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L&i néi dau

TCVN 7006 : 2007 thay thé TCVN 7006 : 2002 (ISO 7767 : 1997).

TCVN 7006 : 2007 hoan toan tuong duong véi ISO 21647 : 2004 va
Ban dinh chinh ky thuét 1 : 2005.

TCVN 7006 : 2007 do Tiéu Ban ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC210/SC2
Trang thiét bi y té bién soan, Téng Cuc Tiéu chudn Po ludng Chat
lugng dé nghi, Bé Khoa hoc va Céng nghé cong bé.
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L&i gidi thiéu

Tiéu chudn nay la tiéu chudn riéng dua trén TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), bao gém ca
Stlta d6i 1:1991 va Sita ddi 2:1995, & day dudc dé cap dén la tiéu chudn chung. Tiéu chudn
chung la tiéu chudn co ban vé an toan cila tat ca cac thiét bi y té dugc sir dung hoic dudc giam
sat bdi ngudi c6 chuyén mén trong finh vuc y t& va bénh nhan néi chung; tiéu chudn nay ciing
bao gém céc yéu ciu nhat dinh d8i véi viéc van hanh tin cay dé dam bao an toan.

Tiéu chuén chung két hgp véi cac tiéu chudn bd trg va tiéu chudn riéng. Tiéu chudn bé trd bao
gdm céac yéu cau vé ky thuat va/hodc nguy hiém cu thé, ap dung cho tat ca cac thiét bi, nhu hé
théng y t&, EMC, bdo vé blrc xa trong thiét bi chdn doan bing tia X, phdn mém, v.v... Tiéu chuin
riéng ap dung cho cac loai thiét bi cu thé, nhu may gia t6c dién tt y t&, thiét bi phau thuat cao
tan, giudng bénh, v.v...

CHU THICH: Binh nghia vé tiéu chudn bd tro va tiéu chudn riéng dugc néu trong 1.5 va A.2 cla
TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

P& tao thuan tién cho viéc sif dung tiéu chudn nay, cac quy udc soan thdo sau day da dugc
ap dung.

Su thay ddi vé ndi dung cla tiéu chudn chung, TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), khi b8

sung b&ng tiéu chudn b tro, dudc quy dinh bang cach dlng cac cum tir sau day:

- "Thay thé&" nghia la ndi dung cla tiéu chudn chung dudc thay thé hoan toan bang néi dung
cla tiéu chudn riéng nay.

- "B8 sung” nghia |a diéu clia tiéu chudn riéng nay bd sung vao cac yéu cau cia tiéu chudn
chung.

~ "Slra d8i" nghia la diéu cla tiéu chudn chung dudc sifa ddi bing nodi dung clia tiéu chudn riéng
nay.

D& tranh nham 1an véi cac sira d8i clia tiéu chudn chung, trong tiéu chudn da sir dung cach danh

s6 riéng cho cac phén bd sung ciia tiéu chudn nay: cac diéu, bang va hinh vé dudc danh s6 bét

dau tir 101; cac diém bd sung la aa), bb), v.v... va cac phu luc b3 sung 1a AA, BB, v.v...

Trong tiéu chudn nay, slf dung cac kiéu in sau day:

— cac yéu cau, su phu hgp c6 thé kiém tra xac nhan va cac dinh nghia: kiéu chif thudng;

— céc chu thich: kiéu chif thudng nhd hon;

— cac thuat nglr dugc dinh nghia trong tiéu chudn chung, diéu 2 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC
60601-1:1988), va cac thuat ngir dugc dinh nghia trong tiéu chuan riéng nay: kiéu chir dam.

Trong tiéu chuén nay, ndi dung thuyét minh dugc cho trong Phu luc AA va dudc danh ddu sao (*).
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Xuat ban 1an 2

Thiét bi dién y t& — Yéu cau riéng vé an toan co ban

va tinh ning thiét yéu ciia may theo déi khi thé

Medical electrical equipment — Particular requirements for the basic safety and essential
performance of respiratory gas monitors

1* Pham vi ap dung

Ap dung diéu 1 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
Stfa ddi (b8 sung vao cudi 1.1):

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu riéng vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu clia may
theo ddi khi thd (RGM) (nhu dinh nghia & 3.15) dugc thiét ké d€ van hanh lién tuc sif dung cho

con ngudi. Tiéu chudn nay qui dinh cac yéu cau vé

aa) theo doi khi gay mé,

bb) theo doi cacbon dioxide,

cc) theo doi oxy.

Tiéu chudn nay khdng ap dung cho méy theo dbi sir dung chat gay mé dé chay.

Cac yéu cdu cla tiéu chuidn nay néu cé thay thé hoic slra ddi so v6i cac yéu cau cla
TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988 va Sifa ddi 1:1991, Sita di 2:1995) thi dugc uu tién ap
dung hon cac yéu cau chung tuong (fng.

Cac khia canh lién quan d&n méi trudng dudc dé céap trong Phu luc CC.

CHU THICH: Céc khia canh b8 sung vé tac ddng clia mdi truéng duge dé cap trong 1SO 14971.

2 Tai liéu vién dan

Cac tai liéu vién din sau 1a rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn nay. DGi vdi cac tai ligu
vién dan ghi nam céng bé thi ap dung ban dudc néu. D&i véi cac tai liéu vién dan khéng ghi nam

céng bd thi ap dung phién ban méi nhét, bao gém ca cac sifa déi (néu cb).
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TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), Thiét bi dién y té — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan
S(ra di 1:1991,

Stta dgi 2:1995

TCVN 6916:2001 (ISO 15223 :2000) Thiét bi y té — Ky hiéu sl dung trén nhan va y nghia ky hiéu

ISO 594-2, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings (Phu kién hinh nén c¢6 dau thon 6 % (Luer) cho &ng tiém, kim va
mot s6 thiét bi y té khac — Phan 2: Phu kién khéba)

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis (Ky hiéu dé hoa ding
trén thiét bi — Chi muc va tém tat)

ISO 23328 (tat ca cac phan), Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use (B loc
clia hé théng hd hdp dung cho gdy mé va hé hap)

IEC 60068-2-27, Environmental testing: Part 2: Tests. Test Ea and guidance: Shock (Thif nghiém
méi trudng. Phan 2: Thif nghiém. Thir nghiém Ea va hudng dan: Xéc)

IEC 60068-2-32:1975, Environmental testing. Part 2: Tests. Test Ed: Free fall (Thit nghiém moi
trudng. Phan 2: Thir nghiém. Thir nghiém Ed: Rai tu do)

Amendment 1:1982,

Amendment 2:1990

IEC 60068-2-64, Environmental testing. Part 2: Test methods - Test Fh: Vibration, broad-band
random (digital control) and guidance (Thir nghiém méi truéng. Phan 2: Phuong phap thir nghiém
- Thit nghiém Fh: Rung, ngau nhién b&ng réng (kiém tra bang k¥ thuat s6) va huéng dan)

IEC 60079-4, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres. Part 4: Method of test for
ignition temperature (Thiét bi dién dung trong khi quyén cé khi né. Phan 4: Phuong thir ddi véi
nhiét @b chay)

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests (Thiét bi dién y t& -
Phan 1-2: Yéu cdu chung vé an toan — Tiéu chudn b8 trg: Tuong thich dién tir — Yéu cdu va
thif nghiém)

IEC 60601-1-6, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for safety —
Collateral standard: Usability (Thiét bi dién y t€ — Phan 1-6: Yéu cdu chung vé an toan — Tiéu
chudn bd trg: Tién ich)

IEC 60601-1-8:2003, 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 (Thiét bi dién y t& — Phan 1-8: Yéu cdu chung
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vé an toan — Tiéu chuan bd trg: Yéu cau chung, thir nghiém va huéng dan déi véi hé théng bao
déng trong thiét bi dién y té va hé théng dién y té)

3 Thuét ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay s dung cac thuat ngit va dinh nghia trong TCVN 7303-1:2003
(IEC 60601-1:1988) va cac thuat ngir dudi day.

CHU THICH: P& thuan tién, danh muc céac thuat ngir dudc dinh nghia sif dung trong tiéu chudn nay dudc
néu trong Phu luc DD.

31

* B0 phan (ng dung (applied part)

Stra d8i 2.1.5 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) (b sung giita gach dau dong thi nhét
va gach déu dong thir hai)

dugc thiét k& dé ndi véi hé théng hé hap, vi du d6i véi may theo ddi khi thd khdng ré nhanh, bd
cam bién hosc may theo doi khi thé ré nhanh, dau vao khi mau tai RGM

3.2

Do rd (clearly legible)

Kha ning doc dugc cla ngudi van hanh ho3c nhitng ngudi cb lién quan khac ¢6 thi luc binh
thudng

CHU THICH 1: L&y tir IEC 60601-1:2005.

CHU THICH 2: Xem thém théng tin & 6.101.

3.3

Théi gian tré (delay time)

Thai gian tinh tif khi thay ddi chifc nang theo nac mitc khi tai noi 1y mau dé thu duge 10 % sé doc
mirc khi cudi cling clia RGM

3.4
Hién thi (displayed)
Biéu thi nhin thdy dugc (dir liéu dau ra trén RGM)
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3.5

May theo doi khi thd ré nhanh (diverting respiratory gas monitor)

RGM van chuy&n mot phan khi th tif vi tri Idy mau qua éng 18y mau dén bd cam bién & cach xa

vi tri 1ay miu

3.6

D% léch (drift)

Thay d8i vé s& doc mirc khi clia RGM, ddi véi mdt mire khi nhat dinh trong mét khodng thdi gian quy
dinh, trong cac diéu kién chudn duy tri khéng ddi

3.7

Mirc khi (gas level)

Ham lugng khi cu thé trong mét hén hgp khi

3.8
S6 doc mirc khi (gas reading)
Mtrc khi do dudc hién thi trén RGM

3.9

Do chinh xac cta phép do (measurement accuracy)

Gia tri dac trung cho kha nang clia RGM dé dua ra cac chi thi gan dung véi gi tri thuc cla dai lugng
dugc do

3.10

* Nong do phé& nang (minimum alveolar concentration/MAC)

Néng dd chdt gay mé hit vao phé nang, khi khong cé cac chat gady mé khac va & trang thai can
bing thi ngan khéng cho 50 % cac d6i tugng dich chuyén dap (ng tac nhan kich thich phau thuat
tiéu chudn

CHU THICH: Theo muc dich clia tiéu chudn nay, MAC dugc tinh tir ham Iugng khi cudi thi thd ra.

3N

May theo déi khi thd khdng ré nhanh (non-diverting respiratory gas monitor/mainstream monitor)
RGM sif dung bé cam bién tai vi tri Idy mau

3.12
Mbi trudng giau oxy (oxygen-rich environment)
Mai truding trong dé ap Iuc oxy cuc bd 1n hon 27,5 kPa

CHU THICH: L&y tif IEC 60601-1:2005.

10
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3.13
Ap luc cuc bd (partial pressure)
Ap Iuc ma mbi khi trong hdn hap khi c6 thé gay ra néu mét minh né chiém thé tich trong hén hgp khi &

cung mét nhiét dé

3.14

Ngudn cap dién du phong (reserve electrical power source)

Bo phan cla thiét bi dién y té cung cdp dién tam thdi cho hé théng dién trong trudng hop gian
doan nguén cung cép chinh

3.15

May theo ddi khi thd - RGM (respiratory gas monitor - RGM)

Thiét bi dién y t& dugc thiét ké dé do (mirc) khi hoic (céc) ap luc cuc bd trong khi thd

CHU THICH RGM gém mét may theo d&i hoan chinh, k& ca cac kién, bd cam bién va' 8ng Idy mau (trong
trudng hop may theo ddi khi thd ré nhanh) dugc nha ché tao quy dinh trong tai liéu kém theo dé sir dung theo
RGM

du kién.

3.16

Vi tri 1dy mau (sampling site)

Vi tri (méy theo dai khi thd ré nhanh) tai d6 khi thd dudc déi huéng dé do bing bé cam bién tif xa

3.17
Vi tri 1dy mau (sampling site)
Vi tri (may theo ddi khi thé khdng ré nhanh) cla bd cam bién

3.18
Ong 13y miu (sampling tube)

Ong din d& chuyén khi tif vi tri Idy mau dén bd cam bién trong may theo dbi khi thd ré nhanh

3.19
Bd cam bién (sensor)
B6 phan clia RGM nhay véi su c6 mat ctia khi thd

3.20

Théi gian dap img tdng clia hé théng (total system response time)

Thai gian tinh tif khi thay d8i mirc khi tai vi tri Idy mau cho dén khi dat dugc 90 % sé doc mirc khi
cudi cung cia RGM

1"
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3.21

Han dung (use-by)

(Khung thdi gian) mé ta ngay thang nam cudi cing ma trong thdi han d6 RMG hoic thanh phan bat ky
clia né, khi dugc luu gilf trong thiing chira ban d4u & diéu kién phu hop véi tai liéu kém theo, con han
dé dua va van hanh

3.22
Phén thé tich (volume fraction)
Thé tich khi trong hén hdp, tinh bing phan tram tdng thé tich

4 Yéu cau chung va yéu cdu thir nghiém

Ap dung diéu 3 va diéu 4 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
B& sung:
4.101 Cac phudng phap thir khac

Nha ché tao c6 thé sl dung cac thir nghiém kiéu khac quy dinh trong tiéu chudn nay néu dat
dugc mirc d6 an toan tuong duong. Tuy nhién, trong trudng hdp tranh cai, phai s dung cac
phugng phap qui dinh trong tiéu chudn nay lam phuong phéap trong tai.

