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L&i néi diu
TCVN 7008 : 2008 thay thé TCVN 7008 : 2002.
TCVN 7008 : 2008 hoan toan twong duwong véi ISO 11197 : 2004.

TCVN 7008 : 2008 do Tiéu ban k§ thuat tiéu chudn quéc gia
TCVN/TC210/SC2 Trang thiét bj y té bién soan, Téng cyc Tiéu chuln
Po lwvdng Chét lwgng d& nghj, Bd Khoa hoc va Cong nghé cdng bé.
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L&i gii thiéu

Tiéu chudn ndy &p dyng ciing v&i TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) “Thiét bj dién y t& — Phdn 1: Yéu
céu chung v& an toan”.

Nhw d3 néu trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), nhitng yéu clu cda tiéu chudn nay dugc wu tién
ap dyng hon so véi nhirng yéu clu ciia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

Trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) céc yéu clu dugc néu tiép theo cac phép thir lién quan. Chu
tric cla tiéu chuln nay phi hep véi clu trac trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) va c4c phan, didu
lién quan véi cac phan, diéu clia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

Cac Didu, Bing va Hinh bd sung vao cac Bidu, Bang va Hinh ciia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dwgc
danh sb bt dAu tir 101. Cac phu luc bd sung 13 cac chi cai bat dAu tir "AA" trir cac phy luc “ZA" va
“ZB“. :

Céac diém bd sung trong danh muyc liét ké bing chi¥ cai Ia cac chir cdi bit dAu tir “aa)".

Phy lyc BB bao gdm nhirng trinh bay thuyét minh cho mét sé yéu ciu cia TCVN 7008
(ISO 11197). Phy lyc ndy bd sung nhdm Idm sang té cac yéu cAu va khuyén nghj da dugc néu
trong TCVN 7008 (ISO 11197). Cac ky hiéu bing ch® R sau sb didu dugc thuyédt minh trong
Phu luc BB. Cac didu ndy dwgc coi nhu sy gidi thich cho céc yéu cAu, s& khdng chi thuan tién cho
viéc ap dung thich hgp tiéu chudn nay, ma sé dwgc tién hanh xem xét tiép ntra.

Trong moi phuong tién cham séc sirc khoé, nén st dung nhirng khéi diu ndi c6 mét kidu duy
nhét (vi dy bd cb cung kich thuwéc d3c trng) ding cho mdi hé théng khi y té, hé théng thai khi
gay mé va hé théng chét Idng.
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Xuét ban 14n 2

Ngudn cung cép y té

Medical supply units

Muc 1 - Yéu ciu chung

1 Pham vi 4p dung

Ap dung Diéu 1 ciia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), véi nhirng bd sung sau:
Tiéu chudn nay ap dung cho ngudn cung cép y té nhw dinh nghta trong 3.5.
Tiéu chuln riéng nay ap dung két hop véi TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

Cac yéu cAu ciia tiéu chudn nay dwoc wu tién hon cac yéu clu clia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

2 Tailigu vién din

Céc tai lieu vién din sau rat cin thiét cho viéc 4p dung tiéu chuln nay. Ddi véi céac tai ligu ghi
nam céng bé thi chi 4p dung ban dwgc néu. Dbi véi cac tai liéu khdng ghi nm cdng b thi ap
dung ban mé&i nhat, bao gdm ca cac stra ddi (ndu cb).

TCVN 6480-1 (IEC 60669-1), Thiét bj déng cét dung cho hé théng dién cb dinh trong gia dinh va
c4c hé théng dién twong ty — Phan 1: Yéu chu chung.

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bj dién y t& — Ph&n 1: Yéu cdu an toan chung
(EN 60601-1:1990).

TCVN 7417-1:2004 (IEC 61386-1:1996, Amd.1:2000), Hé théng éng dung cho quan ly cép -
Phan 1: Yéu cAu chung (EN 61386-1).

TCVN 8023 (ISO 14971), Trang thiét bj y té — (’ng dung quan ly rii ro déi v&i trang thiét bj y té.

EN 737-1, Medical gas pipeline systems - Part 1: Terminal units for compressed medical gases
and vacuum (Hé théng éng dan khi y t& - Phan1: DAu néi cho khi nén y té va chan khéng).
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EN 737-2, Medical gas pipeline systems - Part 2: Anaesthetic gas scavenging disposal systems -
Basic requirements (Hé théng éng din khi y t& - PhAn 2: Hé théng thai khi g4y mé - Yéu ciu
co ban).

EN 737-3, Medical gas pipeline systems ~ Part 3: Pipelines for compressed medical gases and
vacuum (Hé théng éng dn khi y t& - Phan 3: Ong din khi nén va chan khdng).

EN 737-4, Medical gas pipeline systems - Part 4: Terminal units for anaesthetic gas scavenging
systems (Hé théng éng din khi y té - Phn 4: DAu néi diing trong hé théng thai khi gay mé).

EN 739:1998, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases (Phy kién néi éng véi ap
lwe thap ding véi khi y té).

EN ISO 3744, Acoustics — Determination of sound power levels of noise sources using sound
pressure — Engineering method in an essentially free field over a reflecting plane (ISO 3744:1994)
[Am hoc - X4c dinh mrc cong sudt 4m clia ngudn 8n bing cach sir dung 4p sut 4m - Phuong
phap k¥ thudt trong trerdng ty do (ISO 3744:1994)).

IEC 60079-4, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres - Part 4: Method of test for
ignition temperature (Dyng cy dign cho mdi trwdng khi nd - PhAn 4: Phuong phép thir ddi véi
nhiét dd bt chay).

EN 60529, Degrees of protection provided by enclosures (IP code) (IEC 60529:1989) [D$ bao vé
dugc cung cép bdi vé thiét bj (IP code) (IEC 60529:1989)].

EN 60598-1, Luminaires - Part 1: General requirements and tests (IEC 60598-1:1999, modified)
[Dén dién - Phan 1: Yéu cAu chung va thir nghiém (IEC 60598-1:1999, sira ddi)).

EN 60601-1-2, Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety; Collateral
standard: Electromagnetic compatibility; Requirements and tests (IEC 60601-1-2:2001) [Thiét bj
dién y t& - Phin 1-2: Yéu cu chung v& an toan; Tiéu chudn két hep: Tinh tuong thich dién tur;
Y&u cdu va th& nghiém (IEC 60601-1-2:2001)].

3 Thuét ngir va dinh nghia
Tiéu chudn nay s dyng céc thudt ngl va djnh nghfa quy dinh trong TCVN 7303-1:2003
(IEC 60601-1:1988), va nhirng thudt nglr va dinh nghfa sau:

31
Khoang (compartment)

Bd phén cia mét v thiét bj c6 m& thdng cin thiét dé ndi, kidm soat va théng hoi.
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3.2

/6 thiét bj (enclosure)

46p bao quanh c6 cp bdo vé cho con ngudi khdng tiép xic nglu nhién véi cac by phan mang
%ién va bao quanh thiét bj @& phdng tranh céc anh hurdng clia mdi trrdng (IEC 61950:1997).

CHU THICH Mot vé thidt bj c6 thé dwoe ngan chia thanh nhidu khoang.

3.3
Didm néi (junction point)

Didm nédi gitra ngudn cung cép y té véi cac hé théng da dugc 4p ait.

34

Khi y t (medical gas)

Khi hodic hdn hop khi bt ky dugc ding cho bénh nhan @& didu tri, chdn doan hodic phdng bénh,
ho3c dé truyén ddng dyng cy phiu thuat.

CHU THICH Trong mot sé rng dyng, thuat ngl nay bao gdm cd hat chan khdng trong y té.

35

Ngudn cung cip y té (medical supply unit)

Thiét bj cé dinh ding d& cung cAp ngudn dién va/hodic cac khi va/hodic chét I6ng y té va hé théng
thai khi gay mé dén cac khu virc y té ¢é phwong tién chim séc sirc khoé.

CHU THICH Ngudn cung cép y té c6 thé bao gdm thiét bj dién y té hoic he théng dién y té hoc cac thanh
phan clia hé théng 6. Ngudn cung cép y té cing c6 thd bao gdm nhidu mo-dun ddi v&i ngudn dién, anh
sang a8 didu trj hodic chiéu sang, thong tin lién lac, cung cép kh! hodc dung dich y té, hé théng thai khi gay
mé. MOt vai vi dy dién hinh v& cac ngudn cung cép y té 12 md-dun phyc vy & d4u girdng, cac bd phan treo

trén trdn, chum tia, micrd dai, cOt va cdt chdng. Céc vi dy v& hinh dang dugc néu trong Hinh 101, 102
va 103.

4 Yéu ciu chung va yéu cdu déi véi thir nghigm

4.1 Thay ddi so v&i Didu 3 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)

Ap dyng Didu 3 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) v&i nhirng bd sung sau:
B& sung vao 3.6 cac khodn sau:

3.6 aa) R Sy rd ri chét dxi hod ma chua dugc phat hién, vi du biing tin hiéu bao ddng hodc kidm
tra dinh ky, dwoc xem la mét didu kién binh thwéng va khdng phai 12 trang théi 18i don.

3.6 bb) Khi van chuydn, bao quan, Iip dit, van hanh trong st dung binh thudng va bdo hanh phu
hop véi hedng din clia nha san xuét, ngudn cung clp y té phai khéng duoc gay ra nguy hiém vé
an toan, c6 thé dy doan trudc khi st dyng quy trinh phan tich rli ro phu hop véi TCVN 8023
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(ISO 14971) va duoc két ndi voi (ng dung dy kién, trong didu kién binh thudng va trang théi
18i don.

