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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7741-1 : 2007 hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO 10524-1 : 2006. 

TCVN 7741-1 : 2007 do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC/210/SC2 

Trang thiÕt bÞ y tÕ hoµn thiÖn trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña ViÖn Trang 

thiÕt bÞ vµ C«ng tr×nh y tÕ – Bé Y tÕ, Tæng côc Tiªu chuÈn §o l−êng  

ChÊt l−îng ®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ c«ng bè. 

Bé tiªu chuÈn TCVN 7741 (ISO 10524) víi tªn chung Bé ®iÒu ¸p dïng 

cho khÝ y tÕ, gåm c¸c phÇn sau: 

– PhÇn 1: Bé ®iÒu ¸p vµ bé ®iÒu ¸p cã thiÕt bÞ ®o l−u l−îng; 

– PhÇn 2: Bé ®iÒu ¸p manifold vµ bé ®iÒu ¸p th¼ng; 

– PhÇn 3: Bé ®iÒu ¸p cã van ®iÒu chØnh. 

Bé tiªu chuÈn ISO 10524 víi tªn chung Pressure regulators for use with 

medical gases, cßn cã phÇn sau:: 

– Part 4: Low-pressure regulators. 
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Lêi giíi thiÖu 

Bé ®iÒu ¸p ®−îc sö dông ®Ó gi¶m ¸p lùc cao cña chai chøa khÝ ®Õn ¸p lùc thÊp phï hîp víi trang 

thiÕt bÞ y tÕ hoÆc ®Ó dÉn khÝ trùc tiÕp ®Õn bÖnh nh©n. 

C¸c chøc n¨ng nµy ®−îc ¸p dông trong d¶i réng gi÷a ¸p lùc ®Çu vµo vµ ¸p lùc ®Çu ra cã yªu cÇu 

thiÕt kÕ ®Æc tr−ng. §iÒu quan träng lµ c¸c ®Æc tr−ng ho¹t ®éng cña bé ®iÒu ¸p ®−îc quy ®Þnh vµ 

®−îc thö  b»ng mét ph−¬ng ph¸p x¸c ®Þnh. 

Th«ng th−êng bé ®iÒu ¸p ®−îc g¾n víi mét thiÕt bÞ kiÓm so¸t dßng gièng nh− mét van kiÓm so¸t 

dßng hoÆc mét lç ®Þnh cì cè ®Þnh. Tèc ®é dßng ®−îc ®o b»ng thiÕt bÞ ®o l−u l−îng hoÆc ®ång hå 

®o l−u l−îng. 

CÇn thiÕt ph¶i ®Þnh kú thùc hiÖn kiÓm tra vµ b¶o d−ìng ®Ó ®¶m b¶o r»ng bé ®iÒu ¸p liªn tôc ®¸p 

øng c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

Tiªu chuÈn nµy ®Æc biÖt chó ý ®Õn :  

– sö dông vËt liÖu thÝch hîp; 

– ®é an toµn (®é bÒn c¬, rß rØ, gi¶m ¸p cña qu¸ ¸p vµ tÝnh chèng b¾t löa); 

– ®Æc tÝnh khÝ; 

– ®é s¹ch; 

– thö kiÓu;  

– ghi nh·n; 

– th«ng tin do nhµ chÕ t¹o cung cÊp. 

Phô lôc B gi¶i thÝch mét sè yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. C¸c ®iÒu cã ®¸nh dÊu sao (*) sau sè hiÖu 

cã gi¶i thÝch t−¬ng øng, bao gåm trong Phô lôc B, nh»m cung cÊp sù hiÓu biÕt bæ sung vÒ nguyªn 

nh©n dÉn ®Õn c¸c yªu cÇu vµ khuyÕn nghÞ ®−îc kÕt hîp trong tiªu chuÈn nµy. Sù hiÓu biÕt vÒ c¸c 

nguyªn nh©n cña c¸c yªu cÇu kh«ng chØ thuËn tiÖn trong viÖc ¸p dông ®óng tiªu chuÈn nµy mµ 

cßn gi¶i quyÕt mäi so¸t xÐt sau ®ã. 
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T I ª u  c h u È n  q u è c  g i a tcvn 7741-1 : 2007   

XuÊt b¶n lÇn 1 

Bé ®iÒu ¸p dïng cho khÝ y tÕ −−−−                                                       

PhÇn 1: Bé ®iÒu ¸p vµ bé ®iÒu ¸p cã thiÕt bÞ ®o l−u l−îng 

Pressure regulators for use with medical gases −                                                              

Part 1: Pressure regulators and pressure regulators with flow-metering devices 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

1.1   Tiªu chuÈn nµy ¸p dông cho c¸c lo¹i bé ®iÒu ¸p liÖt kª trong 1.3 dïng ®Ó ®iÒu chØnh c¸c lo¹i 

khÝ y tÕ d−íi ®©y trong ®iÒu trÞ, qu¶n lý, ®¸nh gi¸ chÈn ®o¸n vµ ch¨m sãc bÖnh nh©n: 

– oxy; 

– khÝ g©y mª; 

– kh«ng khÝ thë; 

– heli; 

– cacbon dioxit; 

– xenon; 

– hçn hîp c¸c lo¹i khÝ nªu trªn; 

– kh«ng khÝ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt; 

– khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

1.2*   C¸c bé ®iÒu ¸p nµy dïng ®Ó l¾p vµo chai chøa khÝ cã ¸p lùc danh nghÜa ®Õn 25 000 kPa ë  

15 oC vµ cã thÓ cung cÊp thiÕt bÞ kiÓm so¸t vµ ®o l−u l−îng ph©n phèi khÝ y tÕ. 

1.3   Tiªu chuÈn nµy ®Ò cËp ®Õn c¸c lo¹i bé ®iÒu ¸p sau ®©y: 

a) bé ®iÒu ¸p ®Ó ng−êi vËn hµnh nèi víi chai chøa khÝ; 

b) bé ®iÒu ¸p cã thiÕt bÞ ®o l−u l−îng tÝch hîp ®Ó ng−êi vËn hµnh nèi víi chai chøa khÝ; 

c) bé ®iÒu ¸p lµ mét bé phËn tÝch hîp cña thiÕt bÞ y tÕ (vÝ dô tr¹m g©y mª, m¸y thë, m¸y håi søc  

cÊp cøu). 
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2   Tµi liÖu viÖn dÉn  

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn nµy. §èi víi c¸c tµi liÖu  

viÖn dÉn ghi n¨m c«ng bè th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m 

c«ng bè th× ¸p dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c söa ®æi (nÕu cã). 

TCVN 6293 : 1997 (ISO 32 : 1997) Chai chøa khÝ – Chai chøa khÝ dïng trong y tÕ – Ghi nh·n ®Ó 

nhËn biÕt khÝ chøa 

TCVN 6551 (ISO 5145) §Çu ra cña van chai chøa khÝ vµ hçn hîp khÝ – Lùa chän vµ x¸c ®Þnh kÝch 

th−íc 

ISO 407:2004   Small medical gas cylinders – Pin-idex, yoke-type valve connections (Chai chøa 

khÝ khÝ y tÕ cì nhá – ChØ sè pin, van kÕt nèi kiÓu kÑp) 

ISO 5359:2000   Low-pressure hose assemblies for use with medical gases (Côm vßi èng ¸p lùc 

thÊp ®Ó sö dông víi khÝ y tÕ)                 

ISO 9170-1:1999  Terminal units for medical gas pipeline systems – Part 1: Terminal units for use with 

compressed medical gases and vacuum (Khèi ®Çu nèi hÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ – PhÇn 1: Khèi ®Çu 

nèi ®Ó sö dông víi khÝ nÐn y tÕ vµ ch©n kh«ng) 

ISO 14971:2000  Medical devices – Application of risk management to medical devices (Trang thiÕt bÞ 

y tÕ – ¸p dông qu¶n lý rñi ro trang thiÕt bÞ y tÕ) 

ISO 15001:2003  Anaesthetic and respiratory equipment – Compatibility with oxygen (ThiÕt bÞ g©y 

mª vµ h« hÊp – Kh¶ n¨ng t−¬ng thÝch víi oxy)   

EN 837–1:1996  Pressure gauges – Part 1: Bourdon tube pressure gauges – Dimensions, metrology, 

requirements and testing (§ång hå ®o ¸p lùc – PhÇn 1: §ång hå ®o ¸p lùc èng Bourdon – KÝch th−íc, 

®o l−êng, yªu cÇu vµ thö nghiÖm) 

EN 13544-2:2002  Respiratory therapy equipment – Part 2: Tubing and connectors (ThiÕt bÞ ®iÒu trÞ h« 

hÊp – PhÇn 2: èng vµ bé nèi)     

SS 01 91 02  Colour atlas  (B¶n ®å mµu) 

3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa d−íi ®©y. 

3.1 

§é chÝnh x¸c cña l−u l−îng (accuracy of flow) 

Chªnh lÖch gi÷a gi¸ trÞ chØ thÞ vµ gi¸ trÞ thùc cña l−u l−îng, tÝnh b»ng phÇn tr¨m 
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3.2 

Bé ®iÒu ¸p cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc (adjustable pressure regulator) 

Bé ®iÒu ¸p cã bé phËn ®Ó ng−êi vËn hµnh ®iÒu chØnh ¸p lùc ®Çu ra 

3.3 

§Çu ra l−u l−îng (flow outlet) 

§Çu ph©n phèi khÝ ®· ®−îc kiÓm so¸t 

3.4 

§ång hå ®o l−u l−îng (flowgauge) 

ThiÕt bÞ ®o ¸p lùc vµ ®−îc hiÖu chuÈn theo ®¬n vÞ l−u l−îng 

Chó thÝch  §ång hå ®o l−u l−îng kh«ng ®o l−u l−îng trùc tiÕp. §ång hå ®o l−u l−îng chØ thÞ l−u l−îng b»ng 
c¸ch ®o ¸p lùc phÝa nguån cña lç ®Þnh cì cè ®Þnh. 

3.5 

L−u l−îng kÕ (flowmeter) 

ThiÕt bÞ ®o vµ chØ thÞ l−u l−îng cña khÝ hoÆc hçn hîp khÝ cô thÓ 

3.6 

æ nèi ®Çu lÊy khÝ ra (gas-specific connection point) 

Bé phËn cña khèi ®Çu nèi lµ n¬i tiÕp nhËn ®Çu dß cña ®Çu c¾m lÊy khÝ ra 

3.7 

§Çu c¾m lÊy khÝ ra (gas-specific) 

Cã kh¶ n¨ng ng¨n ngõa viÖc nèi cÊp khÝ kh¸c nhau víi nhau 

3.8 

Khíp nèi (nipple) 

Bé phËn cña bé nèi ®−îc ®Èy vµo vµ cè ®Þnh trong lßng cña vßi èng 

3.9 

¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (nominal inlet pressure) 

p1 

¸p lùc phÝa nguån do nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh ®Ó sö dông cho bé ®iÒu ¸p 

chó thÝch   §èi víi khÝ nÐn (vÝ dô oxy) p1 liªn quan ®Õn ¸p lùc n¹p chai chøa khÝ ë 15 oC. 
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3.10 

¸p lùc ®Çu ra danh nghÜa (nominal outlet pressure) 

p2 

¸p lùc phÝa cuèi danh nghÜa  

chó thÝch    p2 do nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh trong h−íng dÉn sö dông. 

3.11 

Lç ®Þnh cì (orifice) 

Bé phËn cã mÆt c¾t ®Þnh cì ®Ó giíi h¹n vµ cÊp mét l−îng khÝ æn ®Þnh khi ¸p lùc phÝa nguån  

kh«ng ®æi 

chó thÝch   Lç ®Þnh cì kh«ng ®−a ra chØ thÞ vÒ l−u l−îng. 

3.12 

Bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc (preset pressure regulator) 

Bé ®iÒu ¸p kh«ng cã bé phËn ®Ó ng−êi vËn hµnh ®iÒu chØnh ¸p lùc ®Çu ra 

3.13 

§ång hå ®o ¸p lùc (pressure gauge) 

ThiÕt bÞ ®o vµ chØ thÞ ¸p lùc 

3.14 

§Çu ra ¸p lùc (pressure outlet)  

§Çu ra ®−îc dïng ®Ó ph©n phèi khÝ ë ¸p lùc ®−îc kiÓm so¸t 

3.15 

Bé ®iÒu ¸p (pressure regulator) 

ThiÕt bÞ lµm gi¶m ¸p lùc ®Çu vµo vµ duy tr× ¸p lùc ®Çu ra trong giíi h¹n quy ®Þnh 

3.16 

Van gi¶m ¸p (pressure-relief valve) 

ThiÕt bÞ dïng ®Ó gi¶m ¸p lùc v−ît qu¸ gi¸ trÞ ®Æt tr−íc 

3.17 

§iÒu kiÖn sù cè ®¬n (single fault condition) 

Tr¹ng th¸i trong ®ã mét ph−¬ng tiÖn b¶o vÖ thiÕt bÞ khái mét rñi ro vÒ an toµn hoÆc xuÊt hiÖn mét 

tr¹ng th¸i kh«ng b×nh th−êng ë bªn ngoµi 

TCVN 7303 (IEC 60601-1) 
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4   ThuËt ng÷ chuyªn ngµnh 

VÝ dô vÒ bé ®iÒu ¸p cïng víi thuËt ng÷ ®−îc nªu trong Phô lôc A. 