4.102 Tiéu chi chdp nhan

Trong tiéu chudn nay cb rat nhiéu diéu khoan vé thlr nghiém thiét |ap tiéu chi chdp nhan vé khia
canh tinh nang. Cac tiéu chi chap nhan nay phai luén dudc dap ing.

Khi nha ché tao chon riéng trong tai liéu kém theo cac miec tinh nang cao hon mifc dudc qui dinh
trong tiéu chudn nay thi cac mic do nha ché tao qui dinh nay sé trd thanh mitc ch&p nhan va phai
dugc dap Ung (vi du, xem diéu 50 va 101).

5 Phan loai

Ap dung diéu 5 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

Ap dung didu 6 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
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6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bi hodc bd phan cua thiét bi

Thay thé:

d) N&u kich thuéc clia RGM khéng cho phép ghi nhdn toan bd néi dung qui dinh trong diéu nay
thi it nhat phai ghi trén RGM ndi dung sau:

- tén va dia chi clia nha ché tao hoic dai dién Gy quyén, néu 4p dung dudc;

- 8 séri [hoac ky hiéu 3.16 cla TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000)] ho#c sé 16 hoac dot [hoc
ky hiéu 3.14 ctia TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000)); va

— Ky hiéu 1ISO 7000-0434.
B8 sung:

aa) T4t ca cac linh kién cia RGM ma ngudi van hanh cé thé I13p 1an nhay véi huéng ludng khi
phai dugc ghi nhan mii tén rd rang chi huéng dong khi & vi tri dé nhin thay.

bb) M&i ddu vao 18y miu khi cia RGM phai ghi rd chir "Mau khi" ho#c ky hiéu ISO 7000-0794.
cc) Mbi dau ra 1y mau khi cia RGM phai ghi rd chir "Khi thai" hozc ky hiéu 1ISO 7000-0795.

dd) Bao bi clia cac phu kién st dung mét In phai ghi nhan chi: “Dung mét 1a4n" hoic “SU dung
cho mét bénh nhan” hoac ky hiéu ISO 7000-1051.

ee) Néu RGM cb ch(ra linh kién cb latex thi phai dugc ghi nhén tir: “Latex”.

ff) Néu thich hgp thi ghi han diung ngay thang hoac ky hiéu 3.12 cia TCVN 6916:2001
(ISO 15223:2000).

gg) T4t ca cac 6ng ldy mau phai dugc ghi nhan rd rang chit "Mau khi" ho&c ky hiéu 1ISO 7000-
0794.

hh) Moi 8ng thoat khi dung cho may theo ddi khi thd ré nhanh phai dugc ghi nhan rd rang chir
“thoat khi” ho#c ky hiéu ISO 7000-0795.

i) RGM va bd phan clia né phai dugc ghi nhan lién quan dén viéc xa ding cach, néu thich hgp.

6.3 Ghi nhan b diéu khién va dung cu do

)

Sira d8i. BS sung cau dau tién:

S& doc mirc khi phai dudc ghi theo don vi kilopascal (kPa).
Sita d8i. BS sung sau gach dau dong cubi cling:

C6 thé sir dung trén RGM céac don vi thay thé khéng thudc hé don vi qudc té:

13
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- s& doc muec khi

- % (phén thé tich, xem 3.22);

- milimet thy ngan;

- $8 doc mirc khi cia chat gay mé

- % (phén thé tich, xem 3.22)

- MAC (néng dé phé& nang) cb thé biéu thi thém (xem Bang 107).

6.8.2* Hudng din sir dung

B4 sung:

aa) Mo ta viéc sif dung ding véi du kién ciia RGM;

bb) Mb ta cac nguyén Iy hoat déng clia RGM;

Céc théng tin dich vu minh hoa cén dudc cung cdp bao gém: cac huéng din bao tri phong

ngifa va hiéu chudn trong van hanh, va cac diéu chinh can thiét dé duy tri diéu kién hoat dong

ding clla RGM ciing nhu md ta cac diéu chinh va thay thé ma ngudi st dung cb thé thuc

hién.

cc) Hudng dan sl dung phai bao gém néi dung sau, khi cé thé ap dung:

14

1) quy dinh vé tinh nang:

iv)
v)

vi)

vii)

trong may theo ddi khi thé ré nhanh, cac luu lugng khi mau va dung sai clia ching;
dai gi6i han bao dong s& doc mirc khi va cach phan biét;

ngudng phat hién ddi véi moét, va (cac) ngudng phat hién ddi véi nhiéu khi gay mé
halogen trong mét hén hdp khi;

dai nhiét d6, ap sudt khi quyén va dé 4m dé van hanh va bao quan;
thdi gian tir khi bat RGM dén khi dat dugc tinh n&ng van hanh quy dinh;

khoang thdi gian I8n nhét (tinh béng gid) quy dinh giita cac hoat déng can thiép can
thiét bat ky clia ngudi van hanh déi véi hé théng xif Iy nudc, dua trén nhiét d6 khi mau
la 37 °C, nhiét do phong la 23 °C va do &m tuong ddi clia mau 12 100 %. Khoang thdi
gian nay phai néu cho c3 Iuu lugng mau nhd nhat va 16n nhat quy dinh;

qui dinh RGM c6 trang bi bu ap lyc khi tu déng hay khéng;

viii) n€u c6 cac s& doc mirc khi MAC thi néu cac gia tri MAC hoac thuat toan sif dung dé

iX)

xac dinh gia tri MAC hién thi trén RGM;

th&i gian dap (ing t8ng clia hé thng (xem 51.102);
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x) @6 léch cla dd chinh xac ctia phép do (xem 51.101.2).

2) cac anh hudng bat Igi da biét vé tinh nang quy dinh do cac yéu t& sau day:
i)  anh hudng vé ludng cla d6 4m hodc dé ngung tu;
ii) ro hoic thoat tir bén trong ctia khi mau;
iii) &p luc chu ky dén 10 kPa (100 cmH_O);
iv) anh hudng vé lugng cla khi ap;
v) dudng vé cla khi Idy mau dén hé théng hé hép;
vi) anh hudng vé lugng clia dao dong dién ap ngudn ludi hoac dién ap dcquy;
vii) khi va hoi gay can trd; va
viii) cac ngudn gay can trd khac.
3) véan hanh va bao tri:

i) cac quy trinh hiéu chudn trudc ho3c trong khi sit dung, bao gém ca khuyén céo cho viéc
xUf ly dang khi hiéu chuén;

ii) mé ta viéc kiém tra cac chifc nang yéu cau trudc hoAc trong qua trinh sif dung;
iii) cac phuong phap va tan xuat kiém tra va thf nghiém thuéng xuyén;

iv) phuang phép lam sach, tdy tring ho#c khif khudn va gidi han vé sé Ian thuc hién hoat
ddong nay;

v) phuong phap d4u néi cdng thoat khi cia RGM véi hé théng thai khi gdy mé, bao gom
ca khuyén céo vé xUr ly dang khi mau;

vi) phuong phap kiém tra tat cd cac chlc nang cia hé théng bao dong do ngudi van
hanh diéu chinh;

vii) dé hoat dong binh thudng, dai dién ap danh dinh cla ngudn dién bat ky tif bén ngoai;
viii) gia tri t8i thiéu dé van hanh binh thudng clia bt ky ngudn dién bén trong nao;

ix) hoat dong clia RGM sau khi ngudn Iugi bi gian doan khi cdng téc "déng-cat" van & vi
tri "d6ng/ON" va dudc phuc hdi sau khoang thdi gian dai hon 30 s;

x) khuyén céo viéc x{t ly dang chét 16ng tich tu, vi du nhu chéat 1dng trong clfa ngan nudc tai
sU dung.

dd) Minh hoa bing so d6 cac dic trung ciia RGM, chi ra chifc nang va vi tri cla tat ca cac bd
diéu khién van hanh, cach diéu chinh va hé théng céc linh kién can thiét dé hoat dong dang.

15
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ee) Mo ta vé 13p dat dung clia RGM va md ta vé bé tri 1dy mau va dudng &ng ndi bat ky, néu ap
dung dugc.

ff) Théng tin lién quan dén viéc xif ly RGM ho#c cac linh kién cla nb.
gg) Vi tri chia tat ca cac linh kién c6 latex, néu ap dung dudc.

hh) Néu cé thé, tuyén bé rdng RGM thich hop dé sif dung trong méi trudng chup céng hudng tir
(MRI), bao gém ca tuyén (gauxo) trudng tir I6n nhat trong d6 RGM hoat déng binh thudng.

B4 sung:

6.101* Thir nghiém dé ro

Vi tri cia RGM ho#c bd phan clia né sao cho diém nhin la vi tri du kién clia ngudi van hanh;
ho#c diém nhin I diém bat ky trong pham vi day hinh n6n déi dién géc 30° so vdi truc vudng gbc
vGi tam mit phang clia nhin va cac chi thi va & khoang cach 1 m + 0,025 m. D6 roi xung quanh
phai n&m trong dai 100 Ix dén 1 500 Ix.

Ngudi theo ddi phai c6 dd rd 0 theo loga thang do dd phan gidi gbc trung binh (log MAR) hodc
6/6 (20/20), hiéu chinh néu can. Ngudi theo ddi phai xac dinh chinh xac nhan tir diém nhin.

7 Coéng suat dau vao

Ap dung diéu 7 cGia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

8 Murc an toan co ban

Ap dung diéu 8 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

9 Phuong tién bao vé thao réi dugc

Ap dung diéu 9 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
10 Diéu kién mdi truong
Ap dung diéu 10 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

10.1 Van chuyén va bio quan

16
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Stra d8i: B8 sung cau sau day:

Can xem xét viéc xU ly rac thai bao géi.

10.2.2 Ngudn dién
Bé sung:

aa) Khi RGM dugc thiét k& d€ sif dung trong qua trinh van chuyén bénh nhan bén ngoai co s& y
t&, phai thich hap véi nguén dién cé

- dién mét chiéu: -15 % dén +25 % gia tri danh nghia, ho#c
- dién xoay chiéu: -25 % dén +15 % gia tri danh nghia, va
- tan s§ xoay chiéu: -5 % dén +5 % gia tri danh nghia, va

- dang séng xoay chiéu: hinh sin, hinh vuéng va dang khac do nha ché tao quy dinh trong
tai lieu kém theo.

11 Khéng st dung
12 Khéng st dung

13 Quy dinh chung

Ap dung diéu 13 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

14 Yéu céu lién quan dén phan loai

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

15 Giédi han dién ap va/hodc ning lugng

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

16 V4 thiét bi va nip bao vé

Ap dung diéu 16 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

17
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17 Cachly

Ap dung diéu 17 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

18 N@&i dit bao vé, ndi dat chitc nang va san bing dién thé

Ap dung diéu 18 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

19 Dong ré lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Ap dung diéu 19 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
20 Do bén dién

Ap dung diéu 20 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

21* Do bén co

Ap dung diéu 21 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

B4 sung

21.101 Xéc va rung

RGM hosc bd phan ctia né khong dudc thiét k& dé sir dung trong qua trinh van chuyén bénh
nhan ngoai cd s& y té phai c6 di do bén co khi chiu (ing suit co hoc do sir dung binh thuéng,
x6 ddy, va dap, rdi va va cham manh. Thiét bi dat tinh tai khong phai tuan thl cac yéu cu cta
diéu nay. Sau cac thit nghiém dudi day, RGM khdéng dudc gay nguy hiém vé an toan va phai
hoat ddng
binh thudng.

a) Xéc, theo IEC 60068-2-27

gia téc dinh: 150 m/s’ (15,3 g);

khoang thdi gian: 11 ms;

dang xung: nlfa hinh sin;

s6 lugng xdc: 3 x6¢ trén mdt huéng trén mét truc (t8ng s& 1a 18).

CHU THICH RGM cim tay dugc thir nghiém va tudn tha céc yéu céu trong 21.5 clia TCVN 7303-1:2003
(IEC 60601-1:1988) dugc coi la tuan thi yéu cau nay.