3.101 Thiét bj va cac linh kién két hop trong ngudn cung cép y té phdi phit hop véi (cac) tidu
chuén lién quan cho thiét bj ho3ic céc linh kién dé.

4.2 Diéu 4 cua TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)
Ap dung Diéu 4 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

5 Phan loai
Ap dung Diéu 5 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

6 Nhian dang, ghi nhén va tai ligu
Ap dung Didu 6 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) véi nhirng sira ddi sau:

6.1 Ghi nhan phia ngoal thiét bj ho3c bd phén cta thiét bj
a) Thiét bi van hanh bing ngudn Iuédi

Thay thé nhu sau:

Thiét bj van hanh béng ngudn Irdi, bao gdm cac linh kién co th tach r&i clia né, trong d6 c6 mot
phén nguén ludi, phai dwoc ghi nhan cb dinh va d& doc & bén ngoai bd phan chinh cla thiét bj,
cho biét ngudn gdc va kidu hodc loai tham chiéu.

g) Két nbi véi ngudn cung cép
Thay thé nhw sau:

Do sy phtrc tap c6 thé cé clia viéc ghi nhan bén ngoai, cac so 48 diu ndi dién va dién tir toi
ngudn cung cép y té phai dugc bd tri tai cac diém ndi bén trong thiét bj.

D4éi voi cac két ni dién thi so dd phai chi rd dién ap, sé pha va sé mach dién. D6i véi két néi dién
tl thi so @8 phai chi 16 sé dau nbi va diu hiéu nhan biét day din.

k) DAu ra cdng suét ngudn Irdi

Thay thé nhw sau:

O cam ngudn Iwdi ding cho cac muc dich a3c biét (vi du cho thiét bj tia X) phai duoc ghi nhan:
loai nguén Irdi, dién 4p danh djnh, dong dién danh dinh va v&i mdt nhan (vi duy “tia X").

Xem Phy luc AA vé Didu kién d3c thi clia quéc gia.

CHU THICH 1 Cac & cAm ngudn Iu6i ding trong khu vyc dac biét co chung mot cdu chi trong mot mach
dién thi phai dwoc danh sé gidng nhau.

10
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Bb sung nhw sau:

Khi ngudn cung cép y té dwoc cung clp & cém dién @& két ndi véi mdt mach cung cép dién thiét
yéu [vi dy cung chp ngudn lién tuc (UPS)], cac & cdm dign nay phai phi hop véi quy tic 1dp aat
cta quéc gia hodc dugc nhéan biét riéng néu cc quy tdc d6 khdng d cap.

Xem Phy lyc AA va Didu kién d3c thu cla quéc gia.

CHU THICH 2 Trong cing mét vj tri, néu cac & cidm dién duoc cung cép tir cac ngudn khac nhau, méi
ngudn cin durgc nhan biét d3 dang.

1) Phan loai
Thay thé gach d4u dong thir ba nhw sau:

Ngudn cung cép y té phéi dugc thiét ké va két cAu theo cp bdo vé chéng dién giat Cép |, Loai B.
Céc khdi I4p bén trong thudc mirc bio vé Loai BF hoic CF va cac dAu ra tao thanh bd phan clia
chiing, c6 trong cac ngudn cung cép y té, phii dugc ghi rd bing nhimg ky hiéu c6 lién quan theo
Phuy lyc D, Bang D.II clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1 :1988).

CHU THICH Thuat ngtr “thiét bj (khdi) Loai B (BF, CF)" diing trong tiéu chun ndy twong duong véi thuat
ng(r "bd phan irng dung loai B (BF, CF)" dung trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

y) Didm ndi dht
B& sung nhw sau:

Céc phuong tién dé két ndi cua lién két dt adng thé phy (néu c6) phai duge ghi nhan bing ky
hi¢u 9 cia Bang D.1, Phy lyc D trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

CHU THICH Thuat nglr “lién két a4t ding thé" dung trong tiéu chudn nay tuong duong véi thuat nglr
“dudng din a4t ddng thé” dung trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

B4 sung nhu sau:
aa) ng dung cy thé:

Khi ngudn cung cép y t& duoc ding d& sir dyng cling véi céc thiét bj theo dai bénh nhan trong
may ghi dign co va/hodic may ghi dién ndo va/hodic may ghi dién tim, thi phai dugc ghi nhan véi
cac (rng dyng d&c biét nhw sau;

-~ @i v&i méy ghi dién co: EMG
- @i véi may ghi dién nao: EEG
- @6i véi may ghi dién tim: ECG ho#c EKG

bb) Khéi ddu néi:

- Khdi dau ndi khi y té va hat chan khdng phai dwoc ghi nhan theo EN 737-1 hodc céc quy chuén
quéc gia. Néu si» dung m& mau thi phai tuan theo EN 737-1 hodic cac quy chuin quéc gia.

11
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Xem Phy lyc AA vé Bidu kién d3c thu clia quéc gia.

- Knéi dAu néi cho hé théng thai khi 'ga'y mé phéi dugc ghi nhan theo EN 737-4 hodic cac quy
chun quéc gia. Néu st» dung ma mau thi phai tudn theo EN 737-4 hodic cac quy chudn quéc gia.

- Knéi ddu ndi cho cac chét 1dng phai ghi tén chét 1dng theo Bang 101 hodc ngén nglr quéc gia
trong dwong.

Bang 101 - Ghi nhdn déi véi chit 1dng

Tén cia chit long

Nwéc ubng, lanh

Nwéc ubng, &m

Nwdc lam mat

Nwéc 1am mat, tudn hoan

Nwéc da khir khoang

Nwéc cht

Tham tich cé d3c

Tham tich thAm

6.2 Ghi nhin phia trong cua thiét bj va cic bd phin thiét b}

Bd sung nhw sau:

aa) Cac dau néi va éng din khi y t& phai dwec ghi nhan theo EN 737-3 hosic cac quy chudn quéc
gia. Néu sir dung ma mau thi phai tuan theo EN 737-3 hodc cac quy chuln quéc gia.

Xem Phy lyc AA vé Biéu kién dac thu cla quéc gia.

bb) Céc diu néi va éng diin cho hé théng thai khi gdy mé phai dwgc ghi nhan theo EN 737-2
hodc cac quy chudn quéc gia. Néu sir dyng ma mau thi phai tuan theo EN 737-2 ho3c céc quy
chuén quéc gia.

cc) Cac éng din va ddu ndi cho cac chét Idng phai ghi tén chit 1dng theo Bang 101 hoic ngdn
ng quéc gia twong duong.

dd) DAu néi trung tinh bén trong ngudn cung cép y t& phai dwgc nhan biét rd bing cach sir dung
chlr cai N va/hoic md8 mau xanh nuéc bién (Xem Phy Ilyc D, Bang D.1, ky hiéu 8 cla
TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), IEC 60364-5-51 va IEC 60446).
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6.8 Tailigu kém theo
Ap dung 6.8 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) voi cac stra ddi nhu sau:

6.8.2 Hwéng din sir dung

a) Théng tin chung

B sung nhw sau:

Hwéng dén sir dung phai néi rd phan nao cla thiét bj c6 thé chju dwec thém tai. Phai cong bd
tai 1am viéc an toan téi da.

Khi st dung ng mém va phy kién I1ap éng a8 cung cip khi y té, thai khi gdy mé hoic cung
cép chat 16ng trong hé théng ma ngudi van hanh c6 thé didu chinh (vi du nhw c4c bd phan treo
trén trdn), thi trong huéng din sir dung phai néi r5 quy trinh va tAn suét kidm tra va thay thé.

Khi st dyng éng mém d& cung cép khi y t& trong hé théng ma ngudi van hanh cé thé didu
chinh dugc (vi dy nhw céc by phén treo trén trdn), thi trong hwéng din st dung phai néi rd
réng cac phép thir sau day trong EN 737-3 phdi duoc thyc hién sau khi sira hodc thay éng
mém:

thie rod ri;

thtr sy téc nghén;

th&r 9 nhiém bdn dang hat;
thir @9 ddng nhét clia chét khi.

Khi si dyng ng mém trong hé thdng thai khi gdy mé ma ngudi van hanh c6 thd didu chinh
dwoc (vi dy nhw cac by phén treo trén tran), thi trong huwéng din sir dung phai néi rd ring cac
phép thtr sau day trong EN 737-2 phai dwgc thirc hién sau khi sira hodc thay éng mém:

thir rod
thtr sy suy gidm lwu lwgng va ap lvc.

Khi st dung 6ng mém trong hé théng cung cp chat Idng ma ngwdi van hanh co thé didu
chinh (vi du nhw cac bd phan treo trén trdn), thi trong hwéng dan sl dung phai néi rd ring
phép thir sau day trong 59.103.2 b) phai dwgc thyre hién sau khi stra hodc thay dng mém:

thie rd ri.

b) Trach nhiém clia nha san xuit

Thay thé nhu sau:

Nha san xuét phai cung cAp béing chirng riing cac thr nghiém trong san xuét sau day da duoc
thyc hign dbi véi mdi ngudn cung cép y té @4 dap rng dwoc cac yéu cAu quy dinh:

i) tré khang ndi dét bao vé theo 18 f) clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988);
13
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ii) dong ré ndi a4t theo 19.3 va 19.4 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988);

jii) do bén dién theo 20.3 va 20.4 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988);
iv)  Cac yéu clu va thl nghiém sau day:
céc yéu clu nhu trong 59.101.1, 59.102.1 va 59.103.1;

- sy suy giam lwu legng va ap lye theo 59.101.2 a) va 5§9.102.2 a);
- khéng két ndi ngang theo 59.101.2 b), 59.102.2 b) va 59.103.2 a);
— s roritheo 59.101.2 c), 59.102.2 c) va 59.103.2 b);
— céc thir nghiém ap lyc theo 59.101.2 d) va 59.102.2 d).

