st dung van chén dich vy va ngudi khéng
dwgc phép khong dwge tiép can van nay.

8.2.3 M&i tdm dirng phai c6 mét van chan lién ké véi ddu néi téi dudng bng chinh.

8.2.4 M&Gi nhanh phai c6 mdt van chan lién ké& véi dau néi toi tAm dirng hodc dwdng éng chinh.

8.3 Van chin khu vyc

8.3.1 T4t ca cac khéi ddu néi trong hé théng duwdng 6ng khéng phai loai cung cép khan cép, myuc
dich th» hé théng hodc bao dwdng cac linh kién (vi dy bo didu ap thdng) phai & phia tai cla van
ch&n khu vyc (phia ngudn clta chan khong). Phai cung cAp mét van chin khu vy tai méi dwdng
éng khi phyc vy cho tirng phang md, khu virc phong chung va tt ca cac gian khéc.

8.3.2 Van chan khu virc cin dwgc dat trén cung mot tAng véi khéi dau néi.

8.3.3 Van chin khu viyc phai dwoc ding dé cach ly cac khu vire bén trong co sé& y té déi véi muc
dich bdo dwdng va cép ciru. Trong treerng hep cdp cru, hoat ddng ciia van chan cdn dugc tinh
dén nhw mét phan cla tinh trang b4o déng khan cép.
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8.3.4 Van chan khu vic phai dwgc d4t trong hop c6 ndp a4y hodc cira. HOp chira cAn dugc ghi
nhan ndi dung dwdi day hodc trong ty:

CHU Y - Khéng déng van ngoai trir triedng hop khin cép.

8.3.5 M&i hop phai bao gdm:

a) van chan khu viee cho mét hodc nhiéu loai khi;

b) ngoai trir dbi v&i hé théng chan khéng, phai c6 phwong tién cho phép céch ly vat Iy dich wy.

Cac phuong tién nay phai nhin thay rd khi sk dung. Van & trang thai déng khong dwoc coi 12
céch ly vat ly thich hop khi tién hanh cac sira ddi cho hé théng hién c6.

8.3.6 Mdi hop phai duoc thdng véi phong d& ngin ngira sy tich tu khi va phai c6 nép hoic clra c6 thé
gir chéc chan & vj tri d6ng. Nip hodic clra phai cho phép tiép can nhanh trong treong hep khan cép.

8.3.7 TAt ca cac hop phai dugc dit trong pham vi tm tay binh thudng, nhin thdy duwoc va tiép
can dwgc bt o lic nao. Phai can nhic dé& ngan chan viéc tiép can cia ngudi khdéng dugc phép,
dac biét & khoa tam than hodc khoa nhi.

8.3.8 Ngoai trir déi v&i dudng éng chan khéng va khéng khi hodc nito dé truyén chuyén dong
dung cu phiu thuat, phai c6 diém diu vao khédn cép va bdo dudng & phia tai cia tirng van chian
khu vire. Didém dAu vao khdn cip va bao dudng phai Ia loai d3c trieng khi (than NIST hozc DISS
hodc & c&m cia khéi diu néi). Kich thwéc cia didm diu vao phai tinh dén lvu lvgng cin thiét
trong qué trinh hoat ddng khan cip va bdo dudng. Diém diu vao nay cé thé dat bén trong hop
chira van chan khu vic.

8.3.9 Ngoai trir ddi véi

- bb cam bién hoac bd chi thj (vi du dbi vé&i 4p lwc hodc lwu lvgng),
- diém dAu vao khan cép va bao dudng,

- phuong tién @& cach ly vat ly véi dich vy,

- van ch#n bdo dudng (néu ldp),

- bd didu 4p 4p Iyc thAp ngudi van hanh cé thé didu chinh dbi v&i khéng khi hosc nito dé
truy&n chuyén déng dung cy phiu thuat (xem ISO 10524-4 '),

céac linh kién khéng dwgc dat gitra van chin va khéi diu néi.

9 Khéi diu néi, bd ndi diic treng khi, khéi cip ngudn y té, bd didu ap va ddng hd do ap lyc

9.1 Khéi ddu néi phai phu hop véi ISO 9170-1.

9.2 B néi @ac treng khi phai 1a diém néi dac treng khi cua khéi dAu néi phi hop véi ISO 9170-1
hozc than cla b nédi phi hep véi ISO 5359.
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9.3 Khéi cp ngudn y té (vi du nhu gia treo trdn, khéi ddu givong, can treo) phai phu hop véi
TCVN 7008 (1ISO 11197).
9.4 Bo didu 4p manifold va bd diéu 4p thang phai phi hop véi TCVN 7741-2 (ISO 10524-2).

9.5 Ddng hd do ap lyc, néu c6, phai phi hgp véi TCVN 7741-2 (ISO 10524-2).

10 Ghi nhan va ma mau

10.1 Ghi nhan

10.1.1 Buwong éng phai dwgc ghi nhan phu hop véi 10.1.2 voi tén khi va/hodc ky hiéu lién ké van
chan, tai cac chd ndi va ddi hwong, tredc va sau twong hodc vach ngan, v.v... & khodng cach
khéng qua 10 m va sat khdi dau nbi.

CHU THICH 1 Vi du dién hinh v& phuong phap ghi nhan 1a nhan kim loal, in trén giy nén, dan tem va nhan dinh.

CHU THICH 2 D& nhan biét van chan, xem 8.1.3.

10.1.2 Viéc ghi nhan phai

a) phu hgp véi ISO 5359,

b) sl dung ch cai c6 chiéu cao khéng nhd hon 6 mm,

c¢) ghi tén khi va/hoac ky hiéu doc theo truc doc cua dudng éng, va
d) c¢6 cac ky hiéu chi hwdng dong chay.

CHU THICH C6 th& 4p dung tiéu chudn khu vuc hodc quy chudn quéc gia hién hanh vé ghi nhan hé thong
dwong éng va céc linh kién cda ching.

10.2 Ma mau
Néu st dung ma mau cho dwéng dng thi phai phi hop véi ISO 5359,

CHU THICH 1 Mau séc quy dinh trong 1SO 5359 va tiéu chun quéc gia ciing c6 thé s dung cho cac (rng
dung khéng thudc Iinh virc y té.

CHU THICH 2 C6 thé ap dung tiéu chudn khu virc hodc quy chudn quéc gia hién hanh vé ma mau cia hé
théng dwang éng va cac linh kién clia chang.

11 L&p dit dwong éng

11.1 Yéu céu chung

11.1.1 Chi dwoc st dung hé théng dudng bng dé& cham séc bénh nhan. Khéng duoc thirc hién
viec dAu néi dén hé théng dwong éng cho viéc s dung khac. Céac (ng dung duoc phép cla
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khéng khi @& thé va khdng khi dé truyén chuyén dong dung cy phiu thuat lién quan dén chim séc
bénh nhan duwgc néu trong 5.5.1.2. Cac (*ng dung khéng dwoc phép ctia khéng khi @& truyén
chuy&n dng dung cu phdu thuat duoc néu trong 5.5.1.3.

11.1.2 DPudng bng va hé théng clp dién

a) chay trong cac ngén riéng ré, hoac

b) cach nhau trén 50 mm.

CHU THICH C6 thé 4p dung tiéu chudn khu viec hoc quy chuén quéc gia hign hanh I&p dit dién trong toa nha.

11.1.3 Duong éng phai dugc lién két véi coc ndi dét cang gan cang tét véi didm ma dudng éng
di vao toa nha. Khong dugc st dung ban than duong ng dé néi dat thiét bj dign.

CHU THICH C6 thé 4p dung tiéu chudn khu virc hodic quy chudn quéc gia vé tinh lién tuc nbi @4t trén tAt ca
c4c didm néi I5p @At dién trong pham vi ciing tda nha va céc toa nha khac nhau phai dwgc cach digén véi nhau.

11.1.4 DPudng éng phai dwoc bdo vé khdi hdng vat Iy, vi du hong c6 thé& do dich chuyén cua
thiét bj van chuyén nhw xe ddy, cang va xe kéo & hanh lang va céc vi tri khac.

11.1.5 Khong duoc lap dat dudng éng khéng cé bdo vé & nhirng khu virc ¢ nguy hiém dic biét,
vi du trong khu virc chira cac vat ligu d& chay. Néu khong thé tranh dugc viec I4p a4t dudng éng
& nhirng noi nhu vay, dwdng éng phai dugc 13p trong vd boc d& ngan ngira viéc giai phdng khi'y
té trong khu vire néu xay ra ro ri.

CHU THICH C6 thé 4p dung tiéu chudn khu vyc hodc quy chudn quéc gia vé yéu clu xay dyng va phong
chéng chay.

11.1.6 Néu dudng éng dugc chén ngdm, chung phai dugc d&t trong dudng ham ho#c éng dén.
Pudng ham hodc éng din phai c6 ranh din lwu thod dang dé ngan ngira viée tich ty nuéc. Néu
duwong éng dugc @3t trong dwdng hAm hodc éng din riéng, véi cac dich vu khac hodc véi duong
éng diing cho chét 18ng hoac khi khac, thl phai danh gi4 nguy hiém tidm &n nay sinh tir tinh huéng
nay bing céch sl dung quy trinh phan tich rii ro theo TCVN 8023 (ISO 14971). Viéc danh gid rai
ro phai tinh dén viéc rd 1 khéng dugc phat hién (vi du nhe bao ddng ho#c kidm tra dinh ky) phai
duoc coi la didu kién binh thuedng va khdng phai la didu kién don 13i. Budng di cla éng chén
ngAm cin dugc chi ra tai chd bing phuong tién thich hop, vi dy bang dai ghi nhén lién tuc trén
duwdng éng & x4p xi mot nira chidu sau chon.

11.1.7 Khéng dwoc lap dat dudng éng trong tryc thang may.

11.1.8 Khoéng duroc l&p dat van chin trong triedng hop viée rd rf c6 nhidu kha nang gay ra tich tu
khi, vi dy trong khoang gén kin.

11.1.9 Hdng héc do tiép xuc véi vat liéu 3n mon phai dugc gidm thiéu, vi du bang viéc s dung
vat liéu phi kim loai chéng thdm & b& mat ngoai clia éng trong khu vire c6 thé xay ra tiép xuc.

11.1.10 Phai c6 kha ning m& réng hodc rat gon dwdng 6ng.
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11.1.11 T4t ca c4c dwdng éng dung cho khi y té phai dwoc Iap @4t sao cho chung khéng bj dat &
nhiét @6 nhd hon 5 °C trén diém swong cua khi & ap lyc dudng éng.
Lwu y dén kha nang han ché Ivu lvgng do dudng dng chan khéng & nhiét d6 thap.

11.1.12 Céc thanh phin cua duwdng éng tiép xtic véi khi y té phai dwgc bdo vé khdi bj nhiém ban
trong qué trinh I&p dat.

11.2 Gia d& dwong éng

11.2.1 Dudng éng phai dugc d& & cac khoang dé ngan ngira bj vdng hodc méo. Khodng cach
I&n nhat gitra cac gid d& déi véi dng kim loai va phi kim loai khéng dugc vuot qua gia tri néu
trong Bang 3.

CHU THICH Tiéu chuln khu virc hodc quy chudn quéc gia c6 thé c6 quy dinh khodng gira cac gia 4&.

11.2.2 Gia d& phai dam bao ring dwdng éng khéng thé dich chuyén ngiu nhién khéi vj tri.

11.2.3 Gia d& phai Iam bing vat lidu chiu #n mén, hosc phai dugc x& ly d& chéng &n mén. Phai
cung cAp phuong tién d& ngan nglra an mon dién phan gitra cac dwdng dng va b& mét tiép xac
cla gia do.

11.2.4 Trudng hop dudng éng di qua cap dién thi cac 6ng phai dugc d& gin ké voi cap.

11.2.6 Khoéng dwgc st dung dwédng ng lam gia d& va clng khéng dugc d& dudng 6ng bing
cac dwdng éng hodc éng dan khac.

Bang 3 - Khoang céich I&n nhét gitra cac gia d& éng

Pwdng kinh ngoai ciia éng Khodng céch I&n nhiét gitra céc gia &
mm m
Pén15 1,5
22 @én 28 2,0
35 dén 54 2,5
> 54 3,0

11.3 Méi ndi dworng bng

11.3.1 Ngoai tr» cac méi ndi co dung cho cac thanh phin nhét dinh, tat ca cac khop ndi cla
dwéng dng kim loai phéi dugc han ddng hodc han hé quang. Phrong phéap st dyng dé han déng
hodc hd quang phai cho phép cac khdp néi duy tri cac ddc tinh co & nhiét d méi tredng dén
600 °C. Kim loai trong méi han ddng phai khdng c6 cadimi danh nghia (tiec 1a nhé hon 0,025 %
phan khéi lwgng cadimi).
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CHU THICH C6 thé sir dung mé&i néi co (vi dy méi néi g& ndi hoic bat ren) dé néi cac thanh phan nhw van
chan, khéi dAu ndi, bd didu 4p, bd didu khién, bd cam bién theo d6i va bao déng véi dudng éng.

11.3.2 Trong qué trinh han ddng hoac han hd quang khép ndi dwong éng, phia trong dudng éng
phai dwgc 1am sach lién tyc bing lwéi bdo vé khi.

CHU THICH EN 13133 [21] quy dinh céc y8u cAu @bi véi qua trinh hanh ddng, didu kién thir, danh gia va
chizng nhén. EN 13134 quy dinh céc quy luét chung (quy trinh thir, miéng thir) dbi véi @4c treng ky thudt va
phé chudn quy trinh han d8ng cho mol vat liéu.

11.4 M rdng va thay ddi hé théng dweng éng khiy té hién cé

11.4.1 Céc linh kién sir dung d& m& réng va thay déi hé théng dwdng éng hién hanh phai phu
hop véi cac yéu clu lién quan cia tiéu chuén nay.

11.4.2 Tai mét thdi diém phai thuc hién dAu néi cudi clia phdn m& rong trén duy nhat mét hé
théng d& gidm thidu nguy co dAu ndi chéo. T4t ca cac hé théng khac phai duy tri & &p lyc phan
phdi danh nghfa. Phai xem xét cin than vj tri clia déu néi nay dé giam thidu vén dé tiép can trong
qua trinh 14p d4t va thir nghiém.

11.4.3 Néu m& rong hé théng hién cé thyc hién & phia ngudn (phia tai ciia chan khdng) cia van
chin khu vie, phai bd sung mét van chin tai diém dau néi.

11.4.4 Khong duoc tién hanh m& rong hé théng hién cé trir khi c6 thé chirng minh dwgc la he
théng hién c6 dap (rng cac yéu cdu quy dinh trong 12.6.10.

11.4.5 TAt ca cac khéi dAu néi trong phAn m& rong phéi duec dan nhan tam thoi @& ching té
réng ching khéng dugc sir dung.
11.4.6 Chi c6 thé thuc hién d4u ndi véi hé théng hién c6 sau khi da thic hién thanh cdng cac thir

nghiém thich hop quy dinh trong Diéu 12. Sau d6, van chén quy dinh trong 11.4.3 phai dwgc mé
va hoan tt cac phép thir lién quan tiép theo trén phan thay déi.

11.4.7 Khi thyc hién mét ddu ndi vao hé théng hién c6 dang s dung, ddu néi nay phai dugc
thyc hién tai didm ddu néi han ddng don, tai d6 c6 thé thir rd ri & ap lwc phan phéi danh ngha
bang cach s dung chét 16ng phat hién ro ri.

11.4.8 Khi phin thay d&i @4 hoan tit va dugc thir nghiém theo Didu 12, tit ca cac nhan quy dinh
trong 11.4.5 phai dugc thdo g&.

11.4.9 Viéc m& rdng hé théng hién c6 phai dugc tach khdi hé théng dwdng éng hién c6 trong
qua trinh 14p @3t va thir nghiém ap lyc. Van chan don gilra hai hg théng khdng duwoc coi 1a mét
ngan cach an toan.

42



TCVN 8022-1: 2009
12 Thi nghiém, dwa vao van hanh va ching nhéan

12.1 Yéu cdu chung
Sau khi I4p @4t hoan chinh, nha ché tao phai tién hanh cac phép the, 1ap van ban va cap chirng nhan.

CHU THICH Tiéu chudn khu vic ho3c quy chudn quéc gia yéu cAu nha ché tao phai c6 hé théng chét
lvgng dwgc phé chudn,

Vi dy vé& quy trinh thr nghiém va dua vao van hanh dugc néu trong Phu lyc C.

12.2 Yéu cdu chung dbi vé&i cac phép thir

12.2.1 Ngoai trir cac phép thir trong d6 khi dwgc quy dinh, viéc lam sach va thir nghiém nhe md
ta trong 12.4 phai dugc tién hanh véi nito, khéng khi y té hodc khi dac biét. Khdng khi y té phai
dugce st dung 12 oxy, hdn hgp oxy/chét gdy mé, khéng khi gidu oxy va dudng éng khong khi.

12.2.2 Truéc khi tién hanh thi bat ky theo 12.4, moi khéi diu néi trong hé théng cin thir phai
dwoc ghi nhan dé& chi ra rdng hé théng dang dwoc thir va khdng dugc sir dung.

12.2.3 D0 phan gidi va dd chinh xac clia tat ca cac thiét bj do dung cho thir nghiém phai phu hop
véi cac gia trj cin do.

12.2.4 TAt ca cac thiét bi do ding dé& chirng nhan phai dugc hiéu chuln & cac khodng thoi gian
thich hop.

12.2.5 D& md rong va thay ddi hé thdng phan phéi dudng éng hién c6, khdng nhét thiét phai
thye hién tt ca cac phép thir liét ké trong 12.3 va 12.4. Nha ché tao phai quy dinh va 18p van ban
ghi cac phép thir can thic hién.

12.2.6 Khi cac két qua th(r nghiém khéng dap rng cac tiéu chi chdp nhan, phai tién hanh céng
viéc stra chira va khi can thiét phai |3p lai cac phép thi khac nhau.

12.3 Thanh tra va kiém tra trwéc khi ddy kin

Phadi tién hanh cé4c thanh tra va kiém tra dudi day:

a) thanh tra viéc ghi nhan va gi4 & dudng éng (xem 12.5.1);

b) kiém tra sy phi hop v&i cac quy dinh thiét ké (xem 12.5.2).

CHUTHICH C6 thé tién hanh mot sé phép thi rd rf va tinh trang nguyén ven v co tredc khi ddy kin (xem 12.6.1).

12.4 Cac phép thir, kidm tra va cac quy trinh trwéc khi stz dyng hé théng

Phai tién hanh céac phép thir va cac quy trinh sau:
a) phép thir s\ rd ri va tinh toan ven co hoc (xem 12.6.1);

b) phép thir van chain vé rd i, @6 kin va kiém tra viéc phan viing dung va nhan dién ding (xem 12.6.2);
¢) phép thir dbi v&i d4u nbi chéo (xem 12.6.3);
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d)

P)

phép thi tdc nghén va lwu legng (xem 12.6.4);

kiém tra cac khéi ddu ndi va bd ndi NIST hozc DISS vé chirc néng co hoc, dic treng khi va
nhén dién (xem 12.6.5);

phép thi hoZc kidm tra tinh nang cla hé théng (xem 12.6.6);

phép thir van gidm ap (xem 12.6.7);

phép thir tt ca cac ngudn cung cép (xem 12.6.8);

phép thir hé théng theo ddi va bao dong (xem 12.6.9);

phép thir nhiém ban chét hat ctia hé théng phan phéi dwdng éng (xem 12.6.10);
phép thir chét lvgng khéng khi y té do hé théng may nén khi sinh ra (xem 12.6.11);

phép thir chat lwgng khdng khi @& truydn chuyén déng dung cu phiu thuat tao bdi hé théng
may nén khéng khi (xem 12.6.12),

phép thir chat lvong khong khi y té tao b&i hé théng dinh ty 1& (xem 12.6.13);

phép thir chét lrgng khéng khi gidu oxy va tao bdi hé théng may lam giau oxy (xem 12.6.14);
nap day khi dic treng (xem 12.6.15);

phép thiz tinh ddng nhét cta khi (xem 12.6.16).

12.5 Yéu cdu dbi véi thanh tra va kiém tra trweéc khi ddy kin

12.5.1 Thanh tra viéc ghi nhin va cac gia d& dwdng éng

Ghi nhan phai phit hgp véi 10.1. Cac gia d& dudng éng phai dwgc thanh tra va xac minh ching
phu hep véi 11.2.

12.5.2 Kiém tra sy phit hgp vé&i quy djnh thiét ké

T4t ca cac khoan muyc phai chi rd phit hep véi quy dinh thiét ké (vi dy kich thwdc dudng éng, vij tri
khéi dAu nédi, bd didu ap thdng, cac van chén, néu Iap).

12.6 Yéu cdu céc phép thir, kiém tra va cac quy trinh trwéc khi sir dung h@ théng

12.6.1 Phép thir ro ri va tinh todn ven co hoc

Phai tién hanh mét trong cac phép thir két hgp sau day v& sy rd ri va tinh toan ven co hoc:

a)

b)
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phép thir tinh toan ven co hoc clia hé théng duéng éng chan khoéng (xem 12.6.1.1) + phép
thir s\ ro ri vao hé théng duwdng éng chan khéng (xem 12.6.1.2) + phép thir két hop rd ri va
tinh toan ven co hoc cia hé théng khi nén y té (sau khi day kin) (xem 12.6.1.6).

phép thir tinh toan ven co hoc clia hé théng dudng éng chan khéng (xem 12.6.1.1) + phép
thir rd ri vao hé théng dudng éng chan khdng (xem 12.6.1.2) + phép thi tinh toan ven co hoc
ctia hé théng duwdng éng khi y té (xem 12.6.1.3) + phép thi rd ri tir hé théng dwéng éng khi
nén y té (xem 12.6.1.4).
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c) phép thir tinh toan ven co hoc cla hé théng dudng éng chan khéng (xem 12.6.1.1) + phép
thir ro 1 vao hé théng dudng éng chan khéng (xem 12.6.1.2) + phép thir két hop rd ri va tinh
toan ven co hoc clia hé théng dudng éng khi y té (treéc khi ddy kin) (xem 12.6.1.5) + phép
thee rd ri tie hé thdng dudng éng khi nén y té (xem 12.6.1.4).

Phai hiéu chinh syt ap dbi v&i cac bién ddi do nhiét 9 theo dinh luét khi ly tieéng (xem théng tin

trong Phy luc E).

CHU THICH C6 thé 4p dung tidu chuén khu virc hodic quy chudn quéc gia vé yéu cau ro ri va tinh trang
toan ven co hoc.

12.6.1.1 Phép thir tinh toan ven co hoc ctia hé théng dwéng éng chan khéng

C6 thé tién hanh phép thir nay trudc khi ddy kin hodc sau khi 3y kin va trwdc khi st dyng hé
théng. C6 thé wu tién thir cac doan riéng 1& clia hé théng, mién 1a khéng bd s6t doan nao.

Pat ap lwc 500 kPa trong 5 min.
Ngudn khi thtr phai dwoc ngét sau khi gay lc nén ban dau.
Kidm tra tinh trang toan ven clia hé théng phan phédi duwéng éng va céc linh kién cla hé théng.

12.6.1.2 Phép thir rd ri vao hé théng dwdng éng chan khéng
Phai tién hanh phép thir nay sau khi day kin va triedc khi st dung hé théng.

Véi hé théng hoan chinh tai ap lyc phan phéi danh nghia, v&i ngudn cung cép céch ly va véi tat
ca cac van khac mé, 4p lc trong dudng 6ng ting khdng dwgc qua 20 kPa sau 1 h.

12.6.1.3 Phép thir tinh toan ven co hoc cua hé thédng dwdng éng khi nén y té
Phai tién hanh phép th& nay tredce khi day kin.

DAt 4p Iyc khdng nhd hon 1,2 14n 4p lyc 16n nhét c6 thé xuét hién trong didu kién don 18i trong
5 min trén tirng doan ctia hé théng phan phéi dweng éng.

Péi véi hé thdng dng din phan phéi khi hai cép, cé thé khéng l&p bd didu &p thang & tang lap dit
ndy va c6 thé thay thé bang b néi thich hgp. Néu nhu vay thi phai xac dinh ap lyc thir d6i voi
dwdng éng hoan chinh, c6 tinh dén 4p lwc I6n nhit c6 thé dugc dit vao phia téi dedng dng cla
hé théng cdp ngudn trong didu kién don I3i.

Kiém tra tinh toan ven clia hé théng phan phéi dudng éng va cac thanh phan cia hé théng.

12.6.1.4 Phép thir rd ri tir hé théng dwdng éng khi nén y té
Phai tién hanh phép thir nay sau khi day kin va tredc khi st dung hé théng.
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Débi v6i he théng éng din phan phéi khi mdt cdp, ro ri tir hé théng dudng éng khi y té phai dugc

do tir tt ca cac phan cla hé théng phia tai va phia ngudn clia tirng van chidn khu virc véi ngudn

khi thtr dwgc ngét ra.

Déi voi hé théng dng din phan phéi khi hai cip, ré ri tir hé théng dwerng éng khi y té phai dugc

do tir tht ca cac phan clia hé théng phia tai va phia ngudn clia tirng bd diéu ap thdng véi ngudn

khi thi dwee ngét ra.

CAc phuong tién cho phép cach ly vat Iy cAc dich vy md ta trong 8.3.5 b) phai s dung a4 cach ly

cac doan phia ngudn va phia tai ciia m&i van chan (hodc mdi b diéu ap théng).

Trén doan phia tai ctia m&i van chin khu vyc (hodc mdi bd didu ap thing):

- sau thoi ky thi tr 2 h dén 24 h tai 4p lyc phan phéi danh nghia, syt 4p khdng vuot qué
0,4 %/h 4p lgc thi trong cac doan khdng k& vdi mém trong khdi cung cép y té;

- sau thoi ky th tir 2 h dén 24 h tai ap lwyc phan phéi danh nghia, syt 4p khéng vwrot qua
0,6 %/h 4p lyc thie trong cac doan ké ca voi mém trong khédi cung cép y té;

Trong doan phia ngudn ctia m&i van chan khu vec (hogc méi b didu ap thing):

—  sau thoi ky thir tir 2 h dén 24 h tai ap Iyc phan phéi danh nghia déi véi hé théng éng din phan
phéi khi mét cAp hoac tai 4p lyc hé théng cung cdp danh nghfa déi véi hé théng éng dan phan
phéi khi hai c&p, syt ap khong vuret qua 0,025 % 4&p lyc thir ban ddu trén mét gio.

12.6.1.5 Phép thir két hop rod ri va tinh toan ven co hoc ciia hé théng dwdng éng khi nén
y té (trdc khi day kin)

Phai tién hanh phép thr nay triedc khi day kin.

Dat ap Iuc khéng nhd hon 1,2 1an ap lyc I6n nhét c6 thé xuét hién trong trang thai I5i don trong
5 min trén tirng doan clia hé théng phan phéi dwdng éng.

Ki&m tra tinh toan ven ctia hé théng phan phéi dudng éng va céc thanh phan cla hé thdng.

Déi v&i hé théng éng din phan phéi khi hai cip, c6 thé khéng I&p b didu ap thdng & tang 1ap dat
nay va c6 thé thay thé bing bé néi thich hep. Néu nhur vay thi phai x4c dinh 4p lyc thir dbi voi
dwdng éng hoan chinh, cé tinh @én 4p lyc I&n nhét cé thé dwec dit vao phia tai duong éng cia
hé théng cip ngudn trong trang thai I18i don.

Tai cung 4p lyc thir, sut 4p sau th&i ky thir tie 2 h dén 24 h phai nhd hon 0,025 % ép lyc thir ban
dAu trén gid.

12.6.1.6 Phép thir két hop rd ri va tinh toan ven co hoc cta hé thédng dwong éng khi nén
y té (sau khi day kin)

Phai tién hanh phép thi nay sau khi day kin va trréc khi stiv dung hé théng.

Tinh toan ven co hoc dugc thir trong 5 min tai ap lwc khéng nhd hon 1,2 13n 4p lyc I&n nhét c6
thé& xuét hién trong trang thai 18i don clia mdi doan hé théng phan phéi duwéng éng.
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Kidm tra tinh toan ven co hoc ciia hé théng phan phéi dwong éng va cac thanh phan cla
hé théng.
Sau d6 do dd rd ri tir toan bd hé théng c6 ngudn khi thir dwgc ngét ra theo 12.6.1.4 .

12.6.2 (*) Phép thir van chédn khu vyc déi voi ro ri va dd kin, kidm tra phan ving ding va
nhén dién ding

12.6.2.1 V&i phia ngudn hé théng clia mdi van chdn khu vic da déng dugc thir & ap lyc phan
phéi danh nghTa, phia tai giam 4p tuyén tinh dén 100 kPa va tit ca cac khdi ddu ndi phia ngudn
déng, ap lyc ting phia tai ctia mi van chan khu virc da déng sau 15 min khéng dwoc vurot qua
5 kPa.

Khéng 4p dung phép thir nay cho hé théng chan khéng.

12.6.2.2 TAt ca cac van chan khu vire phai dwoc kidém tra d& hoat dong va nhéan dién dang va dé
chirng t6 rdng chung chi khéng ché cac khéi ddu ndi thudc thiét ké dir kién.

12.6.3 Phép thir aéi véi ddu ndi chéo

Phai chizng minh rng khéng c6 cac déu ndi chéo gira dwdng éng clia cac khi khac nhau hodc
chan khéng.

12.6.4 Phép thir tic nghén va lwu lwgng

Thay ddi ap Iyc do duwoc tai tieng khéi dau néi khdng dwoc vt qua gia tri quy dinh trong Béng 4
khi Itu legng thir quy dinh trong Bang 4 dwoc Iy 1an Iwot tir m&i khéi dau ndi NIST hodc DISS.
Tirng hé théng dwdng 6ng phdi & 4p lwc phan phéi danh nghia cla hé théng va dwgc néi voi
ngudn c4p khi thi.

Bang 4 — Thay d8i ap lyc 1&n nhit cho phép

Hé théng dwdng éng Khong thay abi ap Iyc Lwu lwgng thie
Khi nén y té khong phai khdng khi ho#c nito dé .
-109
truyén chuyén dong dung cu phiu thuat i ACHIR
Khéng khi ho#c nito @& truyén chuyén ddng dung cu . p——
phiu thuat
Chan khéng + 15 kPa 25 l/min

CHU THICH Trong qua trinh thir, 4p lyc phan phéi trong hé théng chan khong |2 di tuong thay ddi, do A6, gi4 tri
tuyét @i cia 4p Ilyc thay ddi 1a thich hep.

T4t ca cac éng xa (vi dy tir van giam ap, khéi ddu néi dé& cung cép va thai khong khi hoic nito dé
truyén chuyé&n déng dung cu phiu thuat) phai dugc kiém tra vé tic nghén.

12.6.5 Kidm tra cac khéi ddu néi va bd ndi NIST hodc DISS vé& chirc ning co hoc, dic
treng khi va nhéan dién
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12.6.5.1 Chirc ndng co hoc
Phép thir nay doi hdi tirng khéi ddu néi dwgc hoan chinh véi tAm mit.

Déi v&i mai khéi dAu néi, phai chirng t6 ring diu do dic treng khi thich hop c6 thé ludn vao, git
lai va rat ra.

Néu c6 co ciu chéng xoay, phai chirng t ring co clu nay gilr dwgc du do & dung huéng.

Déi voi mbi bs ndi NIST hodc DISS, phai chizng td rdng éng néi thich hgp c6 thé chén vao than va
dwoc gitr bing dai bc.

CHU THICH C6 thé tién hanh phép thir nay ddng théi véi cac phép thir mo ta trong 12.6.4, 12.6.5.2,
12.6.5.3 va 12.6.16.

12.6.5.2 Dac trirng khi

D6i voi mbi khdi dAu néi phai chirng td rdng khi (hodc chan khéng) chi thoat ra khi diu do dung
dwoc ludn vao va gil nguyén & do, ring khéng cé loai ddu dd nao khac s dung trong ciing tién
nghi cham séc sirc khoé d6 cé thé duwec gitr va dé& chirng té khong cé khi (hodc chan khdng)
thoat ra khi ludn vao loai dAu do khac bt ky st dung trong cling phuwrong tién cham séc sirc khoé.

Déi véi mdi bd ndi NIST hosic DISS, phai chirng té ring chi c6 éng néi dung méi cé thé chén vao
than va dugc git bing dai éc va ring khéng thé chén hoac gitr véi éng néi dung cho céc khi khac
(hodc chan khéng).

CHU THICH C6 thé tién hanh phép thir ndy ddng th&i v&i cac phép thir mé ta trong 12.6.4, 12.6.5.1,
12.6.5.3 va 12.6.16.

12.6.5.3 Nhan dién
TAt cac khéi ddu ndi phai dwgc kiém tra v& nhan dién va ghi nhan dung.

CHU THICH Cé thé tién hanh phép thir nay ddng thei véi cac phép thir md ta trong 12.6.4, 12.6.5.1,
12.6.5.2 va 12.6.16.

12.6.6 Phép thir tinh ning cta hé théng

Tirng hé théng dudng éng phai dugc chirng té 1a phan phéi theo luvu lwgng thiét ké cla he théng
& ap Iyc phan phébi danh nghfa.

Phai chitng té bang cac phép thir, xac minh tinh toan hodc cac phwong phap khac ring trong khi
hé théng phan phéi lvu lwgng thiét ké cia hé théng, thl cac yéu cau néu trong Bang 2, 7.2.2,
7.2.3 va 7.2.4 ddu duoc dap ng tai cac khéi dAu néi da Iya chon.

12.6.7 (*) Phép thir van gidm ap
Tinh n&ng cla van gidam ap phdi phu hop v6i 7.2.5 va 7.2.6.
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Néu l4p van gidm 4p da thyc hién phép thr dién hinh va duoc chirng nhéan thi khéng can thir
nghiém sau khi 1&p dat.
Nha ché tao phai cung c4p béng chirng.

CHU THICH Tiéu chudn khu viwe hodc quy chuén quéc gia c6 thé yéu clu cung cdp bing chirng cho co
quan c6 thAm quyén ho#c co quan danh gié sy pht hep khi cin.

12.6.8 Phép thir tit ca cac ngudn cung cép

Tirng ngudn cung cip phai dwgc xac minh tinh néng k§ thuat cta nha ché tao quy dinh hoc thir
trong tat ca cac didu kién van hanh va khan cép theo chi dan thic hanh clia ngudn va yéu céu
cua tiéu chuén nay.

12.6.9 Phép thir hé théng theo ddi va bio ddng

Tinh ning cda tit cd cac hé théng theo ddi va bao ddng phai dwgc thlr trong tt ca cac didu kién
van hanh va khan cép quy dinh theo chi din thirc hanh clia né va yéu clu ciia tiéu chuin nay.

12.6.10 Phép thir déi v&i 6 nhiém dang hat

Hé théng phan phéi dudng éng cho khi nén y té phai dwgc thi v& 6 nhidm dang hat. Phép thir phai
dugc tién hanh bing cach st dung dung cu néu trén Hinh 1 & Iwu lwgng 150 Imin trong it nhét
15 s.

B6 loc khdng dugc chira phdn t& dang hat khi nhin dwéi 4nh sang ddy dd. Quy trinh 1am sach c6
thé can thiét @& dap (rng yéu ciu nay.

7

CHU DAN

1. DAu dd dsc trung khi (c6 thé 1&p 13n)
2. Vatgit bd loc quy dinh d& chju dwoc ap lwc 1 000 kPa
3. B& loc c6 dwdng kinh (50 + 5) mm va kich thwéc 18 14 10 um
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4. Vi phun @4 hiéu chuln (c6 thé I14p 1An) @ cung cp Iru lvgng 150 I/min & &p lwc phan phéi danh nghta

Hinh 2 - Dung cu thir d& xac djnh nhiém dang hat trong hé théng phan phédi dwing éng

12.6.11 Phép thir chét Iwgng khéng khi y té do hé théng may nén khi cung cip

Khéng khi dé thé do hé théng may nén cung cép phai dwgc thir v& sy phi hop véi 5.5.2.1 trwdc
khi nap vao dwdng dng.

12.6.12 Phép thir chét lvgng khéng khi dé truyén chuyédn déng dung cy phiu thujt do hé
théng may nén khi cung cip

Khoéng khi dé& truyén chuyén dong dung cy phdu thuat phdi dwgc thir vé sy phu hop véi 5.5.2.3
trwdc khi nap vao dudng éng.

12.6.13 Phép thir chit lgng khéng khi y té tao b&i hé théng cung cép c6 bd dinh ty 1@

Khéng khi y té cung c4p bdi hé théng dinh ty 1& phai dugc thir vé sy phu hop véi 5.5.3.1 truéc khi
nap vao dudng éng.

12.6.14 Phép thir chit Iwgng khdng khi gidu oxy do may lam giau oxy tao ra
Khéng khi giau oxy phai dwgc thir vé sy phi hgp véi TCVN 7742 (ISO 10083) trweée khi nap vao
dudng 6ng.

CHU THICH C6 thé 4p dung tiéu chuén khu vyc ho3c quy chudn quéc gia vé khéng khi gidu oxy tao béi
may lam giau oxy.

12.6.15 Nap khi déc trweng

Tirng hé théng phan phéi dudng éng diing cho khi nén y té phai dwgc nap dy va lam rdng véi
khi d3c treng clia dwdng dng véi s 1An aG @& thay thé khi thir. M3i khéi dau néi phai duoc m&
1An lwot @& cho phép nap khi dic trung vao hé théng dudng éng.

12.6.16 Phép thir tinh ddng nhit cta khi

Viéc kidm tra tinh ddng nhét cta khi phai dugc thirc hign trén mai khéi ddu néi sau khi nap day
khi d3c treng, s dung mot hodc nhiéu thiét bj sao cho thyc hién dwec viéc nhan dién tich cye
cUa tirng loai khi y té.

Phép thir nay cé thé bao gdm ca viéc kiém tra tinh khéng mui.

CHU THICH C6 thé tién hanh phép thlr nay ddng thei véi cac phép thir mé ta trong 12.6.11, 12.6.12,
12.6.13va 12.6.14.
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12.7 Chirng nhan hé théng

12.7.1 Truéc khi sz dung hé théng dwdng bng khi y té, hé théng phai duoc chirng nhan béng
van ban cho co s& y té ring tat ca cac yéu ciu cia 12.3 va 12.4 déu dugc dap (rng. Két qua cua
cac phép thir cho thy chi tiét v& cac dich vy va khu virc dwgc thi phai 13 mét phan cla hd so lwu
trr clia co s& y té.

Cac mAu dién hinh dung cho myc dich nay dwgc cho trong Phy luc D.

CHU THICH Chirng nhan c6 thé dwgc cp theo hai phan:

— phin 1: @& cap dén thir nghiém cla cé4c yéu cAu & 12.3 va 12.4 [khoan a) dé&n khoan j)] dén va ké ca
12.6.10;

- phan 2: @& cap dén thir nghiém cia céac yéu clu & 12.6.11 dén 12.6.16 dwoc tién hanh sau khi hoan tat
hop ddng l4p a3t nhung cé thd khdng dugec thire hién ngay.

12.7.2 Nha ché tao hé théng phai x4c nhan ring tit ca cac ban vé va sb tay, theo yéu ciu trong
Didu 13, d&u dugc cung cip cho ngudi s& htru hodc khach hang.

12.7.3 Khi da hoan thanh tét tit ca cac phép thi, tat ca cac nhan két cdu dugc gén vao céc khéi
dau néi phai dvoc g& bd.

13 Théng tin do nha ché tao cung cép

13.1 Yéu ciu chung
Théng tin do nha ché tao cung cép phai theo EN 1041 hoac tiéu chuén quéc gia tvong dwong.

13.2 Hwéng dén sir dyng

13.2.1 Nha ché tao hé théng hoan thién hodic nha ché tao tirng linh kién cla hé théng dudng
ong khi y té (tirc 1a hé théng cung cép, hé théng theo d&i va bao dong va hé théng phan phéi
dwdng 6ng) phai cung cép cho ngudi s& hiru huéng din st dung.

CHU THICH 1 Hé théng cung c¢ép, hé théng theo d6i va bao ddng va hé théng phan phéi dudng éng c6 thé
do mét hosic mét sé nha ché tao cung cép.

CHU THICH 2 C6 thé ap dung tiéu chudn khu virc hodc quy chudn quéc gia vé nha ché tao trang thiét bj y té.

13.2.2 Khi tiéu chudn quéc gia khéng d& cap dén cac thdng tin do nha ché tao cung cép thi

hwéng dn st dung phai gém:

- tén ho¥c thuong hiéu va dja chi clia nha ché tao;

- nam ché tao va, khi thich hgp, chi rd ngay thang ma hé théng va céc linh kién clia hé théng
dugc s dung, vé an toan, thé hién ré nam va thang.
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- céac didu kién bdo quan d3c biét nao d6 va/hoic xi Iy;

— c¢éac hwéng dan d4c biét nao do;

— phai thyc hién canh bao va/hodc Iwu y nao do;

- sb nhéan dang;

- yéu clu ky thuat bao gdm dic tinh clia hé théng va két ndi va thdo d&i cac bd phan va linh
kién c6 thé thao ra nhuw thé nao;

- mb ta tat ca cac tin hiéu bao dong va tin hiéu théng tin;

- vij tri trong trang thai binh thwéng (vi du mé hodc déng) cha tit ca cac van chan;

- hwéng dan vé kiém tra dinh ky dwec khuyén céo cac chikc nang clia hé théng;

~ théng tin iy dG v& san phdm hoic cac san phdm y té do hé théng duoc thiét ké dé phan phéi;

~ hwéng dan dbi véi viéc thai bd cac thanh phan hodc tiéu huy (vi dy diu da s dung trong may
nén hoac bom, bd loc vi khudn, bd lgc than cti, chét 1am khé).

13.2.3 Huwéng din s dyng néu trong 13.2.2 phai dwgc phac thdo tinh dén kha nang mét vai bd

phan khac nhau bij tryc tr&c trong van hanh, s dung va bdo dwéng.

13.3 Thdng tin quan ly vdn hanh

13.3.1 Nha ché tao médi linh kién ctia hé théng dwdng éng khi y té (nghTa la hé théng cung cép,
hé théng theo d&i va b4o dong va hé théng phan phéi dwerng dng) phai cung cép théng tin quan ly
van hanh cho co s& y té dé c6 thé soan thao tai liéu quan ly van hanh.

13.3.2 Nha ché tao hé théng phai cung cép hwéng din cho co s& y té vé nhiém vy va chu ky
khuyén c4o bao du&ng, va danh myc c4c bd phan khuyén céo dy phong, néu ap dung.

13.3.3 Nha ché tao hé théng hoan thién phai cung cip cung cép théng tin cho co sé& y té Gé c6

th& chudn bj quy trinh khin cdp @éi phé véi sw c¢d thdm hoa clia mét hodc nhidu hé théng dudng
éng, khi viéc cung cép khi y té cho tat ca cac thiét bj y té cé thé ngirng ddng thei.

CHU THICH Théng tin hwéng din chudn bij tai liéu quéan ly van hanh dwgc néu trong Phy luc G. Théng tin
hwéng dén v& quan Iy rdi ro dwgc néu trong Phy luc F.

13.4 Ban vé “theo lip dat”

13.4.1 Tap hop riéng cac ban vé co hoc “theo I&p @at” thé hién vj tri thyc clia dwéng éng, dudng
kinh clia dedng éng, van chan (bao gdm nhan dién van) va tit cd cac thanh phan khac phai dwoc
lwu gil trong qué trinh xay dyng va phai dwgc cap nhat khi c6 cac thay ddi. Cac ban vé nay phai
bao gdm céc chi tiét cho phép d&t cac dudng éng chén ngdm hodc day kin.

13.4.2 Tap hop toan bd cac ban vé “theo I1&p dat” nhw quy dinh trong 13.4.1 phai dwgc cung cép
cho co s& y t& bao gdm nhuw mét phdn clia hd so thedng tryc v& hé théng duéng éng.
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13.5 So db dién
Nha ché tao phai cung cép cho co s& y té so db dién cla cac linh kién da cung cép.
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Phuy luc A
(tham kh&o)

Bidu dién bing gian dé
hé théng cung cAp dién hinh va hé théng phéan phéi khu vie

Biéu di&n bang gidn a8 dy kién néu ra tdng quan cac dic diém chl yéu clia cac loai so 6 duong
éng khi y t& khac nhau. Vi tri lién quan ctia mét sé linh kién c6 thé khac nhau d& dap (ng cac nhu
cAu tai chd. Nhidu linh kién da dinh nghia trong tiéu chuin nay khéng dwoc chi ra (vi dy ddi chiéu
tw dong). Cac dworng gach ngang chi ra dwdng éng phy. Cac so d nay la d& hwéng din chung
va khéng phai 1a quy dinh.

Bang A.1 néu ban tém tat cac hinh tir Hinh A.1 dén A.30. C4c Bang A.2 va A.3 néu chd dén cho
céc linh kién va phu kién, mot cach tuln ty cac dc diém chi ra trén Hinh A.1 dén A.30.

Bang A.1 — Mo ta cac Hinh

Hinh sé Mb ta

A Hé théng éng din phan phéi khi mét c4p (ba ngudn cung cép)

A2 Hé théng éng dan phan phéi khi mét cép (ba ngudn cung cép) — B4 tri tuy chon két néi cung
' chp dw trir

A3 Hé théng éng din phan phéi khi hai cip (ba ngudn cung cép)

Ad Hé théng éng dan phan phéi khi hai c4p (ba ngudn cung cép) — Tuy chon bé tri két ndi cung
: chp dy trie

A Hé théng éng din phan phéi khi mét cip c6 hé théng cung cdp nén khong khi (mdt ngudn
) nén khang khi — hai ngudn binh)

A6 Hé théng éng din phan phéi khi hai cAp c6 hé théng cung cép nén khdng khi (mét ngudn nén
' khéng khi = hai ngudn binh)

A7 Hé théng éng din phan phéi khi hai cip c6 hé théng cung cp nén khdng khi (mét ngudn nén
) khéng khi — hai ngudn binh) — tuy chon bé tri két néi thir hai va két néi cung clp diy tre

A8 Hé théng éng din phan phéi khi mét cAp cé hé théng cung cAp nén khéng khi (hai ngudn nén
: khéng khi = mét nguédn binh)

A9 Hé théng éng dan phan phéi khi mdt cAp c6 hé théng cung cAp nén khdng khi (hai ngudn nén
' khéng khi — mét ngudn binh) — Tuy chon bé trf két néi cung cép d trtr

A10 Hé théng éng din phan phéi khi hai cAp c6 hé théng cung clp nén khéng khi (hai ngudn nén
: khéng khi = mét nguédn binh)

A1 Hé théng éng din phan phéi khi hai cdp c¢6 hé théng cung cAp nén khdng khi (hai ngudn nén
’ khéng khi — mdt ngudn binh) — Tuy chon bé tri két néi cung clp dy trev

A12 Hé théng éng d&n phan phéi khi mdt cdp cé hé théng cung chp nén khéng khi (ba ngudn nén
' khéng khi)

A13 Hé théng dng din phan phdi khi mét cAp cé hé théng cung cp nén khéng khi (ba ngudn nén
g khéng khi) = Tuy chon bé tri két ndi cung cAp nén khong khi d trev

A4 Hé théng éng din phan phéi khi hai cip c6 hé théng cung c4p nén khéng khi (ba ngudn nén
' khéng khi)
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Béang A.1 (két thic)

Hinh sé Mo ta

e Hé théng éng dén phan phéi khi hai cAp cé hé théng cung cp nén khéng khi (ba ngudn nén
khéng khi) — Tuy chon bé tri két ndi cung cip nén khéng khi dy trir

A18 Hé théng éng din phan phéi khi mét cdp c6 hé théng phan phéi dinh ty 1& (mét co chu dinh ty
1& - hai ngudn binh)

iir He théng dng din phan phéi khi hai cdp c6 hé théng phan phéi dinh ty 18 (mbét co ciu dinh ty
I& — hai nguén binh)

Ath Hé théng éng d&n phan phéi khi hai cAp cé hé thédng phan phéi dinh ty 1& (m6t co ciu dinh ty
1& = hai ngudn binh) = Tuy chon bé tri két ndi thir hai va két ndi cung clp d trir

e Heé théng 6ng din phan phéi khi mét cdp cd hé théng phan phéi dinh ty 1& (hai co ciu dinh ty
1& — mét nguén binh)

x 20 Hé théng 6ng d&n phan phéi khi mét cp c6 hé théng phan phéi dinh ty 1& (hai co ciu dinh ty
I& — mét ngudn binh) — Tuy chon bé tri két néi thir hai va két ndi cung cAp dy trr

Ao Hé théng éng dan phan phéi khi hai cAp c6 hé thdng phan phéi dinh ty I1& (hai co cAu dinh ty
|& — m&t ngudn binh)

A22 Heé théng dng din phan phéi khi hai cAp c6 hé théng phan phéi dinh ty I& (hai co ciu dinh ty
I& — mdt ngudn binh) — Tuy chon bé tri két néi thir hai va két ndi cung cép dy tri

Ao Hé théng 6ng d&n phan phéi khi mét clp co ha théng cung c&p may nén khéng khi aé truyén
chuyén déng dung cy phiu thuat (mét ngudn nén khang khi — mét ngudn binh)

A4 Hé théng éng din phan phéi khi mét cdp cé hé théng cung cdp may nén khéng khi dé truyén
chuyén déng dung cu phiu thuat (hai ngudn nén khéng khi)

A2E Hé théng éng din phan phdi khi hai cip c6 hé thdng cung cdp may nén khéng khi dé truyén
chuyén déng dyng cu phu thuat (m6t ngudn nén khéng khi — mét ngudn binh)

Rae Hé théng éng din phan phéi khi hai cp c6 hé théng cung cdp may nén khéng khi dé truyén
chuyén déng dyng cy phu thuat (hai ngudn nén khéng khi)

A.27 | Hé théng dudng éng chan khéng (ba ngudn chan khéng)

A58 Hé théng phan phédi khu virc clia hé théng éng dén phan phéi khi mét cap (khéng cé bd didu
ap phu tro)

. Hé théng phan phéi khu vuc clia Hé théng éng din phan phéi khi hai cdp cé hai bd didu ap
thing song song

6D Hé théng phan phbi khu virc ctia Ha théng 8ng dan phan phéi khi hai cip — Binh phu trg cébé

didu ap két ndi 1au dai v&i duéng dng
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Bang A.2 - Cha dn cho cac linh kién trong cac hinh tir Hinh A.1 dén A.30

sé Linh kién
1 Van chan ngudn

2 Van chén chinh

3 B& néi vao dudng bng

4 Van chén tAm ding

5 Van chén nhanh

6 Van chén khu virc

7 Van chan bdo dwé&ng

8 Bo didu 4p théng

9 Khéi dau nbi

10 Van didu ap

11 Van mét chidu

12 B6 I4p rap cung cip bao duéng

13 Cong téc bao ddng ap lyc

14 B& phén tich oxy 1

15 Bd phan tich oxy 2

16 B néi mém

17 Binh cé van try

18 B6 didu ap kidu hinh try (cung cp 4p lyc dudng éng phan phéi dwéng éng danh nghia)
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Bang A.3 — Chi din cho céac phy kién trong céac hinh tir Hinh A.1 dén A.30

Chr cai

Phu kién

A

Ngudn cung cép so cép c6 bd didu ap manifold

Ngudn cung cép thi cép c6 b didu ap manifold

Ngudn cung cép du trlr c6 bd diéu ap manifold

Pudong éng mot cép

DPudng dng din khi hai cdp c6 bd diéu ap thdng

Dudng 6ng mot cAp cho khong khi dé truyén chuyén déng dung cu phau thuét

Pudng ng mét cAp cho khéng khi y té

I @M MO O | ®

Bé& tedn ¢cd binh chira va van chan tr déng

Puéng bng dan khi hai cAp cho khang khi y té ¢6 bd diéu ap thing

Duérng ng dan khi hai chp cho khang khi g t_ruyén chuyén dang dung cu phiu thudt

Hé théng dinh ty 1

Binh chira

1'Bo nén khi

B& nén khi dur trir

Ngudn cung cép tiém &n dbi véi dwong éng. oxy

Ngudn cung cép tiém &n @i voi nito @é truyén chu;é-'r_n"df,mg dung cu .phéu thuat

Hé théng cung cép oxy

Hé théng cung cép nito

Xiphéng dan lwu

B loc vi khuan

Hb chira

Ngudn cung c4p chan khéng

Budng éng chan khéng

X|lSl<lcldlw|mO v O0lZ T r X

Vén dirng hodc nhanh
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu din cua céc linh kién va phy kign.

Hinh A.1 — Hé théng éng din phan phédi khi mdt cdp (ba ngudn cung cép)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chu din cla céc linh kién va phuy kién.

Hinh A.2 — Hé théng éng din phan phéi khi mét cdp (ba ngudn cung cép) -
Tuy chon bé tri két néi cung cép d triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chl din cla cac linh kién va phy kién.
Hinh A.3 — Hé théng éng din phin phéi khi hai cdp (ba ngudn cung cip)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chu d&n cla cdc linh kién va phu kién.

Hinh A.4- H2 thdng éng din phan phéi khi hai cip (ba ngudn cung cip) -

Tuy chon bé tri két ndi cung cip dv triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu din clia ¢éc linh kién va phy kién.

Hinh A.5 — Hé théng éng din phén phéi khi mét cdp c6 hé théng cung cdp nén khéng khi
(mét ngudn nén khéng khi — hai nguédn binh)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& chd dan cia céc linh kién va phy kién.

Hinh A.6 - Hé théng édng din phan phéi khi hai cdp c6 hé thédng cung cdp nén khéng khi
(mot ngudn nén khéng khi — hai ngudn binh)
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C

CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& chu din cla céc linh kién va phy kién.

Hinh A.7 — Hg théng éng din phan phéi khi hai cdp c6 hé théng cung cip nén khdng khi
(mét ngudn nén khéng khi - hai ngudn binh) - Tuy chon bé tri két ndi thi hai va két néi
cung cép di trir
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& chu dn ctia cAc linh kién va phuy kién.

Cc

Hinh A.8 — Hg théng éng din phan phéi khi mét cdp c6 hé théng cung cép nén khéng khi
(hai nguén nén khéng khi — mét ngudn binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chi dén clia cac linh kién va phy kién.

Hinh A.9 — Hé théng éng din phan phéi khi mdt cip cé hé théng cung cip nén khéng khi
(hai ngudn nén khéng khi — mdt ngudn binh) = Tuy chon bé tri két néi cung cép di trir
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dén cla céc linh kién va phy kién.

Hinh A.10 — Hé théng éng din phéan phél khi hai cdp c6 hé théng cung cdp nén khéng khi
(hai ngudn nén khéng khi — mét ngudn binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu din clia cac linh kién va phy kién.

Hinh A.11 — Hé théng éng ddn phan phéi khi hai cdp cé hé thédng cung cdp nén khéng khi
(hai ngudn nén khéng khi — mét ngudn binh) - Tuy chon bé tri két ndi cung cip dw triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chi din cla c4c linh kién va phuy kién.

Hinh A.12 - H¢ théng dng dan phén phéi khi mjt cdp cé hé théng cung cdp nén khdng khi
(ba ngudn nén khéng khi)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé& chu dan cla céc linh kién va phuy kién.

Hinh A.13 — Hé théng 8ng din phan phéi khi mdt cdp c6 hé thédng cung cip nén khéng khi
(ba ngudn nén khéng khi) = Tuy chon bé tri két néi cung cdp nén khéng khi dy trir
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& cha din cla céc linh kién va phy kién,

Hinh A.14 — Hé théng &ng dan phan phéi khi hai cdp cé hé thédng cung cip nén khéng khi
(ba ngudn nén khéng khi)
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CHU THICH Xem Béang A.2 va A.3 v& chu din cua céac linh kién va phy kién

Hinh A.15 — H théng éng dan phan phéi khi hai cdp c6 hé théng cung cip nén khéng khi
(ba ngudn nén khéng khi) - Tuy chon bé tri két néi cung cip nén khéng khi dw triv
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& chu din cla cac linh kién va phy kién.

Hinh A.16 — Hé théng &ng din phan phédi khi mét cip c6 hé théng cung cép djnh ty 1é
(mét co cdu dinh ty 1& - hai ngudn binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chi din clia c4c linh kign va phy kién.

Hinh A.17 = Hé théng éng din phan phéi khi hai cip cé hé théng cung cép djnh ty 1@
(mét co cdu djnh ty 18 - hai ngudn binh)
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CHU THICH Xem Béang A.2 va A.3 v& chu din cua c4c linh kién va phy kién.

Hinh A.18 — Hé théng éng din phan phéi khi hai cdp c6 hg théng cung cép dinh ty 18 (mot
bé djnh ty 1& — hai ngudn binh) - Tuy chon bé tri két ndi thir hai va két néi cung cép di trir
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& chu dn cla cAc linh kién va phy kién.

Hinh A.19 - Hé théng éng din phén phéi khi mdt cp cé hé théng cung cép djnh ty 18
(hai co cdu dinh ty 18 — mdt ngudn binh)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& chu din cta cac linh kién va phuy kién.

Hinh A.20 — Hé théng éng dén phan phédi khi mét cdp c6 hé théng cung cép djnh ty 1@
(hai co cdu djnh ty 1& - m6t ngudn binh) -
Tuy chon bé tri két ndi th hai va két ndi cung cdp d trip
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chu din clia cAc linh kién va phy kién.

Hinh A.21 - Hé théng ng din phén phéi khi hai cdp cé hé thédng cung cép djnh ty lé
(hai co cdu dinh ty 18 - mdt ngudn binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v8 chu din cuia c4c linh kién va phy kién.

Hinh A.22 - H¢ théng éng din phan phéi khi hai cdp cé hé théng cung cép djnh ty I1&
(hai co cdu djnh ty 1@ — mét ngudn binh) - Tuy chon bé tri két ndi thir hai va
két néi cung cp dw trir
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& chu din cta cac linh kién va phy kién.

Hinh A.23 - Hé théng éng din phan phéi khi mét cép c6 hé théng
cung cip may nén khong khi dé truyén chuyén déng dung cy phiu thuat
(hai ngudn nén khéng khi — mdt ngudn binh)

¢
L] [t F b e F
1 1 5 5
F e P F
K K
—T— e F
J J

CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chu din cla céc linh kién va phy kién.

Hinh A.24 - Hé théng éng din phan phéi khi mét cdp cé hé théng cung cip
may nén khéng khi dé truyén chuyén déng dung cu phiu thuit
(hai nguén nén khéng khi)

E:]_,zk Prrx
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 v& cha d&n clia c4c linh kién va phu kién.

Hinh A.26 — Hg théng éng d&n phan phéi khi hai cAp c6 hé théng cung cip may nén khéng
khi dé truyén chuyén ddng dung cy phiu thuat (mét ngudn nén khéng khi — mdt ngudn binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chu din cla céc linh kién va phy kién

Hinh A.26 — H§ théng 8ng din phén phdi khi hai cip c6 hé théng cung cdp may nén khéng
khi @& truyén chuyén déng dung cy phiu thujt (hai ngudn nén khéng khi)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chu din cta c4c linh kién va phy kién.

Hinh A.27 - Hé théng dwdng éng chan khéng (ba ngudn chéan khéng)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& chu din cta c4c linh kién va phy kién.

Hinh A.28 - H¢ théng phén phdi khu virc d6i véi hé théng éng din phan phéi khi mét cép
(khéng c6 bd didu ap phy trg)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& cha dan cuda céc linh kién va phy kién.

Hinh A.29 — Hé théng phan phéi khu virc dbi véi Hé théng éng din phan phéi khi hai cdp
¢6 hai bd didu ap thing song song
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 v& cha din cla cac linh kién va phy kién.

Hinh A.30 — Hé théng phan phéi khu virc déi véi Hé théng dng dan phan phéi khi hai cip
Dwéng éng phy tre cé bd didu ap ndi vinh vién véi dwong éng
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Phy luc B

(tham khao)
Hwéng dan vé vj tri ctia binh manifold, khu vigc bao quan binh
va binh dat tinh cho chét 1dng déng lanh hodc khéng déng lanh

B.1 Vij tri cia binh manifold

Ngudn cung cép c6 binh cAn dwoc I&p d&t trong phdng c6 théng gi6 tét va c6 kha nang chéng chay
duoc két cdu dac biét hoic sira ddi thich hgp. Mdt cach khac 1a c6 thé I8p 3t ngoai trdi dwdi mai che,
c6 bdo vé tranh mua gié va & khu vic c6 rao chan d& ngan can tiép can clia ngwdi khéng ¢6
trach nhiém.

CHU THICH C6 thé ap dung céc tiéu chuln ving ho#ic quéc gia v vj tri cla binh manifold.

B.2 Vij tri cta khu virc bao quan binh

B.2.1 Khu vigc bdo quan binh phdi théng gi6 tét va chéng chay. N6 c6 thé dit ngoai trai, phai cé
mai che, dwoc bdo vé tranh mua gié. Khu vigc bdo quan binh phai ¢6 rao chin dé ngan can tiép
céan cua ngudi khéng c6 trach nhiém.

B.2.2 Phéi c6 16i di twong x(rng cho xe cd vao dé chét tai an toan va x& ly cac binh
CHU THICH C6 thé 4p dung céc tiéu chudn viing hosic quéc gia vé vij trl clia khu v ¢ bdo quan binh.

B.3 Vij tri cua binh dit tinh

B.3.1 Binh dt tinh tai chira chét 16ng déng lanh ho#c khéng déng lanh khéng dat trén cac két
c4u ngdm nhw kho ngadm, phdng trong tAng hdm, v.v..., va nén @it cach xa c4c I8 théng ra rénh,
két cAu ngdm, miéng cbng, murong hodc mang trén 5 m, va cach céc 16i di cong cong it nhat 1a 5 m.

CHU THICH C6 thé 4p dung céc tiéu chuin khu vize hosic quy chudn quéc gia vé vj tri clia binh ddng lanh
hodc khéng dbng lanh dat tinh tai.

B.3.2 Binh dit tinh tai chira chét Idng déng lanh hodc khdng déng lanh cin dugc @4t & vj tri thdng véi
khong khi va bang mirc san, khong dt trén noc tda nha. Thiét bj didu khién cin dugc bao vé tranh mua
gi6 va @it trong khu viec c6 rao chén dé ngan can tiép can clia ngudi khdng cé trach nhiém.