5   Yªu cÇu chung 

5.1   An toµn 

Khi vËn chuyÓn, b¶o qu¶n, l¾p ®Æt, vËn hµnh trong sö dông b×nh th−êng vµ b¶o d−ìng bé ®iÒu ¸p 

ph¶i theo h−íng dÉn cña nhµ chÕ t¹o, kh«ng ®−îc g©y nguy hiÓm vÒ an toµn cã thÓ dù ®o¸n 

tr−íc b»ng qui tr×nh ph©n tÝch rñi ro phï hîp víi ISO 14971:2000, vµ liªn quan ®Õn øng dông dù 

kiÕn, trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n. 

5.2   KÕt cÊu thay thÕ 

Bé ®iÒu ¸p vµ c¸c linh kiÖn hoÆc bé phËn cña bé ®iÒu ¸p sö dông vËt liÖu hoÆc cã d¹ng kÕt cÊu 

kh¸c víi néi dung trong ®iÒu nµy cã thÓ ®−îc chÊp nhËn nÕu chøng minh ®−îc lµ ®· ®¹t ®−îc 

møc ®é an toµn t−¬ng ®−¬ng.  

Nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp b»ng chøng theo yªu cÇu, khi cÇn. 

chó thÝch   Quy ®Þnh khu vùc hoÆc quèc gia cã thÓ yªu cÇu cung cÊp b»ng chøng cho tæ chøc chøng 
nhËn hoÆc c¬ quan cã thÈm quyÒn theo yªu cÇu. 

5.3   VËt liÖu 

5.3.1*   VËt liÖu tiÕp xóc víi khÝ y tÕ liÖt kª trong 1.1 trong qu¸ tr×nh sö dông b×nh th−êng ph¶i cã 

kh¶ n¨ng chÞu sù ¨n mßn vµ thÝch øng víi oxy, c¸c lo¹i khÝ y tÕ kh¸c vµ hçn hîp khÝ trong kho¶ng 

nhiÖt ®é quy ®Þnh ë 5.3.2. 

chó thÝch 1   Kh¶ n¨ng chèng ¨n mßn bao gåm kh¶ n¨ng chèng Èm vµ thÝch hîp víi vËt liÖu bao quanh. 

chó thÝch 2   TÝnh thÝch øng víi oxy th−êng ®−îc x¸c ®Þnh lµ kh¶ n¨ng cña vËt liÖu tån t¹i cïng víi oxy vµ 
nguån nhiÖt võa ph¶i. Môc ®Ých cña viÖc sö dông vËt liÖu thÝch øng víi oxy lµ ®Ó thiÕt lËp hÖ thèng thiÕt kÕ 
cã x¸c suÊt ch¸y thÊp vµ hÖ qu¶ ch¸y kÐm dùa trªn viÖc sö dông vËt liÖu cã tÝnh thÝch øng tèt vµ gi¶i phãng 
n¨ng l−îng thÊp nÕu ch¸y. NhiÒu vËt liÖu kh«ng ch¸y trong kh«ng khÝ nh−ng sÏ ch¸y trong oxy tinh khiÕt, 
®Æc biÖt lµ d−íi ¸p lùc. T−¬ng tù, vËt liÖu cã thÓ bèc ch¸y trong kh«ng khÝ cÇn Ýt n¨ng l−îng h¬n ®Ó ch¸y 
trong oxy. NhiÒu vËt liÖu nh− vËy cã thÓ b¾t löa do ma s¸t t¹i vÞ trÝ van hoÆc do sù nÐn ®o¹n nhiÖt ph¸t sinh 
khi oxy ë ¸p suÊt cao ®−îc ®−a nhanh vµo hÖ thèng ban ®Çu ë ¸p suÊt thÊp.  

chó thÝch 3   Tiªu chÝ ®Ó lùa chän vËt liÖu kim lo¹i vµ phi kim lo¹i ®−îc nªu trong ISO 15001:2003. 

5.3.2   VËt liÖu ph¶i cho phÐp bé ®iÒu ¸p vµ c¸c bé phËn cña bé ®iÒu ¸p ®¸p øng c¸c yªu cÇu 

cña 5.4 trong d¶i nhiÖt ®é tõ –20 oC ®Õn +60 oC. 

chó thÝch   §iÒu kiÖn m«i tr−êng cña khu vùc hoÆc quèc gia cã thÓ yªu cÇu lÖch víi d¶i nhiÖt ®é nµy. 
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5.3.3   Bé ®iÒu ¸p ph¶i tháa m·n c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy sau khi ®−îc ®ãng gãi ®Ó vËn 

chuyÓn, b¶o qu¶n vµ ®−a ra c¸c ®iÒu kiÖn m«i tr−êng nh− c«ng bè cña nhµ chÕ t¹o. 

5.3.4   Kh«ng ®−îc m¹ lß xo, linh kiÖn cã søc c¨ng lín vµ c¸c bé phËn cã kh¶ n¨ng bÞ mßn khi 

tiÕp xóc víi khÝ y tÕ. 

chó thÝch   Líp m¹ cã thÓ bÞ bong. 

5.3.5*   Kh«ng ®−îc sö dông nh«m hoÆc hîp kim nh«m cho c¸c linh kiÖn mµ bÒ mÆt cña chóng 

cã thÓ tiÕp xóc víi khÝ ë ¸p lùc chai chøa khÝ trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng hoÆc ®iÒu kiÖn sù cè 

®¬n. 

5.3.6   Nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp b»ng chøng vÒ sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu cña 5.3.1, 5.3.2, 

5.3.3, 5.3.4 vµ 5.3.5 theo yªu cÇu. 

chó thÝch   Quy ®Þnh khu vùc hoÆc quèc gia cã thÓ yªu cÇu cung cÊp b»ng chøng cho tæ chøc chøng 
nhËn hoÆc c¬ quan cã thÈm quyÒn theo yªu cÇu. 

5.4   Yªu cÇu vÒ thiÕt kÕ 

5.4.1   §ång hå ®o ¸p lùc vµ ®ång hå ®o l−u l−îng 

5.4.1.1   NÕu sö dông ®ång hå ®o ¸p lùc èng Bourdon hoÆc ®ång hå ®o l−u l−îng th× ph¶i tu©n 

thñ EN 837-1:1996 (ngo¹i trõ ®èi víi kÝch th−íc danh nghÜa nhá nhÊt) vµ ph¶i ®¸p øng c¸c yªu 

cÇu trong 5.4.1.2, 5.4.1.3, 5.4.1.4, 5.4.1.5 vµ 5.4.1.6. 

C¸c yªu cÇu trong 5.4.1.2, 5.4.1.3, 5.4.1.4, 5.4.1.5, 5.4.1.6 vµ 5.4.1.7 còng ¸p dông cho c¸c lo¹i 

®ång hå ®o ¸p lùc vµ ®ång hå ®o l−u l−îng kh¸c. 

5.4.1.2   NÕu bé nèi cña ®ång hå lµ lo¹i b¾t ren th× ph¶i tu©n thñ EN 837-1:1996 hoÆc tiªu chuÈn 

khu vùc hoÆc quèc gia. 

5.4.1.3   Gi¸ trÞ chØ thÞ cña ®ång hå ®o ¸p lùc hoÆc ®ång hå ®o l−u l−îng ph¶i râ rµng ®èi víi 

ng−êi vËn hµnh cã ®é s¸ng râ lµ 1 (cã ®iÒu chØnh nÕu cÇn) c¸ch ®ång hå ®o víi c−êng ®é s¸ng 

b»ng  

215 lx. 

5.4.1.4   Thang ®o cña ®ång hå ®o ¸p lùc chai chøa khÝ ph¶i kÐo dµi ®Õn ¸p lùc lín h¬n ¸p lùc 

®Çu vµo danh nghÜa p1, Ýt nhÊt lµ 33 %, 

chó thÝch   Ngoµi kho¶ng thang ®o trong EN 837-1:1996, cßn cã thÓ sö dông ®ång hå ®o ¸p lùc cã 
kho¶ng ®o tõ 0 kPa ®Õn 31 500 kPa (315 bar). 

5.4.1.5   §ång hå ®o ¸p lùc chai chøa khÝ, ®ång hå ®o ¸p lùc ®Çu ra hoÆc ®ång hå ®o l−u l−îng 

ph¶i lµ cÊp 2,5 hoÆc cao h¬n theo EN 837-1:1996. 
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5.4.1.6   §Çu nèi dïng cho ®ång hå ®o ¸p lùc cã kho¶ng ®o lín h¬n 4 000 kPa ph¶i ®−îc l¾p lç 

®Þnh cì cã diÖn tÝch kh«ng lín h¬n 0,1 mm2. 

5.4.1.7   Nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp b»ng chøng vÒ sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu cña 5.4.1.1 vµ 

5.4.1.5 theo yªu cÇu. KiÓm tra sù phï hîp víi c¸c yªu cÇu cña 5.4.1.2, 5.4.1.3, 5.4.1.4 vµ 5.4.1.6 

b»ng c¸ch quan s¸t b»ng m¾t hoÆc b»ng phÐp ®o theo yªu cÇu. 

chó thÝch   Quy ®Þnh khu vùc hoÆc quèc gia cã thÓ yªu cÇu cung cÊp b»ng chøng cho tæ chøc chøng 
nhËn hoÆc c¬ quan cã thÈm quyÒn theo yªu cÇu. 

5.4.2   Bé nèi 

5.4.2.1   Bé nèi ®Çu vµo 

Ph¶i cã bé nèi ®Çu vµo. Bé nèi ®Çu vµo ®Ó ®Êu nèi c¸c chai chøa khÝ ph¶i phï hîp víi  

ISO 407:1991, ISO 5145:2004 hoÆc tiªu chuÈn khu vùc hoÆc quèc gia liªn quan. Xem th«ng tin 

trong ISO/TR 7470:1988. 

5.4.2.2   Bé nèi ®Çu ra 

Ngo¹i trõ ®èi víi bé ®iÒu ¸p lµ bé phËn tÝch hîp cña thiÕt bÞ y tÕ, c¸c bé nèi ®Çu ra ph¶i phï hîp 

víi 5.4.2.2.1 vµ/hoÆc 5.4.2.2.2. 

chó thÝch   Bé ®iÒu ¸p cã thÓ cã nhiÒu ®Çu ra vµ cã thÓ cã c¶ ®Çu ra ¸p lùc vµ ®Çu ra l−u l−îng. 

5.4.2.2.1*   §Çu ra l−u l−îng 

§Çu ra l−u l−îng ph¶i ®−îc l¾p víi khíp nèi cè ®Þnh hoÆc bé nèi b¾t ren. 

Khíp nèi, nÕu sö dông, ph¶i phï hîp víi EN 13544-2-2002. 

Bé nèi b¾t ren dïng cho oxy hoÆc kh«ng khÝ ®Ó thë, nÕu sö dông, ph¶i phï hîp víi  

EN 13544-2:2002 hoÆc tiªu chuÈn khu vùc hoÆc tiªu chuÈn quèc gia t−¬ng øng hoÆc ph¶i lµ bé 

nèi chuyªn dïng cña nhµ chÕ t¹o. Bé nèi b¾t ren, nÕu dïng cho c¸c khÝ kh¸c, ph¶i phï hîp víi 

tiªu chuÈn khu vùc hoÆc quèc gia hoÆc ph¶i lµ bé nèi chuyªn dïng cña nhµ chÕ t¹o. 

Kh«ng ®−îc l¾p ®Çu ra l−u l−îng trªn bé ®iÒu ¸p ®−îc thiÕt kÕ ®Ó dïng víi kh«ng khÝ hoÆc nit¬ 

dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

5.4.2.2.2   §Çu ra ¸p lùc 

§Çu ra ¸p lùc ph¶i ®−îc l¾p víi mét trong c¸c lo¹i sau ®©y: 

a) khèi ®Çu nèi hoÆc æ nèi ®Çu lÊy khÝ ra theo ISO 9170-1:1999, ®èi víi c¸c khÝ y tÕ sau: 

– oxy; 
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– khÝ g©y mª; 

– kh«ng khÝ ®Ó thë; 

– cacbon dioxit; 

– hçn hîp oxy/khÝ g©y mª 50/50 (theo thÓ tÝch, %); 

– kh«ng khÝ ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt; 

– khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt; 

– c¸c khÝ kh¸c mµ khèi ®Çu nèi cã trong tiªu chuÈn quèc gia (mèi nèi cña khèi ®Çu nèi hoÆc æ 

nèi ®Çu lÊy khÝ ra víi th©n bé ®iÒu ¸p kh«ng cÇn ph¶i lµ lo¹i ®Çu c¾m lÊy khÝ ra). 

b)   th©n NIST hoÆc DISS theo ISO 5359:2000, trõ khi ®· cã tiªu chuÈn quèc gia ®èi víi khèi ®Çu 

nèi, ®èi víi c¸c lo¹i khÝ sau: 

– heli; 

– xenon; 

– hçn hîp oxy vµ khÝ g©y mª [ngo¹i trõ 50/50 (theo thÓ tÝch, %)]; 

– hçn hîp khÝ oxy vµ heli; 

– hçn hîp khÝ oxy vµ cacbon dioxit; 

c)   bé nèi theo tiªu chuÈn khu vùc hoÆc quèc gia. 