Bd sung nhu sau:

aa) Cac quy dinh ki thuat déi véi 14p a3t va st dung

Ngudn cung cip y té phai dwoc I&p dat, thir nghiém va sir dung phi hgp véi EN 737-2, EN 737-3
va huéng din clia nha san xuét.

CHU THICH 1 B4 c6 tidu chudn IEC cho vAn d& nay. (Xem IEC 60364-7-710).

CHU THICH 2 Chiéu cao I4p @3t cia ngudn cung cép y té phai dugc xem xét @8 thod man céc yéu clu cia
ngudi sz dung vé 9 sang, 8¢ chéi mét va thuan Igi thao tac.

6.8.3 MO ta k§ thujt

B sung nhu sau:
aa) Coéng bd clia nha san xuét:
— Nha san xuét phai cung clp bdng chirng v& d &n khdng virgt qua quy dinh & Didu 26,

— Nbha san xuét phai quy dinh cac @3c trung v& sy suy gidm lwu Iegng va ap lyc clia ngudn cung
cAp y té abi v&i ca khi y t& va thai khi gay mé, néu thich hep.

— Nha san xuét phdi duva ra bing chirng v8 du lugng hydrocacbon trén bd mit bén trong cla
cac éng dan khi y té.

CHU THICH Murc chép nhan t8i da cia ham lwgng dv lugng hydrocacbon trén bd mét bén trong cla
cac ng din khi y t& dwoc dua ra trong EN 13348,

7 Dau vao céng suét
Ap dyng Didu 7 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

14



Muyc 2 - Piéu kign mdi trwdng

8 Mirc an toan co ban

Ap dung Pidu 8 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

9 Phuwong tién bao vé thao roi dwece

Khéng st dyung. Thay thé bing 6.1 z).

10 Didu kién mbi tredong

Ap dung Bidu 10 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

11 Khéng sir dung

12 Khéng str dung

TCVN 7008 : 2008
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Muc 3 - Bio v& chéng nguy co dién giat

13 Quy dinh chung
Ap dyng Diéu 13 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) véi bd sung sau:

Pén dién 1ap sdn hodic duoc Iép trén ngudn cung cip y té phal tudn theo EN 60598-1.

14 Yéu ciu lién quan t&i phan loai

Ap dung Didu 14 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

15 Gi&i han dién ap va/hodc ning lwgng

Ap dung Didu 15 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

16 Vo thiét bj va ndp bao vé
Ap dung Didu 16 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) vé&i bd sung sau:

T4t ca c4c bd mat bén ngoai phai tudn thi véi mat cp bao vé chéng tiép xuc tryc tiép trong van
hanh binh thudng it nh4t IP2X hoic IPXXB (xem EN 80529).

MUrc bao vé cho bd phan mang dién nay phai khéng bj dnh hwdng trong qué trinh bdo tdn hé
théng khi y t&, thai khi gy mé hodc éng din chét 13ng, vi dy béing cach cung cép nép day, rao
chén hoac bao vé riéng véi cip bdo vé it nhit IP2X hoic IPXXB.

17 Cachly
Ap dyng Bidu 17 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

18 Néi dit bao vé, ndi dit chirc niing va can bing dién thé
Ap dung Diéu 18 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) v&i nhirng bd sung sau:

aa) Khéng phai ndi gt cac dlu néi dung cho khi nén y t4 va chan khéng va hé théng thai khi
gay mé.

bb) T4t ca cac day nbi a4t cia mach dién tir ngudn Iuéi hign c6 va lién két dit ddng thé phy phai
dugc néi rieng voi mot thanh néi adt chung trong ngudn cung cép y té.
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19 Dong rd lién tuc va dong phu qua bénh nhén
Ap dung Biéu 19 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) v&i cac sira ddi sau:

19.3 Glatrjcho phép

B4 sung vao cac vi dy vé thiét bj nhuw vay trong Chu thich 3 cla Bang 4, TCVN 7303-1:2003 (IEC
60601-1:1988):

—~ “Ngudn cung cép y té".

20 D6 bén dign
Ap dung Biéu 20 cta TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

17
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Muc 4 - Bdo v chéng nguy hidm vé co

21 D) bénco
Ap dung Didu 21 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) véi bd sung sau:

21.101.1 Lyc ddng

Ngudn cung cép y té phdi chju va d3p nhu md ta trong 21.101.2. Sau khi va ddp, cdc bd phén
mang dién phai khdng thé tiép xac dugc, khéi diu ndi van phai tiép tuc dap (rng nhirng yéu clu
cua EN 737-1 va cac phwong tién bao vé phadi con nguyén ven.

21.101.2 Thir 4 bédn va a3p

Mét tdi c6 bé rdng khodng 0,50 m dyng mdt nira 13 cat, cd tdng khbi lwgng 200 N, dugc treo lo
Ing nhw mdt con l4c c6 chidu dai 1 m. Tal nay s& dugc tha ra tr vj tri c6 46 1éch theo phwong
ngang 13 0,50 m @& a4p vao ngudn cung cip y té dugc g4 1ap theo chi din clia nha san xult. Mo
hinh thiz nghiém néu trong Hinh 104. Thir nghiém phdi dugc I3p lai sao cho It nhét 14 mét bd phan
nira ctia ngudn cung cp y té bj va aap.

Khoéng duwee phép xdy ra ran nit trong vét duc khi tién hanh phép thir.

21.101.3 Lyec tinh

Cac bd phan cia ngudn cung cép y t& dugc thibt ké @8 chju tdi bd sung phdi chiu duec téi thir
nghiém gép d8i tai ]am viéc an toan téi da do nha san xuét quy dinh nhir md ta trong 21.104.4.

Ngudn cung cip y té va cac bd phan clia né khi chju cac tdi bd sung phai khdng bj bién dang vinh
vi&n va khdng dwoc léch qua 10° so vé&i bd mét khdng chiju tai.

21.101.4 Thir chju tai tinh

Tai thir phdi dwoc phan bd ddu trén ngudn cung cdp y té theo quy dijnh cia nha sén xuét.

22 B{ phén chuyén ddng
Ap dung Didu 22 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

23 Bé mit, géc va canh
Ap dung Didu 23 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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24 D9 6n dinh trong stz dung binh thwéng
Ap dung Diéu 24 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

25 Bo phén bj bong ra
Ap dung Biéu 25 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

26 DJ rung va tiéng 6n

B sung nhu sau:

26.101

Trong phd tan sé, mirc &n dinh riéng khéng dugc vugt qué 35 dB(A).

Ngoai trir tiéng &n gay ra bdi cac phwong phap didu tri hodic chin doan hodc do didu chinh ngudn
cung clp y té, (vi du ting ho3c gidm) trong khi van hanh & 1,1 IAn dién &p danh dinh va & tin sé
danh nghfa, ngudn cung cp y t& khéng duoc tao ra ning lwgng am vwot qua 30 dB (A).

Nha san xuét phai cung cdp béng ching rdng mirc 4m thanh quy dinh khéng bj vrgt qua khi do
theo EN ISO 3744.

27 Céng suit khi nén va thuy lyc
Ap dung Didu 27 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

28 Vit treo
Ap dung Diu 28 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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Muc 5 - Bio v@ chéng nguy hidém do birc xa
khdng mong muén hoéc qua mirc

29 BworcxatiaX
Ap dung Pidu 29 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

30 Btrc xa alpha, beta, gamma, notron va birc xa hat khac
Ap dyng Diéu 30 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

31 Birc xa visdng
Ap dung Diéu 31 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

32 Birc xa anh sang (bao gém laze)
Ap dung Didu 32 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

33 Buc xa hdng ngoai
Ap dung Bidu 33 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

34 Brtrc xa cye tim
Ap dung Diéu 34 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

35 Ning lwgng &m (bao gém siéu 4m)
Ap dung Diéu 35 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

36 Twong thich dién te
Thay thé Didu 36 nhw sau:

Ap dung EN 601-1-2 cho cac chu kién I&p trong ngudn cung cAp y t& ma nhieng linh kién nay co
thé gay ra céc nhidu tir trrdng (cdm (ng), véi nhirng sira ddi nhu sau:

36.101 Nhiéu tir (cam @ng)

Ngudn cung clp y t& phai dugc thiét ké dé giam thidu phat xa théng lwgng ti tredrng. Gid trj dinh
- dinh cua théng lugng tir tredng phat ra béi ngudn cung cép y té & khodng céch 0,75 m phai
khdng duoc vuret cac gia tri d8i véi cac irng dung cy thd nhu sau:
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- (rng dyng may ghi dién co: 0,1 x 10° T;

- (rng dyng may ghi dién n30:0,2 x 10° T;

- (rng dyng may ghi dién tim : 0,4 x 10° T.

CHU THICH 1 Ngoai cAc linh kién hé thdng, cac linh kién dién ngoai vi khac (vi dy céc hé théng goi y ta,
may tinh) c6 thé dugc 1&p d3t trong ngudn cung cép y té.