B.3.3 Phai c6 16i di twong x(rng dé& xe co tiép can sao cho ¢6 thé nap dugc binh cép chét 1dng
déng lanh hodc khéng déng lanh. Vung dét lién ké diém nap khi oxy hoc thubc gay mé cén lam
bang bé téng hoc vat liéu khdng chay khéc.

B.3.4 Cac diém khi c6 thé thoat ra tir van gidm &p ho3c van an toan phai cach xa khu vy 16i di
cdng cfng trén 5 m.
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Phyuluc C
(tham khao)

Vi du v8 quy trinh thir nghiém va dwa vao van hanh

C.1 Yéu cdu chung

Quy trinh thir nay dwoc néu ra Iam vi dy vé cach kiém tra cac quy dinh clia Diéu 12 sao cho hé
thdng c6 thé dwa vao van hanh va chirng nhan. C6 thé dwa ra cac quy trinh khac dé thir hop lé
céac yéu ciu nay. Trong quy trinh nay, trinh ty thi 1a quan trong va phai tuan thi. Khi cac két qua
thi¥ nghiém khdng dap (rng cac tiéu chi, phai tién hanh cac céng viéc sra chira va can thiét I3p lai
céac phép thr khac nhau.

Phai kiém tra do chinh xac cla thiét bj thi trwéc khi bat ddu méi quy trinh thir.

M3u dién hinh @& chirng nhan hé théng dugc néu trong Phu luc D. Tdng hgp cac phép thir dién
hinh, y&u cAu liét k& quy dinh k§ thuat, quy trinh va mau bién ban di v&i tirng phép thir dwgc néu
trong M&u D.1.1 va D.1.2.

C.2 Thanh tra trwéc khi gén kin (xem 12.3)

C.2.1 Thanh tra ghi nhin va gia d& dwéng éng (xem 12.5.1)

C.2.1.1 Quy djnh chung

Thanh tra quan sat viéc ghi nhan da dwegc dit chinh xac trén tAt ca cac dudng éng, dic biét 1a
cac ddu nbi T va noi duwdng bng di qua san hodc twdng ngén. Viéc ghi nhan phai phu hop véi
10.1. KI&m tra gi4 d& dudng ng. Gia d& dudng éng phai phu hep véi 11.2.

C.2.1.2 Két qua thir nghiém
Ghi két qua th&r nghiém vao Miu D.2.

C.2.2 Kidm tra sy phi hgp vé&i quy djnh ki thuat thidt k& (xem 12.5.2)

C.2.2.1 Didu kién chung
Khéng day kin cac dudng dng.

C.2.2.2 Vi dy quy trinh

Thanh tra béng quan sat tirng dwérng 6ng dé kiém tra vé kich ¢& cla dwdng éng, vi tri khéi dau
néi, bd didu ap thdng (néu 14p) va van chin phu hep véi quy dinh k§ thuat thiét ké.
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C.2.2.3 Két qua thir nghiém
Ghi két qua thir nghiém vao Miu D.3.

C.3 Phép thir va quy trinh trvéc khi str dung hé théng (xem 12.4)
C.3.1 Thtr ro ri va tinh toan ven co hgc

C.3.1.1 Thir tinh toan ven co hoc cua hé théng dwéng éng chin khéng (xem 12.6.1.1)

CHU Y - Khi thyc hién phai lwu y dé tranh 1am ting nguy hiém cho moi ngwdi do cé thé v&
dwong éng.

C.3.1.1.1 Yéu cdu chung

C6 thé tién hanh phép thir nay trén cac doan dudng éng, véi didu kién 1a khéng bé qua phan nao
cta hé théng. Phan dugc thir phai dugc Iap dat ddy dh va gitr chat & chd dit. Cac tAm dé cla tat
ca c4c khéi ddu ndi cAn dugc Iap st va dé tréng. T4t cd cac b ndi dung cho van giam 4p, déng
hd do 4p Iyc va céng tac chuyén ddi 4p Iyc phai dé tréng. Néu thr cac doan riéng ré thi mdi doan
dwqc thir phdi dugc cach ly véi phan con lai cia hé théng.

C.3.1.1.2 Viduy quy trinh

Néi thiét bj do ap Iwc thich hgp véi doan cin thir. Nap khi thir vao (cac) doan cin thir & 4p luc
500 kPa. Sau 5 min, kiém tra rdng hé théng khéng bj v&.

C.3.1.1.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao Miu D.4.1.

C.3.1.2 Phép thir rd ri vdo hé théng dwirng éng chan khéng (xem 12.6.1.2)

C.3.1.2.1 Yéu cdu chung

T4t ca cac khdi dAu néi, van va cac dung cu khac nhw ddng hd chan khéng va cong tic 4p lyc
phai dugc Iap dit. Hé théng cung clp chan khéng phai dwoc néi voi hé théng thir.

C.3.1.2.2 Vi dy v& quy trinh

N6i ddng hd chan khéng vao quy trinh. Van hanh hé théng cung c&p chan khéng dén khi dat dugc
4p lc phan phéi danh nghla. Véi hé théng tai 4p Iwc phan phéi danh nghia, cach ly hé théng cung
cép chan khdng. Kiém tra sy ting 4p lyc sau 1 h khong vurgt qua 20 kPa véi tat ca cac van chan mé.

C.3.1.2.3 K&t qua thir nghiém
Ghi céac két qua vao Miu D.4.2.
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C.3.1.3 Phép thir tinh toan ven co hoc déi véi hé théng dwéng éng khi nén y té (xem 12.6.1.3)

CHU Y - Khi thiec hién phai lwu y d& tranh 1am ting nguy hiém cho moi ngwi do ¢é thé vé
dwong éng.

C.3.1.3.1 Yéu cdu chung

C6 thé tién hanh phép thir nay trén cac doan duwdng bng, voi didu kién la khdng bé qua phin nao
clia h& théng. Phan dugc thir phdi dwoc 1Ap dat ddy A0 va gitr chat & chd aat. Cac tAm dé cla tht
ca cac khdi dau ni can duoc l4p dat va @é tréng. Tat ca cac bd ndi dung cho van gidm ap, ddng
hd do ap lwc va cong tic chuyén déi ap Iwc phai dé tréng. Néu thir cac doan riéng ré thi méi doan
duoc thr phai dwoc cach ly véi phan con lai clia hé théng.

C.3.1.3.2 Viduy vé quy trinh

N&i thiét bj do ap lwc thich hop véi doan cin thr. Nap khi thir vao (cac) doan cin thir & ap Ilyc
bang 1,2 1&n ap Iwc I&n nhét quy dinh trong 12.6.1.3 dbi voi doan d6. Sau 5 min, kiém tra rang hé
théng khéng bj v&.

C.3.1.1.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao Mau D.5.1,

C.3.1.4 Phép ro ri tir hé théng dwdrng éng khi nén y té (xem 12.6.1.4)

C.3.1.4.1 Yéu céu chung

C6 thé tién hanh phép thir nay trén cac doan dudng 6ng, véi didu kién 1a khéng bé qua phan nao
va tinh toan ven clia cac dwdng 6ng dugc duy tri. TAt cd cac bd néi, van, b didu ap théng, déng
hd do va bd cadm bién ap lyc phai dwec 1ap. Hé théng cung cip phai dwoc cach ly véi dudng éng.

C.3.1.4.2 Vidy vé quy trinh

Néi thiét bj do ap Iwc thich hep véi doan cin thi.

Dbi voi hé théng éng dan phan phédi khi mot cip, gy 4p Iwc bing khi thir tai 4p lyc phan phéi
danh nghia ctia m&i doan phia ngudn va phia tai cla tirng van chn. Phai sir dung cac phurong
tién dé cach ly vat ly gitba mdi doan phia ngudn va phia tai ciia tirng van chin khu viec.

Déi v&i hé théng éng din phan phéi khi hai cp, gay ap lyc bing khi thir tai 4p Iwc hé théng cung
clp danh nghia clia m&i doan phia ngudn clia tirng bd didu ap thdng va tai 4p lwc phan phéi danh
nghTa ciia mdi doan phai tai clia bd didu ap thdng khu virc. Phai st dung cac phuong tién dé cach
ly vat ly gitta m&i doan phia ngudn va phia tai cia tirng bd didu ap thing.

CHU THICH Van chan l4p & phia ngudn va phla tdi cla tirng bd didu ap thing (xem 7.4.2) ciing vé&i bd didu
ap thdng @4t tai lvu lwgng zero c6 thé dworc coi 1a phwong tién dé cach ly vat ly.
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Ngét va loai bd ngudn cAp khi thi. Ghi lai 4p lwc va nhiét 46 phong ban dau va tai luc két thic thir
(tir 2 h dén 24 h). Kidm tra ring trong m3i doan phia ngudn cla tirng van chan (hodc tirng bo didu
ap thing), sut 4p khéng vurgt qua 0,025 % 4p lyc thir ban dau trén gio. Kiém tra rdng trong mai
doan phia tai cta tirng van chén khu vyc (hodc bg didu ap thang), sut 4p khéng vuot qua 0,4 %
ciia 4p lyc thi ban dAu trén gid trong cac doan khéng c6 voi mém & bd clp ngudn y té hodc
0,6 % clia 4p lyc thir ban dAu trén gid trong cac doan c6 vdi mém & bd cung cép y té.

C.3.1.4.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao M3u D.5.2 va D.5.3.

C.3.1.5 Phép thir két hop rd ri va tinh toan ven co hoc déi véi hg théng dwdng dng khi nén
y té (trwde khi day kin) (xem 12.6.1.5)

CHU Y - Khi thiec hién phai Iy y dé tranh 1am ting nguy hiém cho moi ngwdi do cé thé vé
dwong bng.

C.3.1.5.1 Yéu cidu chung

C6 thé tién hanh phép thir nay trén cac doan dudng éng, véi didu kién Ia khdng bd qua phan nao.
Phai cach ly hé théng cung cip voi dudng éng. Phan duoc thir phdi dwoc Iap dat day du va gilr
chat & vi tri dat. Cac tAm dé cua tt ca céac khéi diu ndi cin duwoc 1ap dst va dé tréng. T4t ca cac
bd néi diing cho van giam ap, ddng hd do 4p lyc va céng tic chuyén ddi ap lc phai §é tréng. Néu
thir c4c doan riéng ré, mdi doan dugc thir phai dwgc cach ly véi phan con lai clia hé théng.

C.3.1.5.2 Vi du vé quy trinh

C.3.1.5.2.1 N&i thiét bj do ap lwc thich hop véi doan cin thir. Gay ap lyc béing khi thir m&i doan
cin thr & ap lyc bang 1,2 1An 4p lyc 16n nhit, nhw quy dinh trong 12.6.1.5 ddi véi doan d6. Sau
5 min, kiém tra hé théng xem cé bi v& khéng.

C.3.1.6.2.2 Tai ciing 4p lyc thi, kiém tra syt 4p trong th&i gian thir tir 2 h dén 24 h khéng vurot
qué 0,025 % &p Iwc thir ban dAu trén gid, ngoai trir thay ddi &p lyc do thay ddi nhiét d9.
CHU THICH sy thay ddi 4p lyc do thay ddi nhiét @ & trong khodng 0,35 %/°C (xem Phy lyc E).

C.3.1.5.3 Két qua thir nghiém
Ghi céc két qua vao Miu D.6.1.

C.3.1.6 Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co hoc déi véi hé thédng dwdng éng khi nén
y té (xem 12.6.1.6)

CHU Y - Khi thic hién phai lwu y d& tranh 1am ting nguy hiém cho moi ngwéi do cé thé vo
dwong éng.
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C.3.1.6.1 Yéu cdu chung

C6 thé tién hanh phép thlr nay trén tirng doan dwdng éng véi didu kién 1a khéng bd qua phan nao
va tinh toan ven clia hé théng duoc duy tri. TAt cd cac bd ndi, cac van, bd didu 4p thing, ddng hd
do 4p lwc phai dugc l4p. Hé théng cung clp phai dwgc cach ly véi duong éng.

C.3.1.6.2 Viduy vé quy trinh

C.3.1.6.2.1 Nbi thiét bj do &p Iwc thich hep véi doan cdn thir. Gay ap lwc bang khi thir mdi doan
cin thi* & ap Iwe bing 1,2 14n ap lwc 1én nhét, nhw quy dinh trong 12.6.1.6 di v&i doan d6. Sau
5 min, kiém tra rdng hé thdng khéng bj v&.

C.3.1.6.2.2 Tién hanh thir theo 12.6.1.4.

C.3.1.6.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao M3u D.6.2, M3u D.5.2 va/hodc Mau D.5.3.

C.3.2 Phép thir van chin khu viec vé ro ri va dd kin, kiém tra vé phan viing ding va nhén
dién dding (xem 12.6.2)

C.3.2.1 Yéu céuchung

Céac phép thir néu trong C.3.1 phai dwoc thod man hoan toan va tit ca cac khéi dau néi phai
déng.

C6 thé tién hanh phép thi nay cing lac trén nhiéu hé théng.
Phép thir v& rd ri va d6 kin clia van chan khu vyc khéng 4p dung cho hé théng chan khéng.

C.3.2.2 Vidy vé quy trinh

C.3.2.2.1 Gay 4p lwc hé théng dudng éng tai ap lic phan phéi danh nghia clia duéng éng véi
tAt ca cac van chan khu vigec mé. Néi dung cu do ap lwc phia tai cda tieng van chin khu virc. Déng
tat cd cac van chan khu viyc.

C.3.2.2.2 X4 ap lic hé théng dudng bng phia tai cta tirng van chan khu virc dén 100 kPa béng
cach m& khéi dAu néi. Déng khédi ddu néi.

C.3.2.2.3 Kiém tra &p lyc ting khéng vuegt qua 5 kPa sau 15 min.

C.3.2.2.4 Ghi lai tdng sbé va vi tri clia cac khéi d&u nbi da kiém soat bdi tirng van chan khu vy
va kiém tra c4c khéi du ndi ndy duwgc ghi nhan dung.

C.3.2.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thdr vao M3u D.7.
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C.3.3 Phép thir déi véi ddu ndi chéo (xem 12.6.3)

C.3.3.1 Yéu cdu chung

Khi khéng c6 hoan cdnh c6 thé tién hanh phép thir ndy biing cach gay 4p lyc nhidu hé théng
dudng éng tai mdt thoi diém. T4t ca cac dwdng dng phai & 4p lwc khi quyén va céac van chin
dwoc mé. Phai st dung mét ngudn ap lyc don va tai mét thoi didm chi ndi @én mét hé théng. Hé
théng dudng éng nay dwgc duy tri & 4p lwc phan phéi danh nghfa trong sudt cudc thir. Trong
treérng hop hé théng dwdng dng chan khéng, phai st dung hé théng cung cép chan khéng. Phai
ap dung phép thi» nay cho tt ca céac khbi diu néi.

C.3.3.2 Vidy vé quy trinh

C.3.3.2.1 Gay 4p lyc (hoc Iam chan khdng) hé théng dudng éng dugc thir dén ap lyec phan phéi
danh nghia.

C.3.3.2.2 Kiém tra luu lwgng khi thong qua mai khéi ddu néi ctia hé théng dwdng éng thir.

C.3.3.2.3 Kiém tra ring khéng cé dong khi tir bat ky khdi diu ndi cla bat ky hé théng dudng éng
nao khac khi m& diu do dic trung khi va do dé khdng c6 cac diu nédi chéo.

C.3.3.2.4 V0i tit cac cac hé théng dudng éng khac tai ap Iwc khi quyén, 1an Iwot 14p lai quy trinh
trong C.3.3.2.1 dén C.3.3.2.3 trén tirng hé théng dudng 6ng, k& ca chan khéng, wu tién tai mot
doan.

C.3.3.2.6 L3p lai phép thir mdt cach ddy du néu thyc hién bat ky sira dbi nao cho hé théng
dwéng éng trong khi dwa vao hoat ddng quy trinh.

C.3.3.3 Két qua thir nghiém

Ghi céc két qua thr vao M3u D.8.

C.3.4 Phép thir dbi véi tic nghén va lwu lvgng (xem 12.6.4)

C.3.4.1 Yéu ciduchung

C6 thé tién hanh phép thir nay cung luc v&i phép thir ddu nbi chéo mé ta trong C.3.3. Trong
tredng hop nay, tai mét thei diém chi mét he th6ng dudng 6ng 1a cbé ap lyc. Nhw sy lya chon,
sau khi hoan thanh phép thir néu trong C.3.3, t4t cd hé thdng dwdng dng c6 thé dugc gay 4p tai
ap lyc phan phéi danh nghta va tién hanh déng théi c4c phép thlr mé ta trong C.3.5 va C.3.6.

C.3.4.2 Vidy va quy trinh

Lan lwot 1dng dAu do thir ddc trwng khi c6 ddng hd ap lwe va dung cu do lwu lwgng vao tirng khéi
dau ndi. Kiém tra ap lyc thay ddi gitra lru lwrgng khong va lru lwgng thir quy dinh tai tirng khéi
d4u ndi khong dwgc vt qua gia tri néu trong Bang 4.

C.3.4.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thir vao M3u D.9 va D.10.
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C.3.5 Kiém tra khéi ddu ndi va by ndi NIST hoidc DISS vé chirc ning co, dic trieng khi va
nhén dién (xem 12.6.5)

C.3.5.1 Yéu ciu chung

T4t ca cac khéi ddu nbi phai dwgc hoan thién b&i tAm bing.

C6 thé tién hanh phép thir ndy cung lic véi phép thlr d4u néi chéo mé ta trong C.3.3. Trong
tredng hop nay, tai mét thei didm chi mot hé théng dwérng bng 12 ¢6 4p lye. Nhu sy lya chon,
sau khi hoan thanh phép thir néu trong C.3.3, tit ca hé théng dwdng ng cé thé dugc gay ap tai
ap lyc phan phéi danh nghia va tién hanh ddng thoi cac phép thir nd ta trong C.3.5 va C.3.6.

C.3.5.2 Viduy vé quy trinh

C.3.5.2.1 Kiém tra rdng diu do d&c treng khi ¢ thé dé& dang ldng, v& va d&i. Néu c6 dung cy
chéng xoay, kiém tra rdng ddu dd dugc gil lai & dinh hwdng dung.

C.3.5.2.2 Kiém tra réng khéng c6 khi bj thoat ra tai moi khéi dau ndi bang céach 1dng dau dé cla
bét ky khi khac va khéng c6 diu do nao cé thé gitr dwgc khi khac.

C.3.5.2.3 Kiém tra rdng tAt cd cac bo ndi NIST hoic DIST d&u chip nhan éng néi thich hop va
réng 1am bang d4u néi co hoc. Kidm tra rdng cac éng nbi NIST hodc DIST clia tit ca cac khi déu
khéng khép véi b néi dwa thir.

C.3.5.2.4 Kiém tra rdng tit ca cac bo dau nbi dugc nhan dién va gén nhan dang va dap &ng cac
yéu cAu quy dinh trong 12.6.5.

C.3.5.3 Két qua thir nghiém
Ghi céac két qua thtr vao Mau D.9 va D.10.

C.3.6 Phép thir tinh ning ctia hé théng (xem 12.6.6)

C.3.6.1 Yéu ciu chung

Phai tién hanh phép thir nay trén mét hé théng tai moét thoi diém. Phai mé tt ca cac van chan.
N&i ngudn cung cép khi thir c¢6 dung lrgng di d@é cung cép Iwu lwgng thiét ké cia hé théng trong
vai phat tai diu vao cla hé théng phan phéi dudng éng. Phai sir dung hé théng cung cép chan
khéng dé thir hé théng dweng 6ng chan khong.

C.3.6.2 Viduy vé quy trinh

C.3.6.2.1 Gay ap lyc hodc xa ap lyc duedng éng dén ap Iwc khdng I&n hon ap Iyc phan phéi ion
nhét hoac chan khéng. Ghi lai 4p lyc.
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C.3.6.2.2 Ldng cac dAu do vao cac khéi diu néi lva chon qua dudng éng dua thir dé cung cap
lwu lrong téng cong bing lru lrgng thiét ké cla hé théng. M&i diu do phai duoc trang bj mot 16
da hiéu chinh.

C.3.6.2.3 Quan sat va ghi lai ddng hd ap lyc tai lvu lvong quy dinh & cac khéi dau néi a chon
subt hé théng duwong dng. Khéi dau néi lya chon phai tach bigt véi hé théng cung cép (vi du tai
cubi clia mdi nhanh).

C.3.6.2.4 Kiém tra ap lyc tai mdi khéi ddu ndi da chon déu & trong pham vi giéi han néu trong
7.2.2,7.23va7.24.

C.3.6.2.5 Xa ap hé théng va 13p lai phép thir dbi véi tirng dich vu.

C.3.6.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thir vao Mau D.11.

C.3.7 Kiém tra tinh niing ctia hé théng bing cach xac minh tinh toan (xem 12.6.6)

C.3.7.1 Yéu cdu chung

Kiém tra tinh nang clia hé théng bang cach xac minh tinh toan dugc xem 1a phuong tién co thé
chon dé chi ra sy phl hgp voi cac yéu cau néu trong Bang 2, 7.2.2, 7.2.3va 7.2.4,

C.3.7.2 Két qua kiém tra
Ghi cac két qua kiém tra vao Mau D.11.

C.3.8 Phép thir van giam ap (xem 12.6.7)

C.3.8.1 Yéu cdu chung

Néu I4p dit van gidam 4ap da thyc hién phép thr kiém va duoc chirng nhan, khéng yéu ciu phai
thtr chirc n&ng, mién la van nay da dap (rng c&c yéu cau cla 7.2.5 va 7.2.6.

Néu I&p van gidam ap chua th( kiéu va chirng nhan, phai kiém tra tinh ning cla van theo cac quy
trinh néu trong C.3.8.2.

C.3.8.2 Vidu vé quy trinh
C.3.8.2.1 Xem xét k¥ tirng van gidm ap d& kiém tra kha ning xa ap va dat ap.
C.3.8.2.2 Xem xét k§ chirng chi da cap cho tirng van gidm ap.

C.3.8.2.3 Xem xét ky viéc |8p dat cla van gidm 4ap dé& xac nhan réng ching dwgc mé 18 théng
dung.

C.3.8.2.4 Cach ly doan éng trong d6 van gidm ap dugc thir tai ché.

81



TCVN 8022-1 : 2009

C.3.8.2.5 Tang din 4p lyc trong doan éng nay va ghi lai 4p luc tai d6 van gidm 4p mé va 4p luc
tai d6 van gidm 4&p xa 4p I&n nhét.

C.3.8.2.6 Giam dan ap lwc dén ap lyc binh thudng cé trong doan éng dua thir va ghi lai gia tri
tai d6 van giam ap dat lai va dugc kin khi.

C.3.8.2.7 Xé&c nhan réng ap lyc tai 46 van gidm ap van hanh cho phép hé théng d4ap (ng céc yéu
ciu clia 7.2.5 va 7.2.6 twong (rng

C.3.8.3 Két qua thir nghiém
Ghi c4c két qua thir vao Mau D.12.

C.3.9 Phép thir ngudn cung cdp (xem 12.6.8)

C.3.9.1 Yéu cdu chung

TAt ca cac ngudn cung cip phai dugc 1ip dat va ndi véi ngudn cung cép dign binh thudng va
khan cAp nhu da yéu ciu. Danh sach kiém tra riéng cho tirng hé théng cung cép phai duoc chuén
bj d& dap (rng yéu ciu cta Didu 5 va dic tinh k§ thuat clia nha ché tao.

C.3.9.2 Vidy vé quy trinh

Thir tht ca cac linh kién v& dd kin. Thir cac hé théng nén khdng khi vé& d9 kin trong van hanh binh
thwdng. Nhirng rd ri nhé c6 thd phat hién nhw ndi bong béng 13 c6 thé chdp nhéan dugc. Kiém tra
chirc nang va cac théng sé van hanh ciia tieng hé théng tir danh myc kiém tra. Kiém tra réng hé
théng cung cip van hanh dugc bing ngudn cung cp nang lvgng khén cAp. Xac nhan réng céc
két qua thir nghiém phii hop véi d3c tinh k¥ thuat clia nha ché tao va cac yéu clu clia Pidu 5. Xac
nhan ring luu lgng thiét ké clia hé théng dap (rng cac yéu cau.

C.3.9.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thir vao Mau D.13.

C.3.10 Phép thir hé théng theo ddi va bao ddng (xem 12.6.9)

C.3.10.1 Yéu ciu chung

Phai tién hanh cac phép thir ndy v& mét chirc néing tai mét thoi diém, trén mot h¢ théng tai mot
thoi didm. TAt ca cac hé théng bao ddng phai duoc lap dit ddy dl va hoat ddng dugc.

C.3.10.2 Vidy vé quy trinh

C.3.10.2.1 Kidm tra t4t ca cac bao déng déu dugc kich hoat véi thay ddi thich hop trong diéu
kién hé théng cuc bé (vi du 4p lyc, ham lwgng dm, mirc chét I6ng va hé théng ddi chidu). Ghi lai
cAc gié tri d3t tai 6 cam bién bao ddng bat hodc tét.
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C.3.10.2.2 Quan séat tAt ca cac chirc ning bao ddng bao gdm céc tin hiéu am thanh va hinh anh,
cai dat lai tin hiéu am thanh va dén th. Kidm tra cac dic treng &m thanh va hinh dnh cua tAt ca
céc tin hiéu 1a phi hep véi Didu 6, néu cé thé ap dung.

€.3.10.2.3 Kiém tra réing tit ca cac b theo d&i va bao déng van hanh véi cac thay ddi thich hep
trong cac didu kién hé théng dudng éng va hoat dong tir ngudn cung cép nang lgng dién binh
thuwdng va khén cép.

C.3.10.2.4 Kidm tra rdng tit ca cac bd theo ddi va bao ddng phl hgp véi yéu clu néu trong Diéu 6.

C.3.10.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thir vao M3u D.14.1 va S.14.2.

C.3.11 Phép thir nhidém ban chit hat (xem 12.6.10)

C.3.11.1 Yéu cdu chung
Hé théng duwdng éng khi nén y té phai & 4p lyc phan phéi danh nghia va nap khi thir.

C.3.11.2 Vi dy vé quy trinh

Thir khdi ddu néi tir khodng cach xa nhét clia ngudn cung cép trén tirng dudng nhanh ctia duéng
dng véi dung cu néu trén Hinh 1 tai lwu lwgng 150 I/min trong 15 s. Kiém tra rdng bd loc khéng
thay chét hat khi nhin trong anh sang tét.

C.3.11.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thir vao M3u D.15.

C.3.12 Phép thir chit lwgng khdng khi y té va khéng khi aé truydn chuyén déng dung cu
phiu thut tao ra bi h¢ théng c6 may nén khi (xem 12.6.11 va 12.6.12)
C.3.12.1 Yéu cdu chung

Phai tién hanh phép thir nay Ian Irot trén tirng bo nén khong khi ngay tai phia tai cdng miu clia
hé théng didu hoa, trwéc khi nap vao hé théng phan phéi dwdng éng bing khéng khi tir hé théng
may nén. Hé théng cung cép phai dwgc cach ly khdi hé théng phan phéi dwong éng bing cach
déng van chan ngudn cung c4p.

CHU THICH Théng tin v& phép thir nay c6 thé tim trong ISO 8573-3 [8), ISO 8573-4 [9], ISO 8573-6 [11] va
ISO 8573-8 [12].

C.3.12.2 Vidy vé quy trinh
C.3.12.2.1 Néng dd oxy
St dyng bd phan tich oxy, x4c minh rdng ndng dd oxy dap (rng cac yéu ciu cla 5.5.2.1.

83



TCVN 8022-1: 2009

C.3.12.2.2 Diu

Phép thir ddi véi dAu thé hién nhw chét 1dng, phun tia va hoi nuéc tai cdng 1Ay miu bing cach st
dung dung cy thir thich hgp. X4c minh rdng tdng ndng d¢ diu khéng vurgt quéa gia trj néu trong
5.5.2.1 hodc 5.5.2.3.

CHU THICH Théng tin v& phép thir nay c6 théd tim trong ISO 8573-2 [7), ISO 8573-5 [10].

C.3.12.2.3 Nwéc

Phép ther dbi véi ham legng hoi nwéc tai cdng ldy mau bang cach st dung dyng cy thi thich
hop. Xac minh rdng ham lwgng hoi nwéc khéng vurot qué gia tri néu trong 5.5.2.1 ho3c 5.5.2.3.
Phai lap lai phép thi nay sau khi nap vao hé théng phan phéi dwdong éng bing khi tir mu cla
5 % khéi d4u ndi & cac didm cach xa ngudn cung cép (xem C.3.15.2.5)

C.3.12.2.4 Cacbon monoxit va cacbon dioxit

X4c dinh ndng dd cacbon monoxit va cacbon dioxit tai céng Idy mAu bing céach sl dung dung cy
thir thich hgp. Xac minh réng cac ndng dd khdng vurgt qua gia tri néu trong 5.5.2.1

CHU THICH Théng tin vé& phép thir nay c6 thé tim trong ISO 8573-6 [11].

C.3.12.2.5 Sunfua dioxit, nitor monoxit va nito dioxit

Xac dinh ndng dd sunfua dioxit, nito monoxit va nito dioxit tai cdng Idy mau bing cach st dung
dung cy thir thich hgp. Xac minh rdng c4c ndng db khéng vt qua gia tri néu trong 5.5.2.1.

C.3.12.2.6 Nhiém hat
Phép thir nhiém hat tai cdng Idy miu bang céach st dung dyng cy thir thich hep.

C.3.12.3 Két qua thir nghiém

Déi v&i khong khi y té, ghi két qua thir nghiém vao Mau D.16. D6i véi khong khi @& truyén chuyén
dong dung cyu phiu thuat, ghi két qua thir nghiém vao M3u D.17.

C.3.13 Phép thir chét Iwgng khdng khi y té tao ra b¥i hé théng cung cdp cé co cdu dinh ty 1§
(xem 12.6.13)

C.3.13.1 Yéu cdu chung

Phai tién hanh phép thi nay trwdc khi nap khéng khi y té tao bdi hé théng dinh ty 1& vao hé théng
phéan phéi dudng éng. Hé théng cung clp phai dwoc cach ly khéi hé théng phan phéi dwdng éng
béng cach déng van chan cung cép.

Phai tién hanh phép thi nay 1an lugt trén tirng hé théng dinh ty 18, néu 1&p nhidu hon mdt he
théng, tai cbng lay mau phu hop trén tirng hé théng ngay tai phia tai ctia van ch3in cung cép.

84



TCVN 8022-1 : 2009

C.3.13.2 Vi dy vé quy trinh

C.3.13.2.1 Ndng dd oxy
St dung bd phan tich oxy, xac minh ring ndng d6 oxy dap (rng cac yéu cdu cla 5.5.3.1.

C.3.13.2.3 Ham lweng hoi nwée

Str dung dung cuy thir thich hop tai cdng 14y mau, xac minh réing ham lwgng hoi nwéc khong vurot
qua gia trj néu trong 5.5.3.1.

C.3.13.3 Két qua thir nghiém
Ghi két qua thir nghiém vao Mau D.18.

C.3.14 Phép thir chét lwgng khdng khi y té tao ra b&i hé théng cung cdp c6 may 1am giau oxy
(xem 12.6.14)

C.3.14.1 Yéu cdu chung

Phdi tién hanh cac phép thir ndy trwdc khi nap khi gidu oxy vao hé théng phan phéi duéng éng.
Hé thdng cung cip phai cach ly véi hé théng phan phédi dudng éng bang cach dong van chan
nguén.