18
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b) Rung ngau nhién bang réng, theo IEC 60068-2-64

— daitan: 10 Hz dén 2 000 Hz;
- @6 phan giai: 10 Hz;
- bién d6 gia téc:
- 10 Hz d&n 100 Hz: 1,0 (m/s’)’/Hz,
— 100 Hz dén 200 Hz: -3 dB/octave,
- 200 Hz dén 2 000 Hz: 0,5 (m/s”)"/Hz;

- khoang thdi gian: 10 phat trén timg truc vuéng géc (t8ng sé 1a 3).

21.102 Rung va xéc trong van chuyén

RGM hosc bd phan clia né dudc thiét ké dé sif dung trong qua trinh van chuyén bénh nhan
ngoai co sd y t& phai c6 dl dd bén cd khi chiu (ing suat cd hoc do s dung binh thudng, xé diy,
va dap, rdi va va cham manh.

Sau cac thif nghiém duéi day, RGM khéng dudc gay nguy hiém vé an toan va phai hoat dong
binh thudng.

CHU THICH Thiét bj dugc thir va tuan thii cac yéu cdu trong 21.102 toan bd hoac mét phan, dudc coi 1a
tuan th( cac yéu cau tuong iing cla 21.101.

a) Xéc, theo IEC 60068-2-27:1987
~  gia tc dinh: 1 000 m/s” (102 g);

khoang thdi gian: 6 ms;

dang xung: nifa hinh sin;

s6 xéc¢: 3 xéc theo mbi hudng trén mét truc (t8ng s& 12 18).

b) Rung ngau nhién bang réng, theo IEC 60068-2-64
- daitan: 10 Hz dén 2 000 Hz;
— d6 phan giai: 10 Hz;
- mat dod phd gia téc:
- 10 Hz d&n 100 Hz: 5,0 (m/s’)/Hz,

- 100 Hz dén 200 Hz: -7 dB/octave,
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— 200 Hz d&n 2 000 Hz: 1,0 (m/s’) Hz;
—  khoang thdi gian: 30 phut trén mdi truc vudng géc (t8ng s 1a 3).
c) D3i véi thiét bi di dong, roi tu do, theo IEC 60068-2-32:1975, sif dung quy trinh 1:
- chiéucao: 0,1 m;
- s6lanrai: 1;
—  hudng: thdng ding, (vi tri van hanh binh thudng).
d) D4éi véi thiét bi xach tay, rai tu do, theo IEC 60068-2-32:1975, slf dung quy trinh 2:
- chiéu cao: 0,25 m;
- s8lanroi: 1;
—  huéng: trén mbi trong s sau bé mat.

CHU THICH: Dé6i véi thiét bi xach tay, dé sif dung v6i hop chita, hdp nay c6 thé dugc ding ciing véi thiét
bi trong qua trinh thir nay.

22 BO phan chuyén dong

Ap dung diéu 22 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

23 Bé mat, géc va canh

Ap dung diéu 23 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

24 D &n dinh trong sif dung binh thudng

Ap dung diéu 24 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

25 B phan bi bong ra

Ap dung diéu 25 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

26 Do rung va tiéng on
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Ap dung diéu 26 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

27 Cong suat khi nén va thay lyc

Ap dung diéu 27 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

28 Vat treo

Ap dung diéu 28 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

29 Buc xa tia X

Ap dung diéu 29 cGa TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

30 Burc xa alpha, beta, gamma, notron va bic xa hat khac

Ap dung diéu 30 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

31 Burc xa viséng

Ap dung diéu 31 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

32 Bic xa anh sang (bao gom ca laze)

Ap dung diéu 32 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

33 Birc xa hdng ngoai

Ap dung didu 33 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

34 Buc xa cuc tim

Ap dung diéu 34 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

TCVN 7006 : 2007
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35 Ning lugng am thanh (bao gom ca siéu am)

Ap dung diéu 35 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

36* Tuong thich dién tir

Ap dung diéu 36 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
B& sung:

May theo doi khi thd khéng dudc coi 1a thiét bi ho3c hé théng trg gitp su sdng quy dinh trong
IEC 60601-1-2:2001. RGM phai thda méan cac yéu cau thich hop cia IEC 60601-1-2:2001.

Ngoai cac yéu cau nay ra, RGM dudc thiét k& @é sir dung trong qua trinh van chuyén bénh nhan &
ngoai co sd y t& phai tuan thi IEC 60601-1-2:2001, 36.202.3 a) 1) & mic thit mién nhiém 20 V/m (diéu
bién 80 % & 1 000 Hz) trong dai tan tir 80 MHz dén 2 500 MHz (xem IEC 60601-1-2:2001, Bang 209).

37 Vi tri d3t may va yéu cdu cd ban

Ap dung diéu 37 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

38 Ghi nhan, tai lieu kem theo

Ap dung diéu 38 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

39 Yéu cdu chung ddi vdi thiét bi loai AP va APG

Ap dung diéu 39 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

40 Yéu cdu va phép thir ddi vai thiét bi loai AP, cac thanh phan va cau kién cta né

Ap dung diéu 40 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

41 Yéu cdu va phép thir dai vai thiét bi loai APG, cac thanh phéan va ciu kién cta né

Ap dung diéu 41 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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42 Qua nhiét

Ap dung diéu 42 ca TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)..

43* Phong chdng chay

Ap dung diéu 43 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

B& sung:

43.101 RGM sl dung véi chat oxy hda

a)

b)

Dé giam thiéu rdi ro cho bénh nhan, nhitng ngudi khac ho%c mdi trudng xung quanh do chay,
vat liéu dé chay, & diéu kién binh thudng va diéu kién sy cd don, khéng dugc déng thoi
chiu cac diéu kién trong dé:

nhiét @6 cla vat liéu tang dén nhiét dd chay nhd nhat; va

¢ chéat oxy hoba.

Vi DU Chét gay mé.

CHU THICH B6i véi ap Iuc oxy cuc bd dén 27,5 kPa, khi khong cé chat oxy héa, cac yéu cdu trong
TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) dudc coi Ia dd.

Nhiét @& chay nhd nhat dudc xac dinh theo IEC 60079-4 slt dung céc diéu kién oxy héa cbd
trong diéu kién binh thudng va diéu kién su ¢d don.

Kiém tra su phli hop bing cach xac dinh do ting nhiét clia vat liéu trong diéu kién binh
thudng va diéu kién sy c¢d don.

Néu xay ra phong dién trong diéu kién binh thudng ho3c diéu kién sy cd don, thi vat liéu
chiu tiéu tan n&ng lugng phéng dién khdéng dudc chay trong diéu kién cb oxy hda.

Kiém tra su phi hgp bang cach theo ddi néu xay ra chay trong két hgp bat Igi nhét gitra diéu
kién binh thudng va diéu kién sy ¢d don.

44 Qua luu lugng, tran dé, rd ri, am uét, ngdm chat 1dng, 1am sach, khir khudn, tdy
rira va tinh tuong thich

Ap dung diéu 44 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

44.3 D3 chat long
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Sira d6i (thay cau dau tién bang cau dudi day):

RGM va cac linh kién clia nd phai co két cau sao cho viéc tran khong lam udt cac bd phan linh

kién ma khi bi uét s& gay nguy hiém vé an toan.

44.7 Lam sach, khir khudn va tdy rira
Stra déi:

T4t ca céc linh kién khéng dugc nha ché tao quy dinh |a d€ s dung cho mét bénh nhan, ti€p xuc
véi khi bénh nhan thd ra cé thé bj hit vao, phai cé kha nang dudc khir khudn hoac tdy rita, hoic
dudc cung cép bd loc hé théng hé hdp phu hap véi ISO 23328 (t4t ca cac phan).

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo vé phuong phap tay rlfa va khif khudn

[xem 6.8.2 cc) 3) iv)], va b&ng cach xem xét bao cao hiéu luc lién quan.

44.8 Su tuong thich vdi cac chat sir dung trong thiét bi
B& sung:

RGM va cac bd phan clia nd phai dudc thiét ké va ché tao dé giam thiéu rdi ro vé slc khde do loc
cé&c chét tir RGM ho#c céc linh kién clia n6 trong qué trinh sir dung binh thuéng.

Céan dic biét cha dén tinh doc clia cac vat liéu va su tuong thich clia vat liéu véi cac chat va cac

khi ma ching ti€p xdc trong qué trinh s dung binh thudng ho#c cac qua trinh thong thudng.

Kiém tra su phil hgp béng cach xem xét cac bao céo hiéu luc lién quan.

45 Binh chiu ap luc va cac bd phan chiu ap luc

Ap dung diéu 45 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)

46 Lbi do con ngudi gay ra

Ap dung diéu 46 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
Thay thé:

Ap dung IEC 60601-1-6.

47 Nap dién

Ap dung diéu 47 cGia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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48 Tuong thich sinh hoc

Ap dung diéu 48 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

49 Ngét dién

Ap dung diéu 49 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

B sung

49.101 Trang thai bdo déng sy cd nguén

RGM phai cé tin hiéu bao dong it nhat 13 mic vu tién trung binh khi dién ap sut xudng thdp hon
gia tri nhd nhat cho van hanh binh thudng.

CHU THICH Sau khi m4t dién, hé thong bao déng khong dudc I2p lai tin hidu bao ddng kéo dai.

Néu RGM cé ngudn dién bén trong thi n6 it nhat phai phat tin hié¢u bao dong uu tién thap
trudc khi ngudn dién xubng thap haon gia tri nhd nhat cho van hanh binh thudng. Tin hiéu bao
dong uu tién thap nay phai cé thanh phan nghe dugc va phai lap lai. Tin hiéu bao dong xuét
hién trong khi c6 dU thdi gian dé thay ngudn dién bén trong.

RGM khéng dugc hién thi s& doc mirc khi thd khi ngudn dién bén ngoai gidm thdp hon gia tri
nhé nhét cho van hanh binh thudng.

Kiém tra su phu hop bang cach thir nghiém chic nang.

49.102 Gia tri dit va dir lidu luu giir sau gian doan ngén hodc chuyén déi ty déng

Khi ngudn uéi cap dién cho RGM bi gian doan it hon 30 gidy ho#c khi x3y ra chuyén d8i tu déng
sang ngudn dién bén trong, tat ca cac gia tri dat va dir liéu luu gilt vé bénh nhan khong dudc
thay déi.

CHU THICH 1 RGM khéng dudc van hanh trong qua trinh gian doan nguén Iuéi.

CHU THICH 2 Céc gié tri dat bao gém c gia tri dat ctia ngudi van hanh, ngudi sir dung va phuong thitc
van hanh.

Kiém tra su phi hgp bang thif nghiém chifc nang.

49.103 Ngudn dién dy phong
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Phai c6 chi thi nhin thdy dudc lién tuc khi RGM hoat ddng nh& ngudn dién dyu phong.

Khi RGM dugc trang bi ngudn dién du phéng, né phai cung cap cho RGM it nhéat 1a 30 phat van
hanh binh thudng trong céac diéu kién quy dinh trong huéng dan sif dung.

Kiém tra su phii hop bing thir nghiém chitc nang.

49.104 Nguén dién dy phong dé sir dung bén ngoai co sd y t&

RGM dudgc thiét k& dé sit dung trong qua trinh van chuyén bénh nhan bén ngoai co sd y té phai
cb6 ngudn cdp dién bén trong hoic ngudn dién du phéng cung cdp cho RGM it nhat 1a 1 gid
van hanh binh thudng.

Kiém tra su phit hgp biing cach xac dinh ring cé thé duy tri van hanh binh thudng bang ngudn
dién du phong hoic ngudn dién bén trong trong khoang thdi gian it nhat 1a 1 gié sau khi mét
ngudn dién chinh.

50 Do chinh xac cta dir liéu van hanh

Ap dung diéu 50 cGa TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

51 Bao vé chang cong suat ddu ra nguy hiém

Ap dung diéu 51 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

B& sung:

51.101* D chinh xac cua phép do
51.101.1 Quy dinh chung

D&i véi ting khi thd ma RGM dugc thiét ké dé theo ddi, phai dat dudc mirc chinh xac cla phép
do cho trong Bang 101. Dai s& doc murc khi, dd chinh xac ctia phép do va Iuu lugng mau t&i
thiéu tai 6 RGM thdéa man cac quy dinh vé dé chinh xac cha phép do phai dugc néu trong
huéng dan sir dung.