CHU THICH 2 VI dy v& mach do théng lugng tir trieérng dwrgre cho trén Hinh 107.
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Muc 6 — Bio v& chéng nguy co danh lira
cGia hén hop khi gdy mé dé chay

37 Vi tri va yéu ciu co ban
Ap dung Diéu 37 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

38 Ghi nhan va tai ligu kém theo
Ap dung Diéu 38 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

39 Yéu ciu chung déi véi thiét bj loai AP va APG
Ap dung Diéu 39 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

40 Yéu ciu va phép thir d6i v&i thiét bj loai AP, cac thanh phén va linh kién ctia né
Ap dung Didu 40 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

41 Yéu ciu va phép thir dbi v&i thiét bj loal APG, cic thanh phin va linh kign ciia né
Ap dung Pidu 41 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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Muc 7 — Bao vé chéng qua nhiét va cac nguy hidm khac

42 Qua nhiét
Ap dung Didu 42 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), v&i nhirng sira ddi sau:
Bd sung nhv sau:

42.101

Nhiét do tdi da clia dén dién va céc linh kién tiép xtc cla ching phai khdng duec vuret quéa nhiét
a6 tdi da quy dinh trong EN 60598-1.

43 R Ngin ngtlra chay

Ap dung Diéu 43 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) v&i nhirng stra ddi sau:
43.2

Thay thé nhv sau:

D& gidm rli ro cho bénh nhan, cho nhirng ngurdi khac hodic cho méi trurding xung quanh khi xay ra
chdy, & didu kién binh thwéng va trang théi 16i don, cac vat liéu d8 chay khdng dwgc cling & trong
nhirng didu kién sau:

~ nhigt 43 cla vt ligu ting 1én dén nhiét a8 bat chay téi thidu; va
- c¢b chét éxy hoa.

Xé&c dinh nhiét dd bét chay téi thidu theo IEC 60079-4 bing cach cho xuét hién cac didu kién dxy
ho4 trong didu kién binh thudng va trang thai 18i don.

Kiém tra sy phi hop béing cach xac dinh nhigt dd vat liéu tang Ién trong didu kién binh thudng va
trang thai 18i don.

Néu xady ra hién twgng danh Ilra trong didu kién binh thudng hodc 18i don, thi cac vat lidu gay ra
danh Iira khdng dugc bit chéy khi ¢o sy dxy hoa.

Kiém tra sy phi hgp béng cach quan sat, ndu xem sy bt chay xay ra do sy két hgp bét lgi nhét
cla cac didu kién binh thwdng véi mot 18i don.
44 Qua lwu lwgng, tran, rd ri, &m wét, xam nhdp nwéc, 1am sach, tiét khuin va tdy rira

Ap dung Diéu 44 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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45 Binh chju ap lwe va cac bg phén chju ap lyc
Ap dung Diéu 45 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

46 Lb&i do con nguwdi gdy ra
Khong str dung.

47 Nap tinh dién
Khéng str dung.

48 Vit ligu trong bd phén (ng dung tiép xic v&i co thé bénh nhan
Ap dung Didu 48 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

49 Ngit dién nguén
Ap dung Didu 49 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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Muc 8 - Do chinh xac cua dir lidu vin hanh
va bio vé chéng nguy co qué cong suét

50 B3 chinh xac cua dir ligu van hanh
Khang st¥ dung.

51 Bao vé chéng nguy co qua cdng suét
Ap dung Didu 51 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

TCVN 7008 : 2008
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Muc 9 - Hoat ddng khdng binh thwéng va trang thai 16i,
thir nghiém mdéi tredng

52 Hoat ddng khong binh thwéng va trang thai 18i
Ap dung Piéu 52 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

53 Thir nghiém mdi tredng
Ap dyng Biéu 53 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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Myc 10 - Yéu céu két cdu

54 Yéu céu chung
Ap dung Didu 54 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

55 Vo thiét bj va ndp day _
Ap dung Bidu 55 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) v&i nhirng stra ddi sau:
Bb sung nhu sau:

55.101

D& tranh sy tich ty cta khi y t& oxi hod, Phdn duéi clia v ngudn cung cép y té phai cé cac 18
thdng gid. '

Kiém tra sy phi hop bing cach xem xét.

56 Linh kién va cym I&p rap chung
Ap dung Didu 56 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) véi nhirng sira ddi sau:

56.1 Quy djnh chung
Bd sung nhu sau:

aa) Cac két néi cho day néi a4t ddng thé, ndu cé, phdi dugc dit sao cho tranh duge nguy hiém
cho ngudi van hanh ho3c cho méi néi.

Kiém tra sy phi hgp béng cach xem xét.

57 B phan ngudn lwdi, linh kign va bd tri
Thay thé 57.1 tlr a) 4én m) cta TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) nhw sau:

57.1 Céch ly véi ngudn cung cép dién lwéi

Ngudn cung cip y t& khdng dwoc cé cong tic ty ngét hay clu chi c6 kha nang ngét dién hoan
toan.

Cac & cim ngudn khong dugc ldp cling véi cong tdc ngudn.
Xem Phy lyc AA véi Didu kién d3c thu cla quéc gia.

CHU THICH Hoat @dng khéng chi dinh clia cong tdc dién hay dirt cAu chi trong ngudn cung cép y té co thé
gy nguy hidm cho bénh nhan,
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57.2 Két néi ngudn, diu vao thiét bj va céc b phan tong ty

Ap dung 57.2 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
57.6 CAu chi va role bdo v§ qua dong
Khéng &p dyng 57.6 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988). Xem 57.1 trong tiéu chudn nay.

58 N&i dit bao vé - didm adu cudi va két néi

Ap dung Didu 58 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), v&i nhitng stra ddi sau:
58.2

B4 sung nhu sau:

Hai vi dy dwgc dwa ra trong Hinh 105.

B sung nhu sau:

58.101 Day dén

Cac day nbi g4t bdo vé phai c6 4 din dién trong dwong voi day pha di kém cb gié tri dd dén
dien téi thidu trong dwong véi day @dng co tiét dién 2,5 mm® va phai ndi ridng tirng day din voi
thanh ndi @4t chung.

Céc day néi @4t aing thé a& két néi thiét b bén ngoai, néu c6, phai 13 day ddng co tiét didn it nhét
bing 4 mm? va phai dugc tach riéng khdi cac két ndi thanh néi @4t adng thé.

B sung nhu sau:

58.102 Thanh cai

TAt ca cac day ndi a4t b3o vé clia mach dién tir ngudn ludi hién ¢ phai dugc ndi trong ngudn cung
chp y té véi thanh cai cé 4o din dién téi thidu twong duong véi day adng c6 tiét dign 16 mm?.

Thanh cai cho cac day din ndi 4t bdo vé cling phai c6 mdt dAu néi tiét dién it nhét 12 16 mm® a&
nbi véi day din néi aét bao vé. Néu khong ¢6 thanh céi riéng cho viéc can bing dién thé thi phai
cé cac phuong tién dé 1am can bing dién thé va cac phuong tién ndy phai dugc ndi véi cac day
ndi @At. Xem vi dy trong Hinh 106. T4t ca cac dAu néi phai duoc xiét chat a& khdng bj néi Iéng
ngoai chu y.

Ong din khi y té khdng dwge dung 1am céc thanh cai.

CHU THICH Phan kim loai cua ngudn cung cAp y t& c6 dd din dién twong duong c6 théd thyc hién chire
nang nhu mdt thanh cai.

59 Két cdu va bd tri
Ap dung Didu 59 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) v&i nhirng stra i sau:
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59.1 Day din bén trong

¢) Cach dién

Thay thé nhw sau:

CHU THICH 1 Cac day din clia mach ngudn khéac nhau ¢6 ciing dién ap thi khdng cin phai tach biét vé co
nhung ching phai dwgc céch ly v& dign. M3i may than nhan tao va m&i may x-quang phai cé mét mach dién
doc 1ap. Trong budng bénh chung, mot mach dién ngudn ludi c6 thd cung cép dién cho nhidu & cém cla
nhidu girdng bénh. Trong tat cd cac khoa khéc, it nhat phdi ¢ hai 8 ¢dm cung cdp mach dién ngudn ludi
cho mdi giwdrng.

CHU THICH 2 Céch ly vé dién dugc quy dinh trong EN 61140,
B4 sung nhu sau:
aa) Mach lién lac

Néu cac day din cla mach lién lac, vi du nhu hé théng goi y ta, ddi véi truydn din vo tuyén, dién
thoai, tin hidu cho cac théng sé 1y sinh hoc, cic ddy truydn dir lidu khdc v.v... dugc cung cp
trong ngudn cung cép y té cling véi cac cap ngudn, hodc éng din hoc voi dng mém dé din khi,
thi phdi dam bdo durgc van hanh an toan dién trong trang thai 18i don.

CHU THICH 3 Xem xét dugc dua ra trong EN 50174-2 khi ngudn va cép lién lac & trong cing mét vé thiét
bj. ®& minh hoa xem Hinh 101,

bb) Bao dwing

Céc dic trung thiét ké phai ddm bao trong khi bdo duwdng mdi hé théng éng din, khdng thé tiép
xuc véi bd phan mang dién cla hé théng dién (xem Didu 16). Nha sdn xuét phdi chi din trén np
day an toan th&o r&i dugc clia cac bd phan mang dién va/hodc trong tai liéu kém theo v& cach
bao dudng an toan. Xem 16d) clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

§9.3 Bao v§ qua dong va qua ap

B4 sung nhv sau:

Néu role xung dwgc lap thi phdi phit hop véi TCVN 6480-1 (IEC 60669-1) va Didu 57.10 cla
TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

Bé& sung céc didu méi sau:
59.101 Két cdu ngudn cung cédp khi y té
59.101.1 Yéu cdu

a) Cac bng dn khi y té trong ngudn cung cép y té phai dugc két cdu theo yéu clu clia EN 737-3.