Phai tién hanh 14n lugt cac phép thir trén tirng may 1am gidu oxy tai diém thir thich hgp ngay phia
tdi cGa van chan ngudn.

C.3.14.2 Vi dy vé quy trinh

C.3.14.2.1 Néng dd oxy

St dung by phan tich oxy, x4c minh rdng néng d6 oxy dap (ng cac yéu clu cla TCVN 7742
(1ISO 10083).

C.3.14.2.2 Cacbon monoxit va cacbon dioxit

S& dung dung cu thir thich hgp tai céng ldy mau, xac minh rdng cac ndng dé cacbon monoxit va
cacbon dioxit khéng vwrgt qua mire quy dinh TCVN 7742 (ISO 10083).

C.3.14.2.3 Nhiém hat

St dung dung cuy thi thich hep tai cdng ldy miu, xac minh rdng nhiém hat khéng vurot qua mirc
quy dinh trong TCVN 7742 (ISO 10083).

C.3.14.2.4 Nhiém hydrocacbon

S(r dung dung cuy thi thich hep tai cdng Iy mAu, xac minh réing ndng d6 hydrocacbon khéng vurot
qua mirc quy dinh trong TCVN 7742 (ISO 10083).
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C.3.14.2.5 Ham lwgng hoi nwéc

S& dung dung cy thir thich hgp tai céng ldy mau, xac minh ring ham lwgng hoi neéc khéng vurgt
qua mirc quy dinh trong TCVN 7742 (ISO 10083).

C.3.14.3 Két qua thir nghiém
Ghi két qua thr nghiém vao M3u D.19.

C.3.15 Nap khi dic treng (xem 12.6.15)

C.3.15.1 Yéu ciu chung

T4t ca cac hé théng c6 thé dwgc nap ddng thoi khi dic trung clia hé théng. Nap khi d3c treng c6
thé tién hanh cing lac véi phép thir tinh @dng nhét khi (xem C.3.16). T4t ca cac phép thir trudc 6
phai dwoc hoan thién thod dang. Cac ngudn khi thir phai dwgc ngét. T4t ca cac hé théng dudng
éng can & ap suét khi quyén. Tirng hé théng dudng éng dugc nbi véi ngudn cung clp cla hé théng
d6 véi tht ca cac van chan ngoai trir van chin ngudn mé. T4t ca cac bd néi dac biét phai loai khdi
vj tri.

C.3.15.2 Vidu vé quy trinh

C.3.15.2.1 M& van chin ngudn va nap cho tirng hé théng dudng éng tir hé théng cung cép clia
n6 dén ap suét phan phéi danh nghfa ho3c chan khéng.

C.3.16.2.2 Ngoai trir dwdng éng chan khéng, cho phép ludng khi chdy I1An lwot tir tisng khéi iu
nbi. Péng van chan ngudn va cho phép gidm &p lyc trong tirng dwdng éng xubng ap suét khi
quyén. T4t ca cac loai khi trir khéng khi phai duoc théng ra ngoai tda nha.

C.3.16.2.3 M& van chan ngudn va nap lai cho tirng dudng éng dén 4p Iyc phan phéi danh nghta.
Lap lai quy trinh néu trong C.3.15.2.1 va C.3.15.2.2 nhidu IAn theo yéu clu dé& c6 dugc d ddng
nhét khi phit hop vé&i yéu cdu clia 12.6.15.

C.3.15.2.4 Néi tirng hé théng duweng éng & 4p lwc phan phdi danh nghfa véi hé théng cung cép.

C.3.16.2.6 Ddi véi khdng khi y té va khéng khi dé truydn chuyén ddng dung cy phiu thuat dugc
cung cép béi hé théng phan phébi c6 may nén khéng khi, it nhat mot khéi ddu néi trén m&i nhanh
(khéi d4u néi cach xa nhét tinh tir ngudn cung cp) phai dugc thir v& ham lugng hoi nwée.

C.3.15.3 Két qua thir nghiém

Ghi vao M3u D.20 két qua thir nghiém clia tt cd cac hé théng dudng éng duoc nap khi dic
treng.
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C.3.16 Phép thir tinh ddng nhét cta khi (xem 12.6.16)

C.3.16.1 Yéu cdu chung

Hé théng dwdng éng phai & 4p lyc phan phéi danh nghia va nap ddy khi dac treng. T4t ca cac hé
théng dudng éng dugc thir ddng thei. Khéng duroc néi thiét bj y té nao véi hé théng dueng éng.
T4t c3 c4c phép thir khac trong C.3 phai hoan thanh théa méan treéc khi tién hanh phép thir nay.
C.3.16.2 Viduy v& quy trinh

Ther tAt ca cac khéi ddu nbi nhw sau:

a) dbi voi hé théng dudng éng chira khi cé ndng dd oxy d3c treng [vi du nhwr oxy (100 % theo thé
tich), khong khi giau oxy (phi hgp véi quy dinh k§ thuat), hén hop oxyloxit nito (phu hgp voi
quy dinh k§ thuat), khi @& th& (21 % theo thé tich) va khi dung cho dung cu truyén phiu thuat
(21 % theo thé tich), s& dung b phan tich oxy d& do ndng d6 oxy. Déi véi hé théng dwdng éng
chira khi c6 cung ndng d6 oxy dic treng nhung tai 4p lyc khéac (vi du khi dé thé, 400 kPa,
khong khi @& truy&n chuyén ddng dung cu phiu thuat, 800 kPa), sr dung ddng hd do 4p lyc dé
do ap lye.

b) @i voi tieng hé théng dudng éng khong chira khi oxy (ngoai trir 1a chat gay 6 nhiém), st
dyng bd phan tich dic trwng khi hodc tap hop tirng hé théng theo 4p Iyc khac nhau va do ap
suét tinh. Sau quy trinh nay, cAn dat lai 4p lwc phan phdi danh nghia dbi véi tirng hé théng;

c) d6ivéi hé théng chan khéng, do 4p lyc béng ddng hd chan khéng.

C.3.16.3 Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao M3u D.21.1 va/hodc D.21.2 va/hodc D.21.3.
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Phu luc D
(tham khao)

Miu dién hinh @& chirng nhan hé théng dwdng éng khi y té

Céc mAu liét ké trong phuy luc nay dugc hoan thanh trong qua trinh thir nghiém va dwa vao véan
hanh cac hé théng dung cho khi nén y té va chan khdng phii hp véi Phy lye C.
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Méiu D.1.1 = Tdng hop cac phép thir theo yéu ciu cua 12.3 va 12.4
[khoan a) dén ) tiee 12 dén va bao gbm 12.6.10 (xem 12.7.1)

(o7, 3 =, 2% " TS R ORI Bl Adm VG -covirninssnaninsa s kins
Viéc nay I dé& chirng nhén rdng céc phép thir va quy trinh d& duec tién hanh thoa dang trén hé théng
duwdng 6ng khi y té va hé théng dudng éng chan Khdng tai .............coovevvvereeiineeenn, co sO y té.
Té ....0.....
Yéu cau Ngay hoan
Miu M6 ta phép thir va quy trinh thir :::: f":;:“: thanh phép
c6/khéng y thud thir,quy trinh
D.2 | Ghi nhan va gia d& c.21 12.5.1
D.3 | P3c diém k¥ thuat thiét ké c.2.2 12.5.2
Tinh toan ven co cua hé théng duwéng
D.4.1 éng chan khéng C.3.1.1 | 12.6.1.1
D.4.2 | Rd ri hé thong dwdng dng chan khéng C.3.1.2 12.6.1.2
Tinh toan ven co clia hé théng dwéng
D.5.1 éng khi nén y t& C.3.1.3 12.6.1.3
D.5.2 | ROTitrhé théng dwdrng éng khi nén y té C.314 | 1261.4
(doan phia ngudn) hodc hodic
D.5.3 Ro ri tir hé 1h_6ng duéng &ng khi nén y t& C.316 12.6.1.6
(doan phia tai)
Két hop ré ri va tinh toan ven co cla hé
D.6.1 | théng dudng éng khi nén y té (trwée C.3.1.5 | 126.1.5
daykin)
Két hop rd ri va tinh toan ven co cla hé
D.6.2 | théng dwdng éng khi nén y té (sau day C.3.1.8 | 126.1.6
kin)
Ro i van cha3n khu vyc, dd kin, phan
D.7 | Ving, nhan dien c.3.2 12.6.2
D.8 | Kétndi chéo C.3.3 12.6.3
D.9 Khéi dau ndi: tdc va lwvu lwgng, chirc
- nang co, nhan dién, dédc treng khi C34 12.6.4
p.10 | BO ndi NIST hodc DISS: téc va lvu lvgng, G35 12.6.5
i chirc nang co, nhén dién dic treeng khi - o
Tinh n3ng hé théng C.3.6
D.11 C.3.7 12.6.6
D.12 | Van giam &p C.3.8 12.6.7
D.13 | Ngudn cung cép C.3.9 12.6.8
D.14.1 | Bao ddng I&m sang khan cap va van hanh C.3.10 12.6.9
D.14.2 | Bao ddng van hanh C.3.10 12.6.9
D.16 | Nhiém chat hat C.3.11 12.6.10
Dai dign cua nha ché tao
Chlrcdanh ..........oooevviiviiiiiiecee e ORI KY oo veiii i aie s iverunnionniainss s sons sininsiacnsn
Ngay, thang .......ccccoieiiirie e, TON i it vt vevatienshbaiat s b dliie sosaanaiiis
Nguw&i dwgc uy quyén
Chircdanh ..........c.cooiiiiiiiiiiiiiiiiiievnnn. . Chie ky
Ngay, thang .........ccooiiiiiiiii e Tén
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COSTYE .ottt Dac diém khu vyc

M&u D.1.2 - Téng hop céac phép thir theo yéu ciu cua 12.6.11 dén 12.6.16
(xem 12,7.1)

Viéc nay 1a @& chirng nhan riing cac phép thir va quy trinh @& durgc tién hanh thod dang trén hé théng

dudng 8ng khi y té va hé théng dwdng éng chan KNBNG tai ..........ooveeeeeeeeeeeeee co s& y té.
T ....l....
Yéu cd
_ , cau Dictinh | 92y hoan
Mau M6 té phép thir va quy trinh thir Quy trinh k§ thuat thanh phép
cb/khéng y thir,quy trinh
Chét lugng khi y té tao ra bdi hé théng
D.16 3. 12.6.
cung cAp cé may nén khéng khi .52 26.1
Chét Iwgng khéng khi truyén chuyén ddng
D.17 |dung cu phdu thuat tao ra bdi hé théng C.3.12 12.6.12
cung c4p c6 may nén khéng khi
Chét Iwgng khi y té tao bdi hé théng cung
.18 .31 .6.13
D1 cdp ¢6 co chu dinh ty 18 a8 j=0
Chét lvgong khéng khi giau oxy tao b&i hé
2R théng cung cp cé may lam giau oxy Giasis 12614
D.20 | Nap khi dac trung C.3.15 12.6.15
D.21.1 | Tinh ddng nhét khi cé b phan tich oxy
.21, Tinh d& h Iwc khac nh
D.21.2 | Tinh d8ng nhét khi ¢6 4p Iyc khac nhau c.3.16 12.6.16
Tinh ddng nhét khi c6 bd phan tich dic
D.21.3
trueng khi
Béc d& nhan cAu tric
Pai dién ciia nha ché tao
Chircdanh ..........coooviiiiiiiie e e CR KY oo e e e e e
Ngay, thang ..........c.ooii i Tén
Ngwoi dwec uy quyén
Chiedanh ..........ceveinnnn, Chirky .........
Ngay, thang ... s Tén
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M3u D.2 - Kiém tra ghi nhan va gia d& dwong éng

(o1 2 B A (- S DAC FI8M KhU VPG .oooveveeie e

To ....1.....
Viéc nay la d& chipng nhan réng ghi nhan va gia d& da dwoc kiém tra trwdc khi day kin.

Ghi nhan Gia a&
Khiy té Poan kidm tra PatKhéng PatKhong
Pai dién cua nha ché tao
Chircdanh ....cooovvv e GhE Ry oo i s,
Ngay, thang ..........cooooiiiiiiinc e e, BN i nivinisasaniimnn sind s nsins ioe sl wis s o s ial s i
Nguwé&i dwec uy quyén
Chlrcdanh ....covenvrieee e e ChP KY .o e

Ngay, thang .......ooiiiiiiii TEN oo
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Miu D.3 - Kiém tra sy phti hgp véi dic tinh ki thudt thiét ké

COSTYLE oo iieeeeeire e . DACAEM KAU VG e

To ..M.
Viéc nay l1a @& chirng nhan ring dudng éng khi y t& sau a3 dwgc kidm tra tredc khi ddy kin vé sy
phi hop voi déc tinh ki thuét thiét ké.

Kich thwéc Yi4 oo
C
Loai khiy té
i dwéng éng Khéi adu néi B¢ didu 4p thing Van chin
{néu lap)
Pai dién cta nha ché tao
CRIC AANN 1 veeeee e e e e e e e e (o117 1 N

Ngwoi dwore uy quyén
ChUEGHANN iviaiiicsiiniicisiim iiadrissses isarassiass CRIPRY oo isiiinsinns sinsssia s susun e ians o
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Méu D.4.1 — Phép thir tinh toan ven co ciia hé théng dwéng éng chan khéng

O SOV 1o i i s veig et st o s et Pic diém khu vyc

Te ... !
Viéc nay 1a @& chirng nhan réng phép thi¥ tinh toan ven co hoc da dwoc tién hanh trén hé théng
dwdng 6ng chan khéng.

; Ap lyc thir Thei ky thir
Boan dng thir LFa i Pat/Khéng
IV T Tl (oI £ T [V o U
Dai dién cta nha ché tao
Chircdanh .......cooooiiviiiiiie e e Ch KY e e
Ngay, thang .......ccccoviiiiiii i, TN vivoiisiiiiiin ivseensio it st L e S b s
Nguw&i dwge uy quyén
(64 1412 -1 | [N S PO ChO KY (i e e
Ngdy, thdng .......cooooeviiiieici e, TEA i e
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M&u D.4.2 - Phép thir ro ri vao hé théng dwdng éng chan khéng

OB Y 8 oooiniisssissisnnnniminpivsimsinson

DEC AIEM KhU VIPC oo e e

To ...l

Viéc nay la @& chirng nhan rdng phép thi tinh toan ven co hoc da dwgc tién hanh trén hé théng

dwdng 6ng chan khéng.

I Ap Iyc thir Thol ky thie T'"“:" e Dat/Khdng
SRLSI kPa h P Ap<20 kPa/h
kPa
DUNRG CU-A0 A8 SIP AUNG: 52 emiusvsiin oamvnmsvins 5 viasns 5444y 5% e Frad b US55 S5 S an Saa B Sade A a AT a5 e

Dai dién cua nha ché tao

Chircdanh .......covevieii e e
Ngay, thang ... ...

Ngw&i dwee uy quyén

Chlrcdanh ........coooiiiiiiiie e e e ieas
Ngay, thang ..........cocoviviviiiiinnnnn.
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Miu D.5.1 — Phép thir tinh toan ven co clia hé théng dwéng éng khi nén y té

Viéc nay 1a dé& chirng nhan ring phép thir tinh toan ven co da dugc tién hanh trén hé théng
dwéng 6ng chan khéng.

Loal khiy té Boan éng thir Ap ':;catm Thb::: L Pat/Khéng

DUNg U G0 A8 S QUNG. ... oottt et eeeers e e rrereesee o e o eee em ean eee eeeaeeaee i bbnaesaee i aa
Pai dién ctia nha ché tao

Chircdanh ..., 1074 11 1 VPR PSRRI
Ngay, thang .........oeeiiiiiiii e, TN iciici i s s S s f s
Ngw&i dwge uy quyén

ChiPc danh .......coeevvviiiniireniiiiiiireriesiiennene.. CRBPRY i,
Ngay, thdng .......cooiiiiiiiii TEN oo
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(o1 Y YA (- J OO

Miu D.5.2 — Phép thir rd ri tir hé théng dworng dng khi nén y té -

Thir rd ri trén phdn ngudn ciia van chin khu viee (hodc bd didu ap thing)

cerirrreeeren., DACAIBM KAUVIIC oovvvieeiicee e e eenes

Viéc nay la d& chirng nhan réng phép thi rd ri dugc thirc hién trén hé théng dwdng éng. Trong
qua trinh thir, ap lyc do dwgc chi ra dwdi day:

Loal | :5'3';” Apigc | Thei | Ssutap, Nhigt a9 | Nnigt do P "f‘”c"g(') DatKhdng

khi cgngn g | tht | Ky ther Ap dau cubi n"‘mgt a0 Aps0,025

y té Ve kPa h kPa (v (o KPa %/h
Dung cyu @0 d8 S dUNG: ....ceiiiitiiteiteet e e et et eee e ernennes

Pai dién cla nha ché tao

ChIPC Aanh .......cocovieiiiiiieiiinrvinnsscrrnesonnn Chir ky

Ngay, thang ..., TN i e s
Ngw&i dwoc uy quyén

Chlircdanh .........ccocciiiiiiiiiiiiiiiieiieei civanes,. ChP kY

Ngay, thang .......cooiiiiiii e Tén
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TCVN 8022-1: 2009

Miu D.5.3 — Phép thir rd ri tir hé thédng dwéng éng khi nén y té -

Thir rd ri trén phin tai ctia van chin khu vye (hoic bd didu ap thing)

LAP DAT HOAN THIEN

Viéc nay 1a & chirng nhan rdng phép thi rd ri dugc thie hién trén hé théng dwdng éng. Trong
qua trinh thir, 4p lwc do dwgc chi ra dwéi day:

veeeeeee. DACAIEM KAU VIFC oo e

Loai
khi
y té

Phin tai
van chéin
khu vyc

Ap lye
thir
kPa

Thi
ky thir
h

Syt ap,

Ap
kPa

Nhiét d§
ddu
°c

Nhiét dd
cudl
°c

Thay adi ap
Iwc do nhiét

as
kPa

Pat/khéng
Aps0,4 %/h
Aps0,6 %/h ®

® Kiém tra trong mdi phin tai cla tirng van chin (hodic bd didu 4p thing), sut 4p khong virgt qua 0.4 % ap lyc thir ban
ddu trén doan khéng c6 voi mé&m clia khéi cung cip y té hoiic 0.6 % 4p lyc thir ban dAu trén doan c6 véi mém trong
khéi cung cép y té.

DUNG CU Q0 A8 SUP QUG 5vi55imia s isnssin «aamasissin voes 58 65 aviase iossativsabinis seassisssas iuiises siiisnies

Dai dién cia nha ché tao

Chirc danh

Ngwdi dwgce uy quyén
Chircdanh .......coovviiieiii e,
Ngay, thang

............................................

Che Ky ....

R nInnnmnmnmnmmmmnmmmIIII
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Mé&u D.6.1 — Phép thir két hp rd ri va tinh toan ven cor
cia hg théng dweng éng khi nén y té

Viéc nay 1a dé chirng nhan rang phép thir tinh toan ven co dwgc thirc hién trén hé théng dudng
éng trwdrc khi day kin.

Loai khi y té Poan éng thir Ap lyc thir Thol @ thr

t/Khén
kPa min Be g

Viéc nay la dé& chirng nhan réing phép thir rd ri dwoc thire hién trén hé théng dwong éng trudce khi
day kin.

Trong qua trinh thir, ap lyc do dwoc chi ra dwéi day:

Thay adi
Logi | o @ éng |APWC| Thoi | Sutép, |Nhigtao | Nnigtdo | ’:yc :0 Dat/Khéng
khi a: . m: thie | kythir | ap ddu cubi n"h ]:t g | 2es0.025
y té Y kPa h kPa °c °C KPa %/h

DUNG CUA0 A2 SIPE AUNG: 2oiii ioisiimmn ires e siaseioh svass s b s als ba b sateus sa ine s v it e 08 J2 b s ass

Pai dién cua nha ché tao

Chiredanh ... ChIERY b s o
Ngay, thang .............cee i, Tén

Nguwdi dwge uy quyén

Chitcdanh .........ccoooiiiiiiiii e, ChIPKY oo e
Ngay, thdng ..., Tén
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MAu D.6.2 — Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co
cuia hé théng dwong éng khi nén y té

GOV i e s e G Pac MO U WD i v
LAP DAT HOAN THIEN g |- S —

Viéc nay 1a @& chirng nhan ring phép thir tinh toan ven co dwgc the hién trén hé théng dwdng
6ng sau khi day kin.

Ap Iyc thir Thei ky thie
Loal khi y té Doan éng thir S = Dat/Khéng
Péi v&i phép thir ro ri, str dung Miu D.5.2 va Miu D.5.3.
DUNG CU A0 B8 ST AUNG: .ot ieiieiiiiitieearteesire e ree e eesmte eeeareaaneeneesabeaebee see bt eesbae ernaesansee e
Dai dién cta nha ché tao
ChFPC Aanh .....oooviviiiriieiiiiei e s e (0 T U
Ngay, thang .......coveeiiiiiiiiiii s TON ooiiiiiiiiiiiiiinii i ssuasnasisns insasusainsusnssnss
Nguwoi dwee uy quyédn
ChPCdann ..o einiitaniins ot O KY occoiiiinivnssisins yisens s asnsos snsation
Ngay, thang ....coviri e B =13 S OSR
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Cosdyté..

LAP PAT HOAN THIEN

va nhéan dién cua van chin khu vye

vereee... Dacdiémkhuvye ......oooooeeeeeenni.

M3u D.7 - Phép thir ro ri, d kin, phdn viing

To....h.......

Viéc nay 12 @& chirng nhan réng phép thir rd ri, d kin, phan viing va nhan dién cia khéi dau néi
dwoc kidm soat bing van chan khu vize thire hién nhu sau:

Nhan dién Aplycphia | | disn | Ghinhan dang
k:":”'té — '::at""' tg: “'1:" "fi khéi ddu ndi | khéi ddu néi | Pat/Khéng
¥ khu vic sau 75 min kidm soat Cé/khéng
kPa
Dung cudo A8 str dUNG: oo sl e s e i TR e s e s T T
Dai dién ciia nha ché tao
Chirc danh .......oooviiiii i e e e Chtr ky
Ngay, thang .........cooveviiiie s ToN
Ngw&i dwge uy quyén
Chiredanh ... ... Chir ky
Ngay, thang Tén o e e
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Miu D.8 - Phép thir két ndi chéo

COBY UM o sttt DBCOIBMKRUMPE < ooisissotistiissisvressisnestitn.snts
LAP DAT HOAN THIEN To..od......

Viéc nay la d& chirng nhan rdng phép thir két néi chéo da dugc thyc hién thanh cdng trén hé
théng duéng éng nhw sau:

Khiy té Poan éng dwec thir

DUNG CU-A0 T8 SUP AUND: 5550t cunmnminnnrshcsnaibs sub sb s ia s e s s Evs i eess ss vas eiad S anv S TEae s S045 2 S00EA ST

Dai dién ctia nha ché tao

ChiPc danh .......c.ovvivreviereieeier i e eeens (01311 N
NOB ARG ooy st TN i ctsosss eSS 3 5A e eme
Ngw&i dwgc uy quyédn

Chircdanh ..o b vsiin s ChP KY oovvvrieevereee e e e eee e
Ngay thang ..o s vsiinsing - TS
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M&u D.9 - Phép thir tic nghén va lwu Ivgng, chirc ning co,
déc tring khi va nhan dién khéi ddu néi

COSTYL .o DAC AiéM KhU VPC ..o
LAP DAT HOAN THIEN To... ...
Viéc nay la dé chirng nhén réng khéi du néi sau day duoc thir trén ............ dwdng 6ng khi y té.
Lwu lwgng quy dinh oo, I/min. Thay ddi ap lwc quy dinh ..........cceovnvnnn .. kPa.
Nhén dién Thay adi Chirc ning Dic treng
Lwu lrgn
Sé phong | khéi ddu B"UKhZ 9 ap lyc co hoc :":::;:" khi
néi ARNONI 1 pavkneng Pat/Khéng FEON9 | paukhong
Dung cuy do da str dung: ...........
Pai dién ctia nha ché tao
Chircdanh ..ot CRIEKY i i v it b s sinnsis ks s ooy siiias
Ngay, thang ... Tén
Ngwoi dwoe uy quyén
Chircdanh .........cooviiiiiii i Chifky ..o s
Ngay, thang ... TEN oo e
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Miu D.10 — Phép thir tic nghén va lwu lvgng, chirc nidng co,
d@jc trieng khi va nhan dién b ndi NIST hoic DISS

COBTY i ierrricremresiesserarnssrnrssnessnses DECABM KU VWG rovrereennceniiniinnaissnissnisnsesons
LAP BAT HOAN THIEN j {- ZO
Viéc nay la d& chieng nhan ring bé néi NIST hoac DISS sau day dugc thir trén ............... dwong
éng khi y té.
Lwu lvgng quy dinh ....oooeeeeiienne. I/min. Thay @8i 4p Iwc quy dinh ..........c.cceeeeneee. KPaL

Nhén dién

Chir
P b8 néi Lirs keong T:aylr adi chr::cng co Nhan dién Backt;rng
P p lwc
NIST hoidc
mss# Pat/Khéng Dat/Khong PavKhong Pat/Khéng DatKhong

DUNG €U A0 B8 ST AUNG: .. vveiee et et aee e e e e e ee e e ee v ee e es cee b e e es e e b e e e e s

Pal dién cta nha ché tao
Chirc danh .......ooveeiiiiiiiiicci e eeeee P KY conieiit it e e e cee e eer i
Ngay, thang ... s Tén

Ngw&i dwgce uy quyédn

Chircdanh .......coovevvvive i e e e e ChiFKY .. rniiha i i

103




TCVN 8022-1: 2009

Mau D.11 - Phép thir hodc kidm tra dic tinh hé théng

COSOYe . DEC Aidm Khu VWPC .oovee e
LAP DAT HOAN THIEN To.dee,
Viéc nay |a d& chirng nhan ring ................. dwdng éng dugc thir nhw sau
- Lwu lwgng thiét ké hé théng..................... I/min
- Luu legng thir khéi dau néi......................IImin
— Ap lygc phéan phéi danh nghfa.................. kPa
~ Ap lyc phan phéi téi thiéu cho phép......... kPa
— Ap Iyc phan phéi téi da cho phép............ kPa
sé phéng Nhan dién khéi diu néi Dap ':'"%:E':(:::gw thuat
(D10t WA T (3 £ TV 1] Ve OIS
Pal dién cia nha ché tao
Chircdanh .......cccoovviiee i e CRIFKY oot it vy tas iy i s edinns
Ngay, thang .............ocoi i TBN e e e e e
Nguw&i dwege uy quyén
Chitcdanh ..., ChT KY v e
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M3u D.12 - Phép thir van giam ap

CORO VIR .o i DBCAIBM ERUVIE oo asiimirte e
LAP DAT HOAN THIEN To.... ...

Viéc nay 1a d& chirng nhan ring van giam 4ap lap cho hé théng dudng éng da dugc kiém tra/thlr
(b6 di cho thich hgp) nhw sau:

o Nhan dign Dung lwgng | Ap Iwc xa toan TR i Ap lyc
khiyth | vangien e Vitri | xatoan bd bd S ait lai
I/min kPa kPa
DUNG CU G0 G8 STP AUNG: ..euveie ittt et e et et e e e e e e e e e
Dai dién ctia nha ché tao
Chocdann ..o ininn v ChlP KY ..o et e
Ngay, thang ........ccooeeiiiiii s TOI eeeiiiiisai i o st i v et b e e s

Ngwé&i dwge uy quyén

105



TCVN 8022-1: 2009

Miu D.13 - Phép thir tit ca cac ngudn cung cdp

COSEY .. DAC AiM KhU VWPC .o
LAP DAT HOAN THIEN T il vuvins

Viéc nay la dé chirng nhan réng c4c ngudn cung cAp sau day da dwoc kidm tra/thir (xo4 cho thich
hop).

Dic tinh didu Dic tinh didu kign

R ; tKh
Ngudn cung cdp Kign van hanh | D3KNONg khdn cdp

Pat/khéng

Manifold

Manifold

Manifold

Manifold

Manifold

Heé théng oxy déng lanh

Hé théng may nén khi

Hé théng dinh ty 1&

Hé théng may lam giau oxy

Hé théng chan khéng

DUNG CL A0 A3 SUFOUNG: ot it sttt bt bes an s hs e aetns i ssia st et Sata i s s aha e

Dai dién cua nha ché tao
Chire danh ... et e eeeenen LR KY . i iivinnvinisinrissunsinnnasesnnssnsssinions nasunis
Ngay, thang .........coooeiviiiiiin e, TEN i i i i

Ngw&i dwoe uy quyén

Chircdanh ..........c.ccoovevivviiiienreierinneienesnn.. Chir ky ...
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Miu D.14.1 - Phép thir bao ddng 1am sang khin cép
va bao déng vén hanh

LAP DAT HOAN THIEN
Viéc nay la dé& chirng nhan ring hé théng theo déi va bao dong da duwoc thir va phi hop véi déc

tinh ky thuat.

TO...

wliiag

Chirc ndng
dwgc thir

Oxy

Khi

gay
mé

Chén
khéng

Khi

the

Khi truyén
chuyén
déng
dung cu
phéu
thuét

Cac
bon
dioxit

Khi
giau
oxy

Nito truyén
chuyén
ddng dung
cu phiu
thuat

Hénhop
oxy/khi
gdy mé

Ap lwc cyc dai bao
ddéng quy dinh

Ap lyc cyc dai bao
déng theo ddi dwoc

Tré vé binh thuéng
tlr ap lyc cye dai

Ap lyc cye tidu bao
ddéng quy dinh

Ap lyc cye tidu bao
ddng theo ddi dugc

Tr& vé binh thwdng
tir ap lwe cure tidu

Ghi nhan

Déc tinh hinh anh

Pac tinh &m thanh

T4t ca cac chirc
nang tin hiéu nghe
va nhin

Néi véi ngudn cung
cép khén cép

DV Lo o I (o £ TV e [V Vo TR

Pai dién cua nha ché tao
Chirc danh .......cocevvveveiieeii i
NGAY, thang ..........cooiiieiecnrcrrnnn ser vens

Ngwoi dwge uy quyén

Churc danh
Ngay, thang
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GO A0 VI8 s it i I i eammanas

M3u D.14.2 - Phép thir bao ddng van hanh

LAP DAT HOAN THIEN
Viéc nay 13 d& chieng nhan réng hé théng theo ddi va bao ddng da dugc thir va phi hop véi dic

tinh k§ thuat.

cevereen.. DEc diém khu vic

.......................................

To....h.......