Bang 101 - Do chinh xéac cta phép do

Mirc khi tinh bang % phan thé tich

Khi D6 chinh xac phép do

Chat halogen hba + (phdn thé tich 0,2 % + 15 % mirc khi)
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co, + (phdn thé tich 0,43 % + 8 % mUrc khi)
Chat gay mé + (phan thé tich 2,0 % + 8 % mic khi)
0, + (phén thé tich 2,5 % + 2,5 % mifc khi)

Kiém tra su phit hdp bang cach xem xét huéng dan sir dung hoic bang phép thir sau day:

Sau khi cho mau chiu 10 Ian ap luc chu ky theo Hinh 101, phai xac dinh sd doc mirc khi & s

murc khi kéo dai di do cia RGM.

10 kPa #1,0 kPa

552055

Hinh101 - Dang séng ap luc moi trudng theo chu ky

..r

St dung khi thir c6 mire khi nhu chi ra trong Bang 102 va dung sai nhd hon 0,2 I&n dung sai cho

trong Bang 101.

Bang 102 - Téng hgp vé dd chinh xac clia phép do, do léch

va phép do tong thai gian dép Ung cta hé théng
Mirc khi tinh biing % phén thé tich

Nito

Chiat gay
mé *

Halothane®

Enflurane®

Isoflurane®

Sevoflurane®

Desflurane®

Oxy

Cacbon
dioxit

Can bang

30

Can bing

657

Can béng

0,5

Cén béng

1,0°

Can bing

4lob.d

Can bang

0,5

Can bing

1,0°

Can bang

5'0b.¢
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Céan bang

0,5

Can bang

1,0°

Can bang

5,0°9

Can bang

0,5

Can béng

1,0°

Can bang

5' ob.d

Can bang

Can bang

10°

Can bang

15°
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Bang 102 (két thuc)

Nito . giéy Halothane® | Enflurane® | Isoflurane® | Sevoflurane® | Desflurane® | Oxy Ca.chon
mé - dioxit

Can béng 0,0
Can béng 2,5
Can béng 5,04
Can bang 10,0
Cén bang 15,0
Cén bang 21,0
Can béing 40,0
Can bang 60,0°¢
Can béng 100,0

2 K& ca néu RGM dudc thiét k& dé sir dung véi khi nay.

® Ho#c s6 doc toan thang, néu thap hon gia tri quy dinh.

< C6 thé sif dung tdng hop nay déi véi thir sai léch hosc dd chinh xdc cla phép do (néu ap dung).
9 T8ng hop nay dugc diing cho phép thir thai gian dap timg tdng chia hé théng (néu ap dung).

CHU THICH Khi thir c6 d6 chinh xac néu & trén c6 thé cé dudc tif nha san xuét khi thir hodc san xuét tai
chd hén hdp khi thir cén thiét cé6 mirc khi dugc kiém tra bing phuong phap khac (vi du nhu ghi phd khéi
Iugng ho#c do chiét xuét).

Can xét dén viéc x(r ly ding hén hgp khi thi.
B& tri va hiéu chudn RGM theo huéng dan sif dung va thir RMG béng hén hgp khi thir chi ra trong

Bang 102. B6i véi mdi mlc khi thd hién thi bang s&, kiém tra xac nhan rng cac yéu cau
dé chinh xac phép do clla Bang 101 dugc dap (ng.

51.101.2 Do léch cta dd chinh xac cta phép do

D&i véi mbi khi thd ma RGM dudc thiét ké dé theo ddi, do léch cla do chinh xac cuia phép do
phai théa man cac yéu cau vé dé chinh xac quy dinh trong Bang 101 trong khéng it hon 6 gid khi
st dung pht hgp véi hudng dan sir dung v6i hén hop khi nhu chi ra trong Bang 102. D6 léch cia
do chinh xac cta phép do phai dudc néu trong huéng dan sif dung. Xem thém 6.8.2 cc) 1) x).

Kiém tra su phi hdp bang cach xem xét hudng dan sir dung va bang phép thit sau day:

Sau khi 14p RGM, hiéu chinh va van hanh theo hudng dan sif dung, thuc hién phép thir 51.101.1
stt dung khi thir d6i vdi dé léch cGa phép thir dé chinh xac ctia phép do theo Bang 102 va tat ca
cac mau hén hop khi thlr xac dinh it nhat 3 14n, 3 gid mét 1an (t8ng sé 6 gid). Gilta cac diém Iy
mau, cho RGM & khéng khi xung quanh méu. Can xét dén viéc x{r ly dang hén hop khi thit.
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Kiém tra xac nhan rang cac yéu ciu vé dd chinh xac ctia phép do cia Bang 101 dudc thda man
tai méi diém &y mau & ting mitc khi thr.

51.101.3 Dd chinh xac cda phép do s& doc mirc khi ddi véi hdn hap khi

Déi véi mbi loai khi thd ma RGM dudc thiét ké dé theo ddi, phai dat dudc dd chinh xac cua phép
do s& doc muc khi trong hén hgp khi nhu quy dinh trong Bang 101 véi hén hop khi clia Bang
103.

Kiém tra su phi hop béng cach xem xét hudng dan sif dung va bang phép thit sau day:

B& tri va hiéu chinh RGM theo hudng dan sir dung va thir bang khi thir cho trong Bang 103, &
nhiét d6 mai trudng 23 °C + 2 °C. B6i vdi mdi mirc khi thd hién thi bing s6, xac nhan réng cac
yéu cdu vé dd chinh xéc ctia phép do clia Bang 101 dudc dap (ng. Can xét dén viéc x{ ly ding

hén hap khi thir.

S dung hén hgp khi thif ¢ mirc khi nhu chi ra trong Bang 103 va dung sai nhé hon 0,2 1an dung
sai cho trong Bang 101.

Bang 103 — Hén hgp diing cho phép thir dd chinh xac cGia phép do cha khi két hgp
Murc khi tinh bng % phan thé tich

C:ii:?tn Khi gfay mé Oxy Nitra® Halzt.han Enﬂel:ran Isof::ran Se::gur Dezg:lra
5 30 40 Céan béng 2,0
5 30 40 Can béng 2,0
5 30 40 Can bang 2,0
5 30 40 Can bang 2,0
5 30 40 Can bang 8.0
5 Can bang* 30
5 Can bang® 60

* K& ca néu RGM dudc thiét k& dé sif dung véi hén hdp khi nay.
® P&i véi khi thir chudn bi tai chd, ¢6 thé tang khi gay mé dén mirc "can bing" va khir nito.
© N&u khéng dé sir dung vdi khi gay mé thi diing nita.

51.102 Thai gian dap ing tdng ctia hé théng

Thai gian dap (ng t8ng cGa hé thdng phai dugc néu trong hudng din sir dung.

D6i véi may theo doi khi thd ré nhanh, nha ché tao phai néu thdi gian dap g téng cla hé
théng tai méi luu lugng d8i chiéu khi quy dinh. Xem thém 6.8.2 cc) 1) ix).

Kiém tra su phu hgp bang cach xem xét hudng dan sif dung va bing phép thir sau day:

B& tri RGM theo hudng dan sir dung va gan vao dung cu thlr dugc bé tri nhu trén Hinh 102. Can
xét dén viéc x{ ly ding hdn hdp khi thi.
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N&i RGM vdi dung cu ghi thich hop.
Véi hon hop khi tuong ng trong Bang 102 (xem cha thich d cia Bang 102) & luu Iudng 60 I/phat
véi ¢ 16 20 mm (ho&c van téc khi trung binh tudng duong cho cac cd 16 khac), quay vong (cac)
van va ghi lai thai gian dap (g tdng cia hé théng. Lap lai quy trinh nay 20 Ian ddi véi mdt hén
hop khi nay va xac dinh thdi gian dap ng téng trung binh clia hé théng.

2 /3
N F 7
D i
: 8
1 .
? /"I 9

5 2 ol
R | -
P = WE

CHU DAN

khi thif dugc hiéu chudn

luu lugng ké

hai van 3 chiéu (khéng Ian), kiém soat ngudn dién
md vao phong

nguén dién

khi nén hozc khi thir dugc hiéu chudn

bd cam bién/vi tri 12y mau

RGM can thif

&ng (ng&n chay ngudc)

OO ~NDODG b WN =

Hinh 102 — May theo dbi khi thd — Dung cu thir dai véi thdi gian dap iing tong cia hé thdng

51.103 Chi thi don vi do ctia s doc mirc khi

Don vi do clia sé doc murc khi phai dugc chi thi lién tuc hodc theo yéu ciu cha ngudi van hanh.
Né&u ngudi van hanh thay déi don vi do dugc chon méc dinh cla nha ché tao hodc ngudi st dung
thi don vi do phai dudc hién thj lién tuc.

Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét nhan va hudng dan sif dung.

51.104 Chi thi ch& dé van hanh
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Cac ché dd, khong phai la ché do van hanh binh thudng (vi du nhu bidu dién, tu thir, cai dat, chg,
v.v...), phai dugc chi thi lién tuc. Sau 1 phat khéng cé su tac dong clia ngudi van hanh, cac ché
dod khac can tu dong trd vé ché dd van hanh binh thudng.

Kiém tra sy phu hgp bang cach xem xét.

52 Van hanh khong binh thudng va diéu kién su cd

Ap dung diéu 52 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

53 Thir nghiém mal truéng

Ap dung diéu 53 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

54 Quy dinh chung

Ap dung diéu 54 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

55 Vo thiét bi va nap day

Ap dung diéu 55 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

56 Linh kién va I3p rap tong thé

Ap dung diéu 56 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
56.7 Acquy

Thay thé&: 3) Tinh trang &cquy

Xem diéu 49.

57 B phan nguén, linh kién va cach béd tri
Ap dung diéu 57 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
57.3 Day ngudn
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B4 sung:

aa) Day ngudn thao rai dugce bat ky cia RGM phai dudc b3o vé chdng ngét ngiu nhién tai &
cdm vao thiét bi.

Kiém tra su phil hgp bang thif nghiém sau:
Cho day nguén théo roi dugc chiu luc kéo doc truc nhu cho trong Bang 104 trong 1 phut.

Trong qua trinh thir, su ¢ s& xay ra néu bé néi ngudn IUGi bi ngat khdi & cim vao thiét bi.

Bang 104 - Luc kéo |13 ham sé clia khdi lugng RGM

Khdi lugng cla RGM Luc kéo
kg N
Pén va béng 1 30
Trén 1 dén va bing 4 60
Trén 4 100

58 Tiép dat bao vé - Piém dau cudi va két noi

Ap dung diéu 58 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

59 Két cau va bé tri

Ap dung diéu 59 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

B8 sung:

101 Yéu cdu bd sung lién quan dic biét d&n may theo ddi khi ths

101.1 Anh hudng ctia khi va hoi gay can tré

Anh hudng vé Iugng (néu cé) 1én s& doc mirc khi gay ra do cac khi gay can trd dugc cho bdi
murc khi liét ké trong Bang 105 phai dudc néu trong huéng dan sir dung [xem 6.8.2 cc) 2) vii)].

Kiém tra su phi hgp béng cach xem xét hudng dan sif dung.
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Bang 105 — Mirc khi thir cta khi va hoi gay can trd

Mirc khi tinh bang % phén thé tich

Khi hoc hoi Mirc khi
Ché&t gay mé 60°
Halothane 42
Enflurane 5
Isoflurane 5
Sevoflurane 5
Xenon 80°
Heli 50°
Tac nhan ddy éng xéng liéu do dudc Do nha ché tao quy dinh
Desflurane 15°
Ethanol Do nha ché tao quy dinh
Isopropanol Do nha ché tao quy dinh
Acetone Do nha ché tao quy dinh
Methane Do nha ché tao quy dinh
Mtc khi phai béing + 20 % mifc quy dinh.

® Néu dung sir dung véi tac nhan halogen hit vao.

® Néu diing sif dung sif dung vdi xenon.

© Néu diing dé stir dung vdi heli.

101.2 R0 khi

Téc d6 ro tit bd cam bién cia may theo doi khi thd khong ré nhanh khong dudc 16n hon
10 mi/phit & ap lyc 6 kPa (60 cmH,0).

Kiém tra su phu hgp béing cach sif dung déng hé do ap Iuc c6 dd chinh xac clia phép do trong
pham vi + 0,3 kPa (3 cmH,0) va dung cu do Iuu lugng cé dd chinh xac cta phép do trong pham

vi £ 2 ml/phat. LAp rdp RGM sao cho bd cam bién dudc lap a4t trong cdng thich hgp vé kich
thudc clia dung cu thir chita phu kién du vao ma dung cu do luu luong khang khi va khi thir dugc
gan vao. N&i ddng hd do ap luc v6i cdng thir ba clia dung cu thir. Tir tir diéu chinh Iuu lugng dé
téng ap luc trong dung cu thir dén 6 kPa (60 cmH,0). Xac dinh Iuu lugng cén thiét dé duy tri 4p luc
nay.

101.3* Bo ndi cdng xa ding cho may theo dbi khi thé ré nhanh
May theo ddi khi thd ré nhanh khéng dudc cé bd ndi cdng xa ndi véi bd ndi tuan tha 1SO 594-2.