CHU THICH 1 D4ng Ia vat li¢u wu tién d& 1am cac éng din khi y té bao gdm ca chan khdng.
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CHU THICH 2 Kich thuéc éng dAn, loai c6 khdi dAu ni dung cho khi nén y té va chan khdng phai cho phép
hé théng hoat ddng theo EN 737-3.

CHU THICH 3 Budng dng ndi véi adng hd do 4p lirc, thiét bi do va didu khidn khac co thé c6 tiét dién nhd.

b) Méi néi duemg éng phii tuan theo EN 737-3. Khdng dugc ding dai éc hodic khép nén.

¢) R Khong dugc si¥ dung cac voi éng mém va cac phy kién clia vai éng trong ngudn cung cdp y
té ngoai trir phdn ma nguwdi van hanh cb thd didu chinh duwgc (vi dy nhur céc bd phén treo trén
tran).

Néu sl dung cac voi dng mé&m va cac phy kién cla vdi 8ng thi phai c6 phwrong tién cho phép kidm
tra dinh ky va thay thé.

Néu stz dung voi ng mé&m phai tuan theo EN 739:1998 trir c4c Didu 5.4.4, 5.4.7, 5.4.8 va 5.4.9.
Nha cung cip phai cung c4p bang chirng.

Néu nguéi van hanh cé thd tiép can dd thao cac voi dng médm thi ching phéi dugc két hop trong
céc phu kién ctia vdi éng phil hgp véi EN 739:1998 trir Didu 5.4.4.

Nha cung c4p phai cung cép bing chirng.

Viéc giam lwu legng 20 I/min phdi khéng dugc vugt qua 10 % va voi éng khdng dugce c6 nhirng
bién dang nhin thdy dwec trong cac didu kién dudi day:

- déi v&i vai éng dung cho khinén y té:
4p suét thir: 320 kPa
Iwe thir: 200 N

- @i v&i voi bng dung cho chan khdng:
&p suét thir: 4p suét tuyét ddi 10 kPa
lyc thir: 200 N

Nha cung cAp phai cung cp bing chirng.

Néu sl dung vdi dng mém thi c4c tai liéu kém theo vé&i ngudn cung clp y té phai bao gdm quy
trinh va sé 14n khuyén c4o kidm tra va thay thé cac véi éng mém va phdi quy dinh cac thir nghiém
dugc thue hién sau khi thay thé nhw vay [xem 6.8.2a)).

Néu céc phy kién cia vdi éng dwoc st dung, ching phal phi hep véi 5.4.4 trong EN 739:1998 va
cac tai liéu kém theo ngudn cung cép y t& phai bao gdm quy trinh va sé 1An khuyén cao kiém tra
va thay thé cac phy kién clia voi éng [xem 6.8.2a)].

d) Phai quy dinh két cdu sao cho nhiét d¢ clia hé thdng dng din khdng vurot qua 50 °C va cac

vdi éng mém, néu sir dung, khdng duec vugt qua 40 °C gay ra do vi dy phuong tién chiby sang,
may bién thé v.v...
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e) Cac num didu khién va truc quay clia van didu khién lru lugng, ndu c6, phdi dugc bit chat,
sao cho phai diing dyng cy méi thao ra dugc.

f) Mdi khoang dién trong mét ngudn cung cép y té, phdi dugc cach ly véi khoang khi va khoang
chét 16ng béng mdt vach ngin trir khi c4c vdi ng mdm dugc sir dung & cung cép khi y té. Néu
céac day cap dién duwoc ldp dat cung véi cac voi éng mém aé cung cép khi y té, cac day cép phai
dugc cach dién va boc hodc I&p dit trong éng din mém phu hop véi EN 61386-1. Khoang chét
I6ng, khi d4t ndm ngang, phai dugc bb trl dudi khoang dién.

g) Cac khéi dAu ndi cho cac khi y t& oxy hoa, ddi véi hé théng thai khi gy mé va chét 1dng phai
dugc bb tri cach xa it nhat 14 0,2 m tir c4c linh kién dién bAt ky c6 thd phét tia Itra trong didu kién
binh thwéng hodc trong trang thai 18i don. Didu nay khdng &p dung véi céc linh kién ma gia trj
dién ap khdng tii RMS va gia trj hiéu dung RMS clia dong ngdn mach khdng vwrot qua 10 VA
(vi du lién lac ndi bd, bao goi, dir liéu, linh kién vd tuyén). Khodng cach phai dwgc-do trén bd mat
clia thiét bj t gitra khéi ddu néi dén phan tiép xac du tién clia phy kién/linh kién dién.

59.101.2 Thir nghiém trong san xuit

Hé théng khi nén y té va chan khdng phai dwgc thir & nhidt 6 mdi tredng d8 dam bao réng:

a) phan hé théng cung cép khi y té trong ngudn cung cép y té ddp &rng cac dic tinh suy gidm
Ieu lwgng hodic ap lyc theo quy dinh clia nha sén xuét (xem 6.8.3 aa).

b) cac éng din céc khi khac nhau khdng théng sang nhau.
CHU THICH 1 Quy trinh th(r thdng sang nhau dw¢c dua ra trong EN 737-3.

¢) khi dwgc nén véi khdng khi hodc khi nito sach, khdng dau, khd & ap lyc phan phéi danh nghia
quy dinh trong EN 737-3, rd ri t&r phan éng dan déi véi mdi khi nén y té va hat chan khéng trong y té
bao gdm trong ngudn cung cép y té khéng duwoc vt qué gia tri 0,296 mi/min (twong dwong voi
0,03 kPa l/min) nhan v&i sb lwgng khéi ddu ndi téi phan éng dan do.

CHU THICH 2 Béi v&i cung cap chan khdng thi thir nghiém dugc thyc hién véi ap lyc derong 400 kPa.

d) mé&i phdn éng din co thé chju dwgc ap Iwc blng 2 1An 4p lwe phan phdi danh nghla quy dinh
trong EN 737-3.

e) cac éng dén dugc lam béng ddng va cac khép ndi phi hep véi EN 737-3.

59.102 Két cdu hé théng thal khi gdy mé

59.102.1 Yéu cdu
f) Két cdu cia hé théng thai khi gay mé phai phu hgp véi EN 737-2.
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g) Khéng dugc s dung cac voi éng m&m trong ngudn cung cép y té ngoai trir phin ma ngudi
van hanh cé thé didu chinh dwec (vi dy nhw cac bd phan treo trén trdn).

Néu st dyng 4ng mém thi phai c6 phurong tién kiém tra dinh ky va thay thé.

Néu sir dyung voi dng mé&m thi cac tai liéu kém theo véi ngudn cung clp y té phdi néu quy trinh, sé
1An khuyén céo kiém tra va thay thé cac vdi éng mém va phai ghi rd cac thr nghiém dugc thye
hién sau khi thay thé nhi vay [xem 6.8.2a)).

59.102.2 Thir nghiém trong san xuit
Hé thdng thai khi gay mé dugc l&p it vao mdi ngudn cung clp y té phai duwoc thir 48 d3m bio
réng:

a) phan hé théng thai khi gdy mé trong ngudn cung cp y t& dap (g duwgc cac d@4c tinh v& sy
suy giam lwu legng va ap lyc theo quy dinh cla nha san xuét (xem 6.8.3 aa).

b) cac éng dan cac khi khac nhau khdng dugc thdng sang nhau.

c) khi dwoc nén véi khdng khi hogdc khi nito sach, khdng diu, khd & 4p lyc 1am viéc danh nghia
quy dinh trong EN 737-2, r ri tir phdn éng din abi v&i hé thdng thai khi gdy mé bao gdm trong
ngudn cung cép y té khdng dugc vurot qua gia tri 2,96 mUmin (twong dwrong véi 0,3 kPa Fmin) nhan
véi sd Ivgng khéi dAu ndi ndi téi phan éng din d6.

d) méi phan éng din duoc tiép xic véi p lyc duong & didu kién binh thudng cb thd chiu dugc
ap lyc bing 2 14n 4p lyc 1am viée téi da.

59.103 K&t ciu ngudn cung cép chit léng
59.103.1 R Yéu cdu

a) Céc dng din dung cho nuwéc ubng (Am hodc lanh) va nuéc 1Am mat (Am hodic lanh) phai duoc
lam b&ng déng hodc thép khéng gi.

b) Céc éng dan ding cho nuéc khir khoang (lanh), nuwdc cht, thdm tich cd dZc, thdm tich thdm
phai dwgc 1am béng vt liéu chéng an man.

CHU THICH 1 4i v6i thdm tich cb azc va thdm tich thdm nén ding thép khdng gi (v&i @0 chiu an mon It

nhét trong duong véi CrNiMoTi 18 10 - ISO 683-13: 1986, kidu 15) hodc PVC thich hgp hodc polypropylen
thich hep.

¢) Khéng dugc sir dung cac voi ng mém trong cac ngudn cung cAp y té, ngoai trir cac phdn ma
ngudi van hanh c6 thé didu chinh dugc (vi dy cac by phan treo trén trdn).

Néu s dyng véi éng m&m thi phai cé phurong tién kidm tra dinh ky va thay thé.
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Néu st dung voi dng mém thl cac tai ligu kém theo véi ngudn cung cép y té phdi bao gdm quy
trinh, s& 1&n khuyén céo kiém tra va thay thé cac vdi éng mé&m va phai ghi rd cac thir nghiém dugc
thyre hién sau khi thay thé nhw vay [xem 6.8.2a)).