Chirc ndng
dwoc thir

Oxy

Khi

gay
mé

Chén
khéng

Khi
aé
the

Khi truydn
chuyén
déng
dung cuy
phiu
thuat

Cac
bon
dioxit

Khi
glau

oxy

Nito truyén
chuyén
ddng dung
cy phdu
thuét

Hénho

p
oxy/khi
giy mé

Dadi chiéu tir ngudn binh
so ¢ap sang ther cép

Ngudn binh so clp dudi
ap lyc hodc ham luegng
tdi thidu

Ngudn binh thir cip duéi
ap lyc hodc ham luegng
tbi thidu

Ngudn binh dy trir dudi
ap lyc hodc ham lwgng
téi thidu

Ap lyc trong binh ddng
lanh duéi cire tidu

Mirc nude bat ky binh
déng lanh ho#c khéng
aéng lanh dwéi mirc
th&p nhéit

Mlrc nuréc dy trr trong
binh dbdng lanh hodc
khéng déng lanh duéi
murc thép nhét

Sir cb hé théng may nén
khéng khi

Ham luegng hoi nweéc
trong khdng khi do hé
théng nén khi cung cip

Sy ¢b hé théng djnh ty 1&

Sy cb hé thdng dong
lanh

Sy ¢ hé théng chan
khéng

Sw ¢ hé thdéng cung cép
khdng khi gidu oxy

DUNG CU G0 T8 S AUNG: oooivtiit ittt s cee cee bttt ee e ee te bt ae tes teteee e e aat rneaeaeeanrnas

Pai dién cta nha ché tao

PG Oanh .o i i caiiiiisinines sns ouisiinii s iin

Ngay, thang ..........cccco i i iiiiiiiie e e s
Ngu&i dwoe uy quyén

Chi&rc danh
Ngay, thang
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Miu D.15 — Phép thir nhim hat cta hé théng phan phéi dwong éng

COBIYIE ...civniinmscninsissmsssvaninssssnrmsmcisnces DA MK VIPC .coviiiiiiniesmiirinnsmsnnnniennsans
LAP BAT HOAN THIEN L 2O

Viéc nay Ia d& chirng nhan ring hé théng dudng éng khi y té sau day da dwoc thir vé sy nhiém
hat.

Hat nhin thdy dwoc

Loai khi y té sé phong Nhin biét khéi ddu néi c6/khdng

DUNG €U A0 8 SUP AUNG: ..ottt ees et eee et et et eet et ertees st st e mee e e e eaeeen et et raaaraae s

Pal dién cua nha ché tao
Chirc danh .......c.cooevviviierinni s Chr kY ...oovveeeeeeece,
Ngay, thang .........ccocovvev e e L= S

Ngw&i dwec uy quyén

Chircdanh ............oiieviiiiii e e e, ChP KY s,
Ngay, thang .........ccociviiiieeieiiiieie e, TON . & oo iusaniainin cinrea b benrasies asiinisaes

109



TCVN 8022-1: 2009

COSTYE .o
LAP BAT HOAN THIEN

Mau D.16 — Phép thir chét lwgng khi y té dwrgc tao ra tir hé théng cung cip
c6 may nén khéng khi

To...

veeeeeee.. DECAIEM KU VG oo
o T

Viéc nay 1a d& ching nhan réng khi y té duwoc tao ra tir hé théng cun cAp c6 may nén khéng khi
d4 duoc thir trede khi nap dudng dng va phi hop véi yéu clu clia 5.5.2.1 nhu sau:

Né c
:f ¢ Téng ddu | Ham lwgng Cachon :I‘:b::" Sunfua NO+NO.

Y <01 hol nwéc monoxit ox dioxit | Nhiém hat
220.4% " <67 miim® <5ml/m? =00 <tmym® | 2 mi/m?
<21,4% mg/m = N mim® |

[D]VT s I e TU I (o £ BTV o 1] T S OO TR
Pai dién ctia nha ché tao
Chircdanh .........coiiiiii e, Chir ky
Ngay, thang .......c.ooeviiiee e Tén
Nguw&i dwoe uy quyén
Chicdanh: :oiisiii v 03 3T 4 S
Ngay, thang ......ccoooiiiii e TN
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M3u D.17 - Phép thir chét lwgng khéng khi dé truyén chuyén déng dung cu
phéu thuét tao ra tir hé théng cung cp c6 may nén khéng khi

COSTY i ciieaen e, DAC EIEM KU VPG oo,
LAP BAT HOAN THIEN TO.oodon.

Viéc nay 1a dé chirng nhan ring khéng khi dé truyén chuyén déng dung cu phiu thuat dugc tao ra
tir hé théng cung cap cé may nén khong khi @3 dwgc thir trwéc khi nap dwdng éng va phi hep
véi yéu cdu cla 5.5.2.3 nhu sau:

Téng ddu Ham lwvgng hol nwéc
<0,1 mg/m* < 67 miim®

Dung cy do da st dung: .............

Pai dién caa nha ché tao
Chre danh ..........covvvvieiieieceeeee e CRKY oot
Ngay, thang .......coeeeieei e, Tén

Ngw&i dwgc uy quyén

Chircdanh ........oooviviiiiiiiee e e e, ChPRY: i i saeiesiin.
Ngay, thang .........ccoiiiiiiiiiiiiiini e TR coeaiaiinsns inmsananssiaienansosshsssn s isas
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Mau D.18 - Phép thir chit lvgng khéng khi y té
dwoc tao ra tir hé théng cung cdp ¢6 b dinh ty 18

0 S0 VM 5o v csmtsiii s o ke s i D36 B MIUWIC virviinsinivaamsinivisssssisanmsons
LAP DAT HOAN THIEN To odee
Viéc nay la dé chirng nhén ring khéng khi y té dwoc tao ra tir hé théng cung cép cé co cdu dinh
ty 18 44 duoc the treéce khi nap dwdng 8ng va phit hgp véi yéu clu cla 5.5.3.1 nh sau:

Néng d
hg 890y Ham lwgng hol nwéc
219,96% 3
S 67 mi/m
S 23,63%

DUNG C1i. 30 A8 SIF QUND: oovssssnssntaissanatanassinais on s2usstuas Sansnstsssnssn sasdsans §ss 585 4E eLansanastsasasats

Pai dién cua nha ché tao
Chircdanh ... (07 11 P PPN
NGAY, thang .......c.cceceeciecieieiierimermeccreee TOI aooieccictitutoneieaessetsetansiinseses scessnssnsses

Nguwoi dwoc uy quyén

Chlrcdanh ......coooviiiiiiiie i i e Chir kY ....oovvvvvvennnn.
NGay, thANG ....oovvvieiiieie e e ere e FON. voiins tuiiaidiunioveubiinassinisieisin siacne
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M3u D.19 - Phép thir chit lwgng khéng khi giau oxy
dwec tao ra tir hé théng cung cdp c6 may 1am giau oxy

COSOYE .o
LAP DAT HOAN THIEN

Viéc nay 1a dé& chirng nhan réng khéng khi gidu oxy duoc tao ra tir hé théng cung cip c6 may lam
gidu oxy da dwgc thir theo TCVN 7742 (ISO 10083) triedrc khi nap duéng éng:

To....l.......

Néng dd oxy

Cachon
monoxit

Cacbon dioxit

Nhi&m

Nhiém hat
: hydrocacbon

Ham lwgng
hol nwéc

CHU THICH Yéu cdu déi véi khong khi giau oxy néu trong TCVN 7742 (ISO 10083).

DUNG CU A0 A8 ST AUNG: oot ittt e et et e et eee ettt r e ettt ae e e re s eet e et aee et e aaeaeeaaeas

Pai dién cua nha ché tao
Chirc danh .....

Ngay, thang

Nguwoi dwee uy quyén

Chirc danh ....

Ngay, thang

RN nnmm

eSS EATANE s e r Rt et rs sssassass aaa ansas
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Miu D.20 - Nap khi dic tring

COSTYe oo sresrenen. DECAEMKRUVIC ot
LAP DAT HOAN THIEN To....l.......

Viéc nay I1a d& chirng nhén réing dudng éng khi y té da dwoc nap khi dac treng nhe sau:

Lwu lwgng tir tit ca cac khéi diu ndi

Loai khi y té N
’ y w quan sat dwgc

Dai dién cua nha ché tao

ChIFG dani ... .. ioiiiriiiie sisarsvssisisomins ins sasss CRIKY ciiviiiiiiiiiisnesiisissessonens sovonsnsessnesssnns

Ngwéi dwee uy quyén
Ngay, thang ......ccoeeiiiiiiiiiiiiiii e e Tén
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Miu D.21.1 — Phép thir 4 ddng nhét khi st dung bd phan tich oxy

CouBviE ooocncun o e e RO IR RIUL VAP s eetins s i
LAP BAT HOAN THIEN Tk,
Viéc nay 1a d& chizng nhan ring khi & tit ca cac khéi diu nbi ddu duoc kiém tra nhu sau:

Néng 46 O, danh nghia | Néng d$ O, do dwgc
Khiy té
% %
Khi d& thé 21
Khf oxy 100
H&n hop oxy/khi gay mé (nhw quy dinh)
Khdéng khi giau oxy (theo d&c tinh ky thuat)
Khéng khi @& truydn chuyén ddng dung cy 21
phéu thuat

DUNG CU A0 8 SUP AUNG: Louieiiit ittt et eet et et et eeeeet et easeesebs bbn e eee eeeeeeeenenbantaeneanaan s

Pai dién ctia nha ché tao
ORI I oo cciicnsntissiusononn snbiia e a5 o R e
NOaY, ARG «..icciviivisiinm i iiebiississsasins TEN i

Nguwoi dwgc uy quyén

Chircdanh .......covveeveieeeeeiiieereieeineeieenenee. CRAPKY
Ngay, thang ......ocoiiii e TeN e

115



TCVN 8022-1: 2009

Miu D.21.2 — Phép thir 46 ddng nhit khi str dung 4p lyc khac nhau

COSOYe .. DAC AIBM KU VIC oo

LAP DAT HOAN THIEN To.coidene.
Viéc nay 1a d& chieng nhén riing khi & tit ca cac khdi diu ndi ddu duoc kiém tra nhu sau:
Khiy té Ap lyc sir dyng Ap lyc ghi dwoc
Khi gay mé

Cacbon dioxit

Nito d& truydn chuyén ddng dung cu phau
thuéat

Khi dé& th&

Khéng khi @& truydn chuydn ddng dung cy
phiu thuat

Chan khéng

(D10 o I eIV (3K b= IE-TV e 1] T O SO U

Pai dién cia nha ché tao
Chircdanh ... ChIERY ... mn e s s,
Ngay, thang .......c..coviiiiiiiii s Tén

Ngwéi dwec uy quyén

ChC danh .......ovoeveeeieieieeeeereeeeerannnnnns CRPRY e,
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Miu D.21.3 — Phép thir A3 dbéng nhét khi sir dung bd phan tich dic trwng khi

COSTYE oo e, DECAIEM KU VIPC o
LAP DAT HOAN THIEN Tk

Viéc nay |a d& chirng nhan ring khi & tit ca cac khéi diu ndi ddu duoc kiém tra nhu sau:

Loai khi y té Dat/Khéng
Khi gay mé
Cacbon dioxit
Nitor

DUNG CLUGO OB SUP GUNG: coiiaiis iyt ns s it wanabeishoss sitweiias Susuisisat wbaiiasnssdasagt f oot h sy mUEas eyt na

Pai dién cua nha ché tao
Ngay, thang ............ooooiiiiiiiiiiiiie e, TON

Nguw&i dwec uy quyén

ChFedanh oo nvici i CRIEKY oo isiiioiniviisnn dhsvasinitniassinive
Ngay, thAng ... TN i e
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Phuluc E
(tham khao)

Quan hé nhiét dé va ap lyc

E.1 Nguyénly
Tir dinh luét khi ly twdng:

Pz _P1

, T
va

P2 = (P )T, IT,)

trong dé:

p1 12 4p lyc tuyét dbi ban diu cla dwdng éng;
p2 12 4p lyc tuyét déi cubi cla dwdng éng;

T: 1a nhiét @ tuyét déi ban du clia dwdng 6ng;
T, 1a nhiét @ tuyét dbi cubi ciia dudng éng.

CHU THICH 1 4p Iyc tuyét abi = 4p lyc ddng hd + 100 kPa.

CHU THICH 2 Quan hé gira nhiét 46 va ap lyc & ap lyc duwdng éng didn hinh dwec thd hién trén Hinh F.1.

E.2 Vidu

Vi du vé viéc hiéu chinh s dung biéu dd trén Hinh E.1 dugc néu duéi day.

Ban d4u, 4p lyc ctia hé théng 1a 1 400 kPa s& gidm xudng con khoang 1 350 kPa véi nhiét d§ giam
10 °C. Didu nay c6 thé xac nhan bang cach tinh toan st dung céng thirc néu trong E.1 nhw sau:

trong do6:
p: 1a 1 500 kPa (4p Iyc ddng hd 1 400 kPa);
T, 12293 K (20 °C);
T, 1a 283 K (10 °C);
P2 12 1 449 kPa (4p lyc ddng hd 1 349 kPa).
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. INIINIENAN
. /IRy
o Iy

/]

CHU DAN

X tryc 4p suét, tinh bang kilopascals (kPa)
Y truc nhiét 48, tinh bang don vi do nhiét 46 (°C)

Hinh E.1 - Quan hé giira nhiét do va ap lyc & dwong éng dién hinh
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Phuluc F
(tham khao)

Danh muyc kiém tra quan Iy rdi ro

F.1 Quy dinh chung
Quan ly rGi ro dwec thyc hién theo TCVN 8023 (ISO 14871).

Phu luc ndy néu ra quy trinh quan Iy rii ro khuyén nghi va danh myc kiém tra sir dung dé nhan dién
nguyén nhan co ban va cac tinh hudng nguy hiém (trc 1a nguyén nhan tén hai) lién quan dén cac
dbi twong an toan xac dinh va bién phap kim soat rii ro thich hgp dbi véi hé théng dudng dng y té.

Quy trinh quan ly rdi ro va danh séach kiém tra kiém soat rdi ro phai dwgc nha ché tao (M) hé
théng duong éng khi y té va dai dién co s& y té (H) cung st dung trong:

- thiét ké, 14p d@3t, dwra vao sir dung va van hanh cac hé théng dudng éng khi y té méi;

— van hanh va theo d&i hé théng dudng éng khi y té dang hién hanh.

F.2 Quy trinh quan ly rui ro

Khi viéc quan Iy rdi ro két hgp v&i hé théng dwéng 6ng khi y té, treéc tién cdn phai hoan thién
d4nh gia rdi ro toan bd hé théng.

Cé6 danh gié rdi ro (nghfa 1a két hop tinh nghiém khéc va kha néng cé thé xay ra tdn thét), ban
thiét ké phai ¢é ging dé giam nhe rdi ro bing cach sl dung céc quy trinh theo thir ty wu tién sau:

1) thiét ké do an toan vén cé;
2) bién phap bao vé trong chinh trang thiét bi y té hodc trong qua trinh ché tao;

3) thong tin vé an toan.

F.3 Ban danh muc quan ly rii ro

Bang F.1" néu danh muc muyc tiéu an toan dién hinh, nguyén nhan co ban, tinh huéng nguy hiém
va bién phap kiém soat rdi ro thich hgp @& gidm bét rii ro dén murc c6 thé chip nhan. Bang cling
@& ra cac td chirc ¢ trach nhiém hanh ddng.

" Trong bang F.1, MGPS c6 nghia 1a hé théng dwdng éng khi y té (Medical Gas Pipeline System)
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Bang F.1 — Danh myc quan ly rii ro

M Co
ﬂ:c Nguyén Tinh quan
anu nhan cén huén Bi&n phap kidm so4t an toan chju
toan ban nguy hiém trach
nhiém
1) a) Tré Mét hosic | Phép thir Iru lrgng va sut 4p tai méi khéi dlu néi tredc khi M
Tinh | ngai mdt | gidm str dung
lién phan nguén cép
tuc ho#c toan | t&i bénh
cung | dudng nhén hodc
cdp |6ng thiét bi
b) M4t Hé théng | Bao dam ngudn cung cép dy tri¥ va khdn cdp bao gdm cd | H+M
cungcldp | cungcép | trong thiét ké hé théng cung cép
trngudn |t ngudn ‘B30 azm ngudn cung cép dy trer va khin c4p bao gdm dung H
cung cép | dy lrgng va vj tri ngudn cung cép
trong van | trGe/khdn
hanh cép, néu Thiét 1ap hé théng quan |y kho di tre H
n Ui’:_‘ SO | P#t hé théng bdo trl phong ngtra cho tirng ngudn cung cép H
ﬁéﬂg.lmét Quy trinh van hanh 18p che binh cung cép véi tinh hubng H
cung cap | khan clp dé& dam bdo cung cép lién tuc
dén khéi Céc quy trinh 1ap a& gidm thidu st dung khi trong tinh huéng H
d4u néi khén cép
Eé";gga" Thudng xuyén thir ngudn cung clp dy trir va khdn cap dé H
hg "9 | 4am bao chang s& thye hién chirc nang khi ngudn cung cip
ng. so cAp bj sy ¢
Thir nghiém thwéng xuyén hé théng bao ddng H
Tai lidu quan Iy van hanh lwu ¥ sy ¢é cung cép H
c) Sy cd | MAtcung | Thiét ké tuyén dwdng éng & han ché khu vic rlirocaocho | H+M
tham clp aén duérng éng
;ﬂ%cn;“a :2?' ddu  [Thistké tuyén dudng 6ng dé han ché mon duéng éng M
éng Mé; G Thiét ké hé théng cung c4p dé ngan chin huw héng vé co H+M
clp cho Gia d& dueng éng dé d&/bdo vé thich dang va a8 han ché an M
bénh nhan | Mmon
va/hogc Thiét ké céc linh kién tiép xuc véi dwdng éng @& gidm an M
thiét bj mon dién phan
Né&i a4t hé théng duérng éng dé han ché &n mon dién phan M
Nhan biét vj tri tuyén dwdng éng M
Str dung danh déu phia trén dwéng dng dé chi rd cé dwong
éng dén ngdm, ...v.v...
Bao vé éng trong ving rdi ro cao H
Cho phép hé théng lam viéc H
Vi tri ngudn cung cép lién quan dén khu vire sir dung H+M
K& hoach khén cép vé&i viing ¢6 bénh nhan phy thudc cao H
H

S dung nguén khan cép tai chd @& cung cép cho diém sir
dung gn k
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Bang F.1 (tiép theo)

Muc Co
“;'u Nguyén Tinh B
& nhén cén huén Bién phap kidém soat an toan chju
toan ban nguy hiém trach
nhigm
S dyng diém dAu vao khin cip gin van chin khu virc H
Thuwdng xuyén thir nghiém hé théng bao ddng H
Tai lieu quan Iy van hanh lvu v dén sy cb cung cdp dudng béng H
d) Nhaé Cham s Chon nha cung cép khi s dung nguyén ly quén Iy rdi ro H
cung cp | cung cép .
khi c6 chét Iong Kl'ch thirére thung béo quén thich hgp H+M
khé khan | ho#c binh | SU dung do tir xa trén thung bdo quén H
(vi dutai | khi Qudn ly kho thoa dang va Iap cac h¢ théng dit hang H
thong | W& cung | S8 lwgng thich hop binh dat tai chd H
awong |l oung~ | Vitrl thich hop cla khu vyc bao quan binh H
bd) cép san Dao tao nhan vién dé thay binh trén manifold H
E’&i’“ﬂg"ﬁ;g K& hoach khan cép H
khan cdp. | Thweng xuyén xem xét ké hoach cung cép H
Nha cung | Thudng xuyén xem xét kho dy trr ngudn cung cép H
ﬁ:g :jh&ét‘:& Tai liéu quan ly van hanh leu y dén sy cb cung cép H
binh ho#c
cép thung
quéa nhé
e) Cham | Quanly Thueng xuyén xem xét kho di trz ngudn cung cép H
don dat murc kho
hang chét | dy trie clia
léng ho#c | co sdy té
binh khi khéng thoa
dang
f) Dia Hw hdng Pam bdo khodng cach ngudn cung cép riéng theo tiéu | H+M
diém co clu ctia | chudn/hueéng din dia pheong
;?;uc e gg:glép Xem xét i ro két hop véi hai ngudn cung clp dat k& nhau H+M
ngudn dan dén Dam bao phong thiét bj va phdng manifold cé kidm soét nhiét H
cung cp | mét ngudn | a0 va thdng gi6 thoa dang
khéng dd | Ngudn Xem xét kidm soat nhiét a4 phong @& ngén ngira phan ly cla
cung cdp | h&n hop khl.
anh hudng | y| py D& ngan ngira phan ly clia hdn hep khi nao d6, aé
dﬂal:-?:oi ngén ngira lam ngat va ngén can tich lug khi trong phong
tennghi | Bao vé thich déng kndi hu héng co H+M
lién k. Ky hiéu rd rang va gitr khu vizc phan chia ré rang H
Hé!-f hgng D4 quy trinh duy tri dwéng vao ngudn cung cép H
o & Thudng xuyén xem xét vi tri hé théng cung cip d& dam bao H
dén ngudn hé thé 3
cung cép @ ng van an toan
khac

Bang F.1 (tiép theo)
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M Co
":c Nguyén Tinh quan
U | nhan cin huén Bién phap kidm so4t an toan chju
ta: ban nguy hiém trach
oan nhigm
Sychdclia | Xem xét fl ro lién quan v&i hai ngudn cung cép @it & vj tri H
ngudn khac nhau
cung
Pwéng vao
tAt ca céac
ngudn
cung cép
bj khoa
dén aén
mét ngudn
g) Swcd | Khéng Cép ngudn khdng gian doan (UPS) cung clp dién d& dam M
bao ddng | phat hién | bao cép lién tuc ngudn dién cho bao ddng
t thai
t:ggngngl N&i bao déng vao ngudn dién khan cp ddm bdo lién tuc cla H
hoat ddng bao ddng
Hi&n thij tin hidu théng tin ddc 1ap véi hé théng bdo déng M
Thwéng xuyén thir hé théng bao ddng H
Thwdng xuyén xem xét bao dong H
Tai lidu quan ly van hanh luru ¥ dén sy cb bao dong H
h)Swcd | Swcdvan | Ngudn cung cép khong gian doan (UPS) hodc ngudn dién H
cung chp | hanhcla | khdn cdp d& ddm bao hé thdng dién lién tuc
dién céac linh .
kién dien | Kiém tra khd nang cung cép di¢n khén cép H
?naé': gﬁ:g Thwdng xuyén thir nghiém cung cép dién khén cép H
cép Tai lidu quan Iy van hanh lru y dén sy cb cung cép dién H
Quy trinh ddm bdo moi linh kién duwgc gikr trong trang thai H
van hanh theo viéc I&p dt lai cung c4p ngudn
Kidm tra ngudn cung clp dy trr tir may nén hodc may lam H
gidu oxy c6 kha nang duy tri cung cp khi khi cé sy cb dign
i) Hang Tiém ég Xem xét va nhan dién cac linh kién chli chét M
linh kién | viéc mat
¢ ngeuén do | Bdo trl phdng ngira dic bigt dbi vi linh kién chi chét H+M
héng c&c | Nha cung cAp cung cAp linh kién chi chét dung yéu clu ky M
|ll"|r'\ klen thuat
chi chét
Kidm tra hé théng bao dong dé& dam bao phat hién hong cua H
céc linh kién chu chét
Dy tr(r thoa dang/dw thira dbi v&i linh kién cha chét
Tai liéu quan Iy van hanh lvu y dén héng linh kién chd chét H
j)Swcd | Tidm 4n Tai liéu quan Iy van hanh leu y dén héng linh kién chi chét H
hé théng | hdng linh
bao trl kién hogc
sy ch
ngudn

Bang F.1 (tiép theo)
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duéng bd didu ap

Co
:g: Nguyén Tinh quan
an | Nhdn cin huéng Bién phap kidm so4t an toan chiu
Fied ban nguy hidm trach
nhiém
k) S cé | Réirocao | Nhan dién khu vire c6 rii ro cao H
khu vire cho bénh
:::: ohy Egat:‘:; S I'Xem xét hé théng cung c4p khan cp cho khu vire rlii ro cao H
thudc cao | cép Thiét ké hé thdng c6 mirc du thira cao cac linh kién chli chét M
Kiém tra hé théng bdo ddng dam bao phat hién héng clia cac H
linh kién chl chét
Tai liéu quan Iy van hanh lwu y 8én sy cb linh kién chd chét H
Ning lic dé cung cdp khu vipc a4 khoanh viing H
2) a) Linh Cung cdp | Cung cép théng tin vé s dyng H
Pic ;i:nh\-éé ;2609 :IhOé Stra thiét ké linh kién/dwéng éng dya vao théng tin vé st dung M
tinh thong ng cho PSR 7
el durong bénh nhan Banh gié thiét ké theo didu 12 M
hé éng thiét | hoac thiét | Kiém tra viéc dwa vao van hanh tiép theo 1&p aat H+M
théng 22{, yké?u bi Tai liéu quan Iy van hanh leu y dén kiém tra dinh ky str dung H
thuat sai
b) Béo vé | Sy cé Stra thiét ké/dinh vi/bdo vé cho dwdng éngllinh kién M
anmon | dudng Tai liéu quan Iy van hanh lvu y @én thanh tra dinh ky va bao H
khdng bnglinh | dwéng cia MGPS
thoa dang | kién.
Ro rl. B
gi4 A&
c)Swchd | Caoaptai | Strathiétké va vitr van gidm &p d& bao vé khdi s cb linh kign M
E;'ﬁgn ap zglél ddu Stra thiét ké hé théng bao ddng a8 hidn thj trang thai cao 4p
Ial.rc-cao Tai liéu quan Iy van hanh lru ¥ @én thir nghiém dinh ky va H
R bdo dudng van gidm ap
Tai liéu quan Iy van hanh Iwu y @én kidm tra dinh ky bao ddng H
cao ap
Tai liéu quan Iy van hanh lru ¥ dén thanh tra dinh ky va bao H
dwéng bd didu ap
Tai liéu quan Iy van hanh lvu y dén kiém tra kha nang thiét bj H
gén vao MGPS dé dbi phé véi I18i ciia hé théng kiém so4t 4p
lwe
d)Swcé | Apluec Stra thiét ké hé théng bao ddng dé chi thj trang thai 4p lyc M
didu thép tai thép
khién - 4p | khéi dAu | Tai liéu quan ly van hanh lwu y dén kidm tra dinh ky bao ddng H
Iwc thdp | néi dén ap lyc thap
gﬁgﬁ;{ 6 [Tai liéu quan Iy van hanh Iwu ¥ 4én thanh tra dinh ky va bao H
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Bang F.1 (tiép theo)
M Co
“g: Nguyén Tinh quan
an | Nhan cén huéng Bién phap kiém soat an toan chiju
th ban nguy hiém trach
n nhiém
e) Sai Sy cd Cung cép thong tin vé sir dung H
thiét k&/ | cung cép. -
yéu clu Sira thiét ké va c& ngudn cung cép trén co s& théng tin vé sir M
ki thuat | Cung cdp | dung va kha ning/hop ddng clia nha cung cap bb tri
cla khéng thod
ngudn dang cho | Pénh gia thiét ké theo Didu 12 M
dwéng bén
cung cép g0 Kiém tra viéc dwa vao sir dung tiép theo lap dat H+M
Tai liéu quan Iy van hanh lwu ¥ dén kiém tra dinh ky ngudn H
cung cép l4p a4t, b tri va tiép can.
Tai lidu quan Iy van hanh lwu ¥ dén kidém tra dinh ky viéc st H
dung A& xem xét khd n3ng ngudn cung cép
f) ROl Tiém &n rdi | Bwa hé théng vao hoat déng H+M
tram ro chay va
duwéng ngat Tai lieu quan Iy van hanh Iy y dén kiém tra dinh ky rd rl t H
éng MGPS
Tiém &n rdi
ro ndng A8 | Tai liéu quan Iy van hanh lru y dén bao dwong dinh ky cla H
khi cao MGPS
Tiém &n
khéng
twong
xirng/ giam
cung cép
dén khéi
dau ndi
3) a) Sai Khi dwgc | Nha cung cép khi cung cép sdn phdm da dugc chirng nhan H
Chit | dactinh | phan phéi
Irgng | k¥ thuat hodc tao
Khi cung chp | tai chd
cung | cho khéng phu
cdp | ngudn hop véi
cho |cungcép | yéucauky
bénh thuat. Bién soan dung hep dbng vé&i nha cung cép khi H
nhén
Kiém tra két ndi ding cla két néi mém vao manifold (khic6 | H+M
thé c6 két nbi dac trwng khi)
KI&m tra nhan hiéu dung dugc l&p vao dAurava vanchin | H+M
khu vire
Kidm tra ky hiéu dung dugc 18p vao budng manifold, thung | H+M

a6ng lanh va kho dwéng éng khi y té

125




TCVN

8022-1 : 2009

Béng F.1 (tiép theo)

Co
':g: Nguyén Tinh quan
an | "hén cén hudng Bign phap kidm soat an toan chju
soin ban nguy hiém trach
nhiém
K;i cung | Kiém tra dwdng éng dwgc danh diu dang cho khi H+M
cap cho
bénh nhan | Tai liéu quan Iy v&n hanh d& nhan biét Dugc sfitrach nhigm QC H
khong AR :
dang yeu | Stra thiét ké qua trinh tron/san xuét khi khéng & tai chd M
k
f,?:a‘? Puwra vao van hanh qua trinh tron/san xuAt khi khong & tai chd | H+M
Saibinhy | T4i liéu quan Iy van hanh d& nhan biét viéc bdo dudng ding H
thing déng | Qua trinh trén/san xuét khi chay tai chd
?g: gdc;é Tai ligu quan Iy van hanh dé& nhan dién thir nghiém dung hén H
cAp/két néi hop/san xuét khi tai chd
‘“’in.fol 4 | T2iieu quan Iy van hanh d& quy dinh ding céc quy trinh két | H + M
A ndi ngudn cung c4p véi cac manifold.
Eg' f“i"ag Tai liéu quan Iy van hanh d& xem xét cac yéu cau chét lvgng H
Il,r(?kiawng cuia khi dwgc cung cép tai chd
dang Tai lidu quan Iy van hanh d8 quy dinh cac dAu do phdi sir | H
dung
Tai ligéu quan Iy van hanh @& quy dinh khéng dwoc thec hién H
sang nap tir binh 1&n sang binh nhé va phéi thyc hién viéc
sang nap chét 1dng déng lanh phit hop véi hwéng din cla
nha ché tao thiét bj
b) Nhidm | Khi bj Stra quy trinh d& dat mrc d sach ding dam bdo sach sé va M
chit khi | nhidm do | tinh khiét thich hgp
linh kién
khong sach | Stra quy trinh ther @& chirng minh cac hé théng didu hoa | H+M
theo tiéu duwoc van hanh dung
chuén. 5 -
Pra MGPS vao st dung d8 dam bao dung tiéu chudn sach | H+ M
Chét [am sé/tinh khiét
sach dé lai =
trong linh Tai lidu quan Iy van hanh @8 nhan biét dung cac quy trinh 1am H
kién hodc | sach va céc yéu cdu thir nghiém.
dwéng éng - i PR .
Tai ligu quan ly van hanh @& nhan biét ddng viéc bdo dudng H
Ty rira may nén khi/ bom chan khong
sau xay e ; i ; .
deng Tai liéu quan Iy van hanh d& nhan biét ddng quy trinh thie H
khong phu | Nghiém ddi véi chét nhidm cé thé c6 trong khong khi y té
;gf:ﬂ Ky Stra quy trinh @& danh gi4 dd sach cla cac linh kign sirdyng | H+M
thuat. trong MGPS
Nhi&m tor Str dung céc linh kién phu hep véi yéu clu @9 sach trong tiéu | H+ M
méy nén, | chuén nay. Chinh vj tri didm cAp vao may nén khi
:g&:ﬁzy Stra chirc ndng cla b loc/dém Ilw&i H
lam giau
Oxy
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Bang F.1 (tiép theo)