Kiém tra su phii hdp bing cach xem xét.
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101.4 Luu lugng 13y mau téi thiéu

May theo déi khi thd ré nhanh phai c6 phuong tién chi ra thdi diém luu lugng qua dng Idy mau
gidm xudng thdp hon gia tri quy dinh trong huéng dan sif dung cho van hanh binh thudng. Xem
thém 6.8.2 cc) 1) i).

Kiém tra su phi hgp bang phép thir chifc nang.

101.5 O nhiém hé thong thd
Trong may theo déi khi thd ré nhanh, phai khéng thé dao huéng dong chay qua éng lay mau.

Kiém tra su phi hgp b&ng cach xem xét va phép thif chifc nang.

102 Hé théng bao déng

Ap dung IEC 60601-1-8:2003, ngoai ra con:
201.1.2* Mirc uwu tién cla trang thai bao dong
Stta d8i (b8 sung sau chu thich):

CHU THICH Theo muc dich ciia tiéu chudn nay, gia tri néng dé phé& nang (MAC) la cac gia tri liét ké trong
abi thudc dat cho médi chat hit vao.

D3&i véi mbi loai khi thd ma RGM dudc thiét ké dé theo ddi, RGM phai c6 phudgn tién phat hién
tirng trang thai bao dong s6 doc mirc khi, véi mirc uu tién nhd nhat, nhu cho trong Bang 106.

Néu RGM cb kha nang phat hién su cé6 mat cla nhiéu hon mét chat gay mé hit vao trong mét hén
hap khi, nhung khéng dinh lugng dugc mic khi va hién thi s& doc mirc khi, thi RGM it nhat phai
phét ra tin hiéu bao dong uu tién mirc trung binh khi c6 mat hdn hgp nay (xem Bang 106).

Néu RGM c6 kha nang phat hién, dinh lugng va hién thi hén hop chéat halogen héa thi RGM phai

a) phat tin hiéu bao dong it nhat 14 & mic uu tién thdp bat cr khi nao phat hién ra hén hgp chét
halogen héa nhé hon ba MAC (xem Bang 107); va

b) phat tin hiéu bao déng it nhat 1a & mic wu tién trung binh bat c(r khi nao phat hién ra hén
hop chat halogen héa b&ng hoc I6n hon ba MAC.
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Bang 106 - Cac murc wu tién cua trang thai bao dong ciia RGM

Sé Khi Mirc uu tién cla trang thai bao | Murc uu tién cla trang thai
hang dong déi véi mite khi thap bao ddng ddi véi mirc khi cao
1 Chét g8y mév';?)"’ge" hoa hi mifc wu tién thap * mifc wu tién trung binh
2 CO, thoat ra mifc uu tién trung binh mc wu tién trung binh
3 CO, hit vao mifc wu tién trung binh
4 Chat gy mé hit vao mifc uu tién thép ° mifc uu tién trung binh
5 O, hit vao mdc wu tién trung binh mifc uu tién trung binh
6 0O, hitvao <18 % mic uu tién cao
7 | Conhiu °"5; é?:! mé halogen mic uu tién trung binh
Nhiéu ch4t gay mé halogen ) "
8 héa gid tri < 3 MACE mic wu tién thap
Nhiéu chat gdy mé halogen ' .
9 héa gia tri > 3 MAC® mifc uu tién trung binh

CHU THICH 1 Céac mlc wu tién dugc liét ké Ia mdc wu tién t5i thidu.
CHU THICH 2 C6 thé cung cap trang théi b4o dong miic khi thoat ra.

® Trang thai bao dong nay la tdy chon.
® Khi RGM c6 kha n&ng phat hién nhung khdng c6 kha nang dinh lugng va hién thi hdn hgp chat gay mé halogen héa.
© Khi RGM c6 kha naing phat hién, dinh lugng va hién thi hdn hgp chat gy mé halogen héa.

Bang 107 - Vi du vé gia tri néng do phé nang (MAC)

MAC
Chit halogen héa (trong oxy)
% phan thé tich
Halothane 0,77
Enflurane 1,7
Isoflurane 1,15
Desflurane 7,3 (bénh nhan 25 tudi)
Sevoflurane 21
Chat gay mé 105°

Tai thai diém xust ban tiéu chudn nay, gia tri MAC thé hién trong bang nay I3 gi4 tri cong b clia Chinh phii My vé thuc phdm
va thudc cho bénh nhan nam 40 tudi.

C6 thé sif dung cac gia tri MAC khac. C6 thé xac dinh céac gia tri MAC biing cac thuat toan. Xem thém 6.8.2 cc) viii).
* Chat gdy mé 1 MAC chicé dat dugc trong phang béi 4p.

201.2 Hé thong bao dong thong minh
Sira d8i (b8 sung vao cau cudi clia didu truéc thir nghiém su phit hgp):

Néu hé thong bao ddng c6 phuang tién thay ddi mic wu tién clia trang thai bao déng ma khéng
can ngudi van hanh can thip thi n6 khéng dudc phép thay ddi vé mlc wu tién thdp hon mitc quy
dinh trong tiéu chuin nay.
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201.5 Dit trude bao dong

201.5.1 Yéu cau chung
Sita d8i (b8 sung vao cau cudi cla diéu trudc thir nghiém su phi hop):

Phai c6 phuong tién ngan ngifa gidi han bao dong thap clia s& doc mirc khi oxy hit vao cla
RGM tir gia tri dat xudng thap hon 18 % gia tri dit bao dong.

201.6.2 Gidi han bao ddong diéu chinh dugc

Bé sung:

201.6.2.101 Gidi han bio dong do ngudi van hanh diéu chinh

DG6i v6i méi diéu kién bao dong s& doc mirc khi ma RGM cé, (cac) gidi han bao déng phai do
ngudi van hanh diéu chinh. Mdc khi cao d6i vdi chat gay mé hit vao phai 1a ngoai 1é clia yéu cau
nay. Ngudi van hanh cén phai c6 hanh déng cé chii y dé diéu chinh giéi han bao dong.

Kiém tra su phi hdp bing cach xem xét.
201.6.2.102 Gidi han bao ddng thap cua sé doc mirc khi oxy
Phai khéng thé dat gidi han bao déng thap clia s& doc murc khi oxy hit vao thap han 18 %.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét.

201.8 Tinh trang khdong hoat dong clia tin hiéu bao dong

201.8.3 Chi thi va tiép can

Stra ddi (b8 sung vao cudi doan th(r hai):

Phai c6 phuong tién ngan ngira hoat déng ngoai chli y lam tit am thanh va tat bao déng.
S(ra ddi (b3 sung vao cudi doan th( ba):

Viéc dat bao dong theo cau hinh clia nha ché tao d6i vdi khoang tam dimg am thanh hoic tam
dirng bao dong khong dudc lau hon 2 phut.

103 Céac phu luc cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)

Ap dung céc phu luc ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

B8 sung: Cac phu luc tiép theo tao thanh phan bé sung cho tiéu chudn nay.
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Phu luc AA

(tham khao)
Thuyét minh

Phu luc nay cung cap thuyét minh cho mét s6 yéu cau cla tiéu chudn va nhdm phuc vu nhitng
ngudi da quen thudc véi tieu chudn nhung khdng phai |4 ngudi tham gia vao viéc xay dung tiéu
chudn. Viéc thau hiéu ly do clia cac yéu ciu nay dudc coi la thiét yéu dé ap dung dung tiéu
chudn. Ngoai ra, vi thuc tién chifa tri bénh va céng nghé thay d6i nén viéc thuyét minh cho cac
yéu cau hién hanh sé tao diéu kién thuan Igi cho viéc soat xét tiéu chuén can thiét cho su phat
trién nay.

Cach danh s6 cac thuyét minh sau day (ng véi cach danh sé cac diéu trong tiéu chudn nay. Do

dé, viéc danh sé la khong lién tuc.

AA.1 Pham vi ap dung

RGM s dung trong cac (tng dung nghién cltu trong phong thir nghiém thudng vé thuc nghiém
ho#c du kién ban diu cho céc itng dung phi y t€. Viéc ap d4t cac yéu clu cua tiéu chuin nay cho
RGM dung cho nghién ctu c6 thé han ché su phat trién clia cac ky thuat c6 ich mdi hoc thiét ké
clia RGM.

AA.3.10 Nong dd phé& nang

MAC c6 thé thay ddi tiy theo tudi cGia bénh nhan, vi vy ngudi van hanh cb thé chi ra tui ctia
bénh nhan cho RGM va dé RGM s{r dung théng tin d6 dé diéu chinh ngudng MAC thich hop.

AA.6.8.2 Hudng dan sir dung

Nhu cdu hiéu vé van hanh co ban clia RGM, cac nguyén tac hoat dong va nhiéu quy dinh chi tiét
clia RGM can phai r6 rang, nhung thudng thi théng tin nay khéng cé trong hudng dan sif dung.
Ngudi van hanh can c6 sdn thdng tin nay va phai hiéu vé moi anh hudng b4t Igi ¢ thé cb 1én
chifc nang cong bd clia may theo ddi do bat ky trong s8 cac diéu kién khac nhau, vi du ngung tu
do d6 &m qua cao, khi gay can trd, d6 nhay vdi xéc co hoc, thay ddi 4p khi hosc dién ap, v.v...
Mat khac, nguéi van hanh ciing cin dugce cung cdp chi dan dé van hanh ding RGM.

AA.6.101 Thir nghiém db rd

Géc phan giai nhé nhat (MAR) 1a phuong phap do dé rd dugc thiét Iap 1am cai tién thang Snellen
stf dung lau nay. Gia tri dudc biéu dién dudi dang log clia gé¢ phan gidi nhd nhat. C6 thé tinh log
MAR tir thang Snellen, nghia la log MAR = log(6/6) = 0 di véi thi Iuc binh thudng.
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AA.21 Do bénco

Thiét bi, bao gém cd RGM, trong str dung binh thuéng chiu cac (ng suat co hoc (vi du nhu
rung, xéc) va cb thé ngau nhién chiu cac (ng suat khac. Vi vay, thiét bi can di bén dé chiu rung,
x6c, va dap va roi c¢6 thé gé&p phai trong sir dung binh thudng.

Cac phép thlr nay dugc chon theo danh gia dinh lugng dau tién vé do khic nghiét tuong déi clia
sy kién trong cac méi trudng khac nhau, [gia dinh, bénh vién va van chuyén] vé cac kich cd va
loai thiét bi khac nhau (nghia la thiét bi cdm tay, xach tay va di dong). K&t qua phan tich cia
ban ky thuat dugc thé hién trong Bang AA.1 ddi véi cac loai xéc va rung khac nhau c6 thé cb.

Bang AA.1 - DPanh gia dinh lugng vé méi trudng xéc va rung cia RGM

Vi tri
Loai Mai trudng chuin Van chuyén Van chuyén
Gia dinh Bénh vién duéng bd dudng hang khéng

Thiét bi "
d1 3 D1|st|vti|B1|D1|s2|vi|B1|p1*|s3|v2|B3|D1°|s3|V3|B1
Thiétbi | 1| s2|vo|Bo|D1|s2|vi|B1|Dre|s3|v2|B3|Dt|s3]|vs|e
xach tay
Thiét bj pD3|so|vo|Bo|D3|so|vi|Bo|D3|s3|v2|B3|D3]|s3]|vs|B1
cém tay

Thiét bj tinh tai Khéng ¢ Khéng cb N/A

S =x6c; V =rung; D = roi; B = va dap
Théng s6: 0 = khong thir; 1 = mic khdc nghiét thap nhat, 2 = mic khic nghiét trung binh, 3 = mic khdc nghiét cao nhat
& Mot so thanh vién cla ban ky thuat cho rang méi trudng nay la D3.

Thuyé&t minh cho viéc két hgp méi trudng gia dinh va bénh vién: ban ky thuat thita nhan rang ddi
vGi trudng hop xéc, rung va va dap, méi trudng trong gia dinh c6 mirc khéc nghiét thdp hon mét
chut so véi mitc trong bénh vién. Ban ky thuat chon két hgp hai loai nay dé don gian va vi nhiéu
loai thiét bi thudng dugc di chuyén tir méi trudng bénh vién dén gia dinh va ngugc lai.

Sau khi danh gia dinh lugng, ban ky thuat danh gia cac tiéu chudn riéng lién quan ddi véi thir
nghiém mdi trudng trong bo tiéu chudn IEC 60068 va cac thuyét minh tuong (ng, cling nhu bd
tiéu chudn IEC 60721 vé tai liéu huéng dan.