VAt ligu 1am voi 6ng mé&m dung d8 cung clp chét 16ng bit ky phai thich hgp véi chét 16ng chira
trong @9, lién quan dén a4 bédn, @ &n dinh lau dai va dd dn mon trong didu kién Iam viéc do nha
san xuét quy dinh.

Nha cung cp phai cung cdp bng chirng.
d) Cac éng din va vdi éng dung cho khi y t& c6 thé dugc 1p a3t cung véi 8ng din chét idng.
Néu dugc Iép trén cung mot gia ndm ngang thi ng din khl phai dwec dit trén dng din chét 1dng.

CHU THICH 2 Céc éng din cho dung dich thdm tich phai I4p @4t tao thanh mét mach kin don.

CHU THICH 3 Nuéc néng hodic hoi 4m c6 thé dwgc s dyng d& khir khudn cac éng din dung dich thdm
tich. Phai ¢ cac bién phap bdo vé qua nhiét cho cdc linh kién khéc.

CHU THICH 4 Trénh thiét ké cac chd thay adi deng bét thuéng va khodng chét khdng stz dung.

e) Céac két ndi trong cac éng din kim loai va dudng nhanh ndi véi khéi dAu nbi phai dugc han
ddng 46 hodc adng thau. Khéng dwgce str dung han hd quang va nhirng phuong phap teong ty.
Nhirng éng déin blng ddng c6 nhirng chd néi bing dai cit hodc chd nédi blng cach nén vao nhau
thi khéng dwgc sir dyng. D& tranh 6xi hoa bén trong éng, cac éng din phai dugc suc va nap khi
tro thich hop trong quéa trinh han ddng 46 hodc ddng thau. Nhirng chd nédi trong dwéng dng din
chét 16ng phai dugc boc bén ngoal nhung khéng lam thay ddi dwéng kinh trong clia 8ng.

f) Hé théng cung cap chét 16ng phai dwgc thiét ké va ché tao aé gidm thidu nhirng chét thai ra tir
hé théng gy nguy hai cho sirc kho8.

Nha cung cip phai cung cip bng chirng.

59.103.2 Thir nghidm trong sin xuét
M3&i ngudn cung cip chét Idng phai duwoc kiém tra d ddm bao ring:

a) c4c bng din cac chét 18ng khac nhau khéng théng sang nhau,

b) khi dwec nén véi khong khi hodic khi nito sach, khéng diu, khd & 4p Iwc 1am viéc gép 1,5 1An do
nha sén xuét quy dinh, rd i tir phdn 8ng d&n dbi véi mBi chét 18ng bao gdm trong ngudn cung cép y

té khdng dugc vuot qua gid trj 0,286 mi/min (twong dwong véi 0,03 kPa Umin) nhan véi s8 lwong
khdi d4u néi ndi téi phdn éng din dé.

c) dap ng cic yéu clu clia 59.103.1.

59.104 Ké&t cdu khéi ddu ndi
59.104.1 Cac khéi diu nédi cho cac khi y t& phai phi hgp véi EN 737-1.
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59.104.2 Céc khéi diu ndi dung cho hé théng thai khi gay mé phai phit hop véi EN 737-4,
59.104.3

a) Khéi dAu néi cho chat Idng phai bao gém:

- van kiém soét lvu legng dwgc 1&p véi mdt van kidm tra va & vj tri cdm @Au ra clia vdi, cho
mat trong cac loai sau:

« nuoc udng, lanh
« nuwéc ubng, 4m
+ nudc lam mat
« nwéc lam mat, tudn hoan
+ nuwéc da khir khoang
+ nuéc cit
hodc
~ & c&m két néi nhanh va dAu do trong trirérng hop sau:
+ thdm tich cb dic
+ thdm tich thdm

b) Céc nim diéu khién va tryc clia van kiém soat lru lvgng, ndu cb, phai dugc bit chit, sao cho
khéng thé thao r&i ma khdng ding dyng cy.

c) Cac & cdm két ndi nhanh va cac diu do ddu phai duge trang bj van kidm tra d8 dam bao tu
ddng dong khi dwec tha ra,

d) Néu cac ddu do va & cm dwoc sir dung @& thdm tich cd diic va thdm tich thAm thi cac diu dod
phai dwgc I&p vao ngudn cung cip y té.

e) R Cac vt lidu phai twong thich véi cac chit 16ng trong didu kién van hanh do nha san xuét
quy dinh. :

CHU THICH Thép khong gl (v&i A6 chiu &n mon It nhat tvong duong véi CrNiMoTi 18 10 - ISO 683-

13:1986, kidu 15) phdi durgc sir dyng cho cac khdi dAu ndi clia cac dung dich thAm tich.

Nha san xuét phai cung cAp béng chirng.

f) Buong kinh trong danh nghia cla cac 8 c&m két néi néi nhanh va cac diu do phai nhe sau:

~ @i véi thdm tich cb d3c 1a 4 mm;

— dbi v&i thAm tich thAm 14 6 mm.
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g) Néu & cdm két ndi nhanh va dAu do dugc sir dung a8 xa cac dung dich thdm tich thi chung
phai c6 cac kich c& khac so véi cac loai 43 dugc sir dyung.

h) Sy phi hgp v&i 59.104.3 a) dén d) va f), g) phai dwec kidm tra bing mét thuong.

—1

- - 3
E
10——3
- - | |
9
CHU DAN
1 L#p dén chibu sang xung quanh 6 Khodng ngan cach
2 Océm dien 7 Khéi ddu nbi
3 Ngudn cung cép 8 Vjtrl 14p a4t dwdng éng ddn
4 Phuong tién lién lac, dién ap thap an toan 9 Deéndoc
5 Thiét bj I4p kin 10 Khodng cach tdi thidu tir tam dén tam

Hinh 101 - M3t cét ciia ngudn cung c4p y té didn hinh
ding trong budng bénh nhin
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CHU DAN
1 O cédm dién 5 Khodng ngin cach
2 Ngudn cung cp 6 Khéi ddu nébi
3 Phwong tién lién lac, dién ap thdp an toan 7 Vitrl iép dit duedng dng din
4 Thiét bj 1&p kin 8 Khodng céach téi thidu tir tAm @én tam

Hinh 102 - M3t cit clia ngudn cung cip y té dién hinh
dung trong budng héi sirc va budng mé

36



TCVN 7008 : 2008

o e - ]

CHU DAN
1 Khoang ngsn cach 5 Khodng cdach tbi thidu do trén bé mét tr
tam dén tam
2 Khéi dau néi 6 Voidng mém
3 Thiét bj 14p kin, 1&p v&i dong dién thap, phrrong tién 7 Lép aat ngudn
lién lac v&i ngudn dign 4p thép an toan
4 O cém dign 8 Lép azt dong thdp

Hinh 103 - M3t cit cia ngudn cung cép y té linh hoat didn hinh
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T
=

- vt .

CHU DAN

Chidu dai clia con lic

B¢ léch

Ngudn cung cdp y t&

Diém va cham I&n nhat (vi duy)
Bao ¢6 khéi lugng 200 N

OB WN -

Hinh 104 - Thir nghi¢m 49 bdn va dap
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CHU DAN
1 Vong dém Cu/Al (B& m4t bing déng) 4 Gio3ng ham
2 Giodng 16 xo 5 Mat cét clia ngudn cung cdp (vi dy: nhdm)
3 Ngam cap dign 6 Mat cit clia ngudn cung cdp (vi dy: sét)

Hinh 105 - Vi dy dién hinh v& bién phap bao v§ chéng bj né&i 1dng
va 3n mon cac phwong tién cin bing digén thé va day din ndi dét
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PE 1 PE3-PE,

|

lodO 00— 0 O

|
!

PE2
e
|
l
|

o o o

PA1 PA2 PA3-PA,

CHU DAN

1 Ngudn cung cép y té

2 Thanh néi d4t chung

PE Mbdindi cac & cdm ngudn
PA Céc & can bing dién thé

CHU THICH Khong dugc c6 cAu can biing dién thé bd sung c6 thé thao ra dugc.

Hinh 106 — Vi dy thiét bj ddu cudi cho ngudn cung cép y té
theo IEC 60364-5-54
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CHU DAN
1 Cudn day thir nghi¢m
Sé vong day = 2 x 159
Dién tich hiéu dyng cla vong day = 0,01 m?
Budng kinh trung binh clia vong day = 113 mm
Budng kinh clia mdt s¢i day = 0,28 mm
Tai tir thong bing 1 uT va tAn s 50 Hz, dién 4p ddura =1 mV
2 Pigntré R =10 kQ
3 TydignC =32 pF
4 B¢ khuéch dai (hé sb khuéch dai = 1000)
5 Pign 4p dlu ra (0,1 V twong duong 1 pT)

Hinh 107 - Vi dy m$t mach do tir théng

TCVN 7008 : 2008

41



TCVN 7008 : 2008

Phy lyc

Ap dung céc Phy luc tir A dén K trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) cling v&i c4c Phy lyc sau day.
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Phy luc AA
(quy dinh)

Pidu kién d¥c thu cia quéc gia

Didu kién dic thu clia québc gia: D3c diém hodc thyc té clia qudc gia khdng thé thay ddi, tham chi
qua mét theri gian dai, vi dy didu kién khi hau, didu kién ndi dit dién. Khi cAn hai hoa, né tao
thanh bd phan ctia Tiéu chuldn Chau Au. &' cac nwéc ap dung didu kién quéc gia lién quan thi
nhirng didu khodn d6 12 quy dinh, d8i véi nhirng nwéc khac la tham khdo.