M Co
tI:: Nguyén Tinh quan
nhén cén huén Bién phap kiém soat an toan chju
t::n bin nguy hiem trach
nhiém
¢) Qué Bdloc sir | Stra quy trinh va yéu céu k¥ thuét ctia tram |am sach 8ng va M
nhidu hat | dung trong | c4c linh ki&n va dé kiém tra bd loc sau khi dua vao van hanh
trong hé théng bi [ ® : : :
MGPS ket dn Stira quy trinh thir nghiém @& chimg minh céac b loc khéng bi M
dén gidm ket (va do d6 khéng ¢6 quéa nhidu hat trong hé théng)
Wuluong | 14 ligu quan Iy van hanh dé nhan biét dang quy trinh 1am |  H
Sucd cia | sachithay th& bd loc va yéu cdu tht nghiém d8i véi bd loc
linh kién MGPS
(b0 didu  'yai jisy qudn Iy van hanh a8 nhan biét dd inh 1
chinh i lidu quan ly van han dq nh_,n bi _t dung_ quy trinh lam H
e )' sach/thay th& bd loc va yéu cau thir nghiém d8i vdi b loc cla
e thiét bi y t& k&t ndi v4i MGPS.
RO khi qua Tai li an Iv 3 8t dg i 3
linh kién i lidu quan Iy van hanh dé nhan biét dung viéc bao dudng H
hosc mgi | c4¢ bd loc
néi.
Sai chirc
ning cla
b loc
khi/dém
luGi
d) Chay/ | Khi ddc Kiém tra tat ca linh kién da s dung 14 phl hdp v8i 1SO15001
phan huy | thoat vao - -
linh ki&n dong khi Tai liéu quan Iy van hanh d& dam bao t4t ca cac bd phan thay H
sif dung thé slr dung trong MGPS la phli hgp v6i 1ISO 15001
trong
MGPS
e) Cép Tiém &n Stra thi&t k&€ MGPS dé ngin khi c3p ngudc M
ngudc khi | mat ngudn : . - .
trong c&p téi KIém tra viéc dua vao sif dung d& chimg minh tinh nngclia [ H+ M
pham vi bénh nhan. | Moi dung cu bao vé dong ngugc hodc dit &p luc khac nhau
MGPS | Lisman | Tai lisu quan Iy van hanh @& nhan biét dang thi nghiém va |  H
nhi&m bado dudng dung cu blo vé déng ngugc va dat 4p luc khac
ngudn nhau
ho#c khf
cép cho
bénh nhan
f) Cép sai | Tiém &n rli | Tai liéu quan Iy van hanh dé cAdm st dung cac d4u do
khiyté |rotham S =
khéc Dam bdo khéng cé ddng ngugc trong cac thiét bj y t& néi véi H
MGPS
g) Néi Nhi&m Stra thiét ké MGPS @8 ngan ngira két ndi chéo M
chéo gitra | ngudn cép - . - :
chc hosic khi Dra MGPS vao s dung @& chirng minh khong c6 két ndi [ H+M
MGPS cép cho chéo
benh nhan | 14 igu quan Iy van hanh lwu ¥ t6i kidm soat nhidm chéo khi |  H

hé théng dwoc sira chira/mé réng

Bang F.1 (Két thic)
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tac MGPS va quy dinh cac y&u clu do tao lai; ghi chép dao
tao

Co
I::g: Nguyén Tinh quan
an | Nhan can huéng Bién phap kidm soat an toan chju
. bén nguy hiém trach
oan
nhiém
4, a) Sai van | Sai chét Xéc dinh quy trinh ding trong tai liéu quan ly van hanh déi | M+H
van | hanh lwvgng véi tirng cong doan/céu tir cia MGPS
hanh | hodc bdo | khi/chan
hé dwéng khéng cép | Xéc dinh trach nhi¢m cho moi nhén vién/ngudi sir dung cong H
théng | cla cho bénh | tac MGPS
MGPS nhan i :
X4c dinh yéu clu dao tao cho moi nhan viéninguwdi s dung H
Sy cb chp | chng tac MGPS
cho bénh
nhan Bdo dam moi van chan khu vire, bang didu khién, bdng bdo | M +H
ddng dwoc dat & vi tri thich hgp va ghi nhan dang
Pao tao cho mei nhan vién/ngudi sir dung cdng tac MGPS H
Tai liéu quan Iy van hanh dé quy dinh yéu cu ning lyc wéc H
dinh thanh thao cua tat ca c4c nhan vién/ngwdi sir dung céng
tac MGPS va quy dinh céc yéu clu dao tao lai; ghi chép dao
tao
b) Thiéu [ Sai  chét | Xem xét yéu cAu v& nhan vién d& van hanh an toan MGPS H
ngudn @& | lvgng (trong va ngoai gi& Iam viéc binh thudng)
van hanh | khi/chan
va quan | khdng cAp | Tai liéu quan Iy van hanh dé quy dinh nhu ciu xem xét cac H
Iy MGPS |cho bénh | yéu cau trén co s& ddy du
nhan
Sy cb cép
cho bénh
nhan hodc
thiét bj
c) Tac | Sai  chét [ X4c dinh dtng quy trinh d& van hanh MGPS trong trang thai | M +H
asng lvgng khan cép
khéng khi/chan
phu hop | khdng clp | Xac dinh yéu clu dao tao khdn cdp cho tit ca nhan H
trong cho bénh | vién/ngwei sir dung cdng tac clia MGPS
treérng nhan ) —
hop trang Dao tao cho mei nhan vién/ngudi sir dung cdng tdc MGPS H
thai khan | Sv cb cép [ - _
chp voi | cho bénh Tai liéu quan Iy van hanh aé quy dinh yéu céu_ nang lyc wéc
MGPS nhan dinh thanh thao cla tit ca cac nhan vién/ngwdi s dyng codng
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Phu luc G
(tham khao)

Quan ly van hanh

G.1 L¢&i giéi thiéu

Hwéng din dwa ra trong phy luc nay trinh bay thic té quén Iy van hanh tét nhat dé& van hanh hé
théng dudng éng khi y t& (MGPS) va phai tuan theo, dac biét khi né tac dgng vao bgnh nhan hodc
nhan vién an toan va khi mé rdng, stra ddi hoc tién hanh nang cép nhirng 1ap dat hién co.

Muc tiéu ban dAu cla phy lyc nay Ia @& cung cép cac hwéng dén phan céng trach nhi¢m aé aam
bao cac didu khoan v& an toan va MGPS chéc chén va hoat ddng va sir dung médt cach hi¢u qua,
dé& duy tri ngudi bénh an toan lién tyc sudt thoi gian cung clp. Muc tiéu nay chi cé thé dat dugc
néu ngudi st dung dich vy y t& va nhan vién didu dudng tham gia trong doan m& ddu clia mét
hop @3ng van hanh da thiét ké d& giam thiéu rdi ro phat sinh tir viéc sl dung sai h¢ théng.

Phy lyc ndy coi viéc néu ra viéc quan Iy van hanh bao gém cac yéu cAu v& luat phap, trach nhiém
chirc nang, quy trinh van hanh, do tao va truyén théng, quan ly binh va cac ngudn cung cép
khac, bdo dudng phéng ngira va slra chira va danh gia céc rdi ro, néu ra cac dinh nghia va thyc
hanh céng tac.

Phy lyc ndy dy kién st dung cho ngudi quan Iy van hanh, k§ sw, ngudi kiém tra chét lvgng, ky
thuat vién, nhan vién tai chinh va cac chuyén gia khéc cé lién quan trong van hanh hang ngay cia
MGPS. M6t myc tidu nira cia phy lyc ndy 1a 1am sang té cac yéu cdu cla hé thdng quan ly van
hanh cho c4c nhan vién y té va cho moi nha théu c6 lién quan.

Huéng din quén ly van hanh néu trong phy luc nay phai dvoc tuan theo dbi véi toan bd cac hé
théng I4p a4t bao gdm viéc md rong, sira chira va nang cép ciia MGPS.

Van hanh hé théng 14p dat hién hanh phai dwgc danh gia vé sy phu hop véi tiéu chudn nay, bao
adm ca phy lyc nay. K& hoach nang c4p hé théng hién c6 phai dwgc chudn bj trén co s& quan Iy
rGi ro, @am bao ring an toan clia bénh nhan dugc duy trl trong sudt qua trinh diéu tri. Nha quan ly
cn git lién lac voi cac ban ddng nghiép va tinh @én cac huéng dan aa xuét ban khac dé danh gia
hé théng vé chuén muyc ky thuét.

G.2 Yéu clu cla phép luit

G.2.1 Trach nhiém clia ngurdi chli va ngudi s& hiru co s&, ngudi didu hanh chung va nhém truéng
d& dam bdo rang co s& clia ho va cac hoat dng thic hién trong pham vi nay phu hop voi tat ¢ cac
tiéu chuin quéc gia va tiéu chuén khu virc da dugc liét ké trong Tai liéu quan ly van hanh.

CHU THICH & chau Au, khi y t& dugc & cap dén trong c4c hwéng dén sau:

- Huwéng din EU 2001/83 EC (lién quan dén cac san pham y té sir dung cho ngudi);
- Huwéng din trang thiét bj y té 93/42 (48 cap dén thiét ké va xay dyng trang thiét bi y té);
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- Hwéng din EU, 2003/94 (d3c san cac nguyén Iy va hwéng dan thirc hanh tét lien quan dén céc san
pham y té va cac san phdm nghién ciru y té dé s dung cho ngui).

G.2.2 Khiy té dwgc phan loai nhir cac san phdm y té theo cac tiéu chudn dwoe pham va do d6 12
dbi twong cung thu dwoc va cé ciing quy trinh chét lugng nhe moi san phdm y té khac. Nguwdi
ki8m soat chét lrgng (QC) 1a trach nhiém dé kiém soat chét lwgng clia tit cd cac sdn phdm y té
va ké ca khi y t&, bao gdm viéc san xuét moi khi y té tai ché.

G.3 Trach nhiém chirc ndng
G.3.1 Qui dinh chung

Phy luc nay nhan biét cac chirc nang riéng cin dwoc ap dung va céc trach nhiém dé dat dwoc chire
nang nay. Céc trach nhiém néu ra day 1a tdng quat. Trach nhiém nay mo ta vai trd ca nhan trong mébi
két néi véi MGPS, nhwng khéng phai 1a di kién cac quy tic trach nhiém cdng tac dbi véi mot nhiém
ky clia cong viéc. Vi vay mét vai ngudi dwgc wu tién tuyén dung c6 thé khéng phai Ia nhan vién
trong co quan ma la ngwoi dugc tuyén dung tir co quan ngoai va lam viéc theo hop déng.

Sau day la chu dan cac nhan vién c¢6 trach nhiém riéng trong pham vi chinh sach van hanh:
a) giam dbc quan trj (EM);

b) giam dbc vat tw k§ thuat (FEM);

¢) nguoi dwoc uy quyén (AP);

d) ngudicé thdm quyén (CP);

e) ngudi kiém soat chat lvgng (QC);

f) vién chiee y té dugc chi dinh (DMO);

g) vién chirc didu dudng dwoc chi dinh (DNO);

h) nhan vién dwec chi dinh (DP).

Mot s6 nhan vién c6 thé cé trach nhiém khéac khéng c6 quan hé véi MGPS va trong mét sb truedng
hop ciing mdt ca nhan cé thé lam nhiéu viéc.

Tuy nhién, trong moi treéng hop, didu cét yéu d& nhan biét mét AP 1a ngudi phai chiu trach nhiém
didu hanh hang ngay clia MGPS va bdi vl MGPS phai van hanh an toan va cé hi¢u qué nén ho cé
thé quyét dinh liéu MGPS tién hanh ho#c khéng phuc vy.

EM, FEM va AP c6 thé chju trach nhiém moét sé MGPS trén nhidu vj tri.

D& tranh nhAm 1&n véi ngudi duegc uy quyén khac, nhan vién chd chét @& cap trong phy luc nay
ludn lién quan dén MGPS.

G.3.2 Giam déc quan tri (EM - Executive Manager)

G.3.2.1 EM Ia ngwdi c6 trach nhiém quan Iy cudi cung dé td chirc trong d6 MGPS duoc l&p dat
va van hanh, ké& ca viéc dinh vi ngudn cung c4p va bd nhiém nhan vién.
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G.3.2.2 Tréach nhiém chinh thirc @& MGPS ngirng lai do EM, cho du AP vén c6 trach nhigém vé
hiéu qua didu hanh hang ngay cia GPS.

G.3.2.3 EM chju trach nhiém vé sy thi hanh nhirng didu khoan van hanh déi véi MGPS va dam
bao ring ban tai lidu quan Iy van hanh dinh nghfa ré rang vai trd va trach nhiém cia tat ca moi
ngudi lién quan dén viéc st dung, 14p dat, stra chira va bado tri cia MGPS. EM cling c6 trach
nhiém theo ddi viéc thi hanh tai liéu quan ly van hanh.

G.3.2.4 EM c6 thé giao ph6 céc trach nhiém riéng déi véi MGPS cho nhan vién chl chét. Pham vi
giao phé phdi dwoc 13p rd rang trong tai li¢u quan Iy van hanh cung véi viéc b tri d& theo dai lién
lac va xem xét.

G.3.3 Giam dbc ky thuat (FEM - Facilities Engineering Manager)

G.3.3.1 FEM la ngudi c6 trach nhiém chung déi vé6i MGPS va 1a ngudi can phai c6 kién thirc va
kinh nghiém k¢ thuat ddy dd dé hiéu hét nhirng nguy co c6 lién quan trong qua trinh dwa vao hoat
ddng, xay dgng, van hanh, bdo dudng, stra ch(ra va nang cip clla MGPS. FEM bao c4o chinh
thtec cho EM clia co sé& y té.

G.3.3.2 FEM ciia co s& y té chju trach nhiém vé tinh toan ven cia MGPS. FEM c6 thé c6 mét
hoc nhidu nguwdi dwgc uy quyén (AP) cé trach nhiém quan ly gidi han rd rang ddi voi MGPS aé
bao céo cho minh.

G.3.3.3 FEM chiju trach nhiém vé viéc thi hanh va theo ddi tai liéu quén ly van hanh bao trim MGPS.

G.3.3.4 FEM chiju trach nhiém vé viéc ddm bao tit ca cac nhan vién AP va CP ho#c nhan vién
hep ddng cta bd phan k¥ thuat Ia gidi va di kha ning.

G.3.3.5 FEM chiju trach nhiém vé viéc bao quan sd sach cla cac nhan vién AP va CP ho3c nhan
vién hgp ddng dwong nhiém.

G.3.3.6 FEM chiju trach nhiém vé& thyc hién cac tac dong hiéu chinh thich hgp vé sy c¢é da bao
c40 hodc sy hao mdn qué murc clia cac thiét bj va linh kién MGPS.

G.3.4 Nguwoi dwoc uy quyén (AP - Authorized Person)

G.3.4.1 AP phai do EM bd nhiém bang van ban va phai la ngudi cé kién thirc va kinh nghiém ky
thuat ddy i dé hiéu hét nhirng nguy co c6 lién quan dén hoat dong cia MGPS. AP phai do giam
ddc quan trj ho3c tdng giam déc bd nhiém bing van ban trong sy tién cl clia mot ky sw du tw
cach c6 kién thire chuyén nganh cia MGPS.

G.3.4.2 AP dugc bd nhiém chju trach nhiém vé diéu hanh hang ngay clia MGPS @2 dy kién hoc
cong doan cla MGPS. Ddi véi mdt MGPS dic biét, c6 thé cé mét hodc nhidu ngwdi dugc uy
quyén (AP) c6 trach nhiém quan ly gi¢i han rd rang.

CHU THICH Tai ligu quan Iy van hanh phai dinh rd s& AP yéu cAu d& quan Iy MGPS va sy cin thiét aéi véi
mdt AP thwdng xuyén cé mt tai chd hoac khi goi.
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G.3.4.3 Tét ca cac AP dugc bd nhiém phai duwoc liét ké trong tai liéu quan Iy van hanh va phai
dwoc tit ca cac bd phan dwong nhiém quan tAm dugc biét. AP phdi cé kién thirc chuyén nganh
ctia MGPS va phai ddc 1ap véi nha thdu thyc hién cong viéc trén MGPS.

G.3.4.4 AP chiju trach nhiém v& nhitng vin @& sau:
a) duwa ra cé4c gidy phép vé quan Iy va van hanh dé tién hanh cac quy trinh lién quan dén MGPS;

b) d3m bao réng tat ca cac DNO trong cac ban lién quan l1a ding dén trong th&i gian danh gia
céng tac hoic gian doan cia MGPD;

¢) dam bao ring tAt ca cac khdi diu néi da nhan dién 1a dang bj hdng hodc c6 yéu clu chu y
dwgc dan nhan thich hep.

G.3.4.5 AP phai c6 trach nhiém dé quyét dinh lieu mét MGPS dugc dwa vao hodc ngirng phuc vy.

G.3.4.6 AP chju trach nhiém vé viéc danh gia ning lyc clia tdt ¢ cac nhan vién CP va DP hodc
nhan vién tric tiép trong bd phan k¥ thuat.

G.3.4.7 AP chju trach nhiém vé viéc ddm bédo cong viéc dwoc thyc hién chi do cac vién chirc da
dao tao hoc do nha thiu chuyén nganh da chap thuan chirng nhén tir 1ISO 13485 "l v& myc dich
didu chinh va tr TCVN/ISO 9001 v& myc dich quan Iy chit lwgng. Pham vi chirng nhan phai dwoc
4n dinh trong thiét ké, Ip dst, dwa vao sl dung hosc bdo dudng clia MGPS twong tng. Bing
chirng chirng chi hién hanh phai dwgc chirng minh béi chirng chi c6 gia tri hién hanh.

G.3.4.8 AP chiju trach nhiém vé viéc b tri tai liéu gido khoa huwéng dén khéac nhau cho tirng céng
doan riéng ctia MGPS dé chudn bj tai liéu hueéng dn bao trium toan bd hé théng.

G.3.4.9 AP phai dugc hdi ¥ kién trréc khi mua sam moi thiét bj y té dé két ndi véi MGPS dé dam
bao ring cac dic tinh ky thuat da thiét ké cia MGPS vin c6 thé dap (rng v6i viéc sir dung cla
thiét bj mai.

G.3.5 Ngwdi c6 thim quyén (CP - Competent Person)

G.3.5.1 CP phai c6 Kién thirc ky thuat ddy a0, cé dao tao va kinh nghiém dé thye hién cac nhiém vy
ctia minh trong pham vi dugc thdm quyén va dé hidu hét nhirng nguy co ¢6 lién quan dén hoat déng
clia MGPS. AP phai dwgc dat tén trong danh sach nhitng ngudi ¢6 tham quyén do FEM luu gitr.

G.3.5.2 CP |2 nguwdi bao dudng hozc I&p dit chinh dé tién hanh moi céng viéc trong MGPS.
Trong G.5.4 d4t ra danh myc trach nhiém va nhiém vy ctia CP, “cho phép thyrc hi¢n quy trinh”.

G.3.5.3 CP ¢6 thé 12 thanh vién clia nha thdu chuyén nganh ho#c c6 thé Ia thanh vién clia bd
phan k§ thuat clia co s& y té. Khi CP Ia thanh vién clia by phan k¢ thuat, AP chiju trach nhiém vé
viéc 4n dinh thAm quydn clia CP véi sy lvu y dén cong viéc & MGPS. Khi CP 12 thanh vién cua
nha thAu, nha thlu cé trach nhiém vé viéc 4n dinh thAm quyén cla ho va Iwu gilr mét danh sach
c4c CP trong pham vi thué khoan clia nha thau.
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G.3.6 Ngwoi kiém soat chét lvgng (QC - Quality Controller)

G.3.6.1 QC phai dvgc EM bd nhiém biing van ban va phéi chju trach nhiém vé chét lwvgng cla
khi y t& do MGPS phan phéi. QC c6 thé I1a dwoc sy va c6 thé 1a ngudi c6 trinh @ phu hop, c6 kién
thire chuyén nganh, dwgc dao tao va cé kinh nghiém vé MGPS.

Khi nhiém vu clia QC bao gdm tién hanh cac phép thi chét lwong dic biét trong khi y té do
MGPS cung cép, cac phép thir phai theo quy trinh d4 Iap thanh van bdn va dam bdo ring chung
phu hgp véi cac ddc tinh ky thuat lién quan.

G.3.6.2 Ngudi dwgc chi dinh 1a QC (vi du mét deoc s§) chiu trach nhiém vé chét lwgng cla khi y
té do MGPS cung cAp tai tAt cd cac khéi ddu néi va quan ly cac bénh nhan dé dam bdo ring
ching phi hop véi cac yéu ciu k§ thuat duoc dién lién quan. AP sé phai lién lac véi QC trwédc khi
MGPS c6 thé dwa vao st dung trong th&i gian d4u ho3c sau moi bdo dwdng hoic stra chira nao
clia MGPS @& dam bao khi y té c6 chét lvgng dung.

G.3.6.3 QC phdi nhan dugc sy dao tao twong xirng dé& c6 thé kidm tra chét lwgng khi y té do
MGPS cung c¢ép trwéc khi dwa MGPS vao phuc vy. QC cling phai dwgc lam quen véi cac yéu cdu
cla phy lyc nay.

G.3.6.4 QC clng phai chju trach nhiém bdo dam réng MGPS c6 thé phan phéi lién tuc khi y té ¢6
chét lwgng dang téi tat cd cac bénh nhan. Didu nay ap dung dic biét cho khi y té dwgc cung cép
b&i cac hé théng may nén hosc bdi hé théng dinh ty 1& va cho khéng khi giau oxy do hé théng
may |am gidu oxy tao ra, khi cac khi dwgc san xuét tai chd. C6 thé 1a thich hgp k& ca hé théng
canh bao chét lvgng san phdm y té trong pham vi bé phan dwgc phdm. C6 thé ap dung tiéu
chuén khu vic hodc tiéu chudn quéc gia vé khi y té san xuét tai chd.

G.3.7 Vién chirc y té dwec chi djnh (DMO - Designated Medical Officer)
G.3.7.1 DMO c6 vai trd 1 chu tri vé tat ca cac truyén dat thong tin gitra bd phan ki thuat va bd

phan lam sang chuyén nganh lién quan dén MGPS. DMO phai dwgc xac dinh trong tai liéu hwéng
dan van hanh.

G.3.7.2 DMO sé thdng b&o cho bd phan k¥ thuat cac yéu cau riéng déi véi bd phan clia ho cbé
lién quan dén MGPS, vi dy si di tri¥ s3n cta cac binh khan cép.

G.3.7.3 DMO Ia nhan vién y té phai dwoc hdi y kién vé viéc mé réng dudng éng va cac stra dbi
khac cia MGPS. DMO chiju trach nhiém thdng b4o cho AP moi thay ddi d4ng ké trong st dung khi
y t& hoZc giéi thiéu quy trinh 1am sang méi c6 thé dnh hwdng dén nhu clu khi y té.

G.3.8 Vién chirc didu dwdng dwgc chi djnh (DNO - Designated Nursing Officer)

G.3.8.1 DNO c6 vai trd 1a ch tri dé truydn dat théng tin lién quan dén MGPS gitra bd phan k¥
thuat va b phan hosc cac by phan quy dinh ciia chinh ho. Tét nhét 14 c6 mot DNO trong méi bd
phén va hg phai dwec x4c djnh trong tai liéu quan Iy van hanh,
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G.3.8.2 DNO la ngudi duoc bd nhiém trong mai bo phan, 1a ngwdi ma AP lién lac v& moi vin @&
anh huwdng dén MGPS va 1a ngudi chju trach nhiém dé dwa ra gidy phép dé ngirng ké hoach
cung cép.

G.3.8.3 Khi DNO dwa ra gidy phép aé nglrng MGPS nao d6 trong mét bé phén quy dinh hodc cac
bd phan, ho phai ky vao phan thich hgp cta “gidy phép hoat déng”. Tai liéu quan Iy van hanh sé
trinh bay rd rang cac yéu cAu déi véi gidy phép nhu vay.

AP sé& quyét dinh cho DNO pham vi trong d6 MGPS sé& han ché ho#c ngirng trong khi moi viéc vin

trong qua trinh va sé chi ra mirc d6 nguy hiém c6 lién quan. Néu can, DNO phai giip d& dé dam
béo ring dich vu dwoc duy tri trong khi MGPS bj pha v&.

G.3.8.4 DNO c6 trach nhiém dam bdo rdng nhan vién lién quan trong bd phan nhan thic vé viéc
gi4n doan ctia MGPS va céc khéi dAu néi nao khong thé sir dung dugc.

G.3.8.5 Tailiéu quan Iy van hanh phai liét ké cac DNO trong tirng bd phan va moi st b tri & bu
d4p trong khi ho ving mat.

G.3.8.6 DNO phai thuc hién tac dong thich hop trong st kién khin cip nhw néu chi tiét trong tai
liéu quan ly van hanh.

G.3.8.7 T4t cd cac DNO phai dwgc dao tao vé viéc st dung MGPS lién quan dén b phan cla ho
va lién quan dén tac ddng can thyc hién trong tredrng hop khan cép.

G.3.9 Ngwéi dege chi dinh (DP - Designated Person)

G.3.9.1 DP phai la ngudi dugc dao tao thich hgp. Ho phai néu ra trach nhiém thire hign cac hoat
déng cy thé trén MGPS (vi dy thay binh trong cac manifold ctia MGPS, thir nghiém hé théng bao
déng, v.v...).

G.4 Tailiéu quan ly van hanh
G.4.1 Cac yéu cu quan Iy van hanh MGPS dugc trinh bay chi tiét trong tai liéu quan ly van hanh,
Phy luc nay c6 thé st dung dé thuyét minh cho mét tai liéu quan Iy van hanh.

G.4.2 Tai liéu quan Iy van hanh phai bao gdm céac quy trinh Iap thanh van ban d6i voi cac khoan
muyc sau:

a) kiém soat tai lidu va ghi chép;

b) dao tao va théng tin;

c) diéu hanh khan cép;

d) didu hanh thay ddi;

e) cip phép lam viéc;

f) bdo dwéng phéng ngtra;

134



TCVN 8022-1 : 2009

g) stra chira;

h) didu hanh ngudn cung cép;

i) bdo qudn va x& Iy binh;

j) mua sam thiét bj y té;

k) quén Iy nha thiu.

CHU THICH Déi khi chudn bj chinh sach ho#c quy trinh riéng dé bd sung vao tai liéu quan Iy van hanh.
G.4.3 EM chiju trach nhiém toan dién va thyc hién tai liéu quan ly van hanh.

G.4.4 Tai litu quan Iy van hanh phai céng bd cac quy trinh phai tuan theo va nhitng ngudi can
duoc hdi ¥ kién trede khi mot khodn myc méi cla thiét bj y té dwoc ndi véi MGPS. Phai dic biét
chd y dén nhirng thay di clia ngudn cung cap hodc dén I&i gidi thiéu ctia hé théng may lam giau
oxy d& cung cép khi cho MGPS.

Dac biét quan trong 12 dat cac didm trén hé théng bao dong phai dugc xem xét trwée khi sir dung
hé théng.

G.4.5 Trong mét sé khu vyc dac biét, thiét bj khi y té c6 thé dat trong vé bao che hosc & déng
sau bang trang tri mién 1a mai tredng thich hgp hon. Trong trwdng hop nay, didu can ban la duy
trl dwgc viéc cac nhan vién nhan biét ring thiét bj 1a c6 s8n dé bénh nhan sl dyung.

Khi st dung hdn hep pha trén khi (cac may trén), phai tuan theo huéng dan cia nha ché tao vé
van hanh va bdo dwdng d& ngan chin cip nguoc cliia mét loai khi vao trong dudng 6ng khac
trong tredng hep thiét bj sv cb.

CHU THICH M®ét vai loai thiét bj tron cG c6 thé cho phép dong khi ngugc tir dudng éng nay dén dudng éng
khac, didu nay c6 thé din dén sir lam giau oxy cia hé théng khéng khi y t&, ho3c gidm bét ndng o oxy
trong dwdng éng.

G.5 Quy trinh vén hanh

G.5.1 Quy trinh kiém soat tai liéu va ghi chép

G.5.1.1 Tailiéu quan ly van hanh phai dwoc hé théng quan ly chét lvgng kiém so4at dé dam bio

rdng cac phién ban c6 lién quan va méi nhét cla cac tai liéu co thé ap dung 1a c6 sdn tai didm st

dung.

Quy trinh phai xac dinh viéc kiém soat can thiét dé:

- xem xét va phé chuén céac van ban;

— dam bdo chi nhi¥ng phién ban hién hanh clia cac tai liéu ¢6 khd néng &p dyng I ¢6 sdn & diém
st dung;

-~ ngédn chédn viéc 4p dung ngodi dy kién clia cac tai liéu 13i thoi.
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G.5.1.2 TAt ca cac ghi chép két qua clia hoat ddng tién hanh theo quy trinh trong tai li¢u quan ly
van hanh phai dwoc Iwu gilr.

CHU THICH Diku 4.2.3 va 4.2.4 clia TCVN/ISO 13485 (ISO 13485)"" néu ra cac huéng dén kiém soét tai liéu va
ghi chép.

G.5.1.3 EM chiju trach nhiém theo dai tai liéu quan ly van hanh ddm bao rang tai liéu nay dwoc thi
hanh mdt cach ding dén. Didu nay phai dwgc tién hanh trén co s& thudng xuyén va quy trinh aé
theo ddi nhur vy phai duwgc trinh bay trong tai liéu quan ly van hanh.

G.5.1.4 Trach nhiém theo dbi cac khia canh riéng phai dwoc giao phé cho ngwdi cé chirc danh
phi hep. Céc chi tiét giao phé nhw vy phai dugc trinh bay trong tai liéu quan ly van hanh.

G.5.2 Quy trinh dao tao va thong tin

G.5.2.1 Tt ca cac ca nhan lién quan trong viéc quan trj va s dung khi y té trong co s& y té phai
c6 kién thirc chung ddy du va hoan chinh cac nguyén ly van hanh, thiét ké co ban va céc chirc
nang clia MGPS. Ho phai dugc dao tao vé cac hé théng chuyén nganh nay aé& ho c6 thé chiu
trach nhiém.

G.5.2.2 Chuong trinh dao tao phai dugc lap cho tAt ca cac nhan vién c¢é nghia vy van hanh va
st dung MGPS. Didu nay phai bao gdm céc nhan vién diéu dudng. Toan bd viéc dao tao phai
dugc ghi lai va thuedng xuyén xem xét.

G.5.2.3 TAt ca cac AP, DP va CP phai hoan tat mdt cach thoa dang chuong trinh dao tao thich
hop treéc khi ho dwgc b nhiém.

G.5.2.4 TAt ca cac AP, DP va CP phai c6 kinh nghiém @y du, dugc 1am quen véi nhirng Iap dat
cu thé va phai c6 nang lyc danh gia treéc khi ho dwoc bd nhiém.

G.5.2.5 Khuyén céo réng tAt ca cac AP duoc dao tao danh gia lai tai cac khodng théi gian da djnh
va phai d¢ mét 16p tu nghiép ho#ic khoa dao tao khac triréc khi danh gia lai. Sy tién cir d& bd
nhiém ho#c bd nhiém lai lam AP phai do mdt FEM c6 kién thirc chuyén nganh cia MGPS tién hanh.

G.5.2.6 QC phai dugc tiép thu dao tao riéng bao gdm trach nhiém va nhiém vy ma ho sé phai
yéu clu thye hién véi cac chi tiét cy thé ciia MGPS. C6 thé Ia thich hgp cho QC dé tham dy mét
phan ho3c toan bd kho4 dao tao cho cac AP.