Trong viéc lua chon cac yéu céu, ban ky thuat xem xét cac ngudn khac ddi véi vat liéu lién quan
dén cac thit nghiém nay (vi du huéng dan cho ngudi xem xét FDA" @& trinh céng bé tai luu
thong, Mil Std 810, etc.) va thay tiéu chudn thich hgp nhat 1a IEC 60721-3-7. Tiéu chudn nay
vach 16 cac yéu cau xac dinh trong bang trén day. Ngoai ra con c6 tai liéu huéng dan, IEC/TR
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60721-4-7, giGp tuong quan cac cdp diéu kién mdi trudng clia IEC 60721-3 véi cac thir nghiém
mdi trudng theo bé tiéu chudn IEC 60068. Cac tiéu chudn néu trén quy dinh ba cédp diéu kién co
hoc, 7M1, 7M2 va 7M3. Ban ky thuat thdy riing cac cdp 7M1 va 7M3 thudng c6 trong diéu kién
van chuyén bénh nhan trong pham vi co sd y t& va van chuyén bénh nhan bén ngoai co sd y té,
tuang (ng. Ban k¥ thuat théng nhat cac phép thir va mirc thlr khadc nhau can dugc ap dung cho
thi&t bi du kién sir dung trong cd sd y té va thiét bi du kién sir dung trong qua trinh van chuyén
bénh nhan ngoai co sd y t&.

Kiém tra xac nhan ring thiét bi van hanh trong pham vi quy dinh cia nha ché tao trong khi tién
hanh phép thir rung (ngau nhién va hinh sin) 12 khéng can thiét. Van dé nay dugc xem xét va
quyét dinh ring phép thir dugc thuc hién theo cach nay cé thé qua nang né va chi b8 sung mirc
d6 an toan t&i thiéu cho thiét bi ma khéng lam t&ng chi phi. Viéc xac nhan hoat ddng dung sau
khi hoan thanh thir nghiém dugc coi 1a dd.

AA.21.101 Xéc va rung

Thiét bi, bao gém c& RGM, trong sir dung binh thudng, trong mdi trudng co sd y té hoac gia
dinh s& phai chiu cac (ting suét co hoc (vi du nhu rung, x6¢) va cé thé ngau nhién chiu cac (ng
suét khac. Vi vay, thiét bi can di bén dé chiu phép thir rung, xé¢c mé ta trong IEC 60721-3-"
mic 7M1. IEC 60721-3-7 chi ra rang cdp nay ap dung cho viéc sif dung tai, va truyén truc tié
gilra, cac vi tri chi véi mirc rung thdp hoac mirc xéc trung binh. Trong mbdi trudng nay can xU Iy ve
truyén héa chat can than.

AA.21.102 Rung va xéc trong van chuyén

Thiét bi, bao gdm c4 RGM, trong s dung binh thudng ddi v6i van chuyén bénh nhan bén
ngoai ca sd y té€ phai chiu cac (g suat ca hoc (vi du nhu rung, xéc, va dap va roi) va cé thé ngau
nhién chiu cac (tng suét khac. Vi vay, thiét bi can di bén @& chiu thir nghiém dé bén co mé ta
trong

IEC 60721-3-7 mirc 7M3. IEC 60721-3-7 chi ra rang ngoai cac diéu kién bao gém bdi cdp 7M2,
cdp 7M3 ap dung cho sif dung tai chd, va truyén truc tiép giita cac vi tri cé rung dang ké hoac cé
mic xéc cao. Trong méi trudng nay cé thé cb di chuyén va van déng manh thiét bi.

Khéng ¢ chuang trinh thit nghiém chung nao tai tao chinh xac dai diéu kién rung va x6c ma thiét
bi c6 thé gap phai khi I&p @4t trong pham vi cac phuong tién van chuyén mat dt va hang khéng.
Do dé, phép thir ddng quy dinh trong diéu nay dugdc chon lam cd s& ma thiét bi thir theo cac mitc
nay c6 nhiéu kha nang chiu dugc xao trén ddng binh thudng ma ching sé g&p phai khi s dung
trong pham vi cac phuang tién van chuy@n mat d4t va hang khéng (bao gém ca truc thang) cb
kha nang dugc s dung dé van chuyén bénh nhan.
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Viéc s dung thiét bi trong xe cltu thuong dudng bd, may bay canh ¢ dinh va canh quay, tau
thiy, v.v... c6 thé yéu cau cac thif nghiém va kiém tra b8 sung vé an toan khi st dung trong cac
médi trudng khac nhau nay.

D36i véi phép thir roi ty do mé ta trong 60068-2-32, ban ky thuat sir dung thuyét minh cho cac mirc
khac nhau dé do mic khac nghiét clia thr nghiém dua trén Bang AA.1. M6 ta mirc thir nghiém
dudc chon cho thiét bi xach tay 1a v xach tay. Ban ky thuat nhét tri ring RGM can thdéa man
mitc cia phép thif roi @i véi méi trudng van chuyén. Ban ky thuat cling nhét tri rdng nhiéu RGM
c6 thé dudc cung cap vé chifa hodc vé bao vé dé sir dung cho mdi trudng van chuyén. Ban k§
thuat thdng nhat riing phép th{r thich hop cho thiét bi xach tay roi trong khi c6 vé chira, vi diéu
nay giéng vai méi trudng thuc t&€ nhat. D& véi thiét bi di dong, mic khic nghiét thdp hon duge
chon vi thiét bi c6 banh xe thudng nang hon.

AA.36 Tuong thich dién tir

M&i trudng mién nhidm bic xa trong qua trinh van chuyén bénh nhan ngoai co s y t& (vi du nhu
xe clfu thuong mat d4t va trén khong) khic nghiét hon mai trudng y té dién hinh. Nguyén nhan
chinh ctia khac biét nay I1a su c6 mat clia nhidu hé théng truyén thong radié hai chiéu bic xa ra
nang lugng dién tif c6 chil y. Trong c& hai méi trudng nay, RGM thda man yéu cau cla IEC
60601-1-2 la @0 dudc bao vé khdi nguén EMI ngoai chii y. Phép thir b6 sung dé xac dinh kha
nang clia RGM du kién sl dung trong qua trinh van chuyén bénh nhan bén ngoai cd sd y té chi
can nh&m vao ngudn gay can trd b8 sung nay.

Thiét bi truyén thong hai chiéu dugc sif dung dé truyén tiéng néi va dir liéu vé bénh nhan. Kinh
nghiém cho thdy cudng dd trudng dién hinh""” do dudc trong moi trudng nay cé thé cao dén 20
V/m. Tiéng néi va dif liéu bénh nhan dién hinh c6 d6 rong bang tan diéu ché vuot qua 1 kHz véi
tam diém didu ché tiéng néi 1 kHz. Ban ky thuat chon diém thir don dé biéu dién béng tan diéu
ché théng tin dién hinh. Tin hiéu diéu bién 80 % & 1 000 Hz dudc chon va phi hdp véi chuén
mi&n nhiém blc xa co ban IEC 61000-4-3 ciing sl dung tin hiéu diéu bién 80 % & 1 000 Hz. Tin
higu diéu bién 80 % 20 V__/m c6 bién b dinh-dinh 90,5 V.

Mtc thay d8i vé 20 V/m ciing phii hgp véi cac yéu céu vé hudng dan ngudi xem xét FDA !
AA.43 Phong chéng chay

Cac bao cao vé chay gay ra do thiét bi dién y t& rat hiém. Tuy nhién, khi xay ra chay trong mdi

trudng y té thi hau qua rét bi tham.

V& co ban rdi ro chay dudc xac dinh bdi ba yéu 6 can thiét dé gay chay:
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—~ vatliéu (nhién lidu) d& chay;

- nhiét @5 bing ho%c cao hon nhiét dd chay nhd nhat cha vat liéu hoac phéng dién c6 tiéu tan
nang luong béng hodc cao hon ning lugng chay nhd nhat clia vat liéu; va

- chat oxy hba

Do @6, tuan thi theo cac khai niém vé an toan cd ban ctia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), muc tiéu
trong thiét ké thiét bi l1a phai ddm bao réng ca trong diéu kién binh thudng va diéu kién sy cd
don ciing nhu trong diéu kién oxy héa ma vat liéu c6 thé g&p phai thi nhiét do clGa vat liéu bat ky
khéng dugc tang dén nhiét dé chay nhd nhat ho3c ning lugng phéng dién khéng dugc vugt qua
nang lugng chay clia vat liéu. Mot cach khac, c6 thé ngan chin dudc chay véi diéu kién 1a mlc tu
gi6i han sao cho khong gay nguy hiém vé an toan (vi du ciu chi hodc dién trd trong ti kin).

Nhiét dd chay nhé nhat ddi vé6i sé lugng I6n vat liéu dic trung duge néu rd trong tai liéu, mac du
thudng 1a trong méi trudng khéng khi xung quanh va méi trudng oxy 100 %. Nhiét dd chay nhé
nh&t c6 thé phu thudc chd yéu vao néng dd oxy héa. Néu cén biét nhiét dd chay déi véi cac vat
liu khac hoic néng dd oxy khac thi cé thé xac dinh b&ng cach sif dung cac phuong phap va
dung cu mé ta trong IEC 60079-4.

Khi nghién ciru vé vat liéu dé chay can d&c biét chu y dén céc vat liéu c6 thé tich tu trong thdi
gian s dung kéo dai, vi du nhu cac phén tr cta gidy ho&c vai bong.

Tac dong cua phdng dién trong mdi trudng c6 chét oxy hba hoi khac biét so véi trong hén hop khi
nd. Nang lugng phéng dién la dang n3ng lugng manh nhét clia hén hgp khi nd gay chay, trong
khi & méi trudng chira chét oxy héa, naing lugng nhiét 1a chi yéu. & mic cong suét cao hon, ning
lugng phéng dién dd c6 thé tiéu tan tai giao dién giita cac day din phéng dién 1am cho nhiét 36
clia chiing tang I&én cao hon nhiét dd chay nhé nhét clia ddy dan hoc cac vat xung quanh ching,
lam xay ra chay kéo dai, nhung hién tai chua c6 bang chiing nao dudc ghi lai 13 § mitc cong sust
nao viéc nay cb thé xay ra ddi v6i cac vat liéu va mai trudng khac nhau. Nai tiéu tan cong suét
phéng dién tiém &n dugc rat ra tir thuc tién an toan dudc xac dinh rd, do d6, can tién hanh phép
thir phéng dién cu thé md phdng mai trudng bat Igi nhat c6 thé du kién gap phai.

Céc vét liéu tich tu dé cap & trén dic biét nhay véi chay do nang lugng phéng dién vi nhiét do
chay clia ching thdp va nhiét dung rat thap phdi hap véi d6 dan kém.

Trong mét s6 tiéu chudn hién dang sir dung, cac yéu ciu vé gidm thiéu rii ro chay déu dua trén
viéc gidi han nhiét d6, nang Iugng dién va néng dd oxy hba dén gia tri tuyét déi.

Gia tri nhiét @ (nhiét a6 chay nhé nhat) dua trén nhiét A6 chay nhd nhat d6i véi vai béng cham
chéay trong 100 % oxy dudc néu trong tiéu chudn NFPA 53M"" cla My 1a 310 °C. Do d6, gia dinh
dat ra 1a 300 °C la gidi han nhiét d chadp nhan dugc trong thiét bj y t& vai khi quyén giau oxy.
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Ngubn gdc céac gia tri nang luong dién dudc st dung kém rd rang hon va dudng nhu 14 khdng ¢
cac phép thir kiém tra cu thé, cac sé liéu dugc Iy tir thuc tién hoat dong hodc tir cac phép thi
dudc thuc hién trong cac moi trudng khac. Tuy nhién, cac thir nghiém don gidn va phan tich chi
tiét cac yéu td da biét lién quan dén viéc gay chay oxy cho thdy ring céac s6 liéu nay c6 thé han
ché& qua mirc hoic rli ro tiém &n phu thudc dac biét vao cach thirc tiéu tan cong suat, khoang
cach gan va loai "nhién liéu" bat ky.
Nhin chung, hién nay ngudi ta chdp nhan rang khéng cé dai nhiét do, ning lutgng va ndng dé oxy
héa c6 thé ap dung don I1& hodc ap dung chung nao dam bao dudc an toan trong moi hoan canh.
Cudi cung thi nang lugng dién chi cé y nghia vé kha nzng lam tang nhiét do cla vat liéu dé chay
va diéu nay phu thudc vao cdu hinh cu thé va dé gan cla vat liéu dé chay bat ky.

Trong diéu kién sy ¢& don trong mach dién dién hinh, sé phuong thitc 16i c6 thé xay ra 1a rat
cao. Trong trudng hgp nay, chi cb thé dam bao an toan théng qua viéc st dung quy trinh phan
tich rai ro va phan tich an toan thich hgp, cé tinh dén ba yéu té co ban, nghia la vat liéu, nhiét dé

va chat oxy hoba.