Didu 6.1, k): Didu kién dic tht cta québc gia dbi véi nudc Anh

Cho phép str dung & c&m co6 cong téc, nhung cAn dwa ra luu y phdi s& dyng & cdm khéng c6
cong tic & nhirng khu vizc nhat dinh, noi cé thiét bj thiét yéu cho sy séng, chdng han budng cham
s6c bénh nhan nguy kich, sao cho gidm nguy co bj ngét dién khdng mong mubn. O cdm dung dé
ndi véi ngudn dién “thiét yéu” hodic ngudn cé bdo vé bing lwu dign (UPS) phai dugc nhan biét dé
dang. Néu khéng c¢6 mach dién cy thé dwoc thiét ké cho ngudn dién “thiét yéu", nhung cac & cam
lai dugc thiét ké a& dwoc cung cép dién tir cac nghbn khac nhau, thl mach dién cung cép cho mai
& c&m cling phai dugc nhan biét. Trong trueng hop & cdm dugc thiét ké @& néi dién dén thiét bj
tia X di déng, phai cung cip théng tin cho ngudi Iip a4t va phai ghi nhén ¢ dinh & mit trudc cla
& c&m v& tr& khang cla hé théng di day (tinh bdng dm) nhw dugc xac dinh trong Ban ghi nhé k§
thuat bénh vién clia Anh HTM 2007.

Didu 6.1 bb): Didu kién dZc thu clia quéc gia dbi véi Ao, Burc, Thyy S§
Khong 4ap dung yéu cAu v& ma mau theo EN 737-1 trong th&i gian chuyén tiép ké tir ngay thang
nam cbng bd, c6 tinh dén 10 nam soat xét, vi dy nhirng két qua nghién ctru clia Chau Au trong

thoi gian téi va cac hoat ddng tiéu chuln hoa cia Chau Au dang didn ra cia bd tiéu chudn
EN 1089.

Diéu 6.2 aa): Didu kién dic thu clia quéc gia ddi véi Ao, Birc, Thyy S§

Khéng ap dung y&u cAu v& ma mau theo EN 737-3 trong th&i glan chuyén tidp k8 tir ngdy thang
nam cong b, ¢4 tinh dén 10 nam so4t xét, vi dy nhirng két qua nghién ciru clia Chau Au trong
thei gian t&i va cac hoat ddng tidu chudn ho4 hién tai clia Chau Au thudc bd tiéu chudn EN 1089.

Didu 57.1: Didu kién ddc thu cla quéc gia ddi véi nwéc Anh

Nhin chung, cho phép s dung & cdm ¢ cdng téc, nhung cin duva ra lvu y phai s dyng & cam
khong c6 cdng tic & nhirng khu virc nhét dinh, noi c6 thiét bj thit yéu cho sy séng, ching han
budng cham séc¢ bénh nhan nguy kich, sao cho gidm nguy co bj ngét dién khdng mong muén. O
cém dung aé& ndi véi ngudn dién “thiét yéu” hodc ngudn cé bao vé blng lvu dién (UPS) phai dugc
nhan biét d& dang. Néu khdng c6 mach dién cy thd dugc thiét ké cho ngudn dien “thiét yéu",
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nhung cac & cém lai dwoc thiét ké a8 dugc cung cAp dién tir cac ngudn khéc nhau, thi mach dién
cung cip cho mdi & cém cling phai dugc nhan biét. Trong tredng hop & cdm dwgc thidt ké aé néi
dién dén thiét bj tia X di déng, phai cung cAp thdng tin cho nguwéi I&p d&t va phai ghi nhan cd dinh
& mat tredc cla & cdm vé trd khang clia hé théng di day (tinh bAng 8m) nhw dugc xac dinh trong
Ban ghi nh¢ k§ thuét bénh vién clia Anh HTM 2007.
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Phy lyc BB
(tham khdo)

Thuyét minh tiéu chuin

BB.3.6 aa) Mot 18i khong dwoc phat hién cé thé tdn tai trong mot thei gian dai.

Trong hoan cénh &6, khdng thé khdng xem xét dén nhirng 18i tiép theo nhw 12 18i thir hai.
Mdt I18i thir nhat nhe vay dwoc xem nhuw 1a mot didu kién binh thudng.

BB.43 Cac bao céo v& chay do thiét bj y té gay ra 12 rat hiém. Tuy nhién, khi chdy nhw vay xay
ra, n6 cé thé gay ra tham hoa.

Nguy co chay v& co ban bit ngudn tir ba yéu té sau:
— vt liéu d& bét Itra (nhién lidu);

— nhiét 43 béng ho3c I&n hon nhiét dd bit chay téi thidu clia céc vat liéu hodic danh Ilra ¢6 ning
lwgng 1&n hon hodc bing nang lwgng bét chay tdi thidu cia vat ligu;

- mét chét éxi hoa.

Do vay, theo nhirng khai niém an toan thiét ydu cia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), myc tiéu khi
thiét k& cac thiét bj phdi ddm bdo sao cho trong didu kién binh thudng hodc 18i don va trong cac
didu kién &xi hod ma cac vét lidu co thd tidp xtc, nhiét A0 cla bat ky vat lidu ndo cling khdng
dugc vugt qué nhiét 40 bat chay téi thidu, hodc niing lwgng danh ICra khéng duroc vurgt qua mire
nang lugng bit chdy cla vat ligu. N6i cach khéc, c6 thd ngdn ngilra chéy néu thiét b c6 thé ty han
ché nhirng nguy co chay, vi dy sir dyng mdt cAu chi ho&c mét dién tré trong khoang kin.

Nhiét dd bét chéy téi thidu clia nhidu loai vt liéu cy thd duwgc 12p va in trong tai ligu, nhung chi déi
véi méi treding cé khdng khi hodic ¢6 xy thudin tuy. Nhiét dd bit chay téi thidu phy thudc rét nhidu
vao ndng dd clia khi dxy c6 mat. Néu cin c6 yéu cdu v& nhiét @ bit chay clia vat lidu khac hodc
ndng dd dxy khac, thi xac dinh theo phwong phép va thiét bj md ta trong IEC 60079-4. Khi nghién
clru cac vat lidu d& bit chay, cAn lwu y d3c biét toi cac vat lidu duge tich ty sau thdi gian sir dyung
1au dai, vi dy nhw byi gidy ho3c vai.

Nguy co chdy triee tiép gay ra do danh I%a trong mach dién thudng khdng phai 13 quan trong
trong thiét bj y té, vi nhiét @9 tang 1én do danh Ilra thwrng khong dat dén nhiét do bat chay tdi
thidu clia cac vat liéu rén sir dung trong céc thiét bj y té.

Tuy nhién néu vat liéu cé nhiét dd bét chdy thdp va nhiét niing rat thap, vi dy nhw vyn vai, len,
gidy ho3c cac sgi hiru co, thi khéng thé xac dinh nhiét 30 b& mat c6 thd dat téi khi tiép xuc véi
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néng Ivgng hd quang va nhirng th( nghiém dic bigt, vi du nhw thir nghiém bt chay, c6 thé cin
thiét d& dam bao A an toan trong didu kién nay.

Trong mat s tidu chudn hién hanh, c4c yéu cu gidm thidu nguy co chéy thidng dya trén sy han
ché nhigt 66, nang lrgng dién va ndng dd chit dxy hoa dén mot gid trj nao d6.

Gia trj nhiét 86 dwa trén nhiét @ bat chay téi thidu cla tAm gia nhiét dbi véi vai chay cham trong
médi treéng 100 % &xy quy dinh trong Céng bé clia M§ NPFA - 53M 1a 310 °C. Vi véy 300 °C dugc
col 14 gidi han nhiét 6 c6 thé chip nhan dugc dbi véi thidt b y té trong mi trurdng gidu dxy.

Ngudn géc clia gia tri nang lwgng dién dwgc dung 1a khdng rd, dedng nhu khdng ¢6 nhirng thir
nghiém kiém tra @%c biét, nhirng con s8 nay @3 duwgc chip nhan tir nhirng tiéu chuln khac da
dugc cdng bb.

Tuy nhién nhirng thi* nghiém don gidn va phan tich chi tiét vd nhirng ybu té aa biét v& gay chay
clia khi &xy da chi ra rdng, nhirng con sé nay phy thudc vao sy vurgt qua gidi han hpac nho-n.g
nguy co tiém tang, cu thd cach tiéu hao niing lwgng, vi tri @4t gn sét va loai cac chat abt bat ky
cé mat.

Hién nay, nhin chung da chép nhén rdng khéng c6 cac dai cé thd 4p dung dugc don 1é hodc phd
bién nao @i v&i nhiét @, nang lrgng va ndng dd chét dxy hoa ¢ thé dam bdo dd an toan trong
moi tredng hop. Cudi cung thi nang lwgng dién chi cé ¥ nghla 1am tang nhiét dd clia vt ligu co
thé bit chay va didu ndy lai phy thudc vao dang cy thd va vi tri dat gan sat clia bét ky vat lidu cé
thé bét chay.

Duéi cac trang thai 18i don trong cac mach dién didn hinh, khad ning s 18i c6 thé rit cao. Trong
treéng hop ndy, d& dam bao an toan chi cé thé sir dung quy trinh phan tich rii ro va an toan thich
hop, cin lvu ¥ @én ba yéu té co ban 1a vat lidu, nhidt a8 va chit 8xi hoa.