G.5.2.7 Nhan vién y t& hoac didu dudng st* dung MGPS phai dugc dao tao trong vigc str dung
hé théng. Viéc dao tao nay gdm thyc hanh s& dung hé théng va cac quy trinh khén cép va an
toan. EM phai dam bao ring tAt ca cac nhan vién da dugc tiép thu dao tao nay trede khi sir dung
MGPS va réng phai bé tri cac 1&p tu nghiép.

G.5.2.8 Tai lidu quan ly van hanh phai trinh bay cac phuwong tién truyén tin gitra cac ca nhan cé
chire danh khac nhau. Tai liéu phai quy dinh b phén nao cin dugc théng tin cta céng vién dang
tién hanh trén MGPS, ¢4 nhan phai dugc théng b4o va ligu thong tin nhw vay phai dvoc dwa ra
béng I1¥i néi hodc béng céch viét.
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G.5.2.9 Céc tac dong thyc hién trong tredng hop sy ¢ & MGPS phai dugc trinh bay chi tiét
trong tai liéu quan Iy van hanh. Phai c6 phuong tién rd rang @& bao cao moi sy cé cho FEM.

G.5.2.10 T4t ca cac nhan vién c6 lién quan trong st dung, 1&p dat hodic bdo duéng clia MGPS
phai quan tam dén tai lidu van hanh va trach nhiém ctia hg & trong dé.

G.6.2.11 Tai liéu quan Iy van hanh phai trinh bay chi tiét yéu cdu dé dam bao

|

tAt ca nhirng ngudi sir dyung phai quan tam d@é&n dung legng va moi giéi han cy thé ciia MGPS,

cac nhan vién y té va didu dudng phai quan tam dén muc dich cGia hé théng bao ddng va tac
déng phai thyre hién trong treéng hop mét bao dong bj kich hoat.

G.5.2.12 Nhan vién c6 trach nhiém van hanh MGPS phai c6 nhén thirc

c4c tac ddng cin thiét @& dam bao van hanh lién tyc an toan hé théng,

c4c hoat ddng cin thyc hién trong trang thai 18i don hodc trong tinh huéng khén cép khi MGPS
bi si ¢é dén viéc phan phéi khi t&i cac khéi dau néi.

CHU THICH Cac muyc tidu an toan va cac tinh huéng nguy hidém dugc néu trong Phuy luc F.

G.5.3 Quy trinh khén cép

G.5.3.1 Tai lidu quan Iy van hanh phai trinh bay quy trinh phai tuan theo trong tredng hop khén
cép. Quy trinh bao gém:

a) bdo céo cua tat ca cac viéc xdy ra;

b) tac ddng phai thye hién, vi du déng van chan khu vire, st dung binh xach tay khan cép, v..v..
c¢) lién lac vé&i nhan vién va cac b§ phan khac;

d) goi nha thiu.

G.5.3.2 Phai tuan theo tat ca cac tiéu chuin quéc gia hodc tiéu chudn khu vire lién quan dén viéc
phdng chay.

G.5.3.3 Phai tuan theo quy trinh khdn cép trinh bay trong tai liéu quan Iy van hanh.

G.5.3.4 Khi mét sy viéc xdy ra c¢6 khad nang gay ra gian doan cung cép hodc anh hudng dén
bénh nhan va an toan cho moi ngudi, nha thiu cé trach nhiém phai quy dinh tac dong khén cép

MGPS hodc 1a thoi gian téi da tir lic tiép nhan tiéng goi dau tién dén khi nha thau dén tai chd,
ho#c 14 sy cin thiét phai cung cAp thong tin ddy ad dé thyc hién tac ddng ngay lap tic.

G.5.3.5 Tailiéu quan Iy van hanh phai gém quy trinh théng bao @& dam bao ring moi khan cép lién
quan clia MGPS duwgc thong bao ngay cho tit cd cac khu vigc 18m sang cé khéd nang bj anh hwdng
va téi tAt ca cac nhan vién lién quan dén viéc duy tri cung cip khi va cac tac dong dé didu tri.

G.6.3.6 Quy trinh théng tin nhw vay phai gdm:
~ ban chét cda tinh huéng khan cép;
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cac chi tiét ctia quy trinh bao tdn khi da dwoc ap dung;

khodng thei gian cé thé xay ra tinh huéng khan cip;

cac tac dong diéu trj 44 tién hanh;

s cAn thiét phai ghi lai c4c chi tiét clia moi tinh hudng khan c4p d x3y ra va cac théng tin lién quan.

G.5.3.7 Nhing ngudi c6 kinh nghiém trong mdi khu vic phai phéi hop va cac tac dong théng tin
phai dwgc chi dinh.

G.5.3.8 Phai phi hgp véi tiéu chudn khu vie hodc tiéu chudn quéc gia lién quan dén cac théng
tin bé&n ngoai cla cac viéc da xay ra.

G.5.3.9 DNO phai dugc dao tao thich dang vé quy trinh khan cp yéu ciu dé kiém soat khi y té& va
MGPS. Ho phai duwoc biét iy du vi tri clia tAt ca cac van chan khu virc trong ban chuyén nganh.

G.5.3.10 Cac quy trinh khan cép phai dwec tap huén it nhat hai IAn mi nam nhu 13 sie tap luyén,
va moi két qua hozc nhu ciu dé dao tao lai déu duwoc ghi lai va theo doi.

G.5.3.11 Khi cung cp nang lwgng dwoc dit lai tiép theo ngudn nang Iwgng bi sy ¢b, nhan vién
chju trach nhiém phai dam bao réng tat ca cac ngudn cung cip d&u & trang thai thich hop dé st
dung.

G.5.3.12 B§ phén k¥ thuét phai cé cac bédn vé chinh xac va cap nhat ciia MGPS chi ré cac doan
va céc nhanh chinh, b phan phuc vy, b didu ap, van cach ly, khéi ddu néi va hé théng bao dong
clia tieng dich vy khi y té. Cac ban vé nay phai luén sdn c6 tai chd va tit cd cac AP déu biét vij tri
clia ban vé.

G.5.3.13 Tai liéu quan ly van hanh phai quy dinh cac yéu clu dé khoa van va cac phong may cé
khi y té va quy trinh dé gitr gitr cac khoa & mét vij tri an toan. Dich vy khan cép phai dugc théng
tin vi tri va tAt ca cac kho4 lién quan dén MGPS.

G.5.3.14 Trong truedng hop khén cép, vi du nhw chay ho3c rd ri nghiém trong, ngudi duoc dao
tao cach ly doan bj anh hwdng bng c4ch déng van céach ly khan cip hoidc van chan khu vye. Ho
phai théng bao ngay cho AP va DNO thich hop biét.

G.5.3.16 Trong thdng bdo tiép nhan khan cip, DNO & tirng khu virc 1am sang phai kiém soat viéc
st dung khi tir hé théng dudng éng c6 lién quan dé& gidm thidu mirc yéu ciu trong khi van duy tri
an toan cho bénh nhan.

G.5.3.16 Tai liéu quan Iy van hanh phai mé ta cac quy trinh cin quan Iy kho dy tri khi trong hé
théng cung cép dé dadm bao réng khi c6 sdn dé sl dung trong trwdng hop khin cép.

G.5.3.17 AP phai kiém tra va dam bao ring nhan vién dugc chi dinh dao tao dwa ngudn cung cip
kh&n cép vao st dung khi can. Phai s3n c¢6 du binh dé st dung trong tinh hudng khan cép, cac
manifold ho&c binh git¢r & kho dé sir dung khan cép phdi c6 s3n theo quy trinh phit hgp quy dinh
trong tai liéu quan Iy van hanh,
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G.5.3.18 Néu cin, phai c6 don dat hang cung cép khi bd sung tir nha cung cép hodc tir co sd y té
khac dé& dap tng thdi gian khan cép, theo quy trinh phi hgp quy dinh trong tai liéu quén ly van
hanh.

G.5.3.19 Moi stra ch(ra ho3c tac ddng khén cép phai dwgc thirc hién dwdi sy giam sat clia AP va
dwoc kiém tra bang viéc st dung gidy phép lam viéc.

G.5.3.20 Nguyén nhan su cé khan cAp clia cung cip phai dwoc khdo sat ngay va dinh thoi gian
cho nhirng tac ddng hiéu chinh va khi thich hgp, tdc ddng hiéu chinh dé bét diu stra chira ngay.
G.5.3.21 Cac khu virc khac ctia co s& y t& khong bj anh hwdng ban diu c6 thé can phai cach ly
dé tién hanh stra chira. Trong tinh huéng d6, théng tin va quy trinh bao tdn phai dugc thyc hién
trong khu vyc dé truéc khi déng ngudn cung cép khi.

G.5.3.22 Céc tinh hudng khdn cép phai dwgc danh gid va tac dong thich hgp da thye hién dé dé
cdi thién quy trinh va @& dao tao ngin ngira tai dién.

G.5.4 Gidy phép lam viéc quy trinh

G.5.4.1 Phai sir dung gidy phép lam viéc quy trinh @& kidm tra tit ca cac cong viéc theo ké hoach
trén MGPS. Gidy phép dugc st dung dé kidm tra an toan ctia MGPS thu hdi khdi dich vy va cach
tién hanh céng viéc (bao gdm céac bd phan cia hé théng bi anh hwdng va wéc lwgng thoi gian
hoan tat). Phai ddm bao rdng cac quy trinh va qua trinh ding dé didu hwéng lai MGPS @& dich vu
tiép theo sao cho viéc cung cép khi dap (ng yéu ciu chét lvong d& bénh nhan s dung.

G.5.4.2 Muc dich cla gidy phép phat hanh dwéi dang cAp phép lam viéc theo quy trinh 1a dé:
— giCr gin tinh lién tyc cAp khi @én cac khéi dau néi;
— dam bao an toan cho ngwéi van hanh lam viéc trong vlung lan can ciia MGPS.

— dam béo rdng MGPS tr& lai dich vy trong trang thai an toan, bao gdm moi kiém tra noi dwoc dy
doan la djch vy khéng bj gian doan.

Khi cdng viéc khdng lién quan dén cac tac dong trong ké hoach nao ¢é anh hwdng dén cung cap
khi y t&, (vi dy kiém tra khéi ddu néi), MGPS khéng cin sir dung cAp phép dé Iam viéc.

G.5.4.3 Cép phép lam viéc quy trinh dwgc ap dung cho mgi bdo dwdng phong ngtra, stra chira,
thay ddi hosic mé réng MGPS hién hanh, va moi tac déng c6 thé anh hudng dén viéc cung cép khi
y t& cho cac khéi ddu néi.

G.5.4.4 AP phai chulin bj cAp phép Iam viéc truéc khi bét ddu cong viéc. Bing cach sir dung
quén ly rli ro, tir cac ban vé cla MGPS AP nhén biét dwgc cdng viéc phai thyc hién, cong bd
phwong phép, tit ca tai liéu va ban vé cAn thiét va cac phwong tién cach ly.

G.5.4.5 Cép phép phai thuong xuyén néu ra cho cac CP lién quan I3 tuyén dung ai trong céng
viéc clia MGPS truéc khi bat dau moi céng viéc.
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G.5.4.6 Khéng dugc phép khdi dau cong viéc trén MGPS khi khéng c6 si chip nhan clia DMO
hodc DNO cho phép nhén vién dugc chi dinh c6 du thi gian dé tién hanh Iap rap thich hep cung
cép khi y té cho bénh nhan hoac thiét bi, ngoai trir trrerng hop khan cép.

G.5.4.7 Gidy phép phai gir nguyén hiéu luc cho dén khi hoan tit cong viéc va MGPS duwoc dat
tr& lai vao sl dung, phiu hgp véi quy trinh da phé chuén. Gidy phép duwoc gitr nguyén hiéu luc
trong thdi gian do AP xac dinh trén chirng chi hodc sém hon néu da dwgc CP ky nhan.

G.5.4.8 Néu pham vi cong viéc d& cap trong gidy phép thay ddi, gidy phép bj huy bd va phai dua
ra mét gidy phép méi.

G.5.4.9 Quy trinh str dung @& cap phép cho gidy phép lam viéc yéu ciu sy hop tac ddy di nhét
clia tat ca c4c nhan vién va sy chip nhan clia ho vé trach nhiém cé lién quan. AP phai chu tri
thire hién trong phéi hep cong viéc va gidi thich diy di quy mé va thoi khodng mei dé v& cua dich
vy va dadm bdo réng tAt cd cac nha thAu va nhan vién didu dué&ng theo quy trinh dwgc trinh bay
trong gidy phép.

G.5.4.10 B{ phan k¥ thuat chju trach nhiém vé van hanh dung véi gidy phép lam viéc theo quy
trinh. AP phdi chju trach nhiém thi hanh cta gidy phép lam viéc theo quy trinh nhung cé thé uy
quyén trach nhiém néu trong gidy phép cho mét CP.

G.5.4.11 AP s dyung k¥ thuat quan Iy rii ro d& xac dinh cac phép thir phai thyc hién trede khi
dua MGPS tr& lai dich vy. Cac phép thir phdi trinh bay chi tiét trén gidy phép va két qua thi
nghiém phai ghi lai va Iwru gitr ciing gidy phép céng viéc. AP cé quyén bién nhan MGPS cho phép
MGPS dwgc dét tré lai dich vy.

G.5.4.12 Gidy phép phai xac dinh cac yéu cdu th(r riéng phai tién hanh treéc khi dwa MGPS tré
lai dich vu va yéu clu ai 1am ch&ng cac phép thir. Phai ghi lai trong gidy phép nhirng ngudi, dung
cu do da s& dung, linh kién thay thé va cac van d& phat sinh trong qua trinh hoat déng.

G.5.4.13 Gidy phép phai c6 sé tham khao théng nhét va dwgc tit cd moi ngudi lién quan ky nhan
ghi ngay thang. Gidy phép l1am viéc phai duvgc lwu gil trong sd ding ky it nhat 1a nam nam.

G.5.4.14 Nha thiu phai lwu gitr sb dang ky cac CP da phé duyét.

G.5.4.15 AP phai s dyng k¥ thuat quan Iy ri ro d& wéc dinh mic d§ nguy hiém ddi véi cong
viéc phai thye hién trén MGPS tai thoi gian chudn bj cip phép va ghi lai trong gidy phép.

G.5.4.16 AP phai chju trach nhiém dam bao rdng cac quy trinh sir dung dé cach ly MGPS va thyc

hién quy trinh mat cach an toan dwec néu chi tiét trong gidy phép. CP chiju trach nhiém lam chirng
viéc cach ly va dé thiét bj hoac hé théng dwoc 1am viéc an toan.

G.5.4.17 Mai lAn CP chép nhan cip phép, ho phai chju trach nhiém vé thyc hién an toan cong
viéc trong pham vi gi¢i han clia gidy phép. Céng viéc phai la chi thé dé& AP giam sat. CP phadi
théng thao hoan toan vé cac gi¢i han va yéu clu cia gidy phép va phai truyén dat rd rang cho tat
¢d moi ngudi lam viéc trong MGPS.
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G.5.4.18 Bt ky sai s6t a3 nhan dién trong cac gidy phép phai duoc hiéu chinh va AP phai ky tét
vao van ban hiéu chinh.

G.5.4.19 CP phai ky gidy phép dé& chirng nhan riing cbng viéc da dwgc hoan tat va dé nghj AP
kiém tra va thir viéc 1ap dat.

G.5.4.20 AP chiju trach nhiém dam bao réng cong viéc da dwoc hoan tAt mét cach thod dang va
phai giam sat phép thir @6 kin clia van, 4p lyc, két néi chéo, lwu lwgng va ap lc phan phéi, va hé
théng bao ddng phii hop v&i khuyén céo trong gidy phép.

G.5.4.21 Hoan t&t mgt cach thoa dang tit ca cac phép thir, AP phai giam sat viéc dau néi lai cla
hé théng da cach ly khdi hé théng chinh va lam sach cia MGPS béng khi d&c trwng.

G.5.4.22 AP phai thdng b4o cho DMO ho3c DNO ring c¢6ng viéc da hoan tt va hién gi MGPS
da sin sang dé s dung.

G.5.4.23 AP phai thdo moi yét thj “Khéng st dung” ho#ic cac yét thi ngan cAm khac sau khi hoan
tt cong viéc va déng dé& cho phép lam viéc. AP phai lwu gitr gidy phép gbc da hoan thién.
G.5.4.24 Khi c6 yéu clu cach ly MGPS, phurong phap wu tién cach ly vat ly 1a bing phuong tién
diém gly tai ddu “cung cép” cla doan dwéng 6ng dang Iam viéc. Didu nay khong yéu clu khi cong
viéc chi lién quan dén khéi ddu nédi. Khi khdng thé cach ly vat ly, phai tién hanh wéc doan rii ro dé
dam bdo rdng phwong phap céach ly cung cép diy di bdo vé thod dang dé& hé théng duy tri van
hanh,

G.5.5 Thay ddi quy trinh quan Iy

G.5.5.1 Quy trinh quan ly thay d&i 1a mét quy trinh @& quan Iy moi qua trinh thay ddi cho MGPS,
bao gém sira ddi va m& rong. Sy thay ddi ciing d& cap dén cac dich vy lién quan d& dam bao
réng tat ca céc rli ro 43 nhan dién va hau qua da dugc xac nhan dé& dam bdo ring an toan cho
bénh nhan va an toan cho ngwdi van hanh khang bj tén hai.

G.5.5.2 Bét ky cong viéc cb lién quan stra ddi va’hodc mé rong cia MGPS phai 1a déi twong dé
thay déi quy trinh quan ly treéc khi moi viéc dwoc bat ddu. Pidu nay bao gdm wéc lwgng rii ro dé
xem xét kha nang lién quan cla sy thay ddi va yéu clu dé ghi lai moi thay d@di cho MGPS bao
gdm stra ddi cac ban vé.

M&i 1an sira d@bi da dugc phé chuln tiép theo thay déi quy trinh quan ly, cAp phép lam viéc quy
trinh phai dugc ké theo dé dam bao rdng MGPS dwgc céach ly an toan va dugc trd lai dich vy.

G.5.6 Quy trinh bao dwéng phong ngira

G.5.6.1 Moi hoat ddng bdo dudng phai dwgc thye hién phi hep véi yéu clu ki thuat do nha ché
tao MGPS cung cép.
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G.5.6.2 Phuong phéap hé théng dé bdo duéng phong ngira mét hé théng dweng éng khi y té 1a yéu
t6 cén thiét. Phy luc nay cung cép théng tin phai sir dung khi didu chinh chwong trinh bdo dudng
phodng ngira, nhung khéng bao gdm nhiém vy bao dwdng trén thirc t& hodc tan sé bdo dudng.

G.5.6.3 MGPS la déi twong d& 1ap ké hoach bao dwrdng phong ngira va didu ndy 1a trach nhiém clia AP.

G.5.6.4 Moi cong viéc bdo dudng phong nglra tién hanh trén MGPS, cé hodc khéng cung cép,
hodc cé thé xdy ra gian doan, chi dugc tién hanh dwéi sy hwedng din cla AP. Khi cong viéc bao
dwdng phong ngira khéng c6 k& hoach 1a cin thiét, chi tién hanh cong viéc véi sy chdp thuan
truéc clia AP.

G.5.6.5 Tailiéu quan ly van hanh phai trinh bay rd rang trach nhiém va quy trinh phai theo dbi véi
moi viéc bao dwng trén MGPS.

G.5.6.6 Phai ban hanh gidy phép Iam viéc trwdc khi 1ap ké hoach céng tac bao dwdng phdng
ngtra dwa vao thirc hién trén MGPS. Didu nay bao gdm dy doan moi viéc kiém tra khi khéng c6
gian doan dich vy. Khi phai thyc hién cdng viéc khan cip khéng c6 ké hoach, khi d6 dé xuét cip
phép la khéng thirc t&, phai tién hanh cong viéc duwéi sy giam sat triec tiép cla AP.

G.5.6.7 Cong tac thanh tra va bao dudng phai do ngudi dugc dao tao va cé trinh dd thich hop thirc
hién.

G.5.6.8 AP phai chiju trach nhiém theo d&i cong tac bdo dudng, bao gdm moi céng viéc do nha
thau thyc hién. Khi can thiét, c6 thé 1a thich hgp aé b tri dia diém gp g& vé&i dai dién nha thau
dé thao luan xuc tién céng viéc.

G.5.6.9 Moi cong viéc bao dudng do nha thau tién hanh trén MGPS phai dugc d& cap trong ban
hop déng chinh thirc.

G.5.6.10 Nha thiu phai dwgc chi dan trong c4c quy trinh an toan clia co s& y té va phai xac nhan
ring ho s& phl hop v&i cac yéu cau trong moi luc.

G.5.6.11 Cac nhan vién cia nha thAu phai bao cao véi AP lic méi dén noi va tredce khi déi khoi
dia diém 1am viéc. Nhan vién nha thAu khéng dwgc tham quan vj tri thiét bj cung cép va thiét bj
phan phéi khi khéng c6 sy chdp nhan trudc cia AP.

G.5.6.12 Nha thdu chju trach nhiém dam bdo ring nhéan vién lam viéc trén bat ky b phan nao
clia MGPS déu duoc dao tao va cé trinh d6 phu hop @& thyre hién cdng viéc. Co s& y té khdng
dugc yéu clu thr nang lyc clia nhan vién nha thiu.

G.5.6.13 Ké hoach bao du&ng phong ngira phai gdm céng bé phwong phap cho tirng nhiém vy
cu thé, tAn sé khuyén nghj clia nhiém vy, va moi hd so yéu clu dugc bdo dudng cho tirng nhi¢m
vy d4 nhan dién. Cong b phuong phap phai 4p dung cho thiét bj thire té va thiét bj da 13p dat tai
chd va phai thich nghi v&i hwéng din clia nha ché tao. K& hoach bdo dudng phong ngira cling
phai xac djnh ai chju trach nhiém céng viéc.
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G.5.6.14 L§ trinh bdo dudng phai dwgc duy tri dbi véi tirng khodn muyc thiét bj. L6 trinh bdo
duéng phai dwgc cap nhat theo tirng céng viéc bdo dudng da lap ké hoach hodc theo moi viéc
khéng 1ap trong ké hoach. C6 thé phai xac dinh tinh trang clia trng khodn muc thiét bi, cung cép
d liéu cong viéc da thure hién 1an tredc va di liéu cia dich vy trong ké hoach téi.

G.5.6.15 D& ddm bdo dich vy bao dudng dwa vao thyc hién phit hgp véi hep déng, co s y té
phai theo d&i cdng viéc va tinh chét clia nha thdu. AP phai chju trach nhiém vé viéc thie hién ddy
dl thoa dang cla hop ddng bdo dudng.

G.5.6.16 AP phai chudn bj mét danh muc kiém tra, phai thic hién va 1ap van ban hang ngay, dé
chirng minh r&ng MGPS dlng chirc nang. Ban danh muc phai dya trén viéc thanh tra thudng
xuyén do nha ché tao quy djnh.

G.5.6.17 Ké hoach bao dudng phong ngira phai tinh dén cac giéi thiéu ctia nha ché tao lién quan
dén cac yéu clu djch vy va huéng din bdo dudng.

Sv chu y cy thé phai danh cho

a) tinh nang chia hé théng va céc linh kién ciia hé théng;
b) rd ri ctia khi;

c) hao mén qua mrc cta linh kién bat ky;

d) chét lwvgng cla khi.

Phdi 1ap quy trinh v& bao c4o ngay céc thiét bj c6 khiém khuyét hodic cé nghi ngd cho AP dé cho
phép thic @y viéc sira chira hoic thay thé.

G.5.6.18 Co s& y té phai dam bdo cac bd phan dy trir twong xing 13 cé s&n nhw khuyén céo clia
nha ché tao.

G.5.6.19 Nha ché tao MGPS phai cung cép cho co s& y té toan bd cac ban vé nhu xay dyng cla
MGPS, hwéng din bdo hanh cla tat ca céc linh kién, bidu dd mach dién lién d&i va moi ban dd van.

G.5.6.20 Tan sé bao dwdng cac linh kién trong ké hoach bdo dwdng dw phong phai dya trén cac
théng tin chi tiét trong tai liéu hwéng din déi véi cac thiét b va linh kién da I4p dit. Kinh nghiém
thir té véi cac thiét bj tir cac nha ché tao khac nhau, théng tin tir cac 16 trinh lich st thiét bj, c6
thé dan dén sy cn thiét phai thay ddi mot vai tAn sé va nhiém vy trong céc I&p dat cu thé.

G.5.6.21 B& sung cho viéc kiém tra, cac phép thir va soat lai trinh bay trong ké hoach bao dwéng
di phong, phai tién hanh bé tri dé dai tu chung toan bd MGPS c6 két hop voi tAn sé clia nha ché
tao da kién nghi.

G.5.6.22 K& hoach bdo dw&ng phdng ngira phai bao gdm thir nghiém chirc nang ctia hé théng
cung cép dy phong va hé théng bao déng d& dam bao ring chung sé& hoat dong khi yéu cu.

L$ trinh bao du&ng phai dugc AP xem xét thwdng xuyén d& nhan biét moi linh kién hodc thiét bi
ddi héi phai chu y qua mirc gay ra thiét ké khéng hoan hao hodic didu kién ty nhién nao d6 khéng
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thod dang. Nhiém vy va tin sé bdo dwéng phai stra dbi & thing hang voi cac théng tin chi tiét
trong 1 trinh bdo dudng.

G.5.6.23 Phai chudn bj danh muyc kiém tra thiét bj. Phai wu tién van chn khu vyc va b didu 4p
thang trong danh muc kiém tra b&i mét sé duy nhét twong &ng véi sb thé ghi trén van. Thuan lgi
thwong 1a b tri danh myc kim tra nay theo cach c6 thé 1am hd so cho tirng van chi ra liéu n6 da
dugc kiém tra, thir nghiém hodc soét lai theo ké hoach bao dudng phéng ngira hay chwa.
G.5.6.24 Tiép theo hoat ddng bdo dudng nao d6, phai tién hanh cac phép thir thich hgp theo
didu 12 cla tiéu chuén nay.

G.5.6.25 B4t ky dung cu nao s dung trong bdo du&ng va thir nghiém clia moi thiét bj lién két voi
MGPS phai dugc hiéu chinh dya vao tiéu chuén pha hop.

G.5.6.26 Khéng doan nao cla MGPS dwgc lam viéc hodc dugc thir ap lwc trir khi né dwge cach
ly thod dang véi moi doan dang st dung hodic sén sang dé st dung.

G.5.6.27 Trwdc khi tién hanh coéng viéc bdo dudng phong ngira c6 ké hoach ho#c khéng c6 ké
hoach trén thiét bj y t& nao d6, bao gdm may hut xach tay, phai khir nhiém thiét bj theo quy trinh
da phé chuén.

G.5.6.28 Tai liéu quan Iy van hanh phai xac dinh théi gian théng c4o do AP glri dén cac DMO va
DNO truéc khi ngirng MGPS c6 thé I1am tién hanh khi 18p ké hoach bdo dudng phong ngira.
Khéng thé cung cAp théng c4o nhu vay dbi véi moi cong viéc bao dudng khan cép tién hanh trén
MGPS.

G.5.7 Quy trinh sira chira

G.5.7.1 Stra ch(ra mét linh kién bj méc 18i nao d6 trén MGPS phai tién hanh theo ddc tinh k§
thuat do nha ché tao MGPS cung cép.

G.5.7.2 Moi viéc sira chira trén MGPS, c6 hodc khéng cung cép, hoic c6 thé xay ra gian doan,
chi dwoc tién hanh duéi sy huwéng dan cua AP.

G.5.7.3 Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay rd rang trach nhiém va quy trinh phéi theo asi
vé&i tht ¢a cac cbng viéc slra chira trén MGPS.

G.6.7.4 Tién hanh cong viéc sira chira phai do nguoi dwgc dao tao va cé trinh d§ thich hgp thire
hién.

G.5.7.5 AP phai chju trach nhiém theo dbi céng viéc stra chira, bao gdm bét ky sira chira nao do
nha thiu thyc hién.

G.5.7.6 Moi cdng viéc slra chira do nha thiu tién hanh trén MGPS phai dwoc d& cép trong ban
hop dbng chinh thirc.
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G.5.7.7 Nha thAu chiu trach nhiém dam bao ring nhan vién lam viéc trén bt ky sira chira nao
déu duoc dao tao va cé trinh dd phi hop d& thye hién cong viéc. Co s& y té khdng duwoc yéu cau
thir nang lwc clia nhan vién nha thau.

G.5.7.8 K&t qua clia moi tac dong thirc hién @& hiéu chinh sai 18i phai dwgc ghi lai trong 1§ trinh
bdo dwdng.

G.5.7.9 Tiép theo hoat dong bao dudng nao d6, phai tién hanh cac phép thir thich hgp theo diéu
12 cla tiéu chudn nay va ghi lai cac két qua trong 16 trinh bdo dudng.

G.5.7.10 BAt ky dung cu nao stz dung trong bdo dudng va thir nghiém clia moi thiét bj lién két véi MGPS
phai dwgc hiéu chinh dya vao tiéu chuin phi hgp va ghi lai cac két qua trong 1§ trinh bdo dudng.
G.5.7.11 Khéng doan nao clia MGPS dugc lam viéc ho3ic dwgc thlr ap lyc trir khi né dugc cach
ly thod dang véi mei doan dang st dung hodc sén sang dé sl dung. Yéu clu nay phai dugc quy
dinh trong gidy phép lam viéc.

G.5.7.12 AP phdi b4o c4o cho FEM bét ky sy cé thiét bj c6 tinh dinh ky ho&c chirng ¢& hao mon

qua murc clia thiét bj ma DP da nhan biét. FEM phai wéc dinh cac nhan xét nay va thyc hign cac
tac ddng hiéu chinh thich hgp.

G.5.8 Quy trinh quan Iy ngudn cung cdp

G.5.8.1 Dung lugng cia m&i ngudn cung cép sir dung dé& cung cép khi y té cho MGPS phai dya
vao nhu clu trung binh clia co s& y té cé sy thira nhan dbi v&i viéc gia tang clia d& 4an nao d6
ho#c gidm sut trong nhu ciu qua nam nam tré lai va moi yéu té da dang ho4, dé tinh dén tinh bién
thién ctia nhu cAu.

G.5.8.2 Co s& y t& phai lam viéc clung véi nha cung cép khi y t& va nha ché tao hé théng dé xac
dinh vij tri thich hgp clia m8i ngudn cung cip, bang cach st dung cac nguyén ly quan ly rdi ro va
dam bdo réng cac vij tri phi hop véi yéu clu cla tiéu chudn khu vire hodc tiéu chudn quéc gia.
G.5.8.3 D4i v6i khi y t& bdo quan tai chd, phai xem xét thwédng xuyén dung lwgng ngudn cung
cip d& dam bao rdng c6 du san phdm duoc bdo quan tai chd dé& duy tri cung cép khi y té cho
MGPS. Khi xac dinh rng c¢6 d0 san phdm dwoc bdo quén tai chd, nha cung cép khi y té phai
ddng y voi co s& y té dé duyét lai tAn sé phan phéi d& duy tri méc tich trr van hanh hodc ting
dung legng clia hé théng dy tri tai chd.

G.5.8.4 BAt ky sy ting dy doan nao trong yéu cdu do phét trién dja diém ctia bénh vién, mé rong
duwdng éng hoac thay déi trong thyc hanh 1am sang déu phai thdng bao cho nha cung cép khi y té
dé& dam bao ring sy thay ddi khéng huy hoai an toan clia cung cép.

G.5.8.6 Nhu clu khi y t& phai xem xét va Iap thanh vin ban véi nha cung c4p khi it nhat 1a hang
nam (ho#c sau khi c6 mé& rong dang ké dudng dng gay ra tang nhu ciu) dé tang dung luong lip
dat. Do nhu cdu téing trudng, thé tich kho chira yéu clu sé ting. Véi yéu clu ting thé tich cia
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kho d trz, thé tich s&n c6 @i véi kho dy trz van hanh bj gidm. Tién hanh xem xét nhu ciu trung
binh hang ngay, c6 thé cAn hoic 1a duyét lai tAn sé phan phébi dé& duy trl mic tich triz van hanh
ho#c 14 tang dung lwgng clia hé théng di trir tai ché.

G.5.8.6 Khi c6 s3n, phai xem xét cac hd so sy tiéu dung khi trong qua khir d& dy doan viéc st
dung hién tai va sy tang tredng hodc gidm bét nhu cdu khi y té. Cac dy doan tang tredng phai

dya trén co s& md rong theo ké hoach nao d6 déi voi didu kién d& dang hoic hé théng dudng
éng va thay ddi trong thye hanh 1am sang cé thé tac dong dén nhu clu khi y té.

G.5.8.7 Déi voi co s& y té méi, khi khéng c6 s&n théng tin trong qué khir, nhu ciu wéc dinh phai
dua trén co s& kich c& va loai d& xuét clia tién nghi va/hoac, trong tredng hop khi thay thé tién
nghi m&i, con sé thudong st dung tién nghi dwgc thay thé.

G.5.8.8 Khi cung cép thir cAp gdm cac binh khi nén, kich ¢& clia manifold ddi chidu va sb binh dy
tr(» tai chd phai dira trén co s& khad nang clia nha cung cip khi d& bao hanh phan phéi trong mét
thei gian xac djnh.

G.5.8.9 Phai s&n c6 du sé nguwdi dwgc dao tao d& dam bao ring cac binh c6 thé dugc ddi chidu
trén manifold dG nhanh @& d4p &ng nhu cAu.

G.5.8.10 Thoi ky phan phéi clia cung cdp so cép phai dya trén co s& tn sb phan phéi binh
thwéng clia nha cung cAp khi. Thoi ky phan phéi clia cung clp thir cdp phai dya trén co s& diéu
kién khdn cAp khi khéng c6 sin cung cdp so cip. Trong tinh huéng nay, phai c6 sy ddng y cla
nha cung cép khi y té dap (rng kip thdi phan phéi dac biét va thudng 14 khéng it hon 24 h,

G.5.8.11 Dung lvgng ngudn cung cép so cép va thir clp phai dugc xac dinh bdi qué trinh quén
ly rdi ro va dugc quy dinh |a s ngay dy tre.
Quan ly rti ro c6 thé xem xét cac khoan sau:

— nhu cAu trung binh hang ngay wéc lreng tai cudi clia thei ky hgp ddng. Phéi can nhéc moi thay
@bi nhu cAu du doan va nhirng thay @di v& dung tich thiing chira hoc tin sé phan phéi tai thei
gian thich hgp trong pham vi thei ky hop ddng. C6 thé |a quan trong @& @&t mire nhu cu hang
ngay tai A6 phai xem xét cac didu khodn thay ddi kich thuéc binh chira hodc tAn sé phan phéi;

— tan sé phan phéi phai tinh dén va xem xét xe cd tiép cén t&i binh dy trir, dinh thoi gian phan
phéi va moi han ché do cac yéu clu Iap ké hoach tai chd;

— kha nang clia nha cung cép khi y té d& cung ng cung cép tin cay;
— loai va sy phu thudc clia b&nh nhan dang didu tri trong co s& y té;

— kha nang bién ddi clia mé hinh sz dung tién nghi, tinh dén sy thay ddi muia hodc cac yéu cau
bd sung déi v&i ké hoach quan trong vén cé clia tién nghi.

— st dung phép do tir xa cho cac mirc dy trr role dién cho nha cung clp khi ho#c co s& y té.
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G.5.8.12 St dung hé théng do tir xa phu hep véi ldp dat cho phép cé hai co s& y té va nha cung
cAp theo d8i muirc dy tr(e, cho phép s dung hiéu quad hon kho van hanh va cho phép kho dy trir
nhd hon.

G.5.8.13 Kho dy tr(r phai thé hién bing sé ngay tdn kho. Khi nhu cdu hang ngdy ting, thé tich
y&u ciu phai 1&n 1&n, giam thé tich kho van hanh hién cé.

G.5.8.14 Muc téi thidu déi véi kho dy trir ngudn cAp thiz cp phai dya trén co s& cac tinh huéng
ngoai 1& khi hé théng cung cép so cép khéng c6 s8n dé sir dung.

Mtrc kho bdo quan dy trr cung cip thr cdp nay phu thudc vao

— trang thai & gan kho hang clia nha cung cép;

— thoi gian nha cung c4p khi cAn d& thyc hién mét Ian phan phéi trong céac diéu kién;

— tAn sé phan phéi c6 thé bj kéo dai khi ngudn so cip khéng cé sdn cho si¥ dyung.

G.5.8.15 Trong hdu hét cac didu kién, binh khi nén |a phuong phép thich hgp nhat dé cung cép
cho ngudn cung cép dy trr. Gidi phap wu tién dé thiét ké hé théng dy trr 12 dat cac manifold
riéng 1& tai m&i viing clia hé théng dwéng éng dé cung cép cho viéc bao vé phy tro d& phong kha
nang sw cé dwdng éng. Vi tri clia manifold 14 rat quan trong dé dam bao viéc cung cép téi han va
khu virc phu thudc cao xac dinh trong qua trinh quan Iy rdi ro c6 s3n kho dy trlr thod dang khi y té
trong tredng hgp MGPS sy cb.

G.5.8.16 Trong khu virc cham s6c téi han cé cac bénh nhan phy thudc cao, co s& y té phai can
nhic viéc st dung cac binh riéng 1& @& giam thidu role duy tri cung clp khi khan cép. Binh chira
khi ¢6 gé&n van ho#c binh c6 gén bd diéu ap dwoc s dung cho myc dich nay: diu ra bd didu ap
phai 12 khi d&c treng va néi véi cum 1ap rap voi ap lyc thép.

G.5.8.17 Khi khi y té dwgc san xuét hodc tron tai chd, ching phai cé cung quy chudn hoac tiéu
chuén nhuw déi voi khi dugc cung cép tir cac nguén khac. Trong thyc té 4p dung cac nguyén ly
thyc hanh san xuét tét.

G.5.8.18 Khi I&p dit hé théng cung cip khong khi gidu oxy, nhan vién y té phai tinh dén néng do
oxy bj gidm va phai nhan ra kha ning ting néng d6 néu s dung oxy y té trong hé théng th&r cip
va/hodc hé théng cung clp dw tre.

G.5.8.19 Phai thi* nghiém chirc ning cla ngudn cung cdp so cdp va ngudn cung cép dy tr&r
bang cach sl dung quy trinh xac dinh tai cac khodng thei gian déu dan va cac két qua 14ap thanh
vin ban trong 10 trinh bdo dwdng. Tiép theo viéc thir nghiém, trang thai ngudn th& cip va ngudn
dy trlr phdi dugc xem xét va phan phéi cung cip bd sung khi thich hgp. Cac quy trinh kiém tra
phai xét téi cac tiéu chi k§ thuat do nha cung cip dua ra va da dwgc ngudi dwgc Oy quyén xét
duyét.

G.5.8.20 Hé théng bao dong trén hé théng cung cép khi y té phai dwgc thir tai cac thoi khodng
déu d3n theo quy trinh xac dinh va cac két qua dugc 1ap thanh van ban trong 16 trinh bdo duéng.
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Quy trinh thr hé théng bao ddng phai tinh dén dic tinh ky thuat do nha ché tao quy dinh va phé
chuén clia AP.

G.5.9 Quy trinh bdo quan va xtr ly binh

G.5.9.1 Quy trinh bdo quén va xi ly binh phai d& cap dén cac khi van hanh bén canh cla tit cé cac
binh khi y té s dung trong co' s& y té, bao gdm céc yéu cdu bdo quén, x& Iy va an toan chung.

G.5.9.2 Viéc quan ly binh khi y té trong co s& y té phdi 14 trach nhiém Ga AP ho3c QC va phéi
dwoc xac dinh trong tai liéu quan Iy van hanh. Chi nhrng ngwoi dwgc dao tao va bd nhiém méi
dugc phép xt ly va/hoac két ndi binh va manifold.

G.5.9.3 Binh khi y t& phai dwoc bao quan trong khu vire kho binh khi y té, hoZc trong nha kho chi
dinh 12 mét phan clia co s& y té xay dyng hodc trong nha kho binh dwgc xay dieng riéng. Khu vire
dwoc st dung danh riéng dé& kho chira binh khi y té. Bdo quén cac binh nay phéi dwéi mai che, c6
théng gié diy di va phai dugc bdo vé chdng trém cép va s dung khéng chinh dang. Ching
khéng duwoc dit gan sat véi nhieng 14p dat c6 thé c6 rii ro chay hodc nguy co khac. Trong ving
1an can phai cAm hat thudc va ngon Ilra trAn. Phang may chira binh khi phai dwgc khod, cé théng
b4o hién thj d& thdy chi ra vi tri ciia kho4.

G.5.9.4 Phai cAm viéc sir dung dAu do véi binh khi y t& vi rii ro quan ly khi khéng dung cho bénh nhan,
G.5.9.6 Do c6 nguy hiém lién quan dén viéc nap binh 4p lyc cao, cin thirc hién quy trinh sang

nap trong cac didu kién thyc hanh san xuét tét va yéu ciu dé duy tri kha naing truy nguyén cla tét
ca cac san phdm y té. Sang nap binh khi y té bj cdm.

G.5.9.6 Khu virc bdo quan binh phai ¢6 1ap binh khi y t& va binh khi céng nghiép.
C4c binh khi y té phai dwgc bdo quan cé 1ap cac binh day, binh réng va binh céc khi khéc.

CHU THICH Yé&u cAu tach riéng ré yéu clu/khodng cach gitra cac loai khi khac nhau dwgc xac dinh theo
tidu chuén khu vyc hodc hwéng dan céng nghiép.

G.5.9.7 Quan ly binh khi y té sao cho chung dwgc sir dung trén co s& xép trwdc 14y ra treéc dam
bao quay vang kho chinh xac. DAu niém phong chéng hang gia dugc gén vao dlu ra ciia van phai
dugc gilr lai cho d@én khi binh dugc st dung.

G.5.9.8 AP phai nhan thirc dugc cac nguy hidm lién quan dén bdo quan, van chuyén va sl dung
binh khi. Nha cung cp binh khi chiju trach nhiém cung c4p cho co s& y té cac thong tin ddy du vé
str dyng va x& ly an toan cla tit ca céac binh.

G.5.9.9 Yéu ciu v& bao quan binh khi y té 4p dung ca hai khu virc bdo quan binh chinh va kho
binh dang st dung & phong tach riéng hoc & Ian can clia manifold két néi véi MGPS.

G.5.9.10 Phai st dung ky hiéu cdnh b4o an toan va thdng bao & nhirng noi thich hop va dén &
c4c vj tri d& nhan thiy.
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G.5.9.11 Kho binh dwgc dat cang gan diém phan phéi cang tét. Khi c6 thé, méi vi tri chi c6 mét
didm cung cAp. Bai a8 xe khac, véi noi d& chét d& binh, khéng dwgc phép & trong pham vi khu
vire phan phéi va khu viec bdo quan.

G.5.9.12 Vi tri clia khu vyc bao quan binh phai drgc danh du rd rang trén ban dd dinh vj dé dé
nhan biét trong tredng hop khan cép.

G.5.9.13 Chi nhirng nhan vién dwgc dao tao vé xi Iy binh va am hidu céc nguy hiém tiém &n méi
dwgc xtr ly binh.

G.5.9.14 Binh va van phai duoc gitr khéng c6 dau, m& va cac manh vyn khac. PAu ra clia van
binh phai dwgc kiém tra v& vét tich clia diu, m& va manh vun khéc treéc khi dwa néi véi manifold
hoic bd didu ap. Binh c6 bing chirng ddu ra van nhiém bén phai dugc dan nhan va tra lai nha
cung cép binh.

G.5.9.15 Khi sir dung chét 1dng chuyén phat hién rd ri & phat hién ro ri gitba van try va manifold,
ching dugc sir dung tiét kiém va moi dw thira phai dwoc lau chui bing vai sach thdm w6t sau khi
s dyng dé tranh kha nang nhidm. Khéng dugc st dung chét 1dng chuyén dung phat hién rd ri gé
th& nghiém ré ri du ra cla van try.

G.5.9.16 Khéng dugc s dung lyc du thira khi néi manifold hodc b didu ap v&i van try, vi didu
nay c6 thé 1am héng dAu ra cta van. Néu phat hién c6 rd i gitra van try va manifold ho#c bd diéu
ap, manifold hodic bd didu ap phai dwgc 1am gidm 4p va binh loai. Néu cin, phai kiém tra va dat
lai d4u niém phong. Khéng bao gi¢ dwoc sir dung nat kin bang hop chét ndi dé chiva ro ri.
G.5.9.17 Tai liéu quan Iy van hanh phai d& cap viéc kidém tra va loai bd thiét bj c6 sai 18i d& ngan
ngira ching khéi dura vao sir dung véi binh cé 4p lipc cao. C4c binh bj 18i phai dwgc gén nhan va
dwa trd lai nha cung cép binh.

G.5.9.18 Trong moi tinh huéng khéng dugc tién hanh sira chira van try. Néu nghi ngd van try cé
sai I3i, phai gan nhan binh va ngay 1ap tirc tra lai nha cung cép binh.

G.5.9.19 C6 thé ap dung tiéu chuin khu virc vé phdng chay chung lién quan véi viéc bdo quan
binh 4p lyc cao.

G.5.9.20 TAt ca cac thiét bj y té s dung véi binh khi ap lyc cao phai 12 dbi twong 1ap ké hoach
bdo dw&ng phong ngira. Chi nhirng thiét bj thiét ké dé st dung véi khi dic treng méi dugc s
dung. Khi thiét bj dwgc néi véi binh, van try méi bét dau dwoc mé tir tir va sau d6 mé hoan toan.

G.5.9.21 Sé binh trong phong manifold phai dwgc han ché dén yéu clu téi thidu cho muc dich
van hanh va dy trir. Chi nhirng binh khi yéu ciu dé néi véi manifold méi dwec gil trong phong
manifold. Phdng manifold khéng duoc st dung cho muc dich khac, cho di ngoai I¢ c6 thé dé bao
quan binh hdn hp nito éxit/oxy trén xe ddy dé cho phép can béng nhigt 4o trwéc khi s dung.
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G.5.9.22 Cé4c kho chinh ch(ra binh oxy, nito xit, khdng khi nén y t& va cac khi y té khac phai
dwoc bdo quan trong khu vire chi dinh kho chi¥a binh, dwgc bao vé khdi cac didu kién thoi tiét bat
lgi. Khéng dugc gir cac vat liéu khac trong khu vire kho binh,

G.5.10 Quy trinh mua thiét bj y té

G.5.10.1 AP phai dwgc hdi y kién trwdc khi mua bat ky thiét bi y té nao dé két néi véi MGPS.
Diéu nay dam bdo ring MGPS cé dl dung lwgng va c6 thé phan phéi lvu lwgng yéu clu tai ap lyc
quy dinh. Didu quan trong d3c biét la AP phai dugc hdi ¥ kién trwdc khi bét ky thiét bj méi, vi du
may théng gié, dugc két néi véi hé théng khéng khi y té, d& dam bao rdng dung lwgng clia hé
théng khéng bj vrgt qua.

G.5.10.2 Tai lieu quan ly van hanh phai céng bd quy trinh phai theo va nguwdi can phai héi y kién
trwéc khi mét hang muc méi clia thiét bj y té dugc két néi vao MGPS.

G.5.11 Quy trinh quén Iy nha thdu

G.5.11.1 Céc yéu ciu dbi v&i nha thau 1a khac nhau, phu thude vao pham vi hoat ddng dugc thyc
hién. Yéu cdu v& hoat ddng bado duwdng va stra chlra 1a thdp hon so véi hoat ddng hé théng
dwong 6ng mai, thay thé hodc mé rong, bao gdm ca thiét ké, 13p dat va thir nghiém.

G.5.11.2 T4t ca cac nha thAu phai phit hop véi chinh sach an toan cla co s y té. Bidu nay phai
duoc cong bé ré rang trong tai liéu quan ly van hanh.

G.5.11.3 Chi nhi*rng nhan vién pht hgp dwgc dao tao hodc cac hang chuyén mén dugc chirng
nhan theo 1S013485 " ¢6 pham vi chirng nhan xac dinh nhu thiét ké, 14p dat, dwa vao hoat ddng
va bdo dwdng MGPS méi dugc tién hanh cac cong viéc trén MGPS. Bang chirng chirng nhéan
hién hanh phai duvgc chirng minh bang cac chirng chi con gia trj hién hanh.

G.5.11.4 Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay trach nhiém theo d&i céng viéc clia nha thiu.
Pidu nay phai do AP phéi hgp. Quy trinh goi nha thiu trong triréng hgp don 18i hoac khin cép,
phai dugc trinh bay trong tai liéu van hanh.
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Phuluc H
(tham khao)

Thuyét minh

Céach danh sb cla cac gidi thich dwdi day twong rng véi cach danh sb clia cac didu trong tiéu
chuén nay. Do d6, thi¥ t 1a khéng lién tuc.

H.1 O mét sé nwéc khong c6 sin oxy y t& & dang 16ng, ¢6 thé sir dung may 1am gidu oxy dé cung
cép khdng khi giau oxy cho hé théng dwéng éng khi y té nhw 12 vat thay thé oxy y té. Vi khong khi
giau oxy khéng dugc d& cap trong duoc dién chuyén khdo trong tat ca cac tiéu chudn khu vyc
hodc tiéu chudn quéc gia c6 thé ngan can viéc st dung ching nhu 12 mét thay thé cho oxy y té.

Khi st* dung may lam gidu oxy, binh oxy y té thudng dwoc st dung nhw la ngudn cung cép the
cép hodc ngudn cung cip dy phong trong tredng hop sy cd clia may 1am gidu. Vi vy cé thé dan
dén sy thay ddi dang ké trong dic trng quan Iy khi @én bénh nhan, phai can nhic dé st dyung
khéi ddu ndi chuyén dung va bd ndi 1a dic treeng-khi dbi véi khéng khi giau oxy. Ngoai ra, cac
dung cy do Iru lgng va trén khi sir dung phai dugc hiéu chinh d3c biét vé khodng ndng d¢ oxy
do may lam giau oxy tao ra va tién hanh didu chinh khi sir dung oxy y té. Co s& y té phai c6 ké
hoach khin cép Iap thanh van ban dé chi ra cac tac dong phu hop phdi thuc hién khi thay déi
ngudn cung clp dé ddm bao rang khéng c6 ri ro cho bé&nh nhén,

Néu s dung may |am giau oxy d& cung cip khong khi giau oxy cho hé théng dudng éng khi y té,
qua trinh sdn xuit phai dwoc kiém soat béi hé théng quan ly chat lwgng phu hep véi cac nguyén
Iy thwe hanh san xuét tét (GMP). Trach nhiém clia co s& y té dam bao réng thiét bj van hanh dung
va chét lwgng cla khi phit hgp véi dy kién st dung. Khi thiét bj st dung dé nap binh khéng khi
giau oxy d& st dung nhu 12 ngudn thir cAp ho3c ngudn dy trir hodc 1a c4c binh phi tiéu chudn thi
qué trinh nap phai theo cac nguyén ly cia GMP. Didu nay clng c6 thé can thiét phai phu hop voi
phap ché hé théng 4p lyc khac dé& chirng té réing binh la phu hop dé nap va chung khéng bj phu
thudc cac trang thai bén ngoai khodng thiét ké& clia ching. Phai lwu gitr hd so dé dam bdo c6 thé
truy tim ngudn géc san phém.

Kinh nghiém s dung may Iam gidu oxy cung cap cho hé théng dwdng éng khi y té ting Ién va do
d6 c6 thd xem xét vl Igi ich va an toan cé thé chon déi véi oxy trong twong lai. Myc dich cla tiéu
chudn nay Ia quy dinh cac dic tinh cia hé théng dwdng ng khi y té thich hgp dé s dung véi
khdng khi gidu oxy do may lam giau oxy tao ra phu hgp véi TCVN 7742 (ISO 10083) va dugc
phép cla tiéu chudn khu vire hodc tiéu chudn quéc gia.

Céc yéu clu v& lvu lwgng, 4p lyc va dung lwgng bdo qudn déi véi khong khi nén st dung cho
budng nén boi ap, d& duy tri trang thai méi trudng bén trong yéu cdu va dé truyén dich vu két néi
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khac (vi du hé théng dap chay) Ia khac véi cac trang thai quy dinh trong tiéu chudn nay déi véi
khong khi y té va khéng khi dé truyén chuyén dong dung cy phu thuat.

H.4.1 Mot trang thai 18i c6 thé gir nguyén khong phat hién trong sudt thei gian dai, va hau qua 1a
cé thé din dén sy cé tham khdc. Mot trang thai 18i nhuw vay khéng thé coi I trang thai 18i don.
Cé4c bién phap kiém soéat rii ro d3c biét phai dugc xac dinh trong pham vi qua trinh quén Iy rdi ro
dé thoa thuan véi cac trang thai nhuw vay.

H.4.2 CAn cung clp bing chirng, vi du cho T8 chirc cng nhén, trong qué trinh d4nh gia sy phu
hop va theo yéu cdu cla co quan c6 thAm quyén. Cha y dén TCVN 8023 (ISO 14971) vé quan ly
rlii ro va cac tiéu chudn do ISO/TC 210 bién soan vé& danh gia va kiém soét rdi ro.

H.4.3 Céc linh kién cta hé théng dwdng éng @éi véi cac khi khac nhau thiedng 13 nhirng by phan
hodc cum I&p rap cé thé I4p I1An. Yéu cAu v& dd sach, do d6 dwgc ap dung cho céc linh kién dbi
vGi tAt ca céac loai khi.

H.4.3.1, 4.3.2, 4.3.4, 4.3.5, 4.3.6, 4.3.8 Cé&n cung cép béng chirng, vi dy cho T chirc céng nhan,
trong qua trinh danh gia sy phit hop va theo yéu ciu clia co quan c6 thdm quyén.

H.5.3.5 O nhidu nwéc, viéc danh Ilra ctia voi mém 4p suét cao polyme thdng da tirng xay ra (vi
du 1a két qua clia nén doan nhiét). Sy phan huy clia mdt sé ho polyme nhét dinh c6 thé xay ra &
nhiét d6 cao va ¢6 thé do qua trinh nén doan nhiét gay ra. Cac san phdm phan huy va chay cua
mot s& polyme nhw da biét 1a vo clung ddc. Do dd, viéc sir dung éng mém polyme théng Ia khéng
dwoc phép.

H.5.5.1.2 Céc thiét bj va hé théng liét ké trong 5.5.1.2 khdéng dugc dung dé cp khi dé thé cho
bénh nhan va cé thé khéng phai chiu cac yéu ciu v& dd sach clia hé théng dudng éng khi y té.
Do d6, nhat thiét phai ngan ngira dong chay nguoc dé tranh 1am nhiém ban duwdng éng dung cho
khi dé thé.

H.5.5.2.1 va 5.5.2.3 Kinh nghiém & nhidu nwéc qua nhidu nam da cho thdy cac quy dinh néu
trong cac didu nay 12 thich hgp dbi véi khéng khi dé thd va khéng khi dé truydn chuyén ddng
dung cy phiu thuat, v&i didu kién 1a hé théng cung clp dugc bdo dudng thich hgp. Uy ban Dugc
d@ién chau Au g4 xuét ban mét chuyén khao vé khi y té EPC) ¥7),

H.5.8 Nhiét do thap c6 thé dan dén tén hao ap Iyc trong binh khi gdy mé va cacbon dioxit. Nhiét
d6 thap cling c6 thé gay héa 16ng khi gdy mé trong binh chira h8n hop oxy/khi gy mé, din dén
lam sai thanh phan ngudn cung cip h8n hop khi. Nhiét dd cao cé thé 1am cho 4p lyc cao va céd
kha nang lIam t&n hao khi tir binh c6 I&p phuong tién gidm 4p. Nhiét dd cao c6 thé gay ra sy cb
cho may nén khi va bom chéan khéng.

H.6.2.3 DAu néi dién cho hé théng theo dbi va bao dong ddi hdi d§ cach ly voi cac mach dién khac.
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H.6.3.2.4 Thoi ky lang tdi da 15 min |a phu hep bdi vi thiét bi & khu vire t&i han vi dy may theo
ddi bénh nhan, may thé cham séc tang lidu hd trg séng va tram gay mé déu c6 bao dong chu ky
cao véi khodng thoi gian ngén hon.

H.6.6 O mét sé nwéc bd cam bién ding cho bao ddng van hanh khan cip dugc quy dinh & phia
ngudn cia van chin ngudn cung cip va & mot sé nwéc khac thi bd cdm bién lai dwgc quy dinh la
& phfa tai ctia van ch3n ngudn. Ca hai vij tri déu c6 thé chép nhan dugc.

H.7.2.5, 7.2.6 Can cung cép béng ching, vi du cho T chirc cong nhan, trong qua trinh danh gia
su phi hgp va theo yéu cdu cla co quan c6 thdm quyén. Khong dugc phép st dung dia nd 1am
phuwong tién gidm ap vi hoat dong clia ching cé thé din dén mét hoan toan &p Iyc trong duwéng
éng.

H.7.4.1 Didu 5.2.2 ap dit tinh lién tyc cung cap cho khéi diu néi trong diéu kién binh thudng va
trong trang thai 18i don. Hai bd didu ap thdng két néi lau dai sé& cho phép tinh lién tyuc yéu ciu
cung cap dap rng khi mdt bd diéu ap bj héng.

H.12.6.2 Nguyén nhan dé th&r nghiém van chin khu virc 1a van ¢é yéu cu doéng trong trwdrng
hgp khén cip. Phép thir twong dwong d8i véi van chin khac 13 khéng thyee té.

H.12.6.7 Cin cung cép bing chirng, vi du cho T chirc cdng nhan, trong qua trinh danh gia sw
phu hgp va theo yéu cdu clia co quan c6 thdm quyén.
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TCVN 3369 (ISO 4126-1) Thiét bj an toan dé bdo vé chéng qua 4p — Phan 1: Van an toan
ISO 4135 Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary (Thiét bj gdy mé va hé hap -
Thuét ng(r)

ISO 7183 Compressed air dryers — Specifications and testing (May sdy khéng khi nén — Quy
dinh k§ thuat va thir nghiém)

ISO 7183-2 Compressed air dryers — Part 2: Performance ratings (May sAy khéng khi nén -
Théng sb tinh n&ng)
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ISO 7470 Valve outlets for gas cylinders — List of provisions which are either standardized
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ISO 8573-2 Compressed air — Part 2: Test methods for oil aerosol content (Khéng khi nén -
Phan 2: Phwong phap thir ham lugng ddu phun)

ISO 8573-3 Compressed air — Part 3: Test methods for measurements of humity (Khéng khi
nén — Phan 3: Phuong phép thir d& do d dm)

ISO 8573-4 Compressed air — Part 4: Test methods for solid particle content (Khéng khi nén
— Phan 4: Phuong phap thir ham lvgng hat rén)

SO 8573-5 Compressed air — Part 5: Test methods for oil vapour and organic solvent
content (Khéng khi nén — Phdn 5: Phrong phap thir ham lwvgng hoi dAu va dung méi vé co)

ISO 8573-6 Compressed air — Part 6: Test methods for gaseous contaminant content
(Khéng khi nén = Phan 6: Phwong phap thir ham legng nhiém khi)
ISO 8573-8 Compressed air — Part 8: Test methods for solid particle content by mass

concentration (Khéng khi nén — Phdn 8: Phuwrong phap thlr ham lwgng hat rén bing néng d6
khéi lveng)

[13] TCVN/ISO 9001 (ISO 9001) Hé théng quan ly chét lugng — Cac yéu clu

(14

ISO 15024-4 Pressure regulators for use with medical gases — Part 4. Manifold and line
pressure regulators (Bd didu ap dung cho khi y té — Phn 4: Bo didu ap ap lyc thap)

[15] TCVN/ISO 13485:2004 (ISO 13485:2003) Duyng cy y t& — Hé théng quan Iy chét lvgng — Yéu

clu déi véi cac muc dich ché dinh

[16] AS 2896-1998, Medical gas systems — Installation and testing of non-flammable medical gas
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CAN/CSA-Z305.6-92 Medical oxygen concentrator central supply system: for use with
nonflammable medical gas piping systems (Hé théng ché tao khi oxy y té tap trung: sir dung
cho hé théng éng din khi y té khdng dé& chay).

CGA E-10-2001 Maintenance of medical gas and vacuum systems in health care (Bao tri hé
théng khi y té va chan khéng trong co s& y té).

EN 475 Medical devices — Electrically-generated alarm signals (Trang thiét bj y té — Tin hiéu
béao déng dién chung).

EN 12021 Respiratory protective devices — compressed air for breathing apparatus (Dung cu
bdo vé& hé hp — Khéng khi nén cho may thd).

EN 13133 Brazing — Brazer approval (Hgp kim - Phé chudn h8n hop).

EN 13134 Brazing — Procedure approval (Hop kim - Phé chuén thu tuc).

EN 14931 Pressure vessels for human occupancy (PVHO) — Multi-place pressure chamber
systems for hyperbaric therapy - Performance, safety requirements and testing (Binh ap
suét danh cho con ngudi (PVHO) — Hé théng khoang 4p suét da vj trl dung trong phwong
phép ch(ra bénh biing bdi 4p — Hoat ddng, cac tiéu chudn an toan va thir nghiém).

FD S 90-155 Pipeline for compressed medical gases and vacuum — Aditional elements for
design and commissioning (Budng 6ng ding cho khi y t& va chan khéng — Cac thanh phan
bd sung cho thiét ké va van hanh).

HTM 02/01:2006 Health technical memorandum - Medical gas pipeline systems, Part A:
Design, installational, validation and certification (Ban ghi chuyén mén ky thuat y té — Heé
théng dudng éng khi gas dung cho y té, Phan A: Thiét ké, 13p dat, hiéu chinh va chirng
thie).

HTM 02/01:2006 Health technical memorandum - Medical gas pipeline systems, Part B:
Operation management (Ban ghi chuyén mén ky thuat y té - Hé théng dudng éng khi gas
dung cho y t&, Phan B: Quan ly hoat dong).

Monograph on medical air, European pharmacopoeia commission, 2005 (Céng trinh nghién
ctru vé khi y t&, Uy ban dugc s§ thudc lién minh Chau Au, 2005).

Monograph on synthetic air, European pharmacopoeia commission, 2005 (Céng trinh nghién
ctru v& khi nhan tao, Uy ban dugc s§ thudc lién minh Chau Au, 2005).

NFPA 99 Health care facilities (Diéu kién cham séc strc khde)
SIS HB 370 Sakerhetsnorm for medicinska gasanlaggningar
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