5.4.3*   ¸p lùc ®Çu ra 

Ngo¹i trõ ®èi víi bé ®iÒu ¸p lµ bé phËn tÝch hîp cña thiÕt bÞ y tÕ, yªu cÇu vÒ ¸p lùc ®èi víi ®Çu ra 

¸p lùc ®−îc nªu trong 5.4.3.1.1 vµ 5.4.3.1.2. 

Yªu cÇu vÒ ¸p lùc ®èi víi ®Çu ra l−u l−îng ®−îc nªu trong 5.4.3.2. 

5.4.3.1   §Çu ra ¸p lùc 

NÕu bé ®iÒu ¸p ®−îc l¾p ®Çu ra ¸p lùc th× bé ®iÒu ¸p ph¶i lµ lo¹i ®Æt tr−íc. 

5.4.3.1.1   ¸p lùc ®Çu ra danh nghÜa (p2) 

Ngo¹i trõ ®èi víi bé ®iÒu ¸p lµ bé phËn tÝch hîp cña thiÕt bÞ y tÕ, d¶i ¸p lùc ®Çu ra danh nghÜa p2 

ph¶i lµ:  

a)  (400 100
0

+ ) kPa ®èi víi c¸c khÝ y tÕ kh«ng ph¶i lµ kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn 

®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt, hoÆc 

b)   (800 200
100
+
−

) kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 



TCVN 7741-1 : 2007 

15 

5.4.3.1.2   Giíi h¹n ¸p lùc ®Çu ra  

¸p lùc ®Çu ra tõ bé ®iÒu ¸p cã ®Çu ra ¸p lùc (ngo¹i trõ ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó 

truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt) kh«ng ®−îc nhá h¬n 360 kPa vµ kh«ng ®−îc lín h¬n 550 kPa ë 

l−u l−îng bÊt kú tõ 0 l/min ®Õn 40 l/min ®èi víi mäi gi¸ trÞ ¸p lùc ®Çu vµo tõ p1 ®Õn 1 000 kPa. 

¸p lùc ®Çu ra ®èi víi bé ®iÒu ¸p dïng cho kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ 

phÉu thuËt cã ®Çu ra ¸p lùc kh«ng ®−îc nhá h¬n 595 kPa vµ kh«ng ®−îc lín h¬n 1 150 kPa ë l−u 

l−îng bÊt kú tõ 0 l/min ®Õn 350 l/min ®èi víi mäi gi¸ trÞ ¸p lùc ®Çu vµo tõ p1 ®Õn 2 000 kPa. 

Trªn bé ®iÒu ¸p cã nhiÒu ®Çu ra ¸p lùc, mçi ®Çu ra ¸p lùc ph¶i cã kh¶ n¨ng ®¸p øng c¸c yªu cÇu 

nµy trong khi tÊt c¶ c¸c ®Çu ra lµm viÖc ®ång thêi. 

PhÐp thö giíi h¹n ¸p lùc ®Çu ra ®−îc nªu trong 6.2.2. 

5.4.3.2   §Çu ra l−u l−îng 

¸p lùc ngay t¹i phÝa nguån cña bé phËn ®iÒu khiÓn l−u l−îng kh«ng ®−îc lín h¬n 550 kPa ®èi víi 

gi¸ trÞ ¸p lùc ®Çu vµo tõ p1 ®Õn 1 000 kPa ®èi víi mäi gi¸ trÞ ®Æt l−u l−îng bao gåm c¶ gi¸ trÞ 

“kh«ng”. 

PhÐp thö giíi h¹n ¸p lùc ®Çu ra l−u l−îng ®−îc nªu trong 6.2.3. 

5.4.4   ¸p lùc chai chøa khÝ hoÆc bé chØ thÞ thµnh phÇn 

Bé ®iÒu ¸p ph¶i ®−îc l¾p, hoÆc nèi víi ®ång hå ®o ¸p lùc chai chøa khÝ hoÆc cã ph−¬ng tiÖn 

t−¬ng ®−¬ng ®Ó chØ thÞ ¸p lùc hoÆc thµnh phÇn khÝ trong chai chøa khÝ. 

chó thÝch   Trong chai chøa khÝ ho¸ láng (vÝ dô khÝ g©y mª) ¸p lùc cã thÓ kh«ng chØ thÞ thÓ tÝch khÝ trong 
chai chøa khÝ. 

5.4.5   ThiÕt bÞ ®o l−u l−îng 

NÕu bé ®iÒu ¸p cã c¸c ®Çu ra l−u l−îng theo 5.4.2.2.1 th× bé ®iÒu ¸p còng ph¶i cã thiÕt bÞ ®o l−u l−îng. 

ThiÕt bÞ ®o l−u l−îng ®iÓn h×nh lµ mét trong c¸c lo¹i sau ®©y: 

a)   l−u l−îng kÕ vµ van ®iÒu khiÓn l−u l−îng ®−îc cÊp bëi bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc (xem 5.4.12); 

b)   ®ång hå ®o l−u l−îng vµ lç ®Þnh cì cè ®Þnh ®−îc cÊp bëi bé ®iÒu ¸p cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc 

(xem 5.4.13); 

c)   nhiÒu lç ®Þnh cì cè ®Þnh, cã ph−¬ng tiÖn ®Ó chän lç ®Þnh cì, ®−îc cÊp bëi bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt 

tr−íc (xem 5.4.14). 
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5.4.6   Bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc 

5.4.6.1   NÕu cã bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc th× bé phËn nµy ph¶i ®¶m b¶o kh«ng thÓ th¸o ra ®−îc 

nÕu kh«ng dïng dông cô. 

PhÐp thö phï hîp sÏ ®−îc kiÓm chøng b»ng c¸ch cè g¾ng gì bá bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc mµ 

kh«ng dïng dông cô. 

5.4.6.2   Bé ®iÒu ¸p ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao cho kh«ng thÓ gi÷ van ®iÒu ¸p ë vÞ trÝ më do lß xo cña 

bé ®iÒu ¸p bÞ nÐn ®Õn hÕt chiÒu dµi. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng thö nghiÖm chøc n¨ng. 

5.4.6.3   Khi sö dông bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc, ph¶i kh«ng ®Æt gi¸ trÞ ¸p lùc t¹i ®ã khi van gi¶m 

¸p më. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng chøc n¨ng thö nghiÖm. 

5.4.7*   Läc   

Bé ®iÒu ¸p ph¶i ®−îc l¾p bé läc ë phÝa ®Çu vµo ®Ó ng¨n ngõa c¸c h¹t lín h¬n 100 µm lät vµo bé 

®iÒu ¸p. 

chó thÝch 1   ViÖc chän vËt liÖu lµm bé läc ®Æc biÖt quan träng nh»m gi¶m kh¶ n¨ng b¾t löa. Xem h−íng 
dÉn trong ISO 15001:2003. 

Nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp b»ng chøng vÒ sù phï hîp, theo yªu cÇu. 

chó thÝch 2   Quy ®Þnh khu vùc hoÆc quèc gia cã thÓ yªu cÇu cung cÊp b»ng chøng cho tæ chøc chøng 
nhËn hoÆc c¬ quan cã thÈm quyÒn theo yªu cÇu. 

5.4.8*   Van gi¶m ¸p 

Van gi¶m ¸p ph¶i ®−îc cung cÊp nh− mét thµnh phÇn cña bé ®iÒu ¸p. Van gi¶m ¸p ph¶i lµ lo¹i: 

−   ®Æt tr−íc; hoÆc 

−   kh«ng thÓ ®iÒu chØnh ®−îc nÕu kh«ng dïng thiÕt bÞ chuyªn dông. 

Møc rß tõ van gi¶m ¸p ph¶i phï hîp víi yªu cÇu cña 5.4.9.1 ®Õn ¸p lùc 550 kPa ®èi víi khÝ nÐn y 

tÕ (ngo¹i trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt) vµ 1 150 kPa ®èi 

víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

Van gi¶m ¸p ph¶i tù ®éng n©ng lªn ®Ó x¶ qu¸ ¸p vµ ph¶i tù phôc håi ë ¸p lùc b»ng hoÆc lín h¬n 

550 kPa ®èi víi khÝ nÐn y tÕ (ngo¹i trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu 

thuËt) vµ 1 150 kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 
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L−îng x¶ tõ van gi¶m ¸p ph¶i b»ng hoÆc lín h¬n l−u l−îng lín nhÊt dù kiÕn qua van ®iÒu ¸p 

trong ®iÒu kiÖn ®¬n lçi t¹i ¸p lùc ®Çu ra 1 000 kPa ®èi víi khÝ nÐn y tÕ (ngo¹i trõ kh«ng khÝ hoÆc 

khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt) vµ 2 000 kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ 

dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

Van gi¶m ¸p ph¶i ®−îc l¾p sao cho khÝ ®−îc x¶ ra mét c¸ch an toµn. 

chó thÝch 1   §èi víi h−íng dÉn vÒ an toµn, xem ISO 14971:2000. 

Nhµ chÕ t¹o ph¶i x¸c ®Þnh l−u l−îng lín nhÊt dù kiÕn qua van ®iÒu ¸p trong ®iÒu kiÖn ®¬n lçi vµ 

cã s½n theo yªu cÇu. 

chó thÝch 2   §iÒu kiÖn ®¬n lçi cã thÓ g©y ra l−u l−îng lín nhÊt dù kiÕn ®ång thêi lµm háng hoÆc mÊt vËt 
liÖu van. 

chó thÝch 3  §Æc ®iÓm tÝnh n¨ng cña van gi¶m ¸p trong bé ®iÒu ¸p lµ mét bé phËn tÝch hîp cña thiÕt bÞ y 
tÕ do nhµ chÕ t¹o thiÕt bÞ y tÕ quyÕt ®Þnh. 

PhÐp thö van gi¶m ¸p ®−îc nªu trong 6.3. 

5.4.9   Rß rØ 

5.4.9.1  Tæng l−îng khÝ rß rØ bªn ngoµi ra khÝ quyÓn kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 0,2 ml/min (t−¬ng 

®−¬ng víi ®é ph©n r· 0,020 2 kPa⋅l/min). 

PhÐp thö tæng l−îng khÝ rß rØ bªn ngoµi ®−îc nªu trong 6.4.1. 

5.4.9.2   L−îng khÝ rß rØ bªn trong qua van ®iÒu ¸p kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 0,2 ml/min (t−¬ng ®−¬ng 

víi ®é ph©n r· ¸p lùc 0,020 2 kPa⋅l/min). 

PhÐp thö l−îng khÝ rß rØ bªn trong ®−îc nªu trong 6.4.2. 

5.4.10   §é bÒn c¬ 

5.4.10.1   PhÝa cao ¸p cña bé ®iÒu ¸p ph¶i cã kh¶ n¨ng chÞu ®−îc 2,25 lÇn ¸p lùc ®Çu vµo danh 

nghÜa (p1) cña bé ®iÒu ¸p trong 5 min liªn tôc. 

PhÐp thö ®−îc nªu trong 6.5.1. 

5.4.10.2   PhÝa h¹ ¸p cña bé ®iÒu ¸p bao gåm tÊt c¶ c¸c bé phËn ®iÒu khiÓn l−u l−îng tÝch hîp 

(trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt) ph¶i cã kh¶ n¨ng chÞu ®−îc 

¸p lùc 2 200 kPa trong 5 min liªn tôc. 

PhÐp thö ®−îc nªu trong 6.5.2.1. 

chó thÝch   2 200 kPa lµ 4 lÇn ¸p lùc ®Çu ra lín nhÊt cho phÐp lµ 550 kPa (xem 5.4.3.1.2). 
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5.4.10.3    PhÝa h¹ ¸p cña bé ®iÒu ¸p dïng cho kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt 

bÞ phÉu thuËt ph¶i cã kh¶ n¨ng chÞu ®−îc ¸p lùc 4 600 kPa trong 5 min liªn tôc. 

PhÐp thö ®−îc nªu trong 6.5.2.1. 

chó thÝch   4 600 kPa b»ng 4 lÇn ¸p lùc ®Çu ra lín nhÊt cho phÐp lµ 1 150 kPa (xem 5.4.3.1.2). 

5.4.10.4   Linh kiÖn cña bé ®iÒu ¸p kh«ng ®−îc v¨ng ra nÕu khoang h¹ ¸p cña bé ®iÒu ¸p ®−îc 

®Æt trong ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) (vÝ dô nÕu van ®iÒu ¸p ®−îc gi÷ ë vÞ trÝ më vµ bé nèi ®Çu 

ra ®ang ®ãng). KhÝ ¸p lùc cao ph¶i ®−îc chÆn l¹i hoÆc tho¸t ra an toµn. 

PhÐp thö ®−îc nªu trong 6.5.2.2. 

5.4.11*   Kh¶ n¨ng chÞu ch¸y 

Bé ®iÒu ¸p dïng cho mäi lo¹i khÝ y tÕ kh«ng ®−îc ch¸y hoÆc thÓ hiÖn rÊt nãng ë bªn trong khi 

chÞu sèc ¸p lùc oxy. 

PhÐp thö kh¶ n¨ng chÞu ch¸y ®−îc nªu trong 6.6. 

5.4.12   Yªu cÇu ®èi víi bé ®iÒu ¸p cã l−u l−îng kÕ tÝch hîp 

5.4.12.1   Thang ®o vµ bé chØ thÞ cña l−u l−îng kÕ 

L−u l−îng kÕ ph¶i ®−îc chia theo ®¬n vÞ lÝt trªn phót (l/min) hoÆc ®èi víi l−u l−îng b»ng hoÆc nhá 

h¬n 1 l/min th× chia theo ®¬n vÞ mililit trªn phót (ml/min). 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng m¾t th−êng. 

5.4.12.2   §é râ 

Gi¸ trÞ chØ thÞ cña l−u l−îng kÕ ph¶i râ rµng víi ng−êi vËn hµnh cã ®é s¸ng râ lµ 1 (cã hiÖu chØnh 

nÕu cÇn), c¸ch l−u l−îng kÕ 1 m víi c−êng ®é s¸ng 215 lx. 

5.4.12.3   §é chÝnh x¸c cña l−u l−îng 

§é chÝnh x¸c cña l−u l−îng theo mçi thang ®o bÊt kú cña l−u l−îng kÕ ph¶i n»m trong ph¹m vi  

± 10 % gi¸ trÞ chØ thÞ ®èi víi c¸c gi¸ trÞ l−u l−îng tõ 10 % ®Õn 100 % toµn thang ®o hoÆc  

± 0,5 l/min, chän gi¸ trÞ nµo lín h¬n, khi l−u l−îng ®−îc x¶ vµo khÝ quyÓn xung quanh vµ ®−îc 

hiÖu chØnh vÒ c¸c ®iÒu kiÖn chuÈn (xem 6.1.3). 

§é chÝnh x¸c cña l−u l−îng theo thang ®o bÊt kú cña l−u l−îng kÕ víi l−u l−îng lín nhÊt lµ  

1 l/min hoÆc thÊp h¬n ph¶i n»m trong ph¹m vi ± 10 % toµn thang. 

PhÐp thö ®é chÝnh x¸c cña l−u l−îng ®−îc nªu trong 6.7. 
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Nh»m t¨ng c−êng ®é chÝnh x¸c vµ gi¶m rñi ro phãng ®iÖn tÜnh ®iÖn, cÇn cã ph−¬ng tiÖn ®Ó gi¶m 

thiÓu viÖc h×nh thµnh ®iÖn tÝch tÜnh ®iÖn c¶ phÝa trong vµ phÝa ngoµi èng vµ vá l−u l−îng kÕ. 

5.4.12.4   §é æn ®Þnh cña l−u l−îng 

L−u l−îng thùc, ë gi¸ trÞ lín nhÊt do nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh, kh«ng ®−îc thay ®æi qu¸ ± 20 % víi  

¸p lùc ®Çu vµo gi¶m tõ p1 ®Õn 1 000 kPa. 

PhÐp thö ®é æn ®Þnh cña l−u l−îng ®−îc nªu trong 6.8. 

5.4.12.5   Van kiÓm so¸t l−u l−îng 

5.4.12.5.1   NÕu cã van kiÓm so¸t l−u l−îng th× nóm vµ trôc quay van ph¶i ®−îc gi÷ sao cho 

kh«ng thÓ th¸o rêi ra ®−îc nÕu kh«ng dïng thiÕt bÞ. 

Thö sù phï hîp b»ng c¸ch cè g¾ng th¸o rêi nóm vµ trôc quay mµ kh«ng dïng thiÕt bÞ. 

5.4.12.5.2   Van kiÓm so¸t l−u l−îng ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao cho l−u l−îng t¨ng khi xoay nóm 

ng−îc chiÒu kim ®ång hå ®o. 

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt b»ng m¾t.  

5.4.13   Yªu cÇu ®èi víi bé ®iÒu ¸p cã ®ång hå ®o l−u l−îng 

5.4.13.1   HiÖu chuÈn 

§ång hå l−u l−îng ph¶i ®−îc hiÖu chuÈn theo lç ®Þnh cì cè ®Þnh vµ thang ®o chia theo ®¬n vÞ lÝt 

trªn phót (l/min). 

5.4.13.2   §é chÝnh x¸c cña l−u l−îng 

§é chÝnh x¸c cña l−u l−îng theo thang ®o bÊt kú cña ®ång hå ®o l−u l−îng ph¶i n»m trong ph¹m 

vi ± 10 % gi¸ trÞ chØ thÞ ®Ó l−u l−îng trong kho¶ng tõ 10 % ®Õn 100 % toµn thang ®o, hoÆc ± 0,5 

l/min chän gi¸ trÞ nµo lín h¬n, khi dßng khÝ ®−îc x¶ vµo khÝ quyÓn xung quanh vµ ®−îc hiÖu chØnh 

vÒ c¸c ®iÒu kiÖn chuÈn (xem 6.1.3). 

PhÐp thö ®é chÝnh x¸c cña l−u l−îng ®−îc nªu trong 6.7. 

5.4.13.3   §é æn ®Þnh cña l−u l−îng 

L−u l−îng thùc, ë gi¸ trÞ lín nhÊt do nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh, kh«ng ®−îc thay ®æi qu¸ ± 20 % víi ¸p lùc ®Çu 

vµo gi¶m tõ p1 ®Õn 1 000 kPa. 

PhÐp thö ®é æn ®Þnh cña l−u l−îng ®−îc nªu trong 6.8. 
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5.4.14   Yªu cÇu ®èi víi bé ®iÒu ¸p cã lç ®Þnh cì cè ®Þnh 

5.4.14.1   §é æn ®Þnh vµ chÝnh x¸c cña l−u l−îng 

L−u l−îng thùc ph¶i cã gi¸ trÞ n»m trong ph¹m vi ± 20 % tõng gi¸ trÞ ®−îc nªu hoÆc ± 30 % tõng 

gi¸ trÞ ®−îc nªu ®èi víi c¸c l−u l−îng 1,5 l/min hoÆc thÊp h¬n víi ¸p lùc ®Çu vµo gi¶m tõ p1 ®Õn  

1 000 kPa. 

PhÐp thö ®é æn ®Þnh vµ ®é chÝnh x¸c cña l−u l−îng ®−îc nªu trong 6.9. 

5.4.14.2*   M«men ®Æt l−u l−îng 

NÕu cã nhiÒu lç ®Þnh cì, lùc tiÕp tuyÕn cÇn thiÕt ë b¸n kÝnh lín nhÊt cña bé phËn lùa chän l−u 

l−îng ®Ó thay ®æi tõ vÞ trÝ “®ãng” vµ tõ gi¸ trÞ ®Æt nµy sang gi¸ trÞ ®Æt kh¸c kh«ng ®−îc nhá h¬n  

5 N vµ kh«ng ®−îc lín h¬n 50 N. 

PhÐp thö m«men ®Æt l−u l−îng ®−îc nªu trong 6.10. 

KhuyÕn c¸o bé phËn lùa chän l−u l−îng cÇn ®−îc thiÕt kÕ ®Ó lµm trung t©m gi¸ trÞ ®Æt l−u l−îng 

vµ ®Ó gi¶m thiÓu kh¶ n¨ng chän ph¶i c¸c vÞ trÝ kh«ng cã l−u l−îng (vÝ dô gi÷a hai gi¸ trÞ ®Æt liÒn 

kÒ) ngo¹i trõ gi¸ trÞ l−u l−îng “kh«ng”. 

5.4.14.3   Th¸o rêi lç ®Þnh cì cè ®Þnh 

Th¸o lç ®Þnh cì cè ®Þnh cÇn ph¶i sö dông thiÕt bÞ. 

PhÐp thö sù phï hîp b»ng c¸ch cè g¾ng th¸o rêi lç ®Þnh cì cè ®Þnh mµ kh«ng dïng thiÕt bÞ. 

5.4.14.4   §é râ 

Gi¸ trÞ ®Æt cña lç ®Þnh cì cè ®Þnh ®−îc sö dông ph¶i râ rµng víi ng−êi vËn hµnh cã ®é s¸ng râ lµ 1 

(cã hiÖu chØnh nÕu cÇn), c¸ch bé ®iÒu ¸p 1 m víi c−êng ®é s¸ng b»ng 215 lx. 

5.5   Yªu cÇu vÒ kÕt cÊu 

5.5.1*  §é s¹ch 

Linh kiÖn tiÕp xóc víi khÝ y tÕ trong sö dông b×nh th−êng cña bé ®iÒu ¸p dïng cho mäi lo¹i khÝ 

ph¶i ®¸p øng yªu cÇu vÒ ®é s¹ch cña ISO 15001:2003. 

Nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp b»ng chøng vÒ sù phï hîp víi yªu cÇu nµy theo yªu cÇu. 

chó thÝch   Quy ®Þnh khu vùc hoÆc quèc gia cã thÓ yªu cÇu cung cÊp b»ng chøng cho tæ chøc chøng 
nhËn hoÆc c¬ quan cã thÈm quyÒn theo yªu cÇu. 
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5.5.2   ChÊt b«i tr¬n 

NÕu dïng chÊt b«i tr¬n th× ph¶i thÝch øng ®−îc víi oxy, c¸c lo¹i khÝ y tÕ kh¸c liÖt kª trong 1.1 vµ 

hçn hîp cña chóng ë d¶i nhiÖt ®é quy ®Þnh trong 5.3.2. Nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp b»ng chøng 

vÒ sù phï hîp theo yªu cÇu nµy. 

chó thÝch 1   L−u ý Phô lôc D cña ISO 15001:2003. 

chó thÝch 2   Quy ®Þnh khu vùc hoÆc quèc gia cã thÓ yªu cÇu cung cÊp b»ng chøng cho tæ chøc chøng 
nhËn hoÆc c¬ quan cã thÈm quyÒn theo yªu cÇu. 

5.5.3   M«men níi láng 

5.5.3.1   M«men cÇn ®Ó th¸o rêi bé nèi ®Çu vµo khái th©n bé ®iÒu ¸p ph¶i  ≥ 35 N⋅m. 

5.5.3.2   M«men cÇn ®Ó th¸o rêi bé nèi ®Çu ra khái th©n bé ®iÒu ¸p ph¶i  ≥ 12 N⋅m.  

5.5.3.3   M«men cÇn ®Ó th¸o rêi van kiÓm so¸t l−u l−îng (nÕu cã) khái th©n bé ®iÒu ¸p ph¶i  

≥ 20 N⋅m.  

5.5.3.4    M«men cÇn ®Ó th¸o ®ång hå ®o ¸p lùc hoÆc ®ång hå ®o l−u l−îng ra khái th©n bé ®iÒu 

¸p ph¶i ≥ 12 N⋅m. 

5.5.3.5   M«men cÇn ®Ó th¸o rêi l−u l−îng kÕ (nÕu cã) khái th©n bé ®iÒu ¸p ph¶i ≥ 20 N⋅m. 

PhÐp thö m«men níi láng ®−îc nªu trong 6.10. 

5.5.3.6  NÕu sö dông bé nèi b¾t ren th× ¸p dông c¸c yªu cÇu nªu trong c¸c ®iÒu tõ 5.5.3.1 ®Õn 

5.5.3.5. NÕu sö dông ph−¬ng tiÖn nèi kh¸c th× ph¶i cã cÊp ®é an toµn t−¬ng ®−¬ng. 

6   Ph−¬ng ph¸p thö  

6.1   Quy ®Þnh chung 

C¸c phÐp thö nµy lµ phÐp thö kiÓu. 

6.1.1   §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

NÕu kh«ng cã quy ®Þnh nµo kh¸c th× ph¶i tiÕn hµnh c¸c phÐp thö ë ®iÒu kiÖn m«i tr−êng. 

