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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a TCVN 7010-3 : 2002 

M¸y thë dïng trong y tÕ −−−− 
PhÇn 3: Yªu cÇu riªng ®èi víi m¸y thë dïng cÊp cøu 
vµ vËn chuyÓn bÖnh nh©n   

Lung ventilators for medical use −     

Part 3 : Particular requirements  for emergency and transport ventilators 

Môc 1:   Qui ®Þnh chung 

1.1   Ph¹m vi ¸p dông

Chó thÝch 1 − Xem thuyÕt minh tiªu chuÈn trong phô lôc M. 

Tiªu chuÈn nµy lµ mét trong nh÷ng tiªu chuÈn dùa trªn IEC 601-1:1988 ("Tiªu chuÈn chung"). vµ 

®−îc coi lµ "Tiªu chuÈn riªng". Nh− ®· nªu trong 1.3 cña IEC 601-1: 1988, nh÷ng yªu cÇu cña tiªu 

chuÈn nµy ®−îc −u tiªn ¸p dông h¬n c¸c yªu cÇu cña IEC 601-1:1988. Trong tiªu chuÈn nµy, khi 

qui ®Þnh ¸p dông mét ®iÒu nµo thuéc IEC 601-1 th× cã nghÜa ®iÒu ®ã chØ ®−îc ¸p dông nÕu yªu cÇu 

thÝch hîp víi m¸y thë ®ang ®−îc ®Ò cËp tíi. 

Tiªu chuÈn nµy cã nh÷ng yªu cÇu chung víi IEC 601-2-12 (xem phô lôc P). Nã còng bao gåm yªu 

cÇu thuéc TCVN 7010- 1 : 2002 (ISO 10651-1:1993). 

Trong tiªu chuÈn nµy, ph¹m vi vµ ®èi t−îng quy ®Þnh t¹i ®iÒu 1 cña IEC 601-1:1988 ®−îc ¸p dông 

ngo¹i trõ ®iÒu 1.1 ®−îc thay thÕ nh− sau: 

Tiªu chuÈn nµy qui ®Þnh nh÷ng yªu cÇu ®èi víi m¸y thë lo¹i x¸ch tay ®Ó dïng trong t×nh huèng 

cÊp cøu vµ vËn chuyÓn bÖnh nh©n. Nh÷ng m¸y thë cÊp cøu vµ vËn chuyÓn bÖnh nh©n, sau ®©y 

®−îc gäi lµ "m¸y thë", th−êng ®−îc ®Æt trong xe cøu th−¬ng hoÆc xe cÊp cøu kh¸c, nh−ng 

chóng th−êng ®−îc ng−êi vËn hµnh hoÆc nh÷ng ng−êi kh¸c mang theo. Nh÷ng thiÕt bÞ nµy 

th−êng xuyªn ®−îc dïng bªn ngoµi bÖnh viÖn hoÆc t¹i nhµ vµ do nh÷ng ng−êi ®−îc ®µo t¹o víi 

møc ®é kh¸c nhau vËn hµnh. Tiªu chuÈn nµy còng ¸p dông ®èi víi thiÕt bÞ l¾p cè ®Þnh trong xe 

cøu th−¬ng hoÆc m¸y bay.  

Tiªu chuÈn nµy kh«ng bao gåm lo¹i thiÕt bÞ trî thë b»ng tay (bãng bãp cÊp cøu). 
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1.2   Tiªu chuÈn viÖn dÉn 

ISO 32:1977  Gas cylinders for medical use (B×nh khÝ y tÕ − §¸nh dÊu ®Ó ph©n biÖt).  

ISO 5356-1:1996  Anaesthetic and respiratory equipment − Conical connectors − Part 1: Cones 

and sockets (M¸y g©y mª vµ m¸y thë − Khíp nèi h×nh c«n − PhÇn 1: Khíp nèi h×nh c«n vµ æ c¾m). 

ISO 5356-2:1987   Anaesthetic and respiratory equipment − Conical connectors − Part 2: Screw-

threaded weight-bearing connectors (M¸y g©y mª vµ m¸y thë − Khíp nèi h×nh c«n − PhÇn 2: Khíp 

nèi cã ren chÞu lùc). 

ISO 5358:1992   Anaesthetic machines for use with humans (M¸y g©y mª sö dông cho ng−êi). 

ISO 5359:1989   Low-pressure flexible connecting assemblies for use with medical gas systems 

(Phô kiÖn ghÐp nèi linh ho¹t, ¸p lùc thÊp sö dông trong hÖ thèng khÝ y tÕ). 

ISO 5362:1986  Anaesthetic reservoir bags (Tói khÝ g©y mª). 

TCVN 7005:2002 (ISO 5367:1991)  èng thë dïng cho m¸y g©y mª vµ m¸y thë. 

TCVN 7006:2002 (ISO 7767:1988)  M¸y theo dâi «xy ®Ó gi¸m s¸t khÝ thë cña bÖnh nh©n − Yªu 

cÇu an toµn. 

ISO 9170:1990   Terminal units for use in medical gas pipeline systems (Khèi ®Çu cuèi dïng trong 

hÖ thèng ®−êng èng khÝ y tÕ).  

TCVN 7009-1:2002 (ISO 9703-1:1992)  TÝn hiÖu b¸o ®éng sö dông trong ch¨m sãc g©y mª vµ h« 

hÊp − PhÇn 1: TÝn hiÖu b¸o ®éng b»ng h×nh ¶nh. 

TCVN 7009-2:2002 (ISO 9703-2:1994)  TÝn hiÖu b¸o ®éng sö dông trong ch¨m sãc g©y mª vµ h« 

hÊp − PhÇn 2: TÝn hiÖu b¸o ®éng b»ng ©m thanh. 

TCVN 7010-1:2002 (ISO 10651-1:1993)   M¸y thë dïng trong y tÕ − PhÇn 1 :  Yªu cÇu kü thuËt 

IEC 68-2-6:1982  Environmental testing − Part 2: Tests − Test Fc: Vibration (sinusoidal) Thö 

nghiÖm m«i tr−êng − PhÇn 2: C¸c thö nghiÖm − Thö nghiÖm Fc: Sù dao ®éng (h×nh sin). 

IEC 68-2-29:1987  Environmental testing − Part 2: Tests − Test Eb and Guidance: Bump (Thö 

nghiÖm m«i tr−êng − PhÇn 2: C¸c thö nghiÖm − Thö nghiÖm Eb vµ sù chØ ®¹o: Sù chÊn ®éng). 

IEC 68-2-32:1990  Environmental testing − Part 2: Tests − Test Ed: Free fall (Thö nghiÖm m«i 

tr−êng − PhÇn 2: C¸c thö nghiÖm − Thö nghiÖm Ed: Sù r¬i tù do). 

IEC 68-2-36:1983  Environmental testing − Part 2: Tests − Test Fdb: Random vibration wide band 

− Reproduccibility medium (Thö nghiÖm m«i tr−êng − PhÇn 2: C¸c thö nghiÖm − Thö nghiÖm Fdb: 

Sù dao ®éng ngÉu nhiªn gi¶i réng − Ph−¬ng tiÖn lÆp l¹i). 
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IEC 79-4:1975  Electrical apparatus for explosive gas atmospheres − Part 4: Method of test for 

ignition temperature (ThiÕt bÞ ®iÖn dïng trong m«i tr−êng khÝ næ − PhÇn 4: Ph−¬ng ph¸p thö nhiÖt 

®é b¾t ch¸y). 

IEC 601-1:1988  Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety (ThiÕt bÞ y 

tÕ ®iÖn tö − PhÇn1:  Yªu cÇu an toµn chung). 

IEC 601-1-2:1993  Medical electrical equipment − Part 1: General requirements for safety − 

Electromagnetic compatibility − Requirements and tests (ThiÕt bÞ y tÕ ®iÖn tö − PhÇn 1: Yªu cÇu 

an toµn chung − PhÇn 2: Tiªu chuÈn phô: TÝnh t−¬ng thÝch ®iÖn tõ − Yªu cÇu vµ thö nghiÖm).  

1.3   §Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c ®Þnh nghÜa qui ®Þnh trong 1.3 cña TCVN 7010 - 1 : 2002 (ISO 10651-

1:1993), vµ ®iÒu 2 cña IEC 601-1:1988, ngo¹i trõ ®Þnh nghÜa quy ®Þnh trong 2.1.5 cña IEC 601-

1:1988 ®−îc thay thÕ nh− sau: 

2.1.5   PhÇn gÐp nèi: Bé phËn bÊt kú cña m¸y thë ®−îc dïng ®Ó nèi víi bÖnh nh©n hoÆc víi hÖ 

thèng thë. 

Chó thÝch −  Xem thuyÕt minh tiªu chuÈn trong phô lôc M. 

§Þnh nghÜa trong ISO 10651-1:1993, 1.3.19 ®−îc thay thÕ nh− sau:

1.3.19   C«ng khÝ vµo víi ¸p suÊt cao: Cæng khÝ vµo, ®−îc nèi víi nguån cÊp khÝ cã ¸p suÊt 

lín h¬n 500 kPa. 

Chó thÝch − L−u ý tíi c¸c ®Þnh nghÜa trong ISO 4135. 

Nh÷ng ®Þnh nghÜa sau ®©y ®−îc ¸p dông: 

1.3.1   M¸y thë cÊp cøu: M¸y thë x¸ch tay dïng ®Ó th«ng khÝ khÈn cÊp vµ cÊp cøu chñ yÕu 

bªn ngoµi c¸c c¬ së y tÕ. 

1.3.2   Bé läc vi khuÈn (vi trïng) (h¹t): ThiÕt bÞ dïng ®Ó lµm gi¶m l−îng vi khuÈn hoÆc c¸c 

chÊt d¹ng h¹t chøa trong dßng khÝ. 

1.3.3   TrÎ s¬ sinh: TrÎ cã khèi l−îng nhá h¬n 5 kg. 

1.3.4   Bé cÊp cøu b»ng tay: ThiÕt bÞ y tÕ thô ®éng cÇm tay ®−îc dïng trong t×nh huèng khÈn 

cÊp ®Ó th«ng khÝ phæi cho ng−êi suy h« hÊp. 

1.3.5   TrÎ em: TrÎ cã khèi l−îng tõ 5 kg ®Õn 40 kg. 

1.3.6   M¸y thë vËn chuyÓn: M¸y thë dïng trong khi vËn chuyÓn bÖnh nh©n gi÷a hoÆc trong 

c¸c c¬ së y tÕ. 
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1.4   Yªu cÇu chung 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh trong ®iÒu 3 cña IEC 601-1:1988 víi bæ sung sau: 

Chó thÝch − TÊt c¶ c¸c bé phËn cña m¸y thë ph¶i ®−îc thiÕt kÕ vµ chÕ t¹o ®Ó gi¶m thiÓu nguy c¬ 
c¸c chÊt läc hoÆc rß rØ khái thiÕt bÞ khi sö dông. 

3.6 k)   §iÒu kiÖn ®¬n-lçi ®−îc ¸p dông lµ: 

a) sù ng¾n m¹ch hoÆc hë m¹ch cña linh kiÖn hoÆc d©y nèi cã thÓ dÉn tíi lµm t¨ng nhiÖt ®é 

(xem 7); 

b) c«ng suÊt ra kh«ng chÝnh x¸c do lçi trong phÇn mÒm. 

3.6 r)   NÕu cã rß khÝ «xy mµ bé phËn b¸o ®éng hoÆc viÖc kiÓm tra ®Þnh kú kh«ng ph¸t hiÖn ra, 

th× ®iÒu ®ã ®−îc xem lµ b×nh th−êng vµ kh«ng ph¶i lµ ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi. 

Chó thÝch −  xem thªm môc 54.1 

3.6 l)   CÇn t¹o ra c−êng ®é chiÕu s¸ng cì 215 lux. Ph¶i ®o ®é chiÕu s¸ng tõ b¶ng ®iÒu khiÓn 

h−íng tíi ®èi t−îng thö. Ng−êi thö ph¶i cã thÞ lùc lµ 1, cã thÓ hiÖu chØnh nÕu cÇn. 

1.5   Yªu cÇu chung cña thö nghiÖm 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh trong ®iÒu 4 cña IEC 601-1:1988. 

1.6   Ph©n lo¹i 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh trong ®iÒu 5 cña IEC 601-1:1988. 

Chó thÝch − Mét m¸y thë cã thÓ sö dông nhiÒu bé phËn cña c¸c lo¹i kh¸c nhau. 

1.7   NhËn biÕt, ghi nhRn vµ tµi liÖu  

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh trong ®iÒu 6 cña IEC 601-1:1988, víi nh÷ng bæ xung vµ söa ®æi sau: 

6.1 e)   Söa ®æi ®o¹n hiÖn cã trong IEC 601-1:1988 nh− sau: 

Tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt vµ/hoÆc ®¹i diÖn hîp ph¸p ph¶i ®−îc ghi râ. 

Sau môc 6.1 z) bæ xung c¸c ®o¹n sau: 

6.1 aa)   TÊt c¶ c¸c bé phËn ®Þnh h−íng dßng khÝ trong m¸y thë mµ ng−êi vËn hµnh víi tíi ®−îc 

ngo¹i trõ bé phËn kh«ng l¾p lÉn ®Òu ph¶i ghi mòi tªn chØ h−íng dßng khÝ. 

6.1 ab)   BÊt kú cæng khÝ ¸p suÊt cao nµo còng ph¶i ®−îc ®¸nh dÊu chØ râ tªn hoÆc biÓu t−îng 

lo¹i khÝ phï hîp víi ISO 5359, yªu cÇu d¶i ¸p suÊt vµ dßng khÝ tèi ®a.  
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6.1 ac)   NÕu cã c¸c cæng mµ ng−êi sö dông cã thÓ víi tíi ®−îc th× ph¶i ®−îc ®¸nh dÊu râ rµng. 

Nh÷ng thuËt ng÷ b»ng tiÕng ®Þa ph−¬ng hoÆc tiÕng Anh dïng ®Ó ®¸nh dÊu d−íi ®©y sÏ ®−îc 

dïng. Tuy nhiªn cã thÓ dïng biÓu t−îng vµ lêi gi¶i thÝch trong h−íng dÉn sö dông. 

1) cæng cÊp khÝ truyÒn ®éng: "Cæng cÊp khÝ truyÒn ®éng / DRIVING GAS INPUT"; 

2) cæng lÊy khÝ s¹ch: "Cæng vµo khÝ s¹ch / FRESH GAS INTAKE"; 

3) cæng lÊy khÝ khÈn cÊp: "C¶nh b¸o: Cæng lÊy khÝ khÈn cÊp- kh«ng ®−îc bÞt kÝn / WARNING: 

EMERGENCY AIR INTAKE - DO NOT OBSTRUCT"; 

4) cæng bãp bãng b»ng tay "Tói thë / BAG"; 

5) cæng khÝ ra: "Cæng khÝ ra / GAS OUTPUT"; 

6) cæng khÝ trë l¹i: "Cæng khÝ trë l¹i / GAS  RETURN"; 

7) cæng x¶ khÝ: "Cæng x¶ khÝ / EXHAUST"; 

8) cæng ®ång hå ®o ¸p lùc: "§ång hå ¸p lùc / PRESSURE GAUGE" ghi b»ng mòi tªn râ rµng. 

6.1 ad)   T¹i mçi m¸y thë ph¶i ghi râ danh môc cÇn thö cho tõng lo¹i m¸y thë, tãm t¾t qui tr×nh 

thö theo chØ dÉn cña nhµ s¶n xuÊt tr−íc khi m¸y ®−îc sö dông. §−îc phÐp sö dông thiÕt bÞ hiÓn 

thÞ ®iÖn tö nh− m¸y hiÖn sãng-CRT. 

6.1 ae)   T¹i m¸y thë ph¶i ghi râ nh÷ng ®iÒu sau, cµng thÝch hîp víi m¸y cµng tèt: 

1) bÊt kú h−íng dÉn ®Æc biÖt nµo vÒ ®ãng gãi vµ cÊt gi÷; 

2) bÊt kú h−íng dÉn ®Æc biÖt nµo vÒ sö dông; 

3) bÊt kú c¶nh b¸o ®Æc biÖt vµ/hoÆc biÖn ph¸p thÝch ®¸ng nµo vÒ vËn hµnh khÈn cÊp m¸y thë; 

4) ph¹m vi khèi l−îng c¬ thÓ ng−êi bÖnh thÝch hîp víi m¸y. 

6.1 af)   Bao gãi chøa phô kiÖn dïng cho mét bÖnh nh©n ph¶i ghi râ nh÷ng ®iÒu sau: 

1) m« t¶ néi dung cña gãi;  

2) dßng ch÷  "Dïng cho mét bÖnh nh©n / SINGLE PATIENT USE"; 

Chó thÝch − BiÓu t−îng sè 1051 trong ISO 7000 cã thÓ ®−îc dïng phô thªm. 

3) dßng ch÷  "§· v« trïng / STERILE”  hoÆc “Ch−a v« trïng / NON-STERILE"; 

4) tªn vµ/hoÆc th−¬ng hiÖu cña nhµ s¶n xuÊt vµ/hoÆc nhµ cung cÊp; 

5) c¸c ph−¬ng ph¸p ®−îc ®Ò xuÊt dïng ®Ó lµm s¹ch, tÈy röa vµ tiÖt trïng; 

6) nh÷ng dÊu hiÖu ph©n biÖt vÒ lo¹i, sè hiÖu s¶n xuÊt hoÆc sè hiÖu l« hµng. 
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7) Khèi l−îng cña m¸y thë vµ c¸c thiÕt bÞ liªn quan (vÝ dô: b×nh khÝ, ¾c-quy, c¸c bé ®iÒu chØnh 

khÝ, tói x¸ch,...) 

Chó thÝch − Mét sè phô kiÖn cña m¸y thë cã thÓ ®· ®−îc chØ dÉn trong s¸ch h−íng dÉn sö dông 

6.1 ag)   NÕu bao gãi chøa linh kiÖn/phô kiÖn ®−îc lµm b»ng vËt liÖu cã tÝnh dÉn ®iÖn th× ph¶i 

ghi râ "DÉn ®iÖn / CONDUCTIVE" hoÆc "Chèng tÜnh ®iÖn / ANTISTATIC". 

6.1 ah)   Bao gãi chøa phô kiÖn dïng cho mét bÖnh nh©n hoÆc mét lÇn ph¶i ghi râ thêi h¹n sö dông. 

6.1 ai)   NÕu sö dông m· mÇu ®Ó ph©n biÖt c¸c bé ®iÒu khiÓn l−u l−îng hoÆc èng dÉn mÒm th× 

ph¶i tu©n theo ISO 32. 

6.8.2 a)   Bæ xung ®o¹n sau: 

Trong h−íng dÉn sö dông ph¶i bæ xung nh÷ng ®iÒu sau: 

1) Dù liÖu thêi gian ho¹t ®éng vµ c¸c ®iÒu kiÖn kÌm theo 

a)  NÕu m¸y thë cã nguån cÊp ®iÖn bªn trong th× ph¶i chØ ra thêi gian ho¹t ®éng dù liÖu mµ 

m¸y thë ®¸p øng c¸c ®Æc tr−ng kü thuËt trong ®iÒu kiÖn sö dông b×nh th−êng do nhµ s¶n 

xuÊt c«ng bè; 

b)  NÕu m¸y thë sö dông n¨ng l−îng tõ nguån khÝ nÐn th× ph¶i c«ng bè giíi h¹n ¸p lùc cho 

phÐp (xem 10.2); 

c)  NÕu m¸y thë sö dông n¨ng l−îng tõ nguån ®iÖn dù phßng th× ph¶i chØ râ chøc n¨ng sau 

khi chuyÓn sang sö dông nguån n¨ng l−îng nµy. 

2) NÕu kh«ng cã biÖn ph¸p ng¨n chÆn kh«ng khÝ x©m nhËp vµo m¸y, th× cÇn khuyÕn c¸o vÒ 

nguy c¬ cã thÓ xÈy ra khi sö dông m¸y trong m«i tr−êng nhiÔm bÈn hoÆc cã chÊt ch¸y næ 

nÕu bÖnh nh©n hÝt thë kh«ng khÝ trong m«i tr−êng ®ã. Nhµ s¶n xuÊt ph¶i m« t¶ biÖn ph¸p 

ng¨n ngõa, thÝ dô sö dông phin läc. 

3) Ph−¬ng ph¸p thö c¸c b¸o ®éng sau ®©y tr−íc khi nèi hÖ thèng thë víi bÖnh nh©n: 

a)   b¸o ®éng ¸p suÊt cao; 

b)   b¸o ®éng vÒ sù cè trong hÖ thèng thë, nÕu cã; 

c)   b¸o ®éng sù cè nguån cÊp ®iÖn; 

d)   b¸o ®éng nång ®é khÝ «-xy cao hoÆc thÊp, nÕu cã. 

4) §Þnh h−íng ¸p dông m¸y thë (dïng cho ng−êi lín, trÎ s¬ sinh, ph¹m vi khèi l−îng c¬ thÓ). 

5) NÕu m¸y thë cã bé trén khÝ, nhµ s¶n xuÊt ph¶i c«ng bè nh÷ng th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó vËn 

hµnh an toµn. 

6) §Ò xuÊt mét biÖn ph¸p h« hÊp ho¸n ®æi cã thÓ cã. 
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6.8.2 d)   Bæ xung ®o¹n sau: 

Trong h−íng dÉn sö dông ph¶i bao gåm nh÷ng th«ng tin vÒ yªu cÇu s¹ch sÏ vµ v« trïng ®èi víi 

c¸c bé phËn tiÕp xóc víi bÖnh nh©n hoÆc khÝ thë 

 6.8.3 a)   Bæ xung ®o¹n sau: 

¸p dông yªu cÇu ®· qui ®Þnh víi bæ xung sau: 

Trõ tr−êng hîp ®Æc biÖt, c¸c tham sè ph¶i biÓu thÞ d−íi c¸c ®iÒu kiÖn ATPD (¸p suÊt vµ nhiÖt ®é 

khÝ quyÓn, kh«). M« t¶ kü thuËt ph¶i gåm nh÷ng bæ xung d−íi ®©y, cµng thÝch hîp víi m¸y cµng 

tèt. 

1) Th«ng tin vÒ ¸p suÊt: 

– ¸p suÊt giíi h¹n tèi ®a (plimmax.); 

– ¸p suÊt giíi h¹n tèi thiÓu (plimmin.) (d−íi ¸p suÊt khÝ quyÓn); 

– ph¹m vi cho phÐp ®Æt c¸c gi¸ trÞ ¸p suÊt lµm viÖc tèi ®a vµ biÖn ph¸p ®Ó ®¶m b¶o ¸p suÊt 

nµy (vÝ dô: chu kú ¸p suÊt, giíi h¹n ¸p suÊt, t¹o ¸p suÊt); 

– ph¶i chØ râ cã ¸p suÊt ©m trong th× thë ra. NÕu cã ®iÒu kiÖn t¹o ¸p suÊt ©m trong th× thë ra 

th× giíi h¹n ¸p suÊt vµ ¸p suÊt ®−îc t¹o ra ph¶i ®−îc chØ râ cho th× thë ra vµ thë vµo; 

– ph¹m vi cho phÐp ®Æt c¸c gi¸ trÞ ¸p suÊt lµm viÖc tèi thiÓu (d−íi ¸p suÊt khÝ quyÓn) vµ biÖn 

ph¸p ®Ó ®¶m b¶o ¸p suÊt nµy. 

2)   Ph¹m vi cña c¸c tham sè sau, nÕu cã thÓ ®Æt tr−íc hoÆc ®Æt ®−îc t¹i c¸c gi¸ trÞ trªn møc 

m«i tr−êng bao quanh: 

– ¸p suÊt chu kú; 

– ¸p suÊt cuèi th× thë ra; 

– nång ®é khÝ «-xy. 

3)   M« t¶ biÖn ph¸p kÝch ho¹t  

4)   Môc ®Ých, chñng lo¹i, ph¹m vi vµ vÞ trÝ c¶m nhËn cña mäi thiÕt bÞ ®o l−êng vµ hiÓn thÞ cã 

thÓ ®· l¾p s½n trong m¸y hoÆc ®−îc dïng kÌm theo m¸y theo ®Ò xuÊt cña nhµ s¶n xuÊt 

5)   Nh÷ng ®iÒu kiÖn, dùa vµo chóng bÊt kú mét tham sè nµo nh− l−u l−îng, thÓ tÝch hoÆc sù 

th«ng khÝ ®−îc ®o hoÆc hiÓn thÞ (vÝ dô ATPD, BTPS) vµ ®iÒu kiÖn còng nh− thµnh phÇn cña khÝ 

t¹i bé c¶m biÕn t−¬ng øng ®Ó sao cho cho gi¸ trÞ ®−îc  hiÓn thÞ ®¸p øng víi yªu cÇu vÒ ®é 

chÝnh x¸c theo 59.1.  

6)  §èi víi c¸c b¸o ®éng dïng trong m¸y cÊp cøu ph¶i nªu chñng lo¹i, kh¶ n¨ng, nguyªn lý 

ho¹t ®éng cña chóng vµ nÕu thÝch hîp th× cÇn chØ ra sù lµm suy gi¶m hoÆc lµm trÔ th«ng b¸o, 

tuæi thä dù kiÕn cña pin vµ lo¹i pin thÝch hîp thay thÕ. 
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7)   KÝch th−íc vµ lo¹i pin, tiªu chuÈn ