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LJi noi dau
TCVN 7010-2 : 2007 thay thé TCVN 7010-2 : 2002 (1ISO 10651-2 : 1996).

TCVN 7010-2 : 2007 hoan toan tuong duong vGi ISO 10651-2 : 2004.

TCVN 7010-2 : 2007 do Tiéu Ban ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC210/SC2
Trang thiét bi y té bién soan, Téng Cuc Tiéu chuadn Do ludng Chat luong

dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé coéng bé.

B6 tiéu chuan TCVN 7010 (ISO 10651) véi tén chung la “May thd dung trong
y t€ — Yéu cau riéng vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu”, gbm phan sau:
— Phan 2: May thd cham séc tai nha cho bénh nhan phai thé bang may.

B tiéu chuan ISO 10651 véi tén chung la “Lung ventilators for medical use —
Particular requirements for basic safety and essential performance”, cdn c6 cac

phan sau:

— Part 3: Particular requirements for emergency and transport ventilators;
— Part 4: Particular requirements for operator-powered resuscitators;
— Part 5: Gas-powered emergency resuscitators.

— Part 6: Home-care ventilatory support devices;

: 2007

CHU THICH 1SO 10651-1:1993 (da dudc bién soan thanh TCVN 7010-1 : 2002 May thd dung trong y t& —
Ph&n 1: Yéu cau ky thuat), da bi huy nam 2001 va dudc soat xét, thay thé bang IEC 60601-2-12:2003 (da
duodc bién soan thanh TCVN 7030-2-12 : 2003 Thiét bi dién y t&€ — Phan 2-12: Yéu céu riéng vé an toan doi

vGi may thé — May thd cham séc dac biét).
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L&i gidi thiéu

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu ciu déi v6i may thé dudc thiét k& chd y&u dé dung trong gia
dinh, ngoai ra ciing c6 thé s dung & nhiing noi khac (trong cac co sd y t& hodc cac noi khac)
dung cho bénh nhan phai thd bang may, nghia 14, trong trudng hop may thé dudc coi la thiét bi
trg gitup su sdng. Cac may thd nay thudng dudc s dung & nhitng noi ma nguén dién truyén
doéng khéng 8n dinh. Cac may thé nay thudng dudc theo dbi bdi nhiing ngudi khéong cé chuyén

mén vé y t€ & nhiing mc d6 dao tao khac nhau.

Tiéu chuén nay la mét tiéu chudn riéng dua trén TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), bao
gbm c& cac ban Stra déi 1:1991 va Slra d6i 2:1995, sau day goi |a tiéu chuin chung. Tiéu chuén
chung 1a tiéu chuén co ban vé an toan cla tat ca cac thiét bi y t& dudc s dung hoic dudc giam
sat bdi ngudi cd6 chuy&n mén trong linh vuc y t& va bénh nhan néi chung; tiéu chudn nay ciing

bao gém céac yéu cau cu thé déi véi viéc van hanh tin cay dé dam bao an toan.

Tiéu chudn chung két hop cac tiéu chudn bé trg va tiéu chuén riéng. Tiéu chudn bé tro bao gém
cac yéu cau déi véi ky thuat cu thé va/hodc cac nguy hiém va ap dung cho tat ca céac thiét bi, nhu
hé théng y t&, EMC, bdo vé biic xa trong thiét bi chdn doan bang tia X, phan mém, v.v... Tiéu
chuén riéng ap dung cho céac loai thiét bi cu thé, nhu may gia t6c dién tl y t&, thiét bi phau thuat
cao tan, giudng bénh, v.v...

CHU THICH DBinh nghia vé tiéu chuén b6 trg va tiéu chuén riéng dudc quy dinh trong 1.5 va A.2 cia TCVN
7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

Dé thuan tién s dung tiéu chuin nay, ap dung cac quy udc soan thdo sau day:

Tiéu chudn nay s dung tén goi va sé cla cac diéu chinh nhu & tiéu chuan chung, dé tién dgdi
chiéu cac yéu cau. Su thay ddi vé ndi dung clia tiéu chuén chung dudc quy dinh bang cach dung

cac cum tu sau day:

— “Thay th&” nghia la néi dung cla tiéu chuan chung dudc thay thé hoan toan bang ndi dung
cla tiéu chuan riéng nay.

— ”B& sung” nghia la diéu cla tiéu chuin riéng nay dudc b6 sung thém vao cac yéu ciu cia tiéu
chuén chung.

— ”Slra d6i” nghia la diéu cla tiéu chudn chung dudc sta ddi bang nodi dung cia tiéu chuén
riéng nay.

D& tranh nham |an véi cac slra d8i cla tieu chudn chung, trong tiéu chudn da s dung cach danh

s6 riéng cho cac phan bd sung cla tiéu chudn nay: cac diéu, bang va hinh vé dudc danh sé bat

dau tir 101; cac diém bé sung 1a aa), bb), v.v... va cac phu luc b8 sung 1a AA, BB, v.v...
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Trong tiéu chuan nay, ap dung cac kiéu chi sau day:
— c4c yéu cau, su phu hdp c6 thé kiém tra xac nhan va cac dinh nghia: kiéu chi thudng;
— céac chu thich: kiéu chit thudng nhd hon;

— céac thuat ngit dudc dinh nghia trong tiéu chuan chung, diéu 2 TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-

1:1988), va cac thuat ngir dudc dinh nghia trong tiéu chuan riéng nay: kiéu chir dam.
Trong tiéu chuén nay, ndi dung thuyét minh dudc cho trong phu luc AA va dudc danh dau sao (*).

Yéu cau déi v6i may thé dung cho cac ing dung gay mé dudc cho trong 1ISO 8835-5.
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Xuat ban lan 2

May thd dung trong y té — Yéu cau riéng vé an toan cd ban va
tinh ndng thiét yéu —

Phan 2: May thd cham séc tai nha cho bénh nhan

phai thd bang may

Lung ventilators for medical use — Particular requirements for basic safety
and essential performance —

Part 2: Home care ventilators for ventilator-dependent patients

1 Pham vi ap dung

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

Stra doi:

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu ciu déi vi may thé dung trong gia dinh, dung cho cac bénh
nhan phai thd bdng may. May thd nhu vay dudc coi la thiét bi trg giup su séng, thudng dudc sl
dung & nhitng noi ma nguén dién truyén déng khéng 6n dinh va thudng dudc giam sat bdi nhiing
ngudi khéng c6 chuyén mon vé y té va c6 mic dd dao tao khac nhau.

Tiéu chudn nay khéng ap dung cho cac may thd kiéu cudng blc va kiéu “hd trg tha".

Tiéu chuan nay khéng ap dung cho cac may thd chi sir dung dé tang cudng khi cho bénh nhan
tu thd dugc.

Céac yéu cau cla tiéu chudn nay néu cé thay thé hoac stia ddi cac yéu ciu ctia TCVN 7303-1
(IEC 60601-1:1988 va stra d6i 1:1991 va stra ddi 2:1995) thi dudc uu tién ap dung hon so véi cac
yéu cau chung tuong Gng.

2 Tailiéu vién dan
Céc tai liéu vién dan sau rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chudn. Dé&i v6i cac tai liéu ghi nAm
cong bé thi chi ap dung ban dugc néu. D&i vGi cac tai liéu khéng ghi nam céng bd thi ap dung

phién ban méi nhat, bao gébm ca céac stra ddi (néu cob).
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TCVN 6293:1997 (ISO 32:1997) Chai chira khi — Chai chira khi dung trong y t& — Ghi nhan dé
nhan biét khi chira

TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000) Thiét biy té€ — Ky hiéu s dung trén nhan va y nghia ky hiéu
TCVN 7005 (ISO 5367), Ong thd diing cho may gay mé va may thd

TCVN 7006 (ISO 21647), Thiét bi dién y t€ — Yéu cau riéng vé an toan cd ban va tinh nang thiét

yéu cla may theo dbi khi thd

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan
va Sira d6i 1:1991 va slra d6i 2:1995

TCVN 7390 (ISO 5362), Tui chra khi gay mé

ISO 4135, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary (Thiét bi gay mé va hé hap — Tu
vung)

ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and

sockets (Thiét bi gay mé va h6 hap — Bd néi hinh nén — Phan 1: Nén va & cdm)

ISO 5356-2, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 2: Screw-
threaded weight-bearing connectors (Thiét bi gdy mé va ho hdp — Bo ndi hinh nén — Phan 2: B

ndi chiu luc kiéu bat ren)

ISO 5359, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases (Cum Iap rap 6ng ha ap
dung véi khi y té)

ISO 7396-1, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipelines for compressed medical gases and

vacuum (Hé théng 6ng dan khi y t& — Phan 1: Budng 6ng dan khi nén y t& va chan khéng)

ISO 8185, Humidifiers for medical use — General requirements for humidification systems, and
Technical Corrigendum 1:2001 (May tao 4m dung trong y t& — Yéu cau chung déi v6i hé théng
tao 4m va ban Dinh chinh ky thuat 1:2001)

ISO 9360-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers (HMEs) for
humidifying respired gases in humans — Part 1: HMEs for use with minimum tidal volumes of
250 ml (Thiét bi gady mé va hé hap — Bo trao déi nhiét va d6 &m (HME) dung dé tao 4m khi thd
cho ngudi — Phan 1: HME dung vGi cao nguyén thd nho nhat 1a 250 ml)

ISO 9360-2, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers (HMEs) for
humidifying respired gases in humans — Part 2: HMEs for use with tracheostomized patients
having minimum tidal volumes of 250 ml (Thiét bi gy mé va hé hap — Bo trao d6i nhiét va do6 4m
(HME) dung dé tao &4m khi thd cho ngudi — Phan 2: HME dung v6i bénh nhan dudc md khi quan

c6 thé tich cao nguyén thd (tidal volume) t6i thiéu 1a 250 ml)

10
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ISO 9919, Pulse oximeters for medical use — Requirements (May do oxy dang xung dung trong y

t€ — Yéu cau)

ISO 14937, Sterilization of health care products — General requirements for characterization of a
sterilizing agent and the development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices, and Technical Corrigendum 1:2003 (Kh(r khu&n san phdm cham séc siic khde —
Yéu cAu chung vé dac tinh clia chat khir khuén va viéc xay dung, xac nhan hiéu luc va kiém soat
thudng quy cla qua trinh khit khuén d8i véi thiét bi y t&, va ban Dinh chinh ky thuat 1:2003)

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices (Thiét bi y t& —
Ung dung quan ly rdi ro d6i véi thiét bi y t&)

ISO 15001, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen (Thiét bi gay mé
va ho hap — Tinh thich Gng véi oxy)

IEC 60079-4, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 4: Method of test for
ignition temperature (Thiét bi dién dung trong méi trudng khi né — Phan 4: Phuong phap thir nhiét
dé danh I(ra)

IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y té —
Phan 1-2: Yéu cau chung vé an toan — Tiéu chuén b6 trg: Tuong thich dién t&f — Yéu ciu va thi
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 cau chung vé an toan — Tiéu
chuén bé 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 cau chung
vé an toan — Tiéu chudn bé trg: Yéu ciu chung, thi nghiém va huéng dan ddi véi hé théng bao

déng trong thiét bi dién y t€ va hé thong dién y té)

3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay s dung cac thuat ngit va dinh nghia trong 1ISO 4135, TCVN 7303-1:2003
(IEC 60601-1:1988), IEC 60601-1-8 va cac thuat ngu dudi day.

3.1

Ap luc thong khi (airway pressure)

11
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Ap luc tai c8ng ndi v6i bénh nhan

3.2
* BO phan irng dung (applied part)
B6 phan cla thiét bi ma trong st dung binh thuéng

nhat thiét phai tiép xuc vat ly véi bénh nhan dé thiét bi thuc hién chiic ning cla n6; hodc

c6 thé tiép xuc v6i bénh nhan; hoac

bénh nhan can cham vao; hoac

— t&t ca cac bo phan cla may thd dudc thiét ké dé néi v6i hé théng théng khi cia may thd.

CHU THICH L&y t&r TCVN 7303-1 (IEC 60601-1/Slta d8i 2:1995), 2.1.5.

3.3
Do ro (clearly legible)
kha nang doc dudc cla ngudi van hanh hodc nhiing ngudi cé lién quan khac cé thi luc binh

thudng

3.4

May théd cham séc tai nha cho bénh nhan phai thé bing may (home care ventilator for
ventilator-dependent patient)

May thd, thich hdp cho sl dung tai nha ma khéng c6 su giam sat lién tuc clia chuyén mén, duodc
dung dé tdng cudng hoac cung cap khi thd cho phdi clia bénh nhan phu thudc vao viéc thd bang
may nay

CHU THICH 1 Vi loai may thé nay dugc dung cho bénh nhan phai thd bing may nén né dugc coi la thiét
bi trg gitp su sdng.

CHU THICH 2 Thuét nglr nay sau day dudc goi la "may thd".

3.5

Thiét bi ho trg ho hap chiam séc tai nha cho bénh nhan khong phu thudc vao may thé (home
care ventilatory support device for non-ventilator-dependent patient)

may thd, thich hop cho s dung tai nha ma khéng c6 su giam sat lién tuc clia chuyén mén, dudc
dung dé tdng cudng hodc cung cap khi thd cho phéi clia bénh nhan khéng phu thudc vao viéc
thd bang may nay

CHU THICH Thiét bi hé trg hé hap nay dudc dung cho bénh khong khdong phu thudc vao thd bing may va
van duy tri dudc su s6ng, khéng can hé trg ho hap, ma khong cé suy gidm dang ké vé siic khoe.

3.6

Thé tich phat (minute volume)

12
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%

Thé tich khi dudc dua vao hoac |dy ra qua phéi clia bénh nhan trong mét phut

3.7
Vi tri cla ngudi van hanh (operator's position)

Vi tri du kién clia ngudi van hanh trong qué trinh st dung binh thudng cua thiét bi

3.8
Nguén cap dién du phong (reserve electrical power source)

BoO phan cla thiét bi cung cép dién tam thai trong trudng hdp gian doan nguén cung cép chinh

4 Yéu cau chung va yéu cau thir nghiém

Ap dung diéu 3 va diéu 4 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con

31 *
Stra d6i (b6 sung vao cudi diéu):

Diéu nay phai bao gém tat ca cac gia tri hién thi va diéu khién dudc hiéu chuin trong dai moi
trudng quy dinh trong 10.2.1, cling nhu su két hop cla tat ca cac phu kién do nha ché tao quy
dinh trong huéng dan s dung.

Moi su c6 c6 thé dan dén nguy hiém va khéng dudc phat hién bang phuong tién bén trong hoic
b&ng kiém tra dinh ky (vi du nhu rd ri oxy, 16i phan mém) phai dudc coi |a diéu kién binh thudng

va khong phai la diéu kién su cd don.

34
Stra déi (b6 sung vao cudi diéu):

Miic d6 an toan tuong duong c6 thé dudc chiing té bang phan tich rdi ro, theo 1ISO 14971.

5 Phan loai

Ap dung diéu 5 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

5.2

Stra déi (b6 sung vao cudi diéu):

13
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CHU THICH May thé c6 thé c6 cac bd phan ting dung thudc cac loai khac nhau.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu
Ap dung diéu 6 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con

6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bi hodc bd phan cua thiét bi

Thay thé:

e) Nhan biét ngudn géc xuéat x

Tén va dia chi cGa nha ché tao hoac dai dién Gy quyén, néu ap dung dudc.
Stra d6i (b6 sung vao cubi diém ligt ké):

j) Céng suat dau vao

Nhan ghi céng sudt dau vao danh dinh phai ghi ca céng suat dau ra danh dinh kha dung 16n

nhat cho cac & cdm ngudn phu da trang bi cho may thé.
Stra d6i (b6 sung vao cubi diém ligt ké):

q) Hiéu Ung sinh ly

Né&u sl dung latex phai canh béo.

B6 sung:

aa) Moi céng dau vao ap suit cao phai dudc ghi nhan tén hoac ky hiéu khi theo ISO 5359 va
dai ap suéat cung cép va yéu cau vé luu lugng 16n nhat. Néu st dung ma mau dic trung khi dé
diéu chinh luu lugng hodc dung voi mém thi phai phu hop v6i TCVN 6293 (ISO 32).

bb) c6ng cho ngudi van hanh ti€p can phai dudc danh dau. Néu s dung ky hiéu thi phai giai
thich trong huéng dan st dung va phu hop v6i IEC 60601-1-6.

cc) Moi huéng dan bdo quan va van chuyén cu thé.
dd) * Moi canh bao va/hoic phong ngiia lién quan dén viéc sif dung ngay may thd.

Vi DU Nhiing diéu lién quan sau khi bao quan hodc van chuyén ndm ngoai cac diéu kién méi trudng quy
dinh cho st dung.

ee) Khi thich hop, thdi gian ma sau d6 may thé hoac phu kién van hanh an toan, khi st dung
lan dau, khéng dudc ddm bdo, biéu thi badng thang va nam. C6 thé s dung ky hiéu 3.12 cla
TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000).
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ff) Bao goi chra cac phu kién thd du kién dung mot Ian phai dudc ghi nhan ré rang néi dung sau,

cang chi tiét cang toét:
1) mo ta thanh phan;
2) nhan dang lién quan dén kiéu, ho#c ky hiéu 3.13 clia TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000);

3) nhan dang lién quan dén 16 ho&c so séri, hodc ky hiéu 3.14 hoac 3.16 clia TCVN 6916:2001
(ISO 15223:2000);

4) tén hoac thuong hiéu va dia chi clla nha ché tao, nha cung (ing va dai dién Gy quyén;
5) bao goi ch(ra latex phai dudc ghi nhan rd rang tu “LATEX”;
6) chif “VO KHUAN” hoac ky hiéu tir tir 3.20 d&n 3.24 clia TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000);

7) cau “CHi DUNG MOT LAN’, “KHONG TAI SU DUNG”, hoac ky hiéu 3.2 clia TCVN 6916:2001
(ISO 15223:2000);

gg) T4t ca cac linh kién nhay v6i huéng dong chdy ma ngudi van hanh c6 thé thao rdi ma khong

dung dung cu phai dudc ghi nhan bén va ré bang mii tén chi huéng clia dong chay.

hh) Thiét bi déng go6i va’hodc dan nhan phai cho thay su khac nhau gitra loai khir khu&n va khong
kh& khudn ctia cing mot san phdm hoadc cac san pham tuong tu do ciing moét nha ché tao dua ra
thi trudng [xem 6.1 ff) 6)].

6.3 Ghi nhin bd diéu khién va dung cu do

9)

Stra d6i (B6 sung vao cubi diém ligt ké):

Ap luc thong khi phai dudc ghi nhan theo don vi Sl va centimét cot nudc (cmH,0).
B& sung:

aa) Hién thi bang hinh anh phai r rang.

Stra d6i (b6 sung vao cubi thir nghiém su phu hop):

va thir nghiém dé ré cta 6.101.

6.6 Nhan biét chai chira khi y t&€ va bd ndi
Thay thé:

Né&u s dung ma mau déc trung cho khi (vi du d6i v6i bd diéu khién luu lugng, voi mém, chai chira
khi, v.v...) thi phai theo TCVN 6293 (ISO 32). Xem thém 56.3 aa).
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6.8.2 Hudng dan st dung

Stra d6i (b6 sung vao cubi diém ligt ké):

d) Viéc lam sach, tay rira va kh&t khudn cac bod phan ti€p xic véi bénh nhan

Né&u ap dung, huéng dan st dung phai bao gém

— thong tin vé viéc lam sach va kh{ khuén truéc khi s dung 1an dau,

— théng tin vé viéc l1am sach, tay r(ra va khi khu&n va moi gi6i han lién quan dén tai st dung,

— huéng dan chi ra s6 chu ky x{ ly t6i da vé lam sach, ty trung va kh{ khuan trudce khi linh kién
khéng con sl dung dudc nita, hodc huéng dan chi ra tiéu chi dat/khdng dat vé chiic nang
hodc bang mat can sl dung dé xac dinh khi linh kién khéng con st dung dudc nifa sau khi tai
XU ly.