6.1.2   KhÝ thö  

Trong mäi tr−êng hîp, tiÕn hµnh phÐp thö víi kh«ng khÝ hoÆc nit¬ s¹ch, kh«ng dÇu, cã ®é Èm lín 

nhÊt 50 µg/g øng víi ®iÓm s−¬ng – 48 oC ë ¸p suÊt khÝ quyÓn. 
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Khi thö nghiÖm bé ®iÒu ¸p víi khÝ kh«ng ph¶i lo¹i dù kiÕn sö dông th× ph¶i chuyÓn ®æi l−u l−îng 

b»ng c¸ch sö dông hÖ sè chuyÓn ®æi cho trong B¶ng 1. 

B¶ng 1 −−−− HÖ sè chuyÓn ®æi 

HÖ sè chuyÓn ®æi KhÝ dù kiÕn a 

KhÝ thö: kh«ng khÝ KhÝ thö: nit¬ 

Kh«ng khÝ 1 0,98 

Oxy 0,95 0,93 

Nit¬ 1,02 1 

KhÝ g©y mª 0,81 0,79 

C¸cbon dioxit 0,81 0,79 

Hªli 2,69 2,65 

Xenon 0,47 0,46 
a  L−u l−îng cña khÝ dù kiÕn = L−u l−îng cña khÝ thö nghiÖm x hÖ sè chuyÓn ®æi. 

6.1.3   §iÒu kiÖn chuÈn 

HiÖu chØnh l−u l−îng vÒ 15 oC vµ 101,3 kPa. 

6.2   Ph−¬ng ph¸p thö ¸p lùc ®Çu ra 

6.2.1   ThiÕt bÞ thö   

ThiÕt bÞ thö ®iÓn h×nh ®−îc thÓ hiÖn trªn H×nh 1. 

Ph¶i ®¶m b¶o mäi thiÕt bÞ, kÓ c¶ van kiÓm so¸t l−u l−îng, cã dung l−îng dßng ch¶y lín h¬n dung 

l−îng cña bé ®iÒu ¸p cÇn thö. 

6.2.2   Ph−¬ng ph¸p thö x¸c ®Þnh giíi h¹n ¸p lùc ®Çu ra ®èi víi bé ®iÒu ¸p cã l¾p ®Çu ra  

¸p lùc 

§Æt ¸p lùc p1 t¹i ®Çu vµo cña bé ®iÒu ¸p dïng cho khÝ y tÕ (ngo¹i trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng 

®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt). §Æt l−u l−îng 40 l/min vµ ®o ¸p lùc ®Çu ra ngay t¹i phÝa cuèi 

nguån cña ®Çu ra ¸p lùc. Gi¶m l−u l−îng vÒ “kh«ng” vµ ®o ¸p lùc ®Çu ra ngay t¹i phÝa cuèi nguån 

cña ®Çu ra ¸p lùc. LÆp l¹i phÐp thö t¹i ¸p lùc ®Çu vµo 1 000 kPa. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng tÊt c¶ 

c¸c gi¸ trÞ ¸p lùc ®Çu ra ®o ®−îc ®Òu n»m trong giíi h¹n nªu trong 5.4.3.1.2. 

§Æt ¸p lùc p1 t¹i ®Çu vµo cña bé ®iÒu ¸p dïng cho kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng 

thiÕt bÞ phÉu thuËt. §Æt l−u l−îng ®Õn 350 l/min vµ ®o ¸p lùc ®Çu ra ngay t¹i phÝa cuèi nguån cña 

®Çu ra ¸p lùc. Gi¶m l−u l−îng vÒ “kh«ng” vµ ®o ¸p lùc ®Çu ra ngay t¹i phÝa cuèi nguån cña ®Çu ra 
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¸p lùc. LÆp l¹i phÐp thö t¹i ¸p lùc ®Çu vµo 2 000 kPa. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng tÊt c¶ c¸c gi¸ trÞ ¸p 

lùc ®Çu ra ®o ®−îc ®Òu n»m trong giíi h¹n nªu trong 5.4.3.1.2. 

6.2.3   Ph−¬ng ph¸p thö x¸c ®Þnh giíi h¹n ¸p lùc ®Çu ra ®èi víi bé ®iÒu ¸p cã l¾p ®Çu ra  

l−u l−îng 

§Æt ¸p lùc p1 t¹i ®Çu vµo cña bé ®iÒu ¸p. §Æt l−u l−îng ®Õn gi¸ trÞ l−u l−îng chØ thÞ lín nhÊt vµ ®o 

¸p lùc ®Çu ra ngay t¹i phÝa ®Çu nguån cña bé phËn kiÓm so¸t l−u l−îng. Gi¶m l−u l−îng vÒ 

“kh«ng” vµ ®o ¸p lùc ®Çu ra ngay t¹i phÝa ®Çu nguån cña bé phËn kiÓm so¸t l−u l−îng. LÆp l¹i hai 

phÐp ®o ¸p lùc trªn víi ¸p lùc ®Çu vµo 1 000 kPa. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng tÊt c¶ c¸c gi¸ trÞ ¸p lùc 

®Çu ra ®Òu thÊp h¬n giíi h¹n quy ®Þnh trong 5.4.3.2. 

6.3   Ph−¬ng ph¸p thö van gi¶m ¸p   

§Æt vµo phÝa h¹ ¸p cña bé ®iÒu ¸p gi¸ trÞ ¸p lùc t¨ng ®Õn 550 kPa (ngo¹i trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ 

nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt) hoÆc 1 150 kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng 

®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng tæng l−îng khÝ rß rØ qua van gi¶m ¸p 

®Òu thÊp h¬n 0,2 ml/min (t−¬ng ®−¬ng víi ph©n r· ¸p lùc 0,020 2 kPa⋅l/min). 

T¨ng ¸p lùc cho ®Õn khi l−u l−îng ®¹t ®Õn gi¸ trÞ dù ®o¸n lín nhÊt (xem 5.4.8). KiÓm tra x¸c nhËn 

r»ng ¸p lùc phï  hîp víi c¸c yªu cÇu cña 5.4.8. 

Gi¶m ¸p lùc xuèng cßn 550 kPa (ngo¹i trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ 

phÉu thuËt) hoÆc 1 150 kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu 

thuËt. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng t¹i ¸p lùc nµy, tæng rß rØ qua van gi¶m ¸p ®Òu thÊp h¬n 0,2 ml/min 

(t−¬ng ®−¬ng víi ph©n r· ¸p lùc 0,020 2 kPa⋅l/min). 

6.4  Ph−¬ng ph¸p thö rß rØ 

6.4.1  Rß rØ bªn ngoµi 

§o tæng l−îng khÝ rß rØ bªn ngoµi cña bé ®iÒu ¸p ë ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) vµ ¸p lùc ®Çu 

ra lín nhÊt cã thÓ ®¹t ®−îc, víi tÊt c¶ c¸c ®Çu ra ®ãng hoÆc bé phËn chän l−u l−îng ®Æt ë gi¸ trÞ 

l−u l−îng “kh«ng”. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng l−îng khÝ rß rØ kh«ng v−ît qu¸ 0,2 ml/min (t−¬ng ®−¬ng 

víi ph©n r· ¸p lùc 0,020 2 kPa⋅l/min). 

6.4.2  Rß rØ bªn trong 

6.4.2.1  Bé ®iÒu ¸p cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc 

§o l−îng khÝ rß rØ bªn trong qua van cña bé ®iÒu ¸p ë ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) víi bé phËn 

®iÒu chØnh ¸p lùc ®Æt ë ¸p lùc ®Çu ra “kh«ng” vµ ®Çu ra më. 
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LÆp l¹i phÐp thö sö dông ¸p lùc ®Çu vµo 1 000 kPa ®èi víi c¸c lo¹i khÝ y tÕ trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ 

nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

LÆp l¹i phÐp thö sö dông ¸p lùc ®Çu vµo 2 000 kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn 

®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

KiÓm tra x¸c nhËn r»ng l−îng khÝ rß rØ kh«ng v−ît qu¸ 0,2 ml/min (t−¬ng ®−¬ng víi ph©n r· ¸p lùc 

0,020 2 kPa⋅l/min). 

6.4.2.2   Bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc 

§o l−îng khÝ rß rØ bªn trong ë ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) víi ®Çu ra ®−îc chèt b»ng c¸ch 

theo dâi ¸p lùc. 

LÆp l¹i phÐp thö sö dông ¸p lùc ®Çu vµo 1 000 kPa ®èi víi c¸c lo¹i khÝ y tÕ trõ kh«ng khÝ hoÆc khÝ 

nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

LÆp l¹i phÐp thö sö dông ¸p lùc ®Çu vµo 2 000 kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn 

®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 

KiÓm tra x¸c nhËn r»ng l−îng khÝ rß rØ kh«ng v−ît qu¸ 0,2 ml/min (t−¬ng ®−¬ng víi ph©n r· ¸p lùc 

0,020 2 kPa⋅l/min). 

6.5   Ph−¬ng ph¸p thö ®é bÒn c¬ 

6.5.1   PhÝa cao ¸p 

§èi víi bé ®iÒu ¸p cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc, ®¶m b¶o r»ng bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc ë ®óng vÞ trÝ 

mµ van cña bé ®iÒu ¸p ®ãng. 

§èi víi bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc th× chèt ®Çu vµo. 

Thay ®ång hå ®o ¸p lùc chai chøa khÝ b»ng nót chÆn. §iÒu ¸p b»ng thñy lùc phÝa cao ¸p cña bé 

®iÒu ¸p ®Õn 2,25 lÇn ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) trong 5 min. 

KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c yªu cÇu cña 5.4.10.1 ®−îc ®¸p øng. 

6.5.2   PhÝa h¹ ¸p 

6.5.2.1   Thay van gi¶m ¸p vµ ®ång hå ®o ¸p lùc ®Çu ra, nÕu cã, b»ng ®Çu èng. NÕu cÇn duy tr× 

¸p lùc thö th× cã thÓ bæ sung gi¸ ®ì cho mµng ng¨n sao cho nã chÞu ®−îc ¸p lùc ®Æt hoÆc thay 

b»ng ®Çu èng g¾n kÝn. §iÒu ¸p khoang ®Çu ra cña bé ®iÒu ¸p vÒ 2 200 kPa ®èi víi khÝ y tÕ (trõ 

kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt) hoÆc ®Õn 4 600 kPa ®èi víi 

kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt trong 5 min. KiÓm tra x¸c nhËn 

r»ng bé ®iÒu ¸p kh«ng bÞ nøt. 
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6.5.2.2   Van cña bé ®iÒu ¸p ph¶i ®−îc gi÷ ë vÞ trÝ më hoÆc th¸o rêi vµ (c¸c) ®Çu ra cña ®Çu ra l−u 

l−îng vµ/hoÆc (c¸c) ®Çu ra ¸p lùc ®Ó trèng. §Æt ¸p suÊt h¬i cña p1 t¹i ®Çu vµo bé ®iÒu ¸p. KiÓm 

tra x¸c nhËn r»ng kh«ng cã linh kiÖn nµo bÞ v¨ng ra vµ khÝ ®−îc chÆn hoÆc tho¸t an toµn. 

6.6   Ph−¬ng ph¸p thö kh¶ n¨ng chÞu ch¸y 

6.6.1   Quy ®Þnh chung 

Cho bé ®iÒu ¸p chÞu sèc ¸p lùc oxy c«ng nghiÖp (®é tinh khiÕt tèi thiÓu 99,5 % vµ hydro cacbon 

b»ng hoÆc thÊp h¬n 10 µg/g) qua bé nèi ®Çu vµo. ThiÕt bÞ thö ®−îc thÓ hiÖn trªn H×nh 2. Tr−íc 

khi b¾t ®Çu thö, bé ®iÒu ¸p ph¶i ë nhiÖt ®é phßng. 

§Æt sèc ¸p lùc b»ng c¸ch t¨ng ¸p lùc tõ ¸p suÊt khÝ quyÓn ®Õn ¸p lùc thö trong thêi gian ( 0
520− ) 

ms ®o ®−îc ë phÝa ®Çu nguån cña bé ®iÒu ¸p cÇn thö (t¹i ®iÓm 10, H×nh 2). Sö dông ¸p lùc thö 

ban ®Çu lµ 1,2 lÇn ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) ë (60 ± 3) oC. Trong qu¸ tr×nh thö, ¸p lùc (thö) 

®Çu vµo kh«ng ®−îc gi¶m qu¸ 3 %. 

Cho bé ®iÒu ¸p cÇn thö chÞu mét chuçi 20 sèc ¸p lùc víi kho¶ng thêi gian 30 s. Sau mçi lÇn sèc 

¸p lùc, duy tr× ¸p lùc thö trong 10 s, sau ®ã ®−a trë vÒ ¸p suÊt khÝ quyÓn b»ng van ®Çu ra phÝa 

®Çu nguån (®iÓm 5 trªn H×nh 2) vµ duy tr× ë ¸p suÊt khÝ quyÓn trong Ýt nhÊt 3 s (xem H×nh 3). 

Sau khi hoµn thµnh phÐp thö, lµm mÊt hiÖu lùc bé ®iÒu ¸p cÇn thö vµ kiÓm tra tÊt c¶ c¸c bé phËn 

vµ khu vùc bªn trong xem cã háng hãc g× kh«ng (vÝ dô nh− dÊu hiÖu ch¸y hoÆc ch¸y sÐm). 