Mét thiét ké phi hep cé thd han ché nang lwvgng trong mach dién d& d3m bdo nhiét @6 trong mach
ludn thdp hon nhiét @4 bét chay téi thidu clia khéng khi trong didu kién binh thudng va trong
khoang kin, hoc 1&p thém quat théng gi6 cudng birc 48 @3m bdo lwgng dxy khdng viret qua so
véi lwgng oxy trong khéng khi xung quanh trong trang thai 18i don.

Noéi cach khac, né thich hgp véi viéc han ché nang lwgng dién d& d3m bdo nhigt A9 ludn thip hon

nhiét @9 bét chay tdi thidu adi véi méi tredng dxy tinh khiét, thdm chi trong nhirng trang thai
16i don.

Sy két hop cy thé cta vat ligu, chit dxy hoa va nhiét @ quyét dinh viéc cé xdy ra chay hay khéng
chr khéng phai mét gia trj don 1é clia mét trong ba yéu té nay.

BB.59.101.1 ¢) Vi ng trong ngudn cung cip y t& phai dwgc bao vé bing vé boc aé ngudi van
hanh khdng dé cham vao dugc. Chi nhirng voi éng rdt cirng ma khéng ubn dwec trong déi thl c6
dé kin dwoc quy dinh trong 5.4.4 clia EN 739:1998. Nhirng voi éng trong ngudn cung cép y té
dugc thiét ké cho phép di chuyén dugc (vi dy b phan treo trén trAn) cAn phai rét linh hoat.
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Nhirtng voi dng lam tir cac vét liéu cho phép c6 @9 linh hoat nhw vay c6 ¢ kin thap hon.
Tuy nhién, vi sy bit kin khdng la nguy co dang ké trong ngudn cung cép y té, nén gia trj thap hon
200 N déi véi thir nghiém bit kin c6 thé dugc chip nhan.

Béng chirng sé dugc cung cp, vi du cho Ngudi duoc thdng béo trong khi danh gia sy phi hgp
CE va khi cé yéu clu ciia Co quan cé thdm quyén.

BB.59.103.1 Béng chirng vé& tinh trong thich nhw vy sé dwgc cung cap, vi dy cho Ngueéi duoc
théng bao trong khi danh gia sy phi hep CE va khi c6 yéu cu clia Co quan c6 thAm quyén.

BB.59.104.3 ) Bing chirng v& tinh twong thich nhir vay sé& dwec cung cép, vi dy cho Nguwdi
duoc thdng bao trong khi d4nh gi& sw phi hep CE va khi cb yéu clu clia Co quan cb thdm quyén.
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Phu lyc ZB
(tham khdo)

Tiéu chudn vién din ctia quéc té c6 lién quan véi
tidu chuln vién din cta Chéau Au

Céc tai lidu vién din sau rt cin thidt cho viéc 4p dung tiéu chudn nay. D4I véi céc tai lidu ghi
nim céng bé thi chi 4p dung ban dugc néu. Déi véi cac tai lidu khdng ghi nm céng bé thi &p
dung phién ban méi nhét, (bao gdm ca cac sira adi).

$4 hiéu
tidu chuin

Nam

Tén tiéu chudn

EN

ISO 3744

1994

Acoustics — Determination of sound power
levels of noise sources using sound
pressure — Engineering method in an
essentially free field over a reflecting plane
(Am hoc - Xac dinh mirc cbng suét &m clia
ngudn &n bing cach str dyng 4p suét am -
Phuwong phap ky thuat trong treeéng tyr do )

EN ISO 3744:1995

1SO 5359

2000

Low-pressure hose assemblies for use with
medical gases (Phy kién clia voi ng ap Iyc
thap dung cho khi y t&)

EN 739:1998

TCVN 8022-1
(SO 7396-1)

2002

Medical gas pipeline systems - Part 1:
Pipelines for compressed medical gases and
vacuum (Hé thdng dudng éng khi y té -
Phan 1: Budng éng cho khi nén y té va chan
khéng)

EN 737-3:1998

TCVN 8022-2
(1ISO 7396-2)

2000

Medical gas pipeline systems - Part 2:
Anaesthetic gas scavenging disposal systems
(H& théng dudng éng khi y t& - Phdn 2: Hé
théng x{ ly khi thai gay mé)

EN 737-2:1998

1SO 9170-1

1999

Terminal units for medical gas pipeline
systems - Part 1: Terminal units for use
with compressed medical gases and vacuum
(Céng ra cho hé théng duwdng éng din khi y
té - Phdn 1: Cdng ra dung cho khi nén y té
va chan khdng)

EN 737-1:1998

ISO 9170-2

1999

Terminal units for medical gas pipeline
systems - Part 2: Terminal units for
anaesthetic gas scavenging systems (Cdng ra
cho hé théng dudng éng din khi y té -
Phan 2: Cdng ra dung cho hé thdng thai khi
gay mé)

EN 737-4:1998
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Sé hiéu
tidu chuln

Ném

Tén tidu chudn

EN

IEC 60446

1999

Basic and safety principles for man-
machine interface, marking and identification
- Identification of conductors by colours or
numerals (Nguyén tic co ban va an toan abi
véi may méc phyc vu cho con ngui, ghi
nhan va nhan biét - Nhan biét mau va sé
lwgng day dén)

EN 60446:1999

IEC 60529

1989

D?rees of protection provided by enclosures
[Cép bao vé cung cip bdi vo thiét bj (IP
code)]

EN 60529:1991

IEC 60598-1

2003

Luminaires - Part 1: General requirements
and tests (Pén dién - Phan 1: Yéu cAu
chung va thir nghiém)

EN 60598-1:2000

TCVN 6480-1
(IEC 60668-1)

1998

Cadng téc diing trong gia dinh va I4p dxt
dién cb dinh twong ty — Phin 1: Yéu cu
chung

EN 60669-1:1999
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(]

[2)

(3]

(4]

(]

(6]

(7]

(8]

(9]

S0

Thw myc tai liéu tham khao

EN 1088-3, Transportable gas cylinders — Gas cylinder identification (excluding LPG) - Part
3: Colour coding [Chai chi¥a khi c¢6 thé di chuyén — Nhan dang chai chira khi (k& ca LPG) -
Phin 3: M& mau) '

EN 13348, Copper and copper alloys - Seamless, round copper tubes for medical gases or
vacuum (Béng va hep kim ddng - Ong ddng duc tron ding cho khi y té hodc chan khong)

EN 50174-2, Information technology — Cabling installation — Part 2. Installation
planning and practices inside buildings (Céng nghé thdng tin — L&p a3t cap - Phin 2: Ké
hoach I&p rap va thi cdng bén trong cdng trinh)

EN 60446, Basic and safety principles for man-machine interface, marking and
identification - Identification of conductors by colours or numerals (IEC 60446:1999)
(Nguyén tic co bdn va an toan dbi véi may méc phyc vy cho con ngw&i, ghi nhén va nhin
biét - Nhan biét mau va sé lvgng day din)

TCVN 7447-5-51 (IEC 60364-5-51), Hé théng I4p A4t dién cla cac toa nha — Phin 5-51:
Lwa chon va |3p d3t thiét bj dién. Quy tic chung (Electrical installation of buildings —
Part 5-51: Selection and erection of electrical equipment: Common rules)

TCVN 7447-5-54 (IEC 60364-5-54), Hé théng I4p a3t dién cla céc tod nha — Phin 5-54:
Lwa chon va 13p @3t thiét bj dién. BS tri néi a4t, day bao vé va dy lién két bdo vé (Electrical
installation of buildings — Part 5-54: Selection and erection of electrical equipment:
Earthing arrangements, protective conductors and protective bonding conductors)

TCVN 7447-7-710 (IEC 60364-7-710), Hé théng 1&p a4t dién cla cac toa nha —
Phdn 7-710: Yéu cdu d6i véi hé théng I4p a3t dic biét hodic khu virc @ic biét. Khu vigc y té
(Electrical installation of buildings — Part 7-710: Requirements for special installation
or locations: Medical locations '

IEC 61950:1997, Cable management systems — Specification for conduit fittings for
electrical installations for extra-heavy duty metal conduit (Hé théng quan Iy cap - Yéu ciu ky
thuat ddi v&i I4p rap cap dién trong I&p a%t dién khi st dung cap kim loai siéu néng)

DIN VDE 0107/11.89, Electrical installations in hospitals and locations for medical
use outside hospitals (L&p dat dién trong bénh vién va nhirng co s& y té ngoai bénh vién)
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[10] NFPA, Publication 53M, Recommended Practice on Materials, Equipment and Systems

used in Oxygen-Enriched Atmospheres’ (NFPA, Céng bd 53M, Khuyén céo thyc hanh sir
dung vAt liéu, thiét bj va hé théng trong mdi trwdrng gidu bxy)

[11] Hospital Technical Memorandum HTM 2007 Electrical services supply and distribution
(Management policy 011321684X: Design considerations 0113216858: Validation and
verification 0113216866: Operational management 0113216874)° (Bdn ghi nh& k§ thuat
bénh vién HTM 2007 Cung c&p va phan phéi dich vy dién)

' C6 s8n tir National Fire Protection Association, 1 Batterymarch Park, P O Box 9101, Quincy MA 02269-9101, USA, www.nfpa.org
2 CosEntir Stationery Office Publications Centre, PO Box 276, London, SW8 5DT, UK, www.tsonline.co.uk
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