Bé6 sung:

aa) Théng tin chung bé sung

Huéng dan st dung phai bao gém ndi dung sau:

1) muc dich st dung du kién clia may thg;

2) mé ta cac céng ngudi van hanh tiép can dudc. Xem thém 6.1 bb) va 56.3 dd);

3) dai théng s6 nguén danh dinh va mic tiéu thu can thiét cho st dung binh thuéng clia may

thG (xem thém 49.101, vi du nhu dién ap, dong dién, ap suat, luu lugng);

4) théng tin can thiét & dam bao rang may thd dudc Idp dat dang va cé trinh tu lam viéc an toan

va chinh xac;

5) phudng phap dé th& nghiém hoat ddéng ctia hé théng bao déng cho tiing diéu kién bao dong

va khuyén céo vé khoang thdi gian th;
6) néu may thé cé nguén cap dién du phong thi:
— cach xac dinh tinh trang clia ngudn cép dién du phong;
— céach dé c6 thé thlr nghiém nguén cap dién du phong; va
— hoat déng sau khi chuy&n sang nguén cap dién du phong.
7) *thdéng s6 ampe—gid cla ngudn dién bén trong va thdi gian hoat dong sau khi da nap day;
8) néu may tha cbé trang bi cho ngudn cap dién du phong bén ngoai (xem 49.101 va 49.102):
— yéu cau vé dién ap danh dinh;
— day dién ap danh nghia; va
— yéu cau vé dong dién I6n nhat.
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9) d6i v6i tiing bién s diéu khién va do dudc trén may thd, danh muc liét ké cac day ap dung

dugc, dé phan giai va do chinh xac (xem thém diéu 51);

Do chinh xac can dudc thé hién dudi dang sai s6 zero 16n nhat, tinh bang don vi thich hop,

cdng vai sai s8 dd nhay, vi du tinh bang phan tram cla sé doc.

10) * néu may thd dudc quy dinh la thich hop dé s dung trong cac diéu kién méi trudng vudt ra
ngoai quy dinh trong 10.2.1 va tinh nang bi anh hudng bdi diéu nay thi can cong b cac gidi

han m& réng va cach thitc ma may thé bi &nh hudng;

11) ap sudt hit vao va thd ra do dudc tai cdng ndi véi bénh nhan & gia tri 60 l/phat d8i v6i may
thé dugc dung dé cung cdp cao nguyén thd (tidal volume) 16n han 300 ml, hodc & 30 I/phut
déi v6i cao nguyén thd tir 30 ml dén 300 ml, hodc tai 5 I/phut d6i véi cao nguyén thd nhd hon
30 ml, khi hé théng théng khi cia may thé khuyén cao trong sl dung va hé hap binh thudng
dudc bo tri theo cach mat hoan toan hoic mat tirng phan ngudn cung cép dién (xem 49.102);

12) codng bd vé tat ca cac thanh phan khi cung cdp dén céng dau vao ap suit cao dudc s dung
la khi sach;

13) * cong b6 vé anh hudng ma do d6 khéng dudc s dung voi hodc 6ng dan dién hoac giam tinh
dién;

14) canh bao vé anh hudng do che day hodc dat may thé khong dung theo cach lam cho hoat
doéng va tinh nang cta may bi anh hudng bat Igi (vi du nhu dat gan rém clra lam chan ludng
khi lam mat, tir d6 1am cho may thd bi qua nhiét);

15) cong b6 vé anh hudng cla viéc bb sung cac phu kién hodc cac linh kién khac hodc cac cum
phu vao hé théng théng khi cia may thé co thé gay tang ap trong qua trinh thd ra tai céng
ndi véi bénh nhan;

16) cdng b6 vé anh hudng, trong khi st dung may thd, phuong tién hd hap thay thé can phai
lubn cb sén;

17) cbng bd vé anh hudng cla viéc giam sat hd hdp 1a c6 y nghia quan trong séng con. Ngoai ra,
can dam bao rang ngudi chiu trach nhiém cham s6c bénh nhan phai c6 kha nang thuc hién
cac hanh déng khac phuc can thiét trong trudng hop tinh trang bao déong may thd hoic su
c6 clia may thg;

18) cac quy dinh vé tinh chat va tan suét thuc hién hoat ddng bao tri can thiét dé ddm bao duy tri

hoat ddng an toan va chinh xac. Théng tin nay ciing ap dung cho cac linh kién phu trg.

6.8.3 Ban mod ta ky thuat

B6 sung:
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aa) Théng tin chung b6 sung

Ban mo ta ky thuat phai bao gom

cac diéu kién cho tat ca cac phép do hoic hién thi luu ludng, thé tich ho&c théng khi dugc thé
hién, vi du nhu nhiét d6 moéi trudng va ap suat khoé (ATPD) hoac nhiét do6 co thé va ap suat
bdo hoa (BTPS), v.v...,

nguyén tac, bao gém tap hdp cac thuat toan ma nhd dé phat hién dudc tiing tinh trang bao
dong,

* dac diém tinh nang clia may thdé véi bat ky hé thong théng khi cia may thd, phu kién thd
va linh kién hodc cum I&p rap phu khac (vi du nhu 8ng thd, may tao 4m, bé loc, v.v...) do nha
ché tao khuyé&n céo c6 trong hé thdng théng khi ciia may thg,

so d6 khi nén clia may thd, bao gém tiing hé théng thong khi cia may thé do nha ché tao
cung cép hoac khuyén céo,

moi han ché& vé trinh tu hodc hudng cla linh kién dugdc thiét k& dé dat vao hé théng théng khi
cta may thg, vi du nhu loai nhay v6i huéng dong chay,

su phu thudéc vao chldc nang giam sat,

phuong tién phat hién trang thai bao dong ap suat lién tuc va cau tric thuat toan phat hién,

liét ké cac gia tri ap luc sau day:

— ap luc gi6i han &n dinh 16n nhat (p . );

LSmax

— ap luc gidi han &n dinh nhé nhat (P o)

— day gia tri tai d6 c6 thé dat ap luc lam viéc 16n nhat (p,...,) va phuong tién gidi han gia tri
I6n nhat (vi du nhu chu Ky ap luc, giéi han ap luc, tao ap luc);
— day gia tri tai d6 c6 thé dat ap lyc lam viéc nhé nhat (p ), va phuong tién dé dat dugc

gia tri nhd nhat do.

Ban mo ta ky thuat phai bao gom, néu ap dung dudc, ndi dung sau:

18
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— céac d&c tinh cla bd loc hé thdng thong khi, vi du nhu kich thudc bd néi, khodng chét, su phu
hop va kha nang chia.

6.101 Phudng phap tht tinh rd rang

Céc chi thi dé ré dudc ngudi van hanh nhan biét chinh xac véi dd sang rd bang 0 trén thang log
MAR ho&c 6-6 (20/20) (hiéu chinh néu céan) tu vi tri cia ngudi van hanh hoac ti khoang cach 1
m +10 % G cudng dd sang (215 + 65) Ix, khi nhin thong tin, nhan méc, v.v... tu vi tri nhin vuéng
g6c dén va bang 15° phia trén, phia dudi, bén trai va phai tdm nhin cla ngudi van hanh.

7 Codng suat dau vao

Ap dung diéu 7 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con

B6 sung:

7.101 Codng suat khi nén

Khi dai ap luc cung cdp khéng thay ddi, yéu cau luu lugng I6n nhat danh dinh [xem 6.1 aa)] néu
do tai céng ddu vao ap suat cao clia may thd thi thai gian do khong dudc vudt qua 0,25 giay.

Kiém tra su phu hdp béng cach xem xét.

8 Murc an toan co ban

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

9 Phuong tién bao vé thao réi dugc

Ap dung diéu 9 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

10 Diéu kién mdi truéng

Ap dung diéu 10 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

10.2.1 MSi trudng
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Thay thé:

a) dai nhiét dd moi truong tir + 5 °C dén + 40 °C;

b) dai dé6 4m tuong ddi clia méi trudng tir 10 % dé&n 95 %;

c) dai ap suat khi quyén tir 600 hPa dén 1 100 hPa;

d) nhiét & méi trudng + 45 °C két hop v6i dd &m tuong déi 75 %.

Viéc md rong bat ky cla cac diéu kién nay, theo quy dinh clia nha ché tao, phai dudc trinh bay

trong tai liéu kém theo. Xem thém 6.8.2 aa) 10).

10.2.2 Nguon dién

a)

Thay thé (gach d4u dong thir ba):

— dao dong dién ap khong vugt qua —20 % dén + 10 % dién ap danh nghia;

B6 sung:

10.101 Cung cap ngudn dién truyén ddng bang khi nén

N&u may thé dudc thiét k& dé ndi véi dudng 6ng khi y t& phi hgp v6i TCVN (ISO 7396-1) thi né
phai hoat déng va thda man cac yéu cau cla tiéu chudn nay trong toan bd dai tir 280 kPa dén
600 kPa va khéng dudc gay nguy hiém vé an toan véi ap luc dau vao dén 1 000 kPa. Luu lugng
khi do dugc tai cc‘;ng dau vao ap suat cao cua may thé khong dudc vuot qua 60 I/phat (trung
binh |8y trong s6 theo thdi gian trong 10 gidy) & ap luc 280 kPa trong diéu kién binh thuéng.
Ngoai ra, yéu cau vé luu lugng tiic thdi khong dudc vugt qua gia tri tuong duong vaGi 200 I/phat
trong 3 giay.

CHU THICH Gia tri luu lugng dudc biéu dién trong cac diéu kién ATPD.