Thiét k& phd hgp c6 thé han ché nang luong dién trong mach dién dé dam bao rang duy tri nhiét
dd thap hon nhiét do chay trong khong khi téi thiu trong diéu kién binh thudng va cac ngan
gén kin hoac b8 sung théng gi6 cudng birc dé dam bao ring lugng oxy khéng vudt qua lugng clia
khdng khi xung quanh trong diéu kién sy cé don.

Mét cach khac, cé thé gidi han nang lugng dién thich hop dé dam b&o nhiét dd thap hon nhiét do
chay nhd nhat d6i vdi méi trudng oxy tinh khiét ngay ca trong diéu kién su cd don.

K&t hop cu thé gilta vat liéu, chat oxy héa va nhiét dd sé quyét dinh cbé xay ra chay hay khéng
chir khéng phai mét gia tri don 1& clia bat ky trong sé ba bién sé nay.

AA.51.101 Do chinh xac cua phép do

Do chinh xac clia phép do clia RGM Ia tinh nang thiét yéu.

"0], khi halothane, enflurane va

DPoan ngay dudi day dugc in lai tif cd s trong ASTM F-1452
isoflurane 1a nhiftng chat halogen héa duy nhat cé sdn vé mat 1am sang. Hién nay, c6 thém hai
chat halogen héa nita 1a sevoflurane va desflurane. Ban ky thuat thiét 1ap dé chinh xac cula
phép do ddi vdi cac chat halogen héa mdi nay theo cach tuong tu da dugc ap dung. Phép thir d6
chinh xac dinh dudc md rdng trén toan bo pham vi nang lyc do clia méay theo ddi khi thd va
dudc kidm tra bang cach sir dung khi thir c6 chat halogen hoa 3 gia tri mire khi st dung lam sang

thap, trung binh va cao.
Co s& dd chinh xac cta phép do, tir ASTM F-1 452"

CHU THICH JWG da xem xét cd sd lich sif ndy va quyét dinh réng né van con hiéu luc.
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Pé chinh xac do yéu cau ddi véi khi gay mé halogen va chat gady mé la déi tugng tranh luéan rong
nhat trong qua trinh thao luan cla ban ky thuat. Ngoai ra, JWG trudc d6 da cé cac két qua thao
luan md rong & tdm qudc té vé van dé nay. Sé liéu cudi cing thu dudc tir cac nha 1am sang quéc
gia va qudc té dua ra "cac yéu cau lam sang" ddi vdi sai léch so vdi gia tri thuc & cac mirc khi
khac nhau clia chat gdy mé halogen hba va chat gay mé (d6 1a d6 khdng chinh xac cho phép vé
mat 1am sang cla chi thi).

Céac gia tri tdng hop, khi RGM lam viéc trong pham vi cac quy dinh nay, dugc so sanh trong
Bang AA.2 duéi day, c6 quy dinh cac yéu cau diéu tri.

Bang AA.2 - Yéu c4u diéu tri ctia khi thd thyc t& vé tinh ning tdng hgp

Mirc khi (%) Yéu cdu diéu tri ::'ié;d; ;Ié chinh xdc cia | D3 chinh xéc do{sq:)ly dinh cia RGM
Chét halogen héa

(%)
0,50 +0,20 +0,23
1,00 +0,30 +0,30
1,50 +0,30 +0,38
2,30 + 0,50 +0,53
4,00 +1,00 +0,75

Chat gay mé

(%)
40 +5,0 +5,2
S0 +5,0 +6,0
60 +6,0 +6,8
80 +8,0 +8,4

AA.101.3 Bo ndi cong xa déi véi may theo ddi khi thd ré nhanh

Theo quan diém cong viéc do CEN” thuc hién va khi nghién citu cac hanh déng d&u néi sai dudc
ghi lai thi viéc st dung bd néi Luer dudc coi la khéng thich hgp nifa. Xem xét cac rlii ro d3c trung
lién quan JWG dua dén két luan 13 cdng dau vao trén RGM cé mic rli ro chdp nhan dudc bénh
nhan. Néu hé théng IV clia bgnh nhan dugc ndi dén cdng ddu vao clia RGM thi né c6 thé gay
truc tréic cho nhung &nh hudng khéng dang ké di véi bénh nhan. Néu diu RGM cia 8ng 15y
mau tif mach hé hdp dén RGM dugc néi véi hé thng IV clia bénh nhan thi c6 thé xay ra rii ro
cho bénh nhan nhung kha nang nay dugc coi la rt thdp. Do d6 khéng cén c6 yéu ciu déi véi
cdng dau vao 18y mau, cho phép nha ché tao tu do Iua chon bd néi thich hgp.
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D4&u nébi sai céng xa& ho#c trd vé cé thé gay rdi ro dang ké cho bénh nhan néu né dudc néi, vi du,
véi tuyén IV. JWG quyét dinh gidm thiéu rli ro nay bang cach yéu cdu réng cdng xa khong dudc
tuang tich v8i bd ndi khbéa Luer tuan thi ISO 594-2.

AA.201.1.2 Midc vu tién cla trang thai bao dong

Tiéu chudn nay yéu cdu RGM cb phuong tién dé phat hién trang thai bao déng khi cé6 mat nhiéu
hon moét chat gay mé halogen héa trong khi thd. Phuong tién nay céan thiét dé gitp xac dinh bo
bay hdi nap chéo va phat hién su cé trong hé théng "déng" clia b bay hai. Ciing cé thé cé nhiéu
khi gdy mé trong mdt hén hgp khi cac chét bi thay déi c6 chil y trong qua trinh gdy mé. Yéu cau
theo doi diéu kién bao déng dugc thiét lap thanh hai phan. Trang thai bao ddng mlc uu tién thap
cén thiét cho RGM c6 nhan biét tu ddng ting chat halogen hoéa trong mét hdn hap khi chira nhiéu
hon mét chat halogen hda va khi gia tri MAC tdng nhd hon 3. DBai v4i RGM khéng ¢6é kha nang tu
ddng dinh lugng mirc khi cia tirng chat halogen héa nhung cé thé phat hién khi c6 mat hén hgp
thi trang thai bao dong can it nhat 1a § mirc uu tién trung binh. Yéu cau nay dudc dua ra nham tao

kha ning chuyén déi guita cac chat halogen héa ma khang cén tao tin hiéu bao déng khé chiu.

Gia tri MAC dudc xac dinh l1a gia tri dudc liét ké trong bao géi cia nha ché tao (cho ngudi khde
manh), gia tri nay 1a bt budc va do US FDA xem xét, ho&c qua thuéat toan bat ky ma nha ché tao
Iga chon s dung. Gia tri MAC thuc té ddi vdi mot ca nhan cb thé€ bi 4nh hudng bdi dd tudi, sirc
khde va cac yéu t6 khac. Nhiém vu bl tudi can dudc thiét ké han ché, dac biét ddi véi cac tram
gay mé chi phan ph&i mét chat gady mé halogen héa. Mirc MAC 3 dugc toan bé JWG chon la mic
chap nhan dugc. Trén thuc t€, hau hét cac nha ché tao dat gidi han bao dong chat gay mé
halogen héa mac dinh cao 1a 3 MAC. MAC dudc chon dé so sanh hiéu qué cac chat gay mé
halogen va cho phép ddi v@i bat ky chat nhu vay trong tuong lai.

Bang AA.3 phéan loai may theo ddi chat gady mé theo déc trung. Cac yéu cau sau day ap dung cho

sau s6 phan loai khac nhau:
1 may theo ddi mét chat, Bang 106, hang 1;
2 may theo déi da chat c6 chon bang tay chdt gay mé, Bang 106, hang 1;

3 may theo dai da chat cé chon bing tay chat gay mé, cé kha nang chi ra t8ng cac chat
halogen riéng biét, vi du, s dung lam chat hat thu, Bang 106, hang 8;

4 may theo dbi da chat cé chon chéat tu dong, théng qua, vi du nhu nhan biét b bay hai,
nhung khéng cé phét hién chat pha tron, Bang 106, hang 1;

5 may theo ddi da chat cé nhan biét chat ty dong va phat hién chat pha tron, nhung khdng
c6 phan tich do tap trung ctia hén hgp, Bang 106, hang 7;

may theo ddi da chat c6 nhan biét chét ty dong va phat hién chat pha trdn, va phan tich
d6 tap trung ctia hén hgp, Bang 106, hang 8 va 9.
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Bang AA.3 - Phan loai may theo dbi chat gay mé

sé Mot | Maytheo | MAC Nhan Phat | Do tap trung
phén chat doi datip | silico | dang (ID) | hién hon | hon hgp chat Vidu
loai trung n chat hgp chat phan giai
1 X RIKEN
2 X May theo ddi chon chét
béng tay
3 X X ELSA Narkotest
May theo déi chon chat
4 X X tu dong thong qua nhan
dang bd bay hdi, v.v...
5 X X X May theo ddi phic tap
Phé& khéi lugng
6 X X X X Ph& Raman '
May theo dbi cao cap
RASCAL
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Phu luc BB

(tham khao)
Vién din nhitng nguyén tic thiét yéu

Tiéu chudn nay dugc soan thdo d€ cung cdp cac nguyén tic thiét yéu vé an toan va tinh nang
clia may theo ddi khi thé nhus thiét bj y t& phu hop véi ISO/TR 16142. Tiéu chudn nay dudc diing
cho muc dich danh gia su phu hgp.

Su phi hgp véi tiéu chudn nay cung cdp phuong tién dé chitng td su phl hgp v8i cac nguyén téc
thiét yéu cta ISO/TR 16142. Ciing cb thé dat dudc phudng tién khéac.

Bang BB.1 — Su tudng ing giita tiéu chudn nay va cac nguyén tic thiét yéu

Diéu clia tiéu chuin nay Nguyén tic thiét yéu tudng img Cha thich
Tat ca 1,2,3
4 1,2,3 Theo IEC 60601-1, diéu 4
4.101 1,2, 3
4.102 1,2,3
5 1,2, 3 Theo IEC 60601-1, diéu 5
6 131 Theo IEC 60601-1, diéu 6
6.1 2,13.1 Theo IEC 60601-1, 6.1
6.1d) 131
6.1 aa) 9.1, 131
6.1 bb) 9.1, 13.1
6.1 cc) 9.1, 13.1
6.1 dd) 8.3,8.7
6.1 ee) 71, 7.2
6.2 12.6, 13.1 Theo IEC 60601-1, 6.2
6.3 10.1, 10.3 Theo IEC 60601-1, 6.3
6.39) 10.3
6.5 12.6 Theo IEC 60601-1, 6.5
6.6 9.1 Theo IEC 60601-1, 6.6
6.8.2 cc) 2) 9.2
6.8.2 gg) 71,72
6.8.2 hh) 9.2
6.101 10.2
7 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 7
8 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 8
9 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 9
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Bang BB.1 (ti€p theo)

Piéu cla tiéu chuan nay

Nguyén tic thiét yéu tuong iing

Cha thich

10 4

10.2.2 5

13 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 13
14 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 14
15 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 15
16 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 16
17 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 17
18 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 18
19 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 19
20 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 20
21 4,5,9.2,12.7.1 Theo IEC 60601-1, diéu 21
21.101 4,5 '

21.102 4,5

22 12.7.1 Theo IEC 60601-1, diéu 22
23 gach dau dong thif nhat 9.2, 12.7.1 | Theo IEC 60601-1, diéu 23
24 12.7.1 Theo IEC 60601-1, diéu 24
25 12.7.1 Theo IEC 60601-1, diéu 25
28 12.7.1 Theo IEC 60601-1, diéu 28
29 11.3.1 Theo IEC 60601-1, diéu 29
36 9.2, 125

38 13 Theo IEC 60601-1, diéu 38
42 12.7.5 Theo IEC 60601-1, diéu 42
43 1 Theo IEC 60601-1, diéu 43
43.101 7.1,73,93

44 7.6, 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 44
443 7.6,12.6

4.7 7.6, 8.1

44.8 73,75

45 9.2 Theo IEC 60601-1, diéu 45
46 10.2 Theo IEC 60601-1, diéu 46
48 i Theo IEC 60601-1, diéu 48
49 9.2 Theo IEC 60601-1, diéu 49
49.101 12.2,12.3

49.102 10.1

49.103 12.2
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: 2007

Piéu cla tiéu chuan nay

Nguyén tic thiét yéu tuong irng

Cha thich,

49.104

12.2

51 10.1 Theo IEC 60601-1, diéu 51

51.101.1 10.1

51.101.2 10.1

51.101.3 7.3,10.1

51.102 10.1

51.103 10.2, 12.8.1, 12.8.3

51.104 10.1, 12.8.2, 12.8.3

52 Yo 90800, HEO AR, Theo IEC 60601-1, diéu 52
12.7.5

53 4 Theo IEC 60601-1, diéu 53

56 2,91, 126, 12.7 Theo IEC 60601-1, diéu 56

56.7 122

57 1256, 12.7.4

57.3 1274

58 126 Theo IEC 60601-1, diéu 58

59 9.3,12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 59

101.1 10.1

101.2 75

101.3 9.1

101.4 12.8.2

101.5 1,2, 8.1

102 2, 10.1, 12.2, 12.3, 12.4, 12.8.2
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Phu luc CC

(tham khao)

Khia canh méi trudng

Khi hoach dinh va thiét ké cac san phdm theo tiéu chudn nay, can xem xét anh hudng vé méi

trudng clia san phdm trong chu ky hoat déng ctia né. Tac ddng vé méi trudng do RGM tién hanh
phan tich khi thd gay ra ch yéu gidi han d nhitng trudng hgp sau day:

anh hudng tai méi trudng cuc bd trong qua trinh sit dung binh thudng;

~  viéc xi ly cac khi lay mau 6 nhiém va chét 1dng sinh hoc trong qua trinh sir dung binh thuéng;

- sirdung, 1am sach va xi ly cac thif cé thé tiéu dung trong qua trinh thir va sir dung binh thudng;

- thai loai cudi vong ddi.

Nh&m nhin manh tdm quan trong clia viéc gidm thiéu ganh nang vé méi trudng, tiéu chuidn nay

nh&m vao cac yéu ciu ho%c khuyén cao dé lam gidm tac ddng vé mébi trudng gay ra do cac khia
canh trong qué trinh thuc hién cac budc khac nhau cia RGM. Xem Bang CC.1 vé vong ddi dugc
vach ra cia RGM lién quan dén khia canh méi trudng.

Bang CC.1 — Cac khia canh méi trudng dudc chi ra trong céc diéu cia tiéu chuin nay

Khia canh méi trugng (Pau
vao va du ra)

Vong ddi cla san pham

San xuat va tai
san xuit
Buédc A

Phan phéi (bao
gém ca bao géi)
Budc B

Sir dung

Budc C

Cudi vong dai

Budc D

Néu trong diéu

Néu trong diéu

Néu trong diéu

Néu trong diéu

Sir dung nguén luc

1.2

1.2

1.2

1.2

M| =

Tiéu thu n3ng ludng

1.2

1.2

1.2
42

3 | Phat thai ra khéng khi

1.2

1.2

1.2
6.1
6.8.2
29
36
42

1.2
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Khia canh maéi truéng (Pau
vao va diu ra)

Véng ddi cia san pham

San xuit va tai
san xuat
Budc A

Phan phai (bao
gom ca bao géi)
Budc B

Sir dung

Budc C

Cudi vong dgoi

Budc D

Néu trong diéu

Néu trong diéu

Néu trong diéu

Néu trong diéu

4 | Phat thai ra nuéc

1.2

12

1.2
6.8.2
44

1.2

5 | Chat thai

1.2

1.2
10.1

1.2
6.1
6.8.2
44
51.101
51.102
56.7

o =
S

6.8.2

6 | Tap am

1.2
35
201

7 | Su di trd cla cac chat
nguy hiém

1.2

1.2
6.1
6.8.2
25
44
45
48
51.101
56.7
101.2
101.5

1.2

8 | Tac dbng lén dat dai

1.2
6.8.2

9 | Rii ro d&n mbi trudng do
tai nan ho#c sif dung sai

1.2

1.2
6.8.2

45

57
101.3
101.4
101.5

201

1.2
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Phu luc DD

(tham khéo)

Tiur vung — Danh muc cac thuat ngir dude dinh nghia

tai liéu kem theo.........ccocoiiiiiiiii e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.1.4
trang thai bA0 AONG...cccccceiiiiiiiiii s IEC 60601-1-8:2003, 2.202
QIO NAN DAO AOND. ... cociuiicsssasersessosssassnassissssssosasssscssisasassasasnnssnssnsasaass IEC 60601-1-8:2003, 2.204
AL DAO GONG....c. eveerereieiit ettt ea s eaee IEC 60601-1-8:2003, 2.205
tam ding bA0 AONG.......cccerrecriiriiririiecerteceeeeece e sneinsnesennnnennns |EC 60601-1-8:2003, 2.206
GAE DAO AONG..eeeieeeeieiiieeete ettt IEC 60601-1-8:2003, 2.207
tin RiBU BA0 AONG.......coiiieiiieiiic e IEC 60601-1-8:2003, 2.209
BN INONG DO I - ivoccccaasancniinsnirusaismeisberesosassverbisanusinsssnenikentassorinstonss IEC 60601-1-8:2003, 2.210
B VB INEE DL i isisnsicsn i naiasais e i TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.7.2
bd phan NG AUNG......ceieeniiiiiiiierirreeere e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.1.5 va 3.1

EAE AM thANN <. ovoeeeeeeeeeeeeeee e eeeeee s esasesssseneeneeneennes IEC 60601-1-8:2003, 2.212
£aM AUNG AM thANR.....ceceecenereeereeeeessesseeeseeeseesesessesessssessssseessesseeeees IEC 60601-1-8:2003, 2.213
GO 18 v vevveveeeeeeeeseeseeseeeeeseeseaeeseeseeseeseeseee s s eeaeeseeeaes e st enaeseee et eseeseeseesaeseesseseeeneeseeeeresseneesearees 3.2
VAN hAN I8N tUC. ... weeeeeeveveeeeeeeeeseesseseesereeeeiseene. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.10.2

dat bao AGNg MAC AINN.....evvviiiiiiiiiiii e IEC 60601-1-8:2003, 2.216
TG GIAN 0. ...ttt e et e e eae et eaeeseaeeeseeseaeesaeansaenseen s e emnsenneeeneeennseaeenanansaenes 33
day ngudn thao rdi AUOC .......cceceverueeeeeeeeeiecririseenanes TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.7.6
B e e e e e 3.4
may theo ddi khi thd 18 NANN...........coiiiiiiiiicce e sre e se e esese e 35
0 OO it e s ara bbb s Tae s s a4 diN n i n G aaaa s a a4 508 S S E T et S s e ases 3.6
MG KN . ieiitieiieeitesie et st et e s te e e s e e st e e e saeessaeessseeeebasesssasesasessaeesssesasreensnsesasesesesessesnsneens 3.7
SO BOC MUC KN 1.eevieeieeiieieiseiet et ses st st e s es st essesesteasssesesensessesssaesseseeseseaseseseesensenns 3.8

thiét bi cAmtay .........cccccoeieeeeieiricsecscveeeeeeneeeneeeneee. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.2.13
UU tIEN MUC CAO......euveeiieriiiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s ssssssnnnnennnnnes. |IEC 60601-1-8:2003, 2.222

MUC thlf MIEN NRIBM.......c.iuiiiiiiiieieieeee e IEC 60601-1-2:2001, 2.216
NGUON @I8N BEN trONG........oiveieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.1.9
hé thEng hoac thiét bi trg il SU SENG.......eeveeeeeeeveeeeeeeeeseeersresesens IEC 60601-1-2:2001, 2.219
UU I8N MUC thAP. ..ot ee e e e e e e seeeeeeeeeeneens IEC 60601-1-8:2003, 2.227
DO NEI NGUBN IUGi.......o.eeveeieeeeeeeee e TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.7.10

dé chinh xac cla phép do
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uu tién mic trung BN
nong dd phé nang (MAC).........ccceovueeevcvevererereeeeeneeenn.

thi€t bi di AONG......ccvveiiecreeeiiccie e
maY thed d8l khi IEKRORGAS MhBah o et e e et
diéu kién binh thudng.........c..ceeveeeeeeeeciennne.
st dung binh thUdng ......ccoeveeeeieeeieeeeee,
Nguadi van hanh ...
MOi trudng GiAU OXY ..vvvivieniieee e,
ApIuc cUC DO ..oeovvviiiiiiiiiiicee
DENN NRAN L.
WIS XEeh 1Y i s e
théng 6 danh dinh ......ccovveveeiviieeeeiereeeeen
ngudn dién du phong ...........ee eeveeeecneee,
may theo ddi Khi thd (RGM) .........ccoiiiieeieecieccceceeee et ene s aeneene
FUILFO woviiieeeeie e
NI DI T ittt s b i sk
B0 80 Atian BF I 1000 i
AN OAN Loeiiiiiiii et e e e nnnes
nguy hifm vé antodn ................coooeevnnnnne.
SN I8y MAU ..o,

DO CAM DIBN cocviiuisisesiianiasssiasissnseisnnsutnssasistassnsasisinss
T T el [ SR s R

2.10.11

B BE Mk B8l oeceassiniinmeistamiesisisssticinsasvideny

2.2.21
thdi gian dap (ing t8ng cla hé théng

AN BING oo o ioaiititiniiss s st tssaaisnisasassnsdssssssanarsssanbisss
NGUET SU AUNG ..vveireeeirieiire i snee e
Phan thE tich .....oooeeiiiiiiie i

............. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.10.7
............. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.10.8

TCVN 7006 : 2007
vieeeeeen.. |EC 60601-1-8:2003, 2.228
SR 2 [

.............. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.2.16

3.1

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.12.17

................................................................... 3.12
..................................................................... 3.13
. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988)), 2.12.4

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988)), 2.2.18

.............. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.12.8
..................................................................... 3.14

R 1
veeeeennnees 1SO 14971:2000, 2.13
coeeeeeeennn 1ISO 149871:2000, 2.15

............................................ ISO 14971:2000, 2.19

vrrrrereesennnnneeeeeennnns 180 14971:2000, 2.20
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.12.18
cereeeen 3416, 3.17

SR i £ -
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988),

.TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988),
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Thu muc tai lidu tham khao

TCVN 7006 (ISO 7767), May theo doi oxy dé theo ddi hdn hgp thd clia bénh nhan - Yéu
cdu an toan

ISO 9918, Capnometers for use with humans — Requirements (Capno meter ding cho
ngudi - Yéu cau)

ISO 11196, Anaesthetic gas monitors (May theo doi khi gay mé)

ISO 14971:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices
(Dung cu y té - {tng dung quan Iy rdi ro cho dung cu y té)

ISO/TR 16142:1999, Medical devices — Guidance on the selection of standards in support
of recognized essential principles of safety and performance of medical devices (Dung cu y
t€ — Hudng dan chon tiéu chudn hé trg cac nguyén tic thiét yéu dudc cong nhan vé an
toan va tinh n&ng cla dung cu y té)

IEC 60721-3-7, Classification of environmental conditions — Part 3-7; Classification of
groups of environmental parameters and their severities — Section 7: Portable and non-
stationary use (Phan loai diéu kién méi trudng - Phan 3-7: Phan loai cac nhém thdong sé
mdi trudng va mitc d6 khac nghiét — Muc 7: SU dung dé van chuyén va khéng tinh tai)

IEC/TR 60721-4-7, Classification of environmental conditions — Part 4-7: Guidance for the
correlation and transformation of environmental condition classes of IEC 60721-3 to the
environmental tests of IEC 60068 - Portable and non-stationary use (Phan loai diéu kién
mdi trudng — Phan 4-7: Huéng dan vé méi tuong quan va chuyén d8i cac c4p didu kién moi
trudng bé trg clia IEC 60721-3 theo thit nghiém méi trudng cla IEC 60068 — Sir dung dé
van chuyén va khéng tinh tai)

EN 864, Medical electrical equipment — Capnometers for use with humans - Particular
requirements (Thiét bi dién y té — Capno ké dung cho ngudi — Yéu cdu riéng)

EN 12598, Oxygen monitors for patient breathing mixtures - Particular requirements (May
theo ddi oxy duing cho hén hgp thd clia bénh nhan - yéu ciu riéng)

ASTM F 1452:1992, Standard Specification for Minimum Performance and Safety
Requirements for Anesthetic Gas Monitors (Quy dinh chudn d6i v6i yéu cau tinh nang va
an toan t6i thiu clia may theo ddi khi gay mé)

NFPA 53M3), Fire Hazards in Oxygen-Enriched Atmospheres, 1990 Edition (Nguy hiém
chay trong khi quyén giau oxy)



(12]

(13]

TCVN 7006 : 2007

US Food and Drug Administration, Excerpts Related to EMI from Anesthesiology and
Respiratory Devices Branch, November 1993 See Section (i)(7), on page 17 (Quan ly thuc
phdm va thuSc clia My, cac trich dan tit nganh thiét bj gdy mé va hé hép lién quan dén
EMI)

BOIVIN, W. et. al. Measurement of Radiofrequency Electromagnetic Fields in and around
Ambulances (Po trudng dién tif tan sé radio trong va xung quanh xe clu thuong)
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