LÆp l¹i phÐp thö nµy trªn hai bé ®iÒu ¸p bæ sung. 

KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c yªu cÇu cña 5.4.11 ®−îc ®¸p øng. 

chó thÝch   Ph−¬ng ph¸p thö ®−îc nªu trong ISO 2503:1998. 

6.6.2  Bé ®iÒu ¸p cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc 

Thö bé ®iÒu ¸p víi van ®iÒu ¸p më vµ ®Çu ra ®ãng. 

Cho bé ®iÒu ¸p cÇn thö chÞu chuçi sèc ¸p lùc thø hai gåm 20 sèc ¸p lùc nh− m« t¶ ë trªn víi van 

cña bé ®iÒu ¸p ®ãng. 

KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c yªu cÇu cña 5.4.11 ®−îc ®¸p øng. 

6.6.3  Bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc 

Thö bé ®iÒu ¸p trong ®iÒu kiÖn ph©n phèi chuÈn (víi van cña bé ®iÒu ¸p më) vµ ®Çu ra ®ãng. 

6.7  Ph−¬ng ph¸p thö ®é chÝnh x¸c vÒ l−u l−îng cña bé ®iÒu ¸p cã l¾p l−u l−îng kÕ hoÆc 

®ång hå ®o l−u l−îng 

Sö dông thiÕt bÞ thÓ hiÖn trªn H×nh 1, ë ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1), ®Æt l−u l−îng chØ thÞ cña 

l−u l−îng kÕ hoÆc ®ång hå ®o l−u l−îng cÇn thö ®Õn 10 % toµn thang hoÆc v¹ch chia ®é thÊp 
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nhÊt.  §o l−u l−îng thùc. LÆp l¹i phÐp thö ë 50 % l−u l−îng toµn thang vµ ë l−u l−îng toµn thang. 

KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c gi¸ trÞ ®o ®−îc n»m trong ph¹m vi c¸c yªu cÇu quy ®Þnh trong 

5.4.12.3 hoÆc 5.4.13.2. 

6.8  Ph−¬ng ph¸p thö ®é æn ®Þnh vÒ l−u l−îng cña bé ®iÒu ¸p cã l¾p l−u l−îng kÕ hoÆc 

®ång hå ®o l−u l−îng 

Sö dông thiÕt bÞ thÓ hiÖn trªn H×nh 1 víi van kiÓm so¸t l−u l−îng (7) më hÕt cì, ®iÒu chØnh l−u 

l−îng ®Õn gi¸ trÞ lín nhÊt do nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh ë ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1). Ghi l¹i gi¸ trÞ 

l−u l−îng ®−îc chØ thÞ trªn l−u l−îng kÕ (8) víi ¸p lùc p1, 1 000 kPa vµ ba hoÆc trªn ba gi¸ trÞ ¸p 

lùc trung gian. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c gi¸ trÞ ®o ®−îc ®Òu n»m trong ph¹m vi c¸c yªu cÇu 

quy ®Þnh trong 5.4.12.4 hoÆc 5.4.13.3. 

6.9  Ph−¬ng ph¸p thö ®é æn ®Þnh vµ ®é chÝnh x¸c vÒ l−u l−îng cña bé ®iÒu ¸p cã l¾p lç ®Þnh 

cì cè ®Þnh 

Sö dông thiÕt bÞ m« t¶ trªn H×nh 1 víi van kiÓm so¸t l−u l−îng (7) më hÕt cì. §èi víi tõng lç ®Þnh 

cì cè ®Þnh, ghi l¹i gi¸ trÞ l−u l−îng ®−îc chØ thÞ trªn l−u l−îng kÕ (8) víi ¸p lùc p1, 1 000 kPa vµ ba 

hoÆc trªn ba gi¸ trÞ ¸p lùc trung gian. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c gi¸ trÞ ®o ®−îc ®Òu n»m trong 

ph¹m vi c¸c yªu cÇu quy ®Þnh trong 5.4.14.1. 

6.10  Ph−¬ng ph¸p thö gi¸ trÞ ®Æt l−u l−îng vµ m«men níi láng 

§o gi¸ trÞ ®Æt l−u l−îng vµ m«men níi láng b»ng thiÕt bÞ ®o phï hîp. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c 

yªu cÇu cña 5.4.14.2 vµ 5.5.3 ®−îc ®¸p øng. 

6.11   Ph−¬ng ph¸p thö ®é bÒn cña nhfn vµ mf mµu 

Dïng tay xo¸ nh·n vµ m· mµu mµ kh«ng dïng lùc ®¸ng kÓ, tr−íc tiªn lµ trong 15 s b»ng giÎ 

thÊm ®Ém n−íc cÊt, sau ®ã lµ trong 15 s b»ng giÎ thÊm ®Ém etanol vµ sau ®ã trong 15 s b»ng giÎ 

thÊm isopropanol. KiÓm tra x¸c nhËn r»ng c¸c yªu cÇu cña 7.1 ®−îc ®¸p øng. 

7   Ghi nhfn, mf mµu, bao gãi   

7.1   Ghi nhfn 

7.1.1   Bé ®iÒu ¸p vµ c¸c linh kiÖn ®Çu c¾m lÊy khÝ ra cña bé ®iÒu ¸p ph¶i ®−îc ghi nh·n bÒn vµ 

râ rµng víi ký hiÖu lo¹i khÝ liªn quan theo B¶ng 2. PhÐp thö ®é bÒn cña nh·n ®−îc nªu trong 

6.11. 

chó thÝch   Ngoµi ký hiÖu ra, cã thÓ sö dông tªn khÝ. 
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B¶ng 2 – Ký hiÖu vµ mf mµu dïng cho khÝ y tÕ 

Tªn Ký hiÖu Mf mµu a 

¤xy O2 Tr¾ng b 

KhÝ g©y mª N2O Xanh b 

Kh«ng khÝ ®Ó thë Kh«ng khÝ c §en-tr¾ng b 

Kh«ng khÝ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt Kh«ng khÝ - 800 §en-tr¾ng b 

KhÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt N2 - 800 §en b 

Hªli He N©u b 

Cacbon dioxit CO2 X¸m b 

Xªnon Xe N©u s¸ng d 

Hçn hîp c¸c lo¹i khÝ trªn e e 

a   Xem Phô lôc C ®èi víi sù kh¸c nhau cña c¸c quèc gia vÒ m· mµu dïng cho khÝ y tÕ. 
b   Theo TCVN 6293 : 1997 (ISO 32:1977). 
c   Cã thÓ sö dông ng«n ng÷ quèc gia ®Ó dïng cho kh«ng khÝ.  
d  VÝ dô vÒ mµu n©u s¸ng lµ NCS 3030-Y30 R theo SS 01 91 02. 
e   Theo thµnh phÇn. 

 

7.1.2   Ngoµi yªu cÇu cña 7.1.1, bé ®iÒu ¸p ph¶i ®−îc ghi nh·n víi néi dung sau: 

a) tªn vµ/hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ chÕ t¹o hoÆc nhµ ph©n phèi (mét sè c¬ quan luËt ®Þnh khu vùc 

kh«ng chÊp nhËn dÊu hiÖu nhËn biÕt cña nhµ ph©n phèi thay cho nhËn biÕt cña nhµ chÕ t¹o); 

b) kiÓu hoÆc lo¹i cÊu h×nh; 

c) biÖn ph¸p ®¶m b¶o kh¶ n¨ng truy nguyªn nh− kiÓu, l« hoÆc sè sªri hoÆc n¨m s¶n xuÊt; 

d) gi¸ trÞ ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa p1. 

§èi víi bé ®iÒu ¸p lµ bé phËn tÝch hîp cña thiÕt bÞ y tÕ, néi dung ghi nh·n liÖt kª ë trªn cã thÓ ghi 

trªn thiÕt bÞ y tÕ. 

7.1.3   NÕu lç ®Þnh cì cè ®Þnh ®−îc thiÕt kÕ ®Ó ng−êi sö dông th¸o rêi b»ng thiÕt bÞ th× th©n lç ®Þnh 

cì ph¶i ®−îc ghi nh·n l−u l−îng t−¬ng øng theo ®¬n vÞ l/min. 

7.1.4    §ång hå ®o ¸p lùc vµ ®ång hå ®o l−u l−îng ph¶i ®−îc ghi nh·n víi néi dung sau: 

a) ph−¬ng tiÖn nhËn biÕt (vÝ dô nh− tªn vµ/hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ chÕ t¹o hoÆc nhµ ph©n phèi); 
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b) c¸c ch÷ “kh«ng sö dông dÇu” hoÆc ký hiÖu (¸p dông cña ISO 7000-0248) thÓ hiÖn trªn  

H×nh 4; 

c) ®¬n vÞ ¸p lùc (®èi víi ®ång hå ®o ¸p lùc); 

d) ®¬n vÞ cña l−u l−îng (®èi víi ®ång hå ®o l−u l−îng); 

e) nhËn d¹ng cña lç ®Þnh cì cè ®Þnh ®èi víi lo¹i cã ®ång hå ®o l−u l−îng ®−îc hiÖu chuÈn. 

7.1.5   Bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc vµ van kiÓm so¸t l−u l−îng kÕ (nÕu cã) ph¶i ®−îc ghi nh·n 

chiÒu t¨ng ¸p lùc hoÆc l−u l−îng bÒn vµ râ rµng. 

7.1.6   Ph¶i kiÓm tra sù phï hîp víi 7.1.1, 7.1.2, 7.1.3, 7.1.4 vµ 7.1.5 b»ng c¸ch xem xÐt b»ng m¾t. 

7.2   Mf mµu 

7.2.1   NÕu sö dông m· mµu th× ph¶i phï hîp víi B¶ng 2 hoÆc tiªu chuÈn quèc gia hoÆc khu vùc. 

chó thÝch   Phô lôc C ®−a ra c¸c kh¸c biÖt gi÷a c¸c quèc gia vµ khu vùc trong viÖc sö dông m· mµu vµ 
thuËt ng÷ dïng cho khÝ y tÕ. 

7.2.2   M· mµu ph¶i bÒn. PhÐp thö ®é bÒn cña m· mµu ®−îc nªu trong 6.11. 

7.3   Bao gãi 

7.3.1   Bé ®iÒu ¸p vµ c¸c bé phËn dù phßng ph¶i ®−îc g¾n kÝn ®Ó tr¸nh bÞ nhiÔm bÈn vµ ®−îc 

bao gãi ®Ó tr¸nh bÞ háng trong qu¸ tr×nh b¶o qu¶n vµ vËn chuyÓn. 

7.3.2   Bao b× ph¶i cã dÊu hiÖu ®Ó nhËn biÕt thµnh phÇn bªn trong. 

7.3.3   Bao b× ph¶i ®−îc ghi nh·n c¸c ®iÒu kiÖn vËn chuyÓn vµ b¶o qu¶n theo quy ®Þnh cña nhµ 

chÕ t¹o. 

8   Th«ng tin do nhµ chÕ t¹o cung cÊp 

8.1   Nh»m cung cÊp c¸c th«ng tin cÇn thiÕt cho sö dông an toµn, nhµ chÕ t¹o bé ®iÒu ¸p ph¶i 

cung cÊp cho (c¸c) kh¸ch hµng c¸c th«ng tin sau ®©y: 

– b¶n m« t¶ kü thuËt; 

– h−íng dÉn vËn hµnh vµ b¶o tr× bao gåm c¶ tÇn suÊt b¶o tr× khuyÕn c¸o; 

– danh môc c¸c bé phËn dù phßng khuyÕn c¸o; 

– h−íng dÉn sö dông bao gåm c¶ qui tr×nh lµm s¹ch vµ khö khuÈn; 

– ®Þa chØ cña nhµ chÕ t¹o. 
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8.2   §èi víi bé ®iÒu ¸p cã l¾p ®Çu ra ¸p lùc, b¶n m« t¶ kü thuËt ®−îc cung cÊp ph¶i ®−a ra gi¸ trÞ 

¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) vµ ¸p lùc ®Çu ra danh nghÜa (p2). 

8.3   §èi víi bé ®iÒu ¸p cã l¾p ®Çu ra l−u l−îng, b¶n m« t¶ kü thuËt ®−îc cung cÊp ph¶i ®−a ra 

gi¸ trÞ ¸p lùc ®Çu vµo danh nghÜa (p1) vµ d·y gi¸ trÞ ®Æt l−u l−îng. 

8.4   H−íng dÉn vËn hµnh bé ®iÒu ¸p ph¶i cung cÊp th«ng tin chi tiÕt cÇn thiÕt ®Ó ho¹t ®éng an 

toµn, bao gåm: 

– chøc n¨ng cña c¸c thiÕt bÞ ®iÒu khiÓn; 

– tr×nh tù ho¹t ®éng vµ ®Êu nèi, ng¾t ®Êu nèi c¸c bé phËn vµ phô kiÖn th¸o rêi ®−îc; 

– nguy hiÓm ch¸y hoÆc næ do sö dông c¸c lo¹i dÇu vµ mì (kÓ c¶ kem b«i tay, v.v…) cã chøa 

kh«ng khÝ, oxy vµ hçn hîp oxy; 

– sù cÇn thiÕt ph¶i më vµ ®ãng chËm van trô; 

– c¶nh b¸o kh«ng sö dông ®Çu ra l−u l−îng ®Ó truyÒn ®éng cho thiÕt bÞ y tÕ bÊt kú; 

– c¶nh b¸o r»ng, nÕu cã l¾p nhiÒu lç ®Þnh cì cè ®Þnh th× kh«ng ®−îc cung cÊp l−u l−îng nÕu 

thiÕt bÞ chän l−u l−îng ®−îc ®Æt gi÷a c¸c gi¸ trÞ ®Æt liÒn kÒ. 

Ph¶i ®Æc biÖt chó ý ®Õn dÇu b«i tr¬n, nÕu sö dông, trong viÖc b¶o ®ång hå bé ®iÒu ¸p vµ nguy 

hiÓm n¶y sinh tõ viÖc thay ®æi gi¸ trÞ ®Æt cña van gi¶m ¸p. 

KÝch th−íc tÝnh b»ng mÐt 

 

Chó dÉn: 

1 bé ®iÒu ¸p phô trî 
2 nguån cÊp khÝ 
3 chai chøa khÝ ®Öm 
4 ®ång hå ®· ®−îc hiÖu chuÈn 
5 bé ®iÒu ¸p cÇn thö  

6 bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc 
7 van kiÓm so¸t l−u l−îng 
8 l−u l−îng kÕ 
9 nhiÖt kÕ 

H×nh 1 −−−− ThiÕt bÞ thö ¸p lùc vµ l−u l−îng 
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KÝch th−íc tÝnh b»ng milimÐt 

 

Chó dÉn: 

1 nguån cÊp oxy 

2 van ®Çu vµo 

3 b×nh cao ¸p cã bé phËn gia nhiÖt tr−íc cho oxy ®Õn (60 ± 3) oC 

4 van më nhanh  

5 van ®Çu ra 

6 khíp nèi cã ®−êng kÝnh trong 5 mm 

7 bé ®iÒu ¸p cÇn thö  

8 bé chuyÓn ®æi ¸p lùc 

9 nhiÖt kÕ 

10 ®iÓm ®o 

H×nh 2 −−−− Bµn thö kh¶ n¨ng chÞu ch¸y 
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Chó dÉn: 

p  ¸p lùc 

t   thêi gian, s 

1  sèc ¸p lùc tiÕp theo 

H×nh 3 −−−− Kho¶ng thêi gian thö   

 

 

H×nh 4 −−−− Ký hiÖu “kh«ng sö dông dÇu” (¸p dông theo ISO 7000-0248) 
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

VÝ dô ®iÓn h×nh vÒ bé ®iÒu ¸p vµ bé ®iÒu ¸p cã thiÕt bÞ ®o l−u l−îng 

 

Chó dÉn: 

1 vá bäc 

2 lß xo cña bé ®iÒu ¸p 

3 bé läc ®Çu vµo 

4 bé nèi ®Çu vµo 

5 th©n 

6 ®ång hå ®o cao ¸p 

7 lß xo cña van ®iÒu ¸p 

8 ®ång hå ®o h¹ ¸p  

9 khèi ®Çu nèi 

10 æ nèi ®Çu lÊy khÝ ra 

H×nh A.1 −−−− Bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc cã khèi ®Çu nèi 
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Chó dÉn: 

1 vá bäc 

2 lß xo cña bé ®iÒu ¸p 

3 bé läc ®Çu vµo 

4 bé nèi ®Çu vµo 

5 th©n 

6 ®ång hå ®o cao ¸p 

7 lß xo cña van ®iÒu ¸p 

8 l−u l−îng kÕ 

9 trôc quay cña van kiÓm so¸t l−u l−îng 

10 nóm xoay cña van kiÓm so¸t l−u l−îng 

11 khíp nèi 

H×nh A.2 −−−− Bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc cã l−u l−îng kÕ 
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Chó dÉn: 

1 vá bäc 

2 lß xo cña bé ®iÒu ¸p 

3 bé läc ®Çu vµo 

4 bé nèi ®Çu vµo 

5 th©n 

6 ®ång hå ®o cao ¸p  

7 lß xo cña van ®iÒu ¸p 

8 ®ång hå ®o l−u l−îng 

9 th©n lç ®Þnh cì cè ®Þnh 

10 lç ®Þnh cì cè ®Þnh 

11 bé phËn ®iÒu chØnh ¸p lùc 

H×nh A.3 −−−− Bé ®iÒu ¸p cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc cã ®ång hå ®o l−u l−îng 
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Chó dÉn: 

1 vá bäc 

2 lß xo cña bé ®iÒu ¸p 

3 bé läc ®Çu vµo 

4 bé nèi ®Çu vµo 

5 th©n 

6 ®ång hå ®o cao ¸p 

7 lß xo cña van ®iÒu ¸p 

8 th©n lç ®Þnh cì cè ®Þnh 

9 lç ®Þnh cì cè ®Þnh 

qV1, qV2, qV3   l−u l−îng theo thÓ tÝch cña lç ®Þnh cì cè ®Þnh, l/min 

H×nh A.4 −−−− Bé ®iÒu ¸p cµi ®Æt tr−íc cã nhiÒu lç ®Þnh cì cè ®Þnh 
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Phô lôc B 

(tham kh¶o) 

ThuyÕt minh 

B.1   Phô lôc nµy cung cÊp thuyÕt minh cho mét sè yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy vµ nh»m phôc vô 

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

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

chuÈn. Ngoµi ra, v× thùc tiÔn ch÷a trÞ bÖnh vµ sù thay ®æi c«ng nghÖ nªn viÖc thuyÕt minh  sÏ t¹o ®iÒu 

kiÖn thuËn lîi cho viÖc so¸t xÐt tiªu chuÈn ®¸p øng cho sù ph¸t triÓn nµy. 

C¸c ®iÒu d−íi ®©y t−¬ng øng víi c¸c ®iÒu ®−îc ®¸nh dÊu sao (*) trong tiªu chuÈn nµy. Do ®ã, 

viÖc ®¸nh sè lµ kh«ng liªn tôc. 

B.1.2   Chai chøa khÝ sö dông ®Ó cung cÊp khÝ y tÕ hiÖn ®−îc n¹p tíi ¸p lùc n¹p danh nghÜa lªn 

®Õn 25 000 kPa. C¸c chai chøa khÝ hiÖn cã cã thÓ n¹p tíi ¸p lùc cao h¬n (lªn ®Õn 30 000 kPa) vµ 

hiÖn chóng ®· ®−îc sö dông trong mét sè øng dông nhÊt ®Þnh. MÆc dï c¸c chai chøa khÝ ¸p lùc 

cao h¬n nµy ®· ®−îc sö dông trong c¸c øng dông phi y tÕ, nh−ng kiÕn thøc vÒ c¸c yªu cÇu sö 

dông chóng mét c¸ch an toµn vÉn cßn h¹n chÕ. Do ®ã, ph¹m vi ¸p dông cña tiªu chuÈn nµy ®−îc 

giíi h¹n ë c¸c chai chøa khÝ ®−îc n¹p ë ¸p lùc ®Õn 25 000 kPa. Theo kinh nghiÖm th× tiªu chuÈn 

nµy dù ®o¸n sÏ ®−îc söa ®æi ®Ó bao gåm c¶ c¸c bé ®iÒu ¸p dïng víi chai chøa khÝ cã ¸p lùc n¹p 

danh nghÜa lªn ®Õn 30 000 kPa. 

B.5.3.1  Bé ®iÒu ¸p dïng cho c¸c lo¹i khÝ y tÕ kh¸c nhau th−êng ®−îc lµm tõ c¸c linh kiÖn hoÆc 

côm l¾p r¸p cã kh¶ n¨ng l¾p lÉn. Do ®ã, yªu cÇu vÒ tÝnh thÝch øng víi oxy cÇn ®−îc ¸p dông cho 

c¸c bé ®iÒu ¸p dïng cho tÊt c¶ c¸c lo¹i khÝ. 

B.5.3.5  Th©n vµ c¸c bé phËn cña phÝa cao ¸p cña hÇu hÕt c¸c bé ®iÒu ¸p ®−îc lµm b»ng ®ång 

hoÆc nh«m. Nh«m vµ hîp kim nh«m cã nhiÒu kh¶ n¨ng ®¸nh löa trong m«i tr−êng oxy hãa h¬n so 

víi ®ång. Trong phÐp thö ch¸y, nh«m cã thÓ ch¸y m¹nh ngay c¶ ë ¸p lùc thÊp, trong khi ®ång chØ 

ch¸y ë ¸p lùc cao h¬n rÊt nhiÒu lÇn so víi ¸p lùc n¹p chai chøa khÝ. MÆc dï cã mét sè tr−êng hîp 

®−îc b¸o c¸o vÒ kh¶ n¨ng ch¸y cña bé ®iÒu ¸p b»ng ®ång, nh−ng c¸c lo¹i bé ®iÒu ¸p nµy vÉn cã 

lÞch sö sö dông an toµn vµ ®−îc coi lµ an toµn h¬n so víi bé ®iÒu ¸p b»ng nh«m. Do ®ã, c¸c linh 

kiÖn ë phÝa cao ¸p cña bé ®iÒu ¸p theo yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy cÇn ®−îc lµm tõ vËt liÖu 

kh«ng ph¶i nh«m, vÝ dô nh− ®ång. 

Mét sè quy ®Þnh quèc gia hoÆc tæ chøc cÊm hoÆc khuyÕn c¸o sö dông nh«m trong bé ®iÒu ¸p. 

Bé ®iÒu ¸p dïng cho c¸c khÝ kh¸c th−êng ®−îc lµm tõ c¸c linh kiÖn hoÆc côm l¾p r¸p cã kh¶ n¨ng 

l¾p lÉn. Do ®ã, yªu cÇu nµy cÇn ®−îc ¸p dông cho c¸c bé ®iÒu ¸p dïng cho tÊt c¶ c¸c lo¹i khÝ. 
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B.5.4.2.2.1   §Çu ra l−u l−îng ®−îc bÖnh nh©n sö dông ®iÓn h×nh cho cung cÊp khÝ y tÕ ®Ó x«ng 

thuèc. L−u l−îng vµ ¸p lùc ph©n phèi t¹i ®Çu ra nµy kh«ng ®−îc thiÕt kÕ ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ y 

tÕ mµ cã thÓ cã ¸p suÊt trë vÒ ®ñ ®Ó  lµm cho ®Çu ra l−u l−îng kh«ng ho¹t ®éng. V× vËy, ®Çu ra 

l−u l−îng cÇn ph¶i cã kÝch th−íc kh¸c víi ®Çu ra ¸p suÊt ®−îc thiÕt kÕ ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ  

y tÕ. 

B.5.4.3   ¸p lùc ®Çu ra ®−îc nèi víi ®óng lo¹i bé nèi ®Çu ra v× nh÷ng lý do sau ®©y: 

a)  Khi bé ®iÒu ¸p ®−îc l¾p ®Çu ra ¸p lùc, ®Çu ra ¸p lùc nhÊt thiÕt ph¶i cã cïng tÝnh n¨ng víi khèi 

®Çu nèi cña ®−êng èng khÝ y tÕ. ¸p lùc t¹i khèi ®Çu nèi ®−îc cho trong ISO 7396-1 quy ®Þnh c¸c 

d¶i danh nghÜa sau ®©y: 

1)  400 kPa ®Õn 500 kPa víi sai lÖch cho phÐp ± 10 % gi÷a ®iÒu kiÖn l−u l−îng ”kh«ng” vµ l−u 

l−îng lín nhÊt ®èi víi c¸c lo¹i khÝ y tÕ kh«ng ph¶i kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn 

®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt; 

2)  700 kPa ®Õn 1 000 kPa víi sai lÖch cho phÐp ± 15 % gi÷a ®iÒu kiÖn l−u l−îng ”kh«ng” vµ l−u 

l−îng lín nhÊt ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt; 

b)  §Çu ra l−u l−îng kh«ng ®−îc thiÕt kÕ ®Ó cung cÊp khÝ cho thiÕt bÞ y tÕ nh− m¸y thë hoÆc tr¹m 

g©y mª. C¸c thiÕt bÞ nµy cÇn ®−îc nèi víi ®Çu ra ¸p lùc. 

c)  Bé ®iÒu ¸p cã l¾p bé nèi NIST hoÆc DISS ®−îc thiÕt kÕ ®Ó cung cÊp khÝ y tÕ nhÊt ®Þnh th−êng 

kh«ng cã èng dÉn nh−ng cã thÓ dïng ®Ó ®iÒu trÞ hoÆc ®o. 

d)  Tiªu chuÈn nµy kh«ng cho phÐp sö dông bé nèi NIST hoÆc DISS dïng cho c¸c lo¹i khÝ th−êng 

®−îc cÊp bëi hÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ sao cho chØ sö dông mét hÖ thèng cho bé nèi ®Çu c¾m lÊy 

khÝ ra ®èi víi mét lo¹i khÝ y tÕ bÊt kú. 

B.5.4.7   Bé läc cã thÓ ph¶i chÞu va ®Ëp phÇn tö vµ do ®ã lµ vÞ trÝ cã kh¶ n¨ng ch¸y. §iÒu quan 

träng lµ b¶n th©n vËt liÖu cña bé läc lµ kh«ng b¾t löa trong c¸c ®iÒu kiÖn sö dông ®Ó gi¶m kh¶ 

n¨ng lan truyÒn löa. Mét sè vËt liÖu läc d¹ng l−íi d©y ®an hoÆc thiªu kÕt cã xu h−íng hç trî ch¸y 

trong phßng thö nghiÖm vµ do ®ã kh«ng nªn sö dông ë ¸p lùc chai chøa khÝ. V× vËy, viÖc lùa chän 

vËt liÖu bé läc cÇn dùa trªn c¸c d÷ liÖu kü thuËt vµ c¸c thùc nghiÖm s½n cã. 

B.5.4.8  Khi bé ®iÒu ¸p cã l¾p ®Çu ra ¸p lùc, ®Çu ra ¸p lùc nhÊt thiÕt ph¶i cã cïng tÝnh n¨ng víi 

khèi ®Çu nèi ®−êng èng khÝ y tÕ. ISO 7396-1 quy ®Þnh c¸c gi¸ trÞ d−íi ®©y trong ®iÒu kiÖn ®¬n lçi: 

– 1 000 kPa ®èi víi khÝ nÐn y tÕ kh«ng ph¶i kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ 

phÉu thuËt (thiÕt bÞ y tÕ nh− m¸y thë vµ tr¹m g©y mª ®ßi hái ho¹t ®éng víi biÕn thiªn ¸p lùc 

lªn ®Õn ¸p lùc lín nhÊt cho phÐp); 

– 2 000 kPa ®èi víi kh«ng khÝ hoÆc khÝ nit¬ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ phÉu thuËt. 
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§Ó tr¸nh viÖc sö dông ¸p lùc v−ît qu¸ quy ®Þnh ®èi víi c¸c linh kiÖn phÝa nguån, l−u l−îng dù 

®o¸n lín nhÊt qua van cña bé ®iÒu ¸p trong ®iÒu kiÖn ®¬n lçi ph¶i ®−îc biÕt ®Ó x¸c ®Þnh tÝnh 

n¨ng cña van gi¶m ¸p. 

B.5.4.11   Bé ®iÒu ¸p dïng cho c¸c lo¹i khÝ kh¸c nhau th−êng ®−îc lµm tõ c¸c linh kiÖn hoÆc côm 

l¾p r¸p cã kh¶ n¨ng l¾p lÉn. Do ®ã, yªu cÇu ®èi víi kh¶ n¨ng chÞu ch¸y cÇn ®−îc ¸p dông ®èi víi 

bé ®iÒu ¸p dïng cho tÊt c¶ c¸c lo¹i khÝ. 

B.5.4.14.2  Cã thÓ ph¸t sinh t×nh huèng nguy hiÓm tiÒm Èn nÕu bé phËn chän l−u l−îng cã thÓ 

®Æt ngoµi chñ ý ë vÞ trÝ kh«ng cã l−u l−îng. V× vËy, thiÕt kÕ cña bé phËn chän l−u l−îng cÇn gi¶m 

thiÓu kh¶ n¨ng x¶y ra ®iÒu nµy. Trong h−íng dÉn sö dông cÇn ®−a ra c¶nh b¸o vÒ kh¶ n¨ng xuÊt 

hiÖn rñi ro nµy. 

B.5.5.1   Bé ®iÒu ¸p dïng cho c¸c lo¹i khÝ kh¸c nhau th−êng ®−îc lµm tõ c¸c linh kiÖn hoÆc côm 

l¾p r¸p cã kh¶ n¨ng l¾p lÉn. Do ®ã, yªu cÇu ®èi víi viÖc lµm s¹ch cÇn ®−îc ¸p dông ®èi víi bé 

®iÒu ¸p dïng cho tÊt c¶ c¸c lo¹i khÝ. 
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Phô lôc C 

(tham kh¶o) 

Kh¸c biÖt gi÷a c¸c quèc gia vµ khu vùc 

trong sö dông mf mµu vµ thuËt ng÷ chuyªn ngµnh dïng cho khÝ y tÕ 

B¶ng 2 ®−a ra c¸c yªu cÇu ®èi víi m· mµu cña khÝ y tÕ phï hîp víi TCVN 293:1997  

(ISO 32:1977). MÆc dï nhiÒu quèc gia/thÞ tr−êng ®Òu tu©n thñ TCVN 293:1997 (ISO 32:1977) 

nh−ng mét sè quèc gia/thÞ tr−êng vÉn cã c¸c yªu cÇu vÒ m· mµu kh¸c biÖt so víi c¸c quy ®Þnh 

trong TCVN 293:1997 (ISO 32:1977). Th«ng th−êng c¸c m· mµu thay thÕ nµy sÏ ®−îc uû th¸c 

bëi c¸c tiªu chuÈn cã hiÖu lùc trong ph¹m vi quèc gia/thÞ tr−êng t−¬ng øng. 

B¶ng C.1 −−−− Céng ®ång Ch©u ¢u 

KhÝ y tÕ Mf mµu 

¤xy Tr¾ng 

KhÝ g©y mª Xanh l¬ 

KhÝ y tÕ §en vµ tr¾ng 

Nit¬ §en 

Cacbon dioxit X¸m 

Hªli N©u 

Hçn hîp c¸c lo¹i khÝ KÕt hîp c¸c mµu tõ c¸c khÝ riªng rÏ, vÝ dô nh− tr¾ng/xanh l¬ 

chó thÝch  Xem EN 1089 [10]. 

B¶ng C.2 −−−− Hîp chñng quèc Hoa Kú 

KhÝ y tÕ Mf mµu 

¤xy Xanh ļ  c©y 

KhÝ g©y mª Xanh l¬ 

KhÝ y tÕ Vµng 

Nit¬ §en 

Cacbon dioxit X¸m 

Hªli N©u 

Hçn hîp c¸c lo¹i khÝ KÕt hîp c¸c mµu tõ c¸c khÝ riªng rÏ, vÝ dô nh− xanh ļ  c©y/xanh l¬ 

chó thÝch   xem CGA C-9:1988 [5]. 
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B¶ng C.3 −−−− ¤xtr©ylia vµ Niu Dil©n 

KhÝ y tÕ Mf mµu 

¤xy Tr¾ng 

KhÝ g©y mª Xanh n−íc biÓn ®Ëm 

KhÝ y tÕ ®Ó thë Tr¾ng vµ ®en 

KhÝ cho thiÕt bÞ phÉu thuËt Mµu n−íc 

KhÝ g©y mª/oxy 50/50 Xanh n−íc biÓn ®Ëm vµ tr¾ng 

Cacbon dioxit Xanh x¸m 

Cacbon dioxit trong oxy − 5 % danh nghÜa Tr¾ng vµ xanh x¸m 

KhÝ y tÕ dù phßng Mµu c¸t 

chó thÝch   Xem AS 2896-1998[1] vµ AS 4484-2004 [2]. 

 

B¶ng C.4 −−−− Ca-na-®a 

KhÝ y tÕ Mf mµu 

¤xy Tr¾ng 

KhÝ g©y mª Xanh l¬ 

KhÝ y tÕ ®Ó thë Tr¾ng vµ ®en 

Nit¬ §en 

Cacbon dioxit X¸m 

Hªli N©u 

Hçn hîp c¸c lo¹i khÝ KÕt hîp c¸c mµu tõ c¸c khÝ riªng rÏ 

chó thÝch   Xem CAN/CGSB 24.2−M86 [4]. 
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B¶ng C.5 −−−− NhËt B¶n 

KhÝ y tÕ Mf mµu 

¤xy Xanh l¸ c©y 

KhÝ g©y mª Xanh l¬ 

KhÝ ®Ó thë Vµng 

Nit¬ X¸m 

Cacbon dioxit Da cam 

KhÝ dïng ®Ó truyÒn ®éng thiÕt bÞ  phÉu 
thuËt 

N©u 

chó thÝch   Xem JIS T 7101:1997 [15]. 
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Th− môc tµi liÖu tham kh¶o 

[1]  AS 2896-1998  Medical gas systems – Installation and testing of non-flammable medical gas 

pipelilne systems (HÖ thèng khÝ y tÕ – L¾p ®Æt vµ thö nghiÖm hÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ 

kh«ng cã kh¶ n¨ng ch¸y)                                                        

[2]  AS 4484-2004  Gas cylinders for industrial, scientific, medical and refrigerant use – Labelling 

and colour coding (Chai chøa khÝ khÝ ®Ó sö dông cho c«ng nghiÖp, khoa häc, y tÕ vµ ®«ng 

l¹nh – Ghi nh·n vµ m· mµu) 

[3]  ASTM G175:2003  Standard test method for evaluating the ignition sensitivity and fault 

tolerance of oxygen regulators used for medical and emergency applications (Ph−¬ng ph¸p 

thö chuÈn ®Ó ®¸nh gi¸ ®é nh¹y b¾t löa vµ lçi dung sai cña bé ®iÒu chØnh oxy sö dông cho 

nh÷ng øng dông y tÕ vµ khÈn cÊp) 

[4]  CAN/CGSB 24.2-M86  Identification of medical gas containers, pipelines and valves (NhËn 

d¹ng cña tói, ®−êng èng vµ van khÝ y tÕ) 

 [5]  CGA C-9:1998  Standard color marking of compressed gas containers intended for medical 

use (Nh·n mµu chuÈn cña tói khÝ nÐn ®Ó sö dông cho y tÕ) 

[6]  EN 737-1  Medical gas pipeline systems – Part 1: Terminal units for compressed medical 

gases and vacuum (HÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ – PhÇn 1: Bé ®Çu nèi cho khÝ nÐn y tÕ vµ ch©n 

kh«ng) 

[7]  EN 737-3  Medical gas pipeline systems – Part 3: Pipelines for compressed medical gases 

and vacuum (HÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ – PhÇn 1: §−êng èng cho khÝ nÐn y tÕ vµ ch©n 

kh«ng)   

[8]  EN 738-1  Pressure regulator for use with medical gas – Part 1: Pressure regulator and 

pressure regulator with flow-metering devices (Bé ®iÒu ¸p sö dông cho khÝ y tÕ – PhÇn 1: Bé 

®iÒu ¸p vµ bé ®iÒu ¸p cã thiÕt bÞ ®o l−u l−îng) 

 [9]  EN 739  Low-pressure hose assemblies for use with medical gases (L¾p èng ¸p lùc thÊp sö 

dông víi khÝ y tÕ) 

[10]  EN 1089-3  Transportable gas cylinders – Gas cylinder identification – Part 3: Colour coding 

(Chai chøa khÝ cã thÓ di chuyÓn – NhËn d¹ng chai chøa khÝ – PhÇn 3: M· mµu) 

[11]  TCVN 7391:2004 (ISO 60601-1:1998)  Medical electrical equipments – Part 1: General 

requirements for safety (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn) 
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 [12]  ISO 2503:1998  Gas welding equipment – Pressure regulators for gas cylinders used in 

welding, cutting and allied processes up to 300 bar  (ThiÕt bÞ hµn khÝ – Bé ®iÒu ¸p cña chai 

chøa khÝ sö dông trong c¸c qu¸ tr×nh hµn, c¾t vµ ®¾p ®Õn 300 bar) 

[13]  ISO 4135  Anaesthetic and respiratory equipment – Vocabulary  (ThiÕt bÞ g©y mª vµ h« hÊp 

– Tõ vùng)   

[14]  ISO 7396-1:2002  Medical gas pipeline systems – Part 1: Pipelines for compressed medical 

gases and vacuum (HÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ – PhÇn 1: §−êng èng dÉn khÝ nÐn y tÕ vµ ch©n 

kh«ng)  

[15]  JIS 7101:1997  Medical gas pipeline systems  (HÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ) 

[16]  ISO/TR7470:1988  Valve outlets for gas cylinders – List of provisions which are either 

standardized or in use  (§Çu ra cña van chai chøa khÝ − Danh môc c¸c quy ®Þnh ®−îc tiªu 

chuÈn hãa hoÆc ®−îc sö dông) 

[17]  ISO 7000  Graphical symbols for use on equiment – Index and synopsis  (Ký hiÖu ®å häa sö 

dông trªn thiÕt bÞ − Danh môc vµ tãm t¾t) 

 

 

 

 

 