11 Khéng s dung

12 Khéng st dung

13 Quy dinh chung

Ap dung diéu 13 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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14 Yéu cau lién quan dén phan loai

Ap dung diéu 14 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

Thay dé muc cia 14.2 bang:

14.2 * Thiét bi cap Il

15 Gidi han dién ap va/hoac nang lugng

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

16 VO thiét bi va nap bao vé

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

17 Cachly

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

18 NO&i dat bao vé, ndi dat chirc niang va san béang dién thé

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

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan
Ap dung diéu 19 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
19.4 * Phép thu

h) Bo dong ro qua bénh nhan

B6 sung:

: 2007

101) Déng ré qua bénh nhan phai dudc do G tat ca cac bod phan dudc xac dinh 1a bd phan ung

dung. T4t ca cac bd phan cung loai phai dudc ndi véi nhau vé dién, ngoai trir cac bo phan

dugc ndi vi dau néi dat bdo vanm cac bd phan nay phai dugc thir tach riéng khoi cac bo phan

khoéng dudc ndi véi dau néi dat bao vé.
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20 Do bén dién

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

21 Pd bén co

Ap dung diéu 21 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

22 BO phan chuyén déng

Ap dung diéu 22 clia 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 6n dinh trong st dung binh thudng

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

25 BO6 phan bi bong ra

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

26 DO rung va tiéng 6n

Ap dung diéu 26 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

27 Cong suiat khi nén va thay luc

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

28 Vat treo

Ap dung diéu 28 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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29 Buc xa tia X

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

30 Buc xa alpha, beta, gamma, notron va birc xa hat khac

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

31 Buc xa vi séng

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

32 Birc xa anh sang (bao gém ca birc xa c6 thé nhin thay va laze)

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

33 Birc xa héng ngoai

Ap dung diéu 33 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

34 Buc xa cuc tim

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

35 Ning lugng am thanh (bao gém 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:
Stra d6i (b6 sung vao cudi diéu):

May thd phai thda man cac yéu ciu tuong Gng clia IEC 60601-1-2. May thé phai la cdp B va
phai dudc coi |a thiét bi tro gitp su sdng.
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37 Vi tri dat may va yéu cau co ban

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

38 Ghi nhan, tai liéu kem theo

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

39 Yéu cau chung ddi véi thiét bi loai AP va APG

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

40 Yéu ciu va phép thu ddi véi thiét bi loai AP, cac thanh phan va cau kién cua né

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

41 Yéu cau va phép thir doi véi thiét bi loai APG, cac thanh phan va cau kién cda né

Ap dung diéu 41 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

42 Qua nhiét

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

43 Phéng chéng chay

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

43.2 * Khi quyén giau oxy
Thay thé:

D& gidm rli ro cho bénh nhan, nhiing ngudi khac hodc méi trudng xung quanh do chay, trong
diéu kién binh thudng va diéu kién su c6 don, vat liéu dé bat Ita khéng dudc ddng thdi phai

chiu cac diéu kién trong d6
— nhiét d6 cta vat liéu tang dén nhiét do bat Ira t6i thiéu, va
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— c¢6 chat oxy hoa.
CHU THICH H&n hgp khong khi c6 phan thé tich oxy nhd han 25 % khong dudc coi la chat oxy héa.

Nhiét a6 bat Ira t6i thiéu dudc xac dinh theo IEC 60079-4 sit dung cac diéu kién oxy héa cé trong
diéu kién binh thudng va diéu kién su cé don.

Né&u xay ra phéng dién trong diéu kién binh thudng va diéu kién su c¢d don thi vat liéu chiu tiéu

tan nang luong do phéng dién khdng dudc bt Itra trong cac diéu kién cé oxy héa.
Kiém tra su phu hop bang cach
— xac dinh nhiét do cla vat liéu tang lén trong diéu kién binh thudng va diéu kién su cd don,

— theo d6i néu xuét hién bat Ira trong k&t hop bat Igi nhat clia diéu kién binh thudng va diéu

kién su co don.

B6 sung:

43.101 Tinh thich ing vé&i oxy nén

Céc linh kién cla hé théng may thd cé thé trd nén tiép xic véi oxy trong diéu kién binh thudng
hodc trong diéu kién su c¢d don & ap luc 16n hon 50 kPa phai dap (ng cac yéu cau cla
ISO 15001.

Kiém tra su phu hdp béng cach xem xét.

44 Qua luu lugng, tran d8, ro ri, &m uét, ngdm chat 16ng, 1am sach, khir khuan,

tay rira va tinh tuong thich

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

44.3 Nghiéng dé
Stra déi (b6 sung vao cudi diéu):

May thd phai c6 két cau sao cho viéc bi 1at khéng gay nguy hiém vé an toan.

44.7 Lam sach, khir khuan va tay ria
Stra d6i (b6 sung vao cubi cau thir hai):
, hodc dudc cung cap bod loc hé thang théng khi cia may thé.

Stra déi (b6 sung trude thir nghiém su pht hop):
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May thé hoac phu kién dudc dan nhan khit khudn phai dugc khi khuén bang phudng phap thich
hop cé hiéu luc nhu mo ta trong ISO 14937.

Hé théng bao géi cla thiét bi khong dudc khir khudn phai dudc thiét k& dé gilr cho san pham du
kién sé& dudc kh&r khudn trudc khi st dung duy tri & mic sach du kién va phai dudc thiét k& sao
cho giam thiéu rdi ro 6 nhiém.

Sira d6i (thém vao cubi thir nghiém su phu hop):

Né&u cb yéu cau khir khuan thi cdn xem xét tai lieu kém theo vé phuong phap khitr khuidn va tay
r(fa va so sanh vGi bién ban hiéu luc lién quan.

44.8 Su tuong thich véi cac chat st dung trong thiét bi

Thay thé:

May thd va cac bd phan cla né phai dudc thiét k& va ché tao dé giam thiéu rui ro vé siic khde do

loc cac chat tir may thd hosc cac linh kién clia né trong qua trinh st dung.

Can dac biét chu dén tinh doéc cla cac vat liéu va su tuong thich cta vat liéu vGi cac chat va cac

khi ma chung ti€p xuc trong qua trinh sir dung binh thuéng.
Kiém tra su phU hop bang cach xem xét cac théng tin do nha ché tao cung cap.
45 Binh chiu ap luc va cac bo phan chiu ap luc

Ap dung diéu 45 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
Slra déi (b6 sung thém mot cau):

Khéng ap dung yéu cau nay cho hé théng théng khi cia may thd.

46 Loi do con ngudi gay ra

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

Ap dung IEC 60601-1-6.

47 Nap dién

Khong st dung.
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48 Tuodng thich sinh hoc

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

49 Ngit dién

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

B6 sung:

49.101 * Ngudn dién bén trong

May thd phai dudc trang bi ngudn dién bén trong c6 kha nang cap dién cho may thd trong it
nhat 1a 1 h. May thé phai c6 phuong tién xac dinh trang thai cia ngudn dién nay.

CHU THICH Cach danh gia trang thai bao goém, vi du, xac dinh thai gian duy tri, phan tram da nap hoic
thong qua dong hé do nhién liéu.

Khi ngudn dién bén trong hét, thi trudc khi mat dién toan bd, may thd phai c6 phuong tién phat
hién trang thai bao déng su c¢6 ngudn sdp xay ra. Phuong tién nay it nhat phai 6 mic uu tién
trung binh. Miic uu tién trang thai bao dong su cd ngudn treo nay c6 thé Ién d&n mic uu tién
cao khi nguén dién bén trong hét. Huéng dan sl dung phai céng b6 khoang thdi gian tir khi mat
dién toan bd dén khi phat sinh tin hiéu bao ddng cho trang thai bao déng canh bao su cd
ngudn sap xay ra.

Ngudi van hanh can c6 di thdi gian “trudc khi mat dién toan bd” dé ti€n hanh hoat déng dam
bao réng céac bd tri thay thé c6 thé tiép tuc thuc hién chiic nang trg gilp su séng.

Kiém tra su phu hdp bang cach giam (cac) ngudn dién dén gia tri thap hon (cac) gia tri nho nhat

ma nha ché tao quy dinh la can thiét cho muc dich s dung du kién.

49.102 Ngudn cap dién du phong bé sung bén ngoai

May thé phai c6 phuong tién ndi véi ngudn cap dién du phong bd sung bén ngoai. Mo ta vé
phuong tién ndi nay phai dudc néu trong huéng dan sir dung.

CHU THICH C6 thé cung céap phuong tién tu dong néi v6i nguén dién.

Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét va xem xét huéng dan s dung.
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49.103 Thd tu nhién trong qua trinh su cd dién

May thé phai dudc thiét k& dé cho phép thd tu nhién khi viéc hdé hap qua may thd bi anh hudng
do nguén cép dién hodc khi nén nam ngoai gia tri ma nha ché tao quy dinh [xem 6.8.2 aa) 3)].
Gié tri chiu dugc trong diéu kién su ¢d don phai dudc trinh bay trong tai liéu kém theo [xem
6.8.2 aa) 11)].

CHU THICH Muc dich cla yéu ciu nay |a cho phép bénh nhan c6 thé thd déng thdi trong "diéu kién su c6

dién" cla may thd.

Kiém tra su phu hop bang cach mé phong diéu kién cap dién ndm ngoai quy dinh cho diéu kién
binh thudng, do luu lugng, ap luc va dién trd tai cc“;ng ndi véi bénh nhan va so sanh véi cac gia

tri néu trong tai liéu kém theo.

49.104 Hoat dong ngau nhién cla cong tic bat/tat
Phai c6 phuong tién dé ngan nglra hoat ddng ngau nhién cla cong tic bat/tat.
CHU THICH C6 thé dat dugc diéu nay bang phuong tién phan ciing hoc phan mém.

Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét.

50 Do chinh xac cua dit liéu van hanh

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

51 Bao vé chdng cdng suat ddu ra nguy hiém

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

B6 sung:

51.101 Su cd hé théng cap khong khi va oxy

May thd phai dudc trang bi phuong tién phat hién trang thai bao dong su cd khi dé chira su cé
cla hé théng cap khong khi hodc cdp oxy. N&u xay ra mat nguén cung cdp oxy thi may thd van

phai ti€p tuc hoat déng véi khong khi.

Viéc khéng phan phéi hén hop khi dat trong pham vi dung sai ctia nha ché tao d6i véi thanh phan
hén hop dudc coi la su c6.

Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét va phép th{r chitc nang.
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51.102 Giéi han ap luc ciia hé théng théng khi cia may thé diéu chinh dudc

Trong hé théng thdng khi cia may thé phai c6 phuong tién ngan ngira ap suat vuot qua (cac)
gia tri gi6i han da quy dinh.

CHU THICH Tuy thudc vao kiéu ho hap dudc phan phéi qua may thd, c6 thé cé nhiéu hon mét gisi han ap
luc da quy dinh (vi du, trong quéa trinh hd hap SIMV, c6 thé cé ca khéng ché thé tich va hd trg ap luc, mbi

loai c6 gii han ap suét cao riéng).

Gi6i han ap luc c¢6 thé do ngudi van hanh diéu chinh hoic dudc quy dinh bdi (trong pham vi)
thuat toan hé hép tich cuc hodc két hgp ca hai. Néu gidi han ap luc khéng dudc ngudi van hanh
diéu chinh truc ti€p thi (cac) thuat toan xac dinh (cac) gia tri gi6i han phai dugc mé ta trong hudéng
dan s dung.

Tung thoi diém dat t6i gia tri gi6i han quy dinh, may thd phai tac dong dé lam giam ap luc trong
hé théng thong khi clia may thé. Khoang thdi gian tinh tir thdi diém ap luc cla hé théng théng
khi cia may thdé bang gi6i han cho dén khi ap luc bat dau giam khéng dudc vuot qua 200 ms.

Kiém tra su phU hop bang cach xem xét va phép thl chiic nang.

51.103 Giéi han ap luc 16n nhat cia hé théng thong khi cua may thd
Gia tri ap luc tai céng ndi véi bénh nhan khéng dudgc vudt qua 60 hPa (60 cmH_O) trong diéu
kién binh thudng va diéu kién su cd don.

Th{ su phd hop trong qua trinh phéi thr nghiém dudc khéng ché thd (xem Hinh 101 va Bang 101)
trong khi mé phdng diéu kién binh thuéng va diéu kién su cd don, bao gom ca viéc déng

cdng ndi v6i bénh nhan. Do ap luc tai céng ndi véi bénh nhan.

51.104 Do ap suat tuyén théng khi

Gia tri ap ap suat tuyén thong khi phai dudc chi ra. Gia tri hién thi phai c6 dd chinh xac trong

pham vi + (2 % s6 doc toan thang + 8 % sé doc thuc).

Kiém tra su phU hop bang cach xem xét bdng mat va kiém tra xac nhan dd chinh xac.

51.105 * Trang thai bao dong ap luc hit vao cao

May thé phai dudc trang bi phuong tién phat hién trang thai bao ddng ap luc hit vao cao. Do tré

I6n nhat cha trang thai bao déng ap luc hit vao cao phai la ba lan thd lién ti€p.

Né&u trang thai bao ddéng nay kéo dai han mudi 1an thd lién ti€p thi phai tang mic uu tién cla

trang thai bao déng nay Ién. Xem thém diéu 101.
Su thay déi gia tri 4p luc do bénh nhan (vi du nhu ho) khéng dudc gay ra trang thai bao dong.
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Phai cung cap phuong tién d& ngan ngifa viéc dat gisi han bao déng cao hon ap luc gidi han én
dinh 16n nhat nhu quy dinh trong 51.103.

Th{ su phd hop trong qua trinh phdi thir nghiém dudc khéng ché thd (xem Hinh 101 va Bang 101)
trong khi mé phdng diéu kién binh thuéng va diéu kién su c¢é don, bao gém ca viéc dong céng

ndi v6i bénh nhan. Do ap luc tai céng ndi véi bénh nhan.

[ CE—
DAN:
may thd
thiét bi do thé tich (b6 phan clia may thd) can thir
kha nang chiu luu lugng
phdi thir
bo cam bién ap luc
may ghi (4p luc |& ham cla thai gian) c6 d6 chinh xac + 2 % s6 doc thuc dé kiém tra d6 chinh xac
clia thiét bj do thé tich
hé théng théng khi cia may thé (bd phan clia may thd)

T
[

N o abhwN=_QO

CHU THICH Thiét bi do thé tich (2) c6 thé dat & vi tri bat ky trong hé théng théng khi cia may thd (7).

Hinh 101 — C4u hinh cla dung cu thir dé do ap luc va thé tich thé ra

51.106 Theo doi thi thé ra
May thd phai cé phuong tién dé theo ddi thi thd ra bang

a) cao nguyén thd (tidal volume) thi thd ra c6 phuong tién dé phat hién trang thai bao dong

cao nguyén thd ra thap va cao, it nhat 1a d mdc uu tién trung binh, hoic

b) thé tich phat thi thd ra c6 phuong tién dé phat hién trang thai bao dong thé tich phut thé ra

th&p va cao it nhat 1a 6 mdc wu tién trung binh, hoic
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c) cao nguyén CO, § cudi thi thd ra c6 phuong tién dé phat hién trang thai bao dong cao
nguyén CO, & cudi thi thd ra thap va cao, it nhat la ¢ mlic wu tién trung binh (xem 56.103).
D6 chinh xac ctia phép do d8i véi cao nguyén thd (tidal volume) 16n hon 100 ml hoac thé tich
phat I6n hon 3 I/phat phai 1a + 20 % gia tri thuc.
Kiém tra su phU hop bang cach quan sat bang méat va kiém tra dd chinh xac bang dung cu thé

hién trén Hinh 101 va dugc mo ta trong Bang 101.

Bang 101 — Diéu kién dé do ap luc va thé tich thé ra

Diéu kién thi doi véi may thd

Théng s6 diéu chinh du kién phan phdi cao nguyén thd (tidal volumes)
V; > 300 ml V; < 300 ml

Cao nguyén thd (tidal volume) V; (ml) dudc do

bang b6 cdm bién ap suét trén phdi thir (V; = C

X Pmax) 500 100

Tan s6 f (phat™) 10 20

Ty s6 I.E 1:2 1:2

Pién trd R [kPa (I/s)] 0,5+ 0,05 2402

Su phu hdp dang nhiét C, ml-kPa 500 * 25 200+ 10

CHU THICH D6 chinh xac ctia C va R ap dung trén toan dai théng s6 do dudc.

51.107 Trang thai bao dong thé cham
May thd phai dudc trang bi phuong tién phat hién trang thai bao dong thé cham.

CHU THICH Trang thai bao déng thd cham co6 thé xac dinh bang phép do cac bién s quy dinh trong
51.104 hoac 51.106 nhung c6 thé can thém phuong tién phat hién. Trang thai bao déng thd cham ciing c6

thé xac dinh bang cach s dung mét hoic nhiéu bién s6 clia hé théng bao déng théng minh.

Kiém tra su phlu hop b&ng cach xem xét.

51.108 Trang thai bao dong ap luc lién tuc

May thd phai dudc trang bi phuong tién phat hién trang thai bao déng ap luc duong lién tuc. Do
tré phat tin hiéu bao dong 16n nhat phai 1a 17 giay.

Kiém tra su phU hop bang cach s dung phuong phap mé ta trong ban mé ta ky thuat.

51.109 Trang thai bao dong nhip thé
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Né&u may thd cé phuadng tién phat hién trang thai bao dong tan s6 thd thi n6é phai c6 phuong tién
phat hién trang thai bao dong tan s6 thd mic thap. May thd ciing cé thé dudc trang bi phuong

tién phat hién trang thai bao déng tan sé thd cao.

Kiém tra su phu hop b&ng cach xem xét.

52 Van hanh khéng binh thudng va diéu kién su cd

Ap dung diéu 52 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

52.5
Stra d6i (b6 sung vao sau doan hién c6):

* Piéu kién su ¢6 don khéng dudc lam cho hé théng theo déi hodc hé théng bao ddng va chiic
nang diéu khién hd hdp hdng dén mic ma hé théng theo déi hodc hé thédng bao déng khéng

phat hién dudc viéc mat chiic nang diéu khién may thé dudc theo dbi.

53 Thir nghiém mai trudng

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

54 Quy dinh chung

Ap dung diéu 54 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

54.3 Bao vé chdng diéu chinh ngoai chu y
Thay thé:

Phai cung cap phuong tién bdo vé chéng viéc diéu chinh ngau nhién bd diéu khién c6 thé tao ra
cobng suat dau ra nguy hiém.

CHU THICH Cac ky thuat diéu khién co thich hdp Ia khéa, tdm chén, tai ma sat va chét dugdc coi la thich
hdp. Déi v8i dém hinh ngén tay nhay ap luc, cong tic dang ngén tay dién dung va bo diéu khién "mém" c6

vi xU ly thi trinh tu cu thé cla cac phim hoac thao tac dong cat dudc coi la thich hop.

Thi su pht hdp béng xem xét bdng mat theo huéng dan si dung.
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55 Vo thiét bi va nap day

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

56 Linh kién va I3p rap téng thé

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

56.3 P3au ndi — Yéu cau chung
B6 sung:
aa) * RO khi tir cac méi n6i ngudn cép khi
1) Luu lugng khi ngudc chiéu tir tat ca cac cdng dau vao khi vao hé théng cung cép clia cling
mot loai khi khéng dudc vugt qua 100 ml/phut trong diéu kién binh thuéng.

2) Luu lugng di qua cia khi tir céng ddu vao ap suat cao clia mot loai khi dén céng dau
vao ap suit cao cla loai khi khac khéng dudc vuot qua 100 mi/h trong st dung binh
thuéng. Néu trong diéu kién sy ¢é don luu luong di qua gilra cac khi vugt qua 100 ml/h
thi may thé phai phat tin hiéu bao dong nghe dudc. Trong diéu kién su ¢é don, luu
lugng di qua gitra cac khi khéng dudc vudt qua 100 ml/phut.

Kiém tra su phu hop b&ng cach xem xét théng tin do nha ché tao cung cép.
bb) C&ng ddu vao ap suit cao

B6 ndi cdng ddu vao ap sudt cao phai 1a than cla phu kién NIST phi hop véi yéu clu cla
ISO 5359, phan chan cdm cla bd ndi nhanh phu hdp véi yéu ciu clia ISO 5359, hodc bd néi ddc
quyén khong thich hgp vdi cac phu kién hoac bd néi quy dinh trong ISO 5359.

Kiém tra su phu hop b&ng cach xem xét.
cc) DAau ndi vGi hé théng cép khiy té

Néu cum l&p rap 6ng do ngudi van hanh thao rdi dudc cung cap dé néi gita may thé va hé

théng cap khi y t€ thi cum nay phai tuan thd 1SO 5359.
Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét.
dd) Céng bé riéng cho cac céng néu dudi day
1) ¢béng cap khi sach vao
Céng cdp khi sach vao, néu co, khong dudc tuong thich véi cac bd ndi tuan thd

ISO 5356-1 hoac ISO 5356-2.
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2)

3)

4)

o)

6)

7)

dau ra khi, céng khi trd vé va bo néi cdng ndi v6i bénh nhan

Dau ra khi, cc";ng khi tré vé va cc“;ng ndi véi bénh nhan, néu 1a hinh n6n [xem them 6.1

bb)] thi phai thudéc mét trong céac loai bd ndi sau day:

— b6 ndi hinh nén 22 mm phl hgp vGi ISO 5356-1 hoac ISO 5356-2;

— b6 ndi hinh nén 15 mm phl hgp vGi ISO 5356-1;

— bd néi hinh n6n 15 mm/22 mm déng truc phlu hop véi ISO 5356-1 hoac 1ISO 5356-2.

Bo6 néi khéng phai hinh nén khéng dudc khép véi bd ndi hinh nén tuan thd ISO 5356-1 trir
khi ching phu hdp v6i cac yéu cau gai khdp, thao rdi va ro ri cta tiéu chuan dé.

Céng ldy khéng khi vao khin cap

Phai c6 c¢éng cap khéng khi vao khan cip. Cng nay khong dudc nhan bat ky bo néi
nao tuan thl theo 1SO 5356-1 hoac ISO 5356-2. Céng cap khéng khi vao khan cdp can
dudc thiét k& dé ngan ngura tAc nghén khi sif dung may thd.

Bd ndi linh kién nhay véi huéng dong chay

Moi linh kién nhay véi huéng dong chay do ngudi van hanh thao roi cla hé théng
thong khi clla may thé phai duoc thiét k& sao cho khong thé I&p theo cach gay nguy hiém

cho bénh nhan.
Cc“;ng phu trg

Néu c6 céng phu trg thi cdng nay khong dudc tuong thich véi cac bd ndi quy dinh trong
ISO 5356-1 hodc I1SO 5356-2 va phai dudc cung cap phuong tién gai khdp chéc chan va
doéng kin.

CHU THICH Céng nay thudng dudc dung dé ghi nhan khi hoac dé dua binh phun diéu tri vao.
C8ng dau do theo dbi

Né&u c6 cdng dé dua dau do theo ddi vao thi c6ng nay khéng dudc tuong thich véi cac bo
ndi quy dinh trong 1SO 5356-1 ho&c ISO 5356-2, va phai dudc cung cap phuong tién dé cé
dinh dau do & vi tri va phuong tién dé déng kin sau khi rat dau do ra.

* Céng thdng khi biing tay

May thé khong duoc co cc‘;ng théng khi bang tay.

Kiém tra su phu hgp béng cach xem xét.

B& sung:

56.101 Tui chira va dng thd
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a) Moi tai chira du kién s dung trong hé thdng thong khi ciia may thé phai phu hop véi ISO
5362.

b) Ong thé duoc thiét k& d€ si dung trong hé théng théng khi cGia may thé phai phi hop voi
TCVN 7005 (ISO 5367).

Kiém tra su phu hdp béng cach xem xét.

56.102 May tao 4m, bd trao d8i nhiét va dé am

Moi may tao 4m hodc bd trao d6i nhiét va dé 4m, két hop trong may thé hodc khuyén cio su
dung véi may thd, phai tuan tht theo 1ISO 8185, ISO 9360-1 hoac ISO 9360-2 tudng (ng.

Kiém tra su phu hdp béng cach xem xét.

56.103 Dong hd do d6xy va capno

Moi déng hé do oxy hodc capno, k&t hdp trong may thé hodc khuyén céo st dung véi may thd,
phai tuan thd theo ISO 9919 hoac TCVN 7006 (ISO 21647), tuong Ung.

CHU THICH Xem TCVN 7006 (ISO 21647).

Kiém tra su phu hdp béng cach xem xét.

56.104 May theo doi oxy va trang thai bao dong

N&u may thd dudc thiét k& dé s dung v6i khi giau oxy phan doan hit vao 16n hon khéng khi méi
trudng thi may thé phai c6 may theo déi oxy dé do khi giau oxy hit vao, vi du nhu trong kep cam
bién oxy & dau ngdn tay hodc tai cdng ndi véi bénh nhan. May theo déi oxy phai tuan thd
TCVN 7006 (ISO 21647) va ngoai ra phai c6 phuong tién phat hién trang thai bao déng khi giau

oxy cao. Trang thai bao doéng khi giau oxy cao it nhat phai 6 mdc wu tién trung binh.

Giéi han bao dong c6 thé do ngusi van hanh dit hodc c6 thé rat ra tir gia tri dat khi giau oxy
hodc két hop ca hai. Néu gia tri gi6i han khéong dudc ngudi van hanh diéu chinh truc ti€p thi

thuat toan xac dinh gia tri giéi han bao déng can dudc trinh bay trong ban mé ta ky thuét.

Kiém tra su phu hdp béng cach xem xét.

56.105 Thiét bj theo ddi tich hgp

Thiét bi theo ddi b4t ky tich hop trong may thé khéng dudc tham chiéu trong tiéu chudn nay phai

phu hop véi tiéu chuan riéng lién quan déi véi thiét bi theo déi dé.
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Kiém tra su phu hdp béng cach xem xét.

57 BO phan ngudn, linh kién va cach bd tri

Ap dung diéu 57 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

57.3 * Day nguodn
a) Ung dung
Stra d8i (b6 sung thém mot gach dau dong):

— B4t ky day ngudn thao roi dudc clia may thd chay bang dién phai dudc bdo vé chéng
ngat ngiu nhién khdi may thé véi luc 100 N.

Thay thé (thay th(r nghiém su phu hogp):

Kiém tra su pht hdp bang cach xem xét va, déi v8i may thé c6 bd ghép ndi thiét bi, bang thir

nghiém sau day:

Cho day nguén thao r&i dugc chiu luc kéo 100 N trong 1 phat. Trong qua trinh th& nghiém, b
ndi ngudn bi ngét khdi dau vao thiét bi cia may thé dudc coi la su c6.
58 Tiép dat bao vé — Diém dau cudi va két néi

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

59 Keét cau va bé tri

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

101 Hé théng bao ddéng
Ap dung diéu 201 cta IEC 60601-1-8:2003, ngoai ra con:
201.8.3 Chi thi va truy cap

Stra d6i (bd sung vao cudi doan thi ba)

Khoang thdgi gian I6n nhat cta thdi gian ditng bao ddng ddi vdi trang thai bao déng bat ky theo

yéu ciu cua tiéu chudn nay khéng dudc vudt qua 120 giay.
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201.12 Ghi trang thai bao dong
S(ra d6i (thay cau dau tién bang cau sau day):
Hé thong bao dong ciia may thd phai cé:
Thay thé [cac diém liét ké a), b) va ¢)]:

a) hé théng bao dong phai ghi sy xuét hién, nhan dang va giéi han bao dong cua tat ca cac

trang thai bao déng uu tién mic cao;
Hé théng bao dong can ghi

thoi gian xuat hién,

tinh trang mat hiéu lyc cla tin hiéu bao doéng,

trang thai bdo dong sinh ly hoc,

trang thai bao déng ky thuat.
b) cac ndi dung ghi

dudc luu trong khoang thoi gian quy dinh khong it hon 72 gid hodc cho dén khi ngugi st

dung x6a b,

khéng bi mat do mat dién trong it hon 72 gig,

khong bi x6a b&i ngudi van hanh, va

— luén cé sén dé ngudi van hanh xem xét.

c) trong huéng dan s dung nha ché tao phai trinh bay van dé gi sé xay ra véi cac ndi dung ghi
sau khi hé théng bao dong bi mat dién toan bd (ngudn ludi va/hoic ngudn dién bén trong)
trong khoang thai gian dai hon 72 gid.

102 Cac phu luc cta TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)

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

B& sung: Cac phu luc ti€p theo tao thanh phan bd sung cho tiéu chuin nay.
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Phu luc AA

(tham khao)

Thuyét minh

Phu luc nay cung cadp thuyét minh cho mét s6 yéu cau cla tiéu chudn va nham phuc vu nhiing
ngudi quen thudc véi van dé cua tiéu chudn nhung khéng phai la ngudi tham gia vao viéc xay
dung tiéu chuén. Viéc thau hiéu ly do cla cac yéu ciu nay dudc coi la thiét y&u dé ap dung ding
tiéu chudn. Ngoai ra, vi thuc tién chira tri bénh va céng nghé thay déi 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.

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

do, viéc danh sé la khong lién tuc.

AA.3.2

Dinh nghia bd phan ng dung trong tiéu chuén nay la co s dé lam rd cac yéu cau va phép do

dong ro qua bénh nhan.

DPudng 6ng chéng tinh dién hodc dang dudng 6ng dan dién khac st dung trong hé théng thong
khi ctia may thd c6 kha nang bi 16i.

Tuy nhién, trong tiéu chudn nay khéng thé dua ra yéu cau bat ky vé dong dién ro tir cac phu kién
hoat ddng bang dién, nhu may tao 4m va cac phan t gia nhiét, c6 thé dudc néi trong hé théng
théng khi cia may thd, vi nha ché tao hoic phong thlr nghiém khéng thé biét truéc dugc loai

phu kién nao sé& dudc st dung trong hoat déng chira tri cing véi loai may thd nao.

Tuy nhién, cac bdé phan tich hdp v6i may thd, nhu bd cam bién nhiét do6 va cacbon dioxide, du
ki€n ti€p xuc v6i bénh nhan va dudc néi v6i may thd, dudc coi la nhitng bdé phan cé thé quy dinh
cac yéu cau vé dong dién ro trong tiéu chudn nay. Do d6, cac bd phan nay nam trong dinh nghia

cla bd phan rng dung.

AA.4 (3.1)

Sai 16i ph4n mém, néu cé thi khéng dudc gay nguy hiém vé an toan cho bénh nhan, ngusi van

hanh ho4c ngudi s dung.
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Tuy nhién, yéu cau nay tuong duong vdi yéu cau cla diéu 3.1 trong TCVN 7303-1:2003
(IEC 60601-1:1988), quy dinh rang tat ca cac thiét bi khdng dudc gay nguy hiém vé an toan trong
diéu kién binh thudng va diéu kién su cé don.

Vi vay, can x{ ly khéng chi mét cach logic ma con phai than trong v6i 16i phan mém khéng dudc
phat hién c6 thé dan dén tinh trang nguy hiém nhu mét diéu kién binh thudng dé cung cap day
da thiét bi kiém soat phan mém trong pham vi khuén khé ctia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) va IEC
60601-1-4.

Phuong phap nay dudc khuyén dung, dac biét déi véi viéc phan tich anh hudng clia ché d6 16i, dé
chiing té su phl hop véi diéu 3.1 trong TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

Su c6 khéng dudc phat hién cé thé tdn tai trong thdi gian dai. Trong nhiing tinh huéng nhu vay,
sé& khong thé chdp nhan dudc néu coi su ¢6 kéo dai la su c6 th( hai c6 thé coi nhe. Su ¢c6 dau
tién nay dudc coi nhu diéu kién binh thudng.

RO oxy khoéng phat hién dugc 1a mét vi du quan trong. N6 dudc coi 1a diéu kién binh thuéng néu
khéng dugc phat hién bdi hé thong bao dong hoac kiém tra dinh ky hoic trir khi hé théng dugc
coi la khéng thé hdng dudc.

AA.6.1 dd)

Ngay lap tic phai c6 kh& nang x{ ly di nhanh dé ngan ngita bénh nhan khoi bi thuong nghiém
trong.

AA.6.8.2 aa) 7)

Thai gian van hanh cé thé thay déi dang ké& va bi anh hudng bdi nhiét d6 va téc dd nap va phéng
cla acquy.

AA.6.8.2 aa) 10)

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) quy dinh tap hop cac diéu kién moéi trudng (nhiét d6, dé6 4m tuong
déi, ap suéat khong khi, ngudn dién, v.v...) trong do6 thiét bi phai tuadn thi cac yéu cau cla tiéu
chudn chung. Cac diéu kién nay dai dién cho méi trudng dién hinh trong pham vi co sd y té&
nhung nha ché tao cé thé quy dinh pham vi md rédng cla cac diéu kién nay.

Né&u nha ché tao quy dinh rang thiét bi dudc phép st dung trong dai diéu kién rong hon cac diéu
kién quy dinh trong 10.2.1 cla tiéu chudn nay thi khi dé thiét bi khéng dudc gay nguy hiém vé an
toan cho bénh nhan hoic ngudi van hanh néu s dung bén ngoai cac diéu kién moi trudng do,
nghia |a tat ca cac co cdu an toan phai duy tri chlic nang con cac théng s6 tinh nang cé thé gidm

xudng thap hon gia tri quy dinh cla ching.

AA.6.8.2 aa) 13)
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Viéc s dung cac vat liéu dan dién va/hoic gidm tinh dién trong hé théng thong khi cia may
thé khong dudc coi la gép phan lam tdng mdc do an toan. Ngudc lai, viéc st dung vat liéu nay

lam tang nguy hiém dién giat cho bénh nhan.

AA.6.8.3 aa) Gach dau dong thir ba & diém liét ké

Mot s6 thay déi vé diéu kién va thanh phan khi tai bd cam bién c6 thé lam thay déi luu luong hosc
dd nhay thé tich cia mot s6 loai bd cam bién. Ngoai ra, thay déi vé diéu kién trong bd cam bién
c6 thé thay déi viéc hiéu chinh can thiét dé biéu dién luu lugng, thé tich ho#c théng khi trong mot
s6 diéu kién tiéu chudn. Vi du, déng hé do kiéu dich chuyén thé tich, khi lam viéc binh thudng, sé
chi thi thé tich chay qua né, biéu dién theo cac diéu kién bén trong nd, khédng xét dén cac diéu
kién nay hoadc thanh phan khi. Tuy nhién, néu s dung bd cam bién c6 déng ho do t6c dé khi nén
tai c6ng thd ra dé truyén hién thi "thé tich cao nguyén thd ra" biu dién & BTPS véi gia dinh bang
khi thd ra dién hinh, bdo hoa & 30 °C, chay qua déng hé do téc do khi nén, thi néu nhiét do khi
nh6 hon 30°C, thé tich chi thi s& nhd hon thé tich thd ra thuc 6 BTPS.

Ngoai ra, néu thanh phan khi thay ddi, thé tich chi thi sé& thay déi vé ty I& dén d6 nhét clia hén
hop [-8 % d6i v6i thay d8i tir hdn hop géom 50 % (phan thé tich) nito va 50 % (phan thé tich) oxy
v6i 50 % (phan thé tich) nitd oxit va 50 % (phan thé tich) oxy]. Nguoc lai, néu thé tich hién thi
dudc rat ra ti cd cdu nhay luu ludng khéi lugng vén cé thi thé tich chi thi sé& thay d&i ty 1& véi mat
dd hén hop trong bd cadm bién [+27 % d8i véi thay d8i tir hén hdp gém 50 % (phan thé tich) nito
va 50 % (phan thé tich) oxy v8i 50 % (phan thé tich) nito oxit va 50 % (phan thé thich) oxy].

AA.14.2 Thiét bjcap Il

May thd phai la thiét bi cap Il. G nhiéu nudc trén thé gidi ciing nhu nhiéu nha c8 déu khéng c6

ti€p dat. Ngay ca khi 6 cdm dau ra nguén cé dinh cé vé Ia dudc ndi dat.

AA.19.4 h) Phép thu

Xem AA.3.2.

AA.43.2 Khi quyén giau oxy

Chay do may thé hiém khi xay ra. Tuy nhién, khi xay ra chay thi ching cé thé gay hau qua rat

nghiém trong.
V& co ban rdi ro chay dudc xac dinh bdi ba yéu t& can thiét dé gay chay:

— vatliéu (nhién liéu) dé chay;
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— nhiét dd bang hodc cao hon nhiét dd chay nhd nhat cla vat liéu hodc phdng dién cb tiéu

tan nang luong bang hodc cao hon nang luong chay nhd nhat cla vat liéu; va
— chéat oxy hba

Do d0, tuan tha theo cac khai niém vé an toan co ban ctia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), muc tiéu
trong thiét k&€ may thd |a phai dam bao réng ca trong diéu kién binh thuéng va diéu kién su cd
don ciing nhu trong diéu kién oxy h6a ma vat liéu c6 thé gap phai thi nhiét a6 clGa vat liéu bat ky
khéng dudc tang dén nhiét dé chay nho nhat hodc nang lugng phéng dién khéng dudc vudt qua
nang luong chay cla vat liéu. Mot cach khac, c6 thé ngan chan dudc chay véi diéu kién la mic tu
gi6i han sao cho khéng gay nguy hiém cho bénh nhan, nhiing ngudi khac hodc méi trudng xung
quanh, vi tac ddng cla né dudc gidi han bdi nguén cdp oxy hda hodc nhién liéu hodc bang cach
s dung vat liéu dap Ifa va dam bdo cho bénh nhan khéng bi phdi nhiém chat ddc do chay

sinh ra.

Nhiét dé chay nho nhat déi véi s6 lugng I6n vat liéu dac trung dudc néu rd trong tai liéu, mac du
thuong la chi d6i v6i moi trudng khong khi xung quanh va méi trudng oxy tinh khiét. Nhiét do chay
nhd nhat c6 thé phu thudc chl yéu vao néng do oxy héa. N&u can biét nhiét d6 chay déi véi cac
vat liéu khac hoic néng do oxy khac thi c6 thé xac dinh bing cach s dung cac phudng phap va
dung cu mé ta trong IEC 60079-4.

Khi nghién cGu vé vat liéu dé& chay can dac biét chd y dén cac vat liéu cé thé tich tu trong thoi

gian s dung kéo dai, vi du nhu cac phan ti cta gidy hoac vai bong.

Tac déng cla phong dién trong moi trudng cé chat oxy hda hoi khac biét so véi trong hdn hop khi
né. Nang lugng phéng dién la dang nang ludng manh nhéat clia hén hop khi né gay chay, trong
khi & méi trudng chira chat oxy héa, nang lugng nhiét 1a ch y&u. G mic cong suat cao hon, nang
lugng phéng dién di co thé tiéu tan tai giao dién gilra cac day dan phéng dién lam cho nhiét do
clia chung tang lén cao hon nhiét dd chay nho nhat clia day dan ho#c cac vat xung quanh chang,
gay ra chay kéo dai, nhung hién tai chua cé bang chitng nao dudc ghi lai la & miic cong suét nao
viéc nay cé thé xay ra ddi véi cac vat lieu va méi trudng khac nhau. Noi tiéu tan cdng suat phong
dién tiém an rat ra tu thuc tién an toan dudc xac dinh rd, do d6, can tién hanh phép th phéng

dién cu thé mé phdng méi trudng bat Ioi nhat du kién c6 thé gap phai.

Cac vat liéu tich tu dé cap & trén dac biét nhay vdi chay do nang lugng phdng dién vi nhiét do

chay clia ching thap va nhiét dung rat thap phdi hop véi dd dan kém.

Trong mot sé tiéu chudn hién dang st dung, cac yéu cau vé gidm thiéu rdi ro chay déu dua trén

viéc gi6i han nhiét do, nang lugng dién va néng dé oxy hba dén gia tri tuyét doi.
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Gia tri nhiét do (nhiét dé chay nho nhat) dua trén nhiét d6 chay nhd nhat déi vi vai béng cham
chay trong 100 % oxy dudc néu trong tiéu chudn NFPA 53M clia My la 310 °C. Do d6, gia dinh
d&t ra 14 300 °C la gi6i han nhiét d6 chdp nhan dudc trong thiét bi y t& véi khi quyén giau oxy.

Nguén gdc cac gia tri nang lugng dién dugc st dung kém rd rang hon va dudng nhu la khong ¢
cac phép th( kiém tra cu thé, cac sé liéu dudc 18y tir cac tiéu chuan khac. TCVN 7303-2-13
(IEC 60601-2-13) dua ra gi6i han cong suat 10 V-A, clng véi cac yéu cau khac, va theo ban ky
thuat nay thi khédng xay ra chay véi thiét bi dudc thiét ké theo cac tiéu chuén nay. Tuy nhién, cac
th&r nghiém don gidn va phan tich chi ti€t cac yéu t6 da biét lién quan dén viéc gay chay oxy cho
thdy réng cac sé liéu nay c6 thé han ché& qua mdc hoic rii ro tiém &n phu thudc dac biét vao

cach thic tiéu tan cong suét, khoang cach gan va loai "nhién liéu" bat ky.

Nhin chung, hién nay ngudi ta chdp nhan rang khong cé dai nhiét dd, nang lugng va néng dé oxy
hoa c6 thé ap dung don I& hoac 4p dung chung nao dam bdo dudc an toan trong moi hoan canh.
Cudi cung thi nang luong dién chi c6 y nghia vé kha nang lam ting nhiét 46 cla vat liéu dé chay

va diéu nay phu thudc vao cau hinh cu thé va do gan cla vat liéu dé chay bat ky.

Trong diéu kién su cd don trong mach dién dién hinh, s6 phuong thic 16i c6 thé xay ra la rat
cao. Trong trudng hdp nay, chi c6 thé ddm bao an toan théng qua viéc st dung quy trinh phan
tich rdi ro va phan tich an toan thich hgp, c6 tinh dén ba yéu t6 ¢ ban, nghia la vat liéu, nhiét doé

va chat oxy hoa.

Thiét k€ phu hop cé thé han ch& nang lugng dién trong mach dién dé dam bao rang duy tri nhiét
dod th&p hon nhiét dd chay trong khéng khi t6i thiéu trong diéu kién binh thudng va cac ngan
gan kin hoac b6 sung théng khi cudng biic & ddm bao rdng ham lugng oxy khéng vugt qua ham
luong ctia khéng khi xung quanh trong diéu kién su cd don.

M6t cach khac, c6 thé gidi han nang luong dién thich hop dé dam bo nhiét d6 thap hon nhiét do
chay nhd nhat d6i v6i méi trudng oxy tinh khiét ngay cé trong diéu kién su cd don.

Két hop cu thé gilra vat liéu, chat oxy hoa va nhiét do sé quyét dinh cé xay ra chay hay khéng

ch& khéng phai mét gia tri don 1é cla bat ky trong s6 ba bién sé nay.

AA.49.101 Nguén cap dién bén trong

Thai gian chdp nhan dudc ngén nhéat can thiét 8 ddm b&o rang cé thé thuc hién bé tri thay thé
dé ti€p tuc chiic nidng hé trg su séng |a mot gid. Diéu kién khi hau, giao thédng va cac diéu kién
khac doi hoi it nhat 1a bang khoang thdi gian nay truéc khi phuc héi nguén dién hoac bé tri cho

ngudn cung cap khac.

AA.51.105 Trang thai bao dong ap luc hit vao cao
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Su xuét hién lai trang thai bao ddng ap Iuc cao trong qua trinh h6 hdp cad hoc clia bénh nhan cé
thé chi ra van dé nghiém trong vé phdi.
AA.52.5 B& tri cac chirc nang
Diéu nay ngin ngira viéc sl dung thiét bi theo déi dé diéu khién nut khdi dong c6é thé dan dén
viéc s dung sai nat khGi dong khéng phat hién dudc trong trudng hop su ¢ theo dai.
AA.56.3 aa) R0 khi tir m&i ndi ngudn cap khi
Cac yéu cau nay 1a can thiét dé gilr an toan cho bénh nhan bang cach bao vé hé théng cap khi
khdi bi nhiém ban.
AA.56.3 dd) 7) Cong théng khi biing tay
Mac du viéc bd tri théng khi cho bénh nhan trong trudng hop khan cép rat dudc khuyén cao
nhung viéc dé can dudc thuc hién bang phuong tién néi vao bd phan thao rdi dudc clia hé thdng
théng khi ctia may thd hoic tai ¢éng ndi véi bénh nhan. Viéc st dung c8ng ndi trén may thé
c6 thé dan dén sl dung sai hodc nham 1an ma khéng ¢c6 uu diém gi bu lai.
AA.57 3) Day dién nguén

Viéc ngét ngau nhién day dién ngudn thao rdi dudc cé thé gay nguy hiém cho bénh nhan.
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Phu luc BB

(tham khao)

Vién dan nhirng nguyén tac thiét yéu
Tiéu chudn nay dudc soan thdo dé cung cdp cac nguyén tic thiét y&u vé an toan va tinh nang
clia may thé cham séc tai nha dung cho bénh nhan phai thé bing may nhu thiét bi y t&€ phu
hop véi ISO/TR 16142. Tiéu chuén nay dudc duing cho muc dich danh gia su phu hop.

Su phu hdp v6i tiéu chudn nay cung cap phuong tién dé chiing td su phi hop véi cac nguyén tic
thiét y&u ctia ISO/TR 16142. Ciing c6 thé dat dudc phuong tién khac.

Bang BB.1 — Su tuong (fng giira tiéu chuin nay va cac nguyén tic thiét yéu
cua ISO/TR 16142

Diéu cha tiéu chuan nay Ngu;::éﬁr; tli%tlr.}'st1)gé1:2tl:%gg ing Chu thich
Tat ca 1,2,3
4 (3.1) 4,12.1
4 (3.4) 3
5.2 12.6
6.1 2
6.1 hh) 8.7
6.3 2,10, 12.9
6.6 12.7.4
6.8.2 2,9.1,13
6.8.3 2,9.1,13
6.101 10.2
7.101 9.1, 12.8.1
10 4,5,9.2
19.4 12.6
36 9.2,12.5
43 7.3,9.3
44.3 7.6
44.7 8.1
44.8 71,75
46 10.2
49.101 9.2,12.2,12.3
49.102 9.2
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S . n ~ Y
Diéu cua tiéu chuan nay

Nguyén tic thiét yéu tuong Ung cuia
ISO/TR 16142:1999

Cha thich

49.103 9.2,12.1
49.104 5,9.2,12.9
51.101 12.8.1, 12.8.2
51.102 4,9.2

51.103 4,9.2

51.104 6, 10.1
51.105 12.4

51.106 10.1, 12.4, 12.8.2
51.107 12.4,12.8.2
51.108 12.4,12.8.2
51.109 10.1, 12.4, 12.8.2
52.5 2,121

54.3 5,9.2,12.9
56.3 12.7.4

56.101 9.1, 12.8.1
56.102 9.1,12.7.5
56.103 9.1,10.1, 10.2
56.104 9.1,10.1, 10.2
56.105 9.1, 10

57.3 2,121
201.8.3 12.4,12.8.2
201.12 5,124
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[13]

[16]

[17]

[18]

[19]

[20]

[21]

[22]

[23]

[24]

[23]

[26]
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ISO/TR 16142, Medical devices — Guidance on the selection of standards in support of
recognized essential principles of safety and performance of medical devices (Dung cu y té
— Huéng dan Iua chon tiéu chuén trong viéc hé trd cac nguyén téc thiét yéu dudc cong nhan

vé an toan va tinh nang cla dung cu y té)

ISO 18777, Transportable liquid oxygen vessel systems for medical use (Hé thdng binh oxy

dang 1dng di déng dung trong y té&)

ISO 18779, Devices for conserving oxygen and oxygen mixtures — Particular requirements

(Dung cu b&do quan oxy va hén hdp chira oxy — Yéu cau riéng)

ISO 23328-2, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 2: Non-
filtration aspects (B6 loc cla hé théng thong khi dung trong gdy mé va hé hap — Phan 2:
Khia canh khéng loc)

IEC 60027 (tat ca cac phan), Letter symbols to be used in electrical technology (Ky hiéu chir
dung trong ky thuat dién)

IEC/TR 60513, Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment
(Khia canh cd ban cla tiéu chudn vé an toan d6i v6i thiét bi dién y té)

IEC 60601-1-1, Medical electrical equipment — Part 1-1: General requirements for safety —
Collateral standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bi dién y té -
Phan 1-1: Yéu cau chung vé an toan — Tiéu chuén b8 tro: Yéu cau an toan déi véi hé théng
dién y té)

IEC 60601-1-4, Medical electrical equipment — Part 1-4: General requirements for safety —
Collateral standard: Programmable electrical medical systems (Thiét bi dién y t&€ — Phan 1-4:

Yéu cau chung vé an toan — Tiéu chuan b6 trg: Hé théng dién y té dudc lap trinh)

TCVN 7303-2-13 (IEC 60601-2-13) Thiét bi dién y t€ — Phan 2-13: Yéu cAu riéng vé an toan
va tinh nang thiét yéu cla hé théng gay mé

IEC/TR 60878, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice (Ky hiéu dé
hoa trén thiét bi dién dung trong y té)

IEC 80416-1, Basic principles for graphical symbols for use on equipment — Part 1: Creation
of symbol originals (Nguyén téc co ban déi véi ky hiéu dé hoa dung trén thiét bi — Phan 1:
Tao géc ky hiéu)

ISO/IEC TR 10000-1, Information technology — Framework and taxonomy of International
Standardized Profiles — Part 1: General principles and documentation framework (Cong
nghé théng tin — Co cdu va phan loai cac profile tiéu chudn héa qudc t&€ — Phan 1: Nguyén

tdc chung va c4u tric hé thong tai liéu)
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[31]

[32]
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[34]

[33]

[36]

ISO/IEC Directives, Part 2, Rules for the structure and drafting of International Standards,

1997 (Nguyén tac vé két ciu va soan thao tiéu chuén quaéc té)

EN 550, Sterilization of medical devices — Validation and routine control of ethylene oxide
sterilization (Kh(t khudn dung cu y t€ — Kiém tra hiéu luc va thudng xuyén viéc khit khuén

bang oxit etylen)

EN 552, Sterilization of medical devices — Validation and routine control of sterilization by
irradiation (Kh&t khuén dung cu y t& — Kiém tra hiéu luc va thudng xuyén viéc khir khuén
bang chiéu xa)

EN 554, Sterilization of medical devices — Validation and routine control of sterilization by
moist heat (Kh&t khuén dung cu y t& — Kiém tra hiéu luc va thudng xuyén viéc khlr khuén
b&ng nhiét 4m)

EN 556 (tat cd cac phan), Sterilization of medical devices — Requirements for medical
devices to be labelled “Sterile” (Khit khudn dung cu y t& — Yéu cdu déi véi dung cu y t& dudc
dan nhan "kh{r khuan")

EN 1041, Information supplied by the manufacturer with medical devices (Thong tin nha ché
tao cung cép cung véi dung cu y té)

EN 13014, Connections for gas sampling tubes to anaesthetic and respiratory equipment
(P&u néi 8ng |dy mau khi véi thiét bi gdy mé va hé hap)

ASTM F 1100-90, Standard Specification for Ventilators Intended for Use in Critical Care
(Quy dinh tiéu chuin d6i véi may thd dudc thiét ké dé sl dung trong cham soc dic biét)
IEEE P1073, Standard for medical device communications (Tiéu chuén d6i v6i trao ddi
dung cu y té)

NFPA Publication 53, Recommended Practice on Materials, Equipment, and Systems Used

hé théng s dung trong khi quyén giau oxy)

Y Tai liéu cla Hiép hoi phong chéng chay quéc gia, 1 Batterymarch Park, P.O. Box 9101, Quincy, MA
02269-9101, USA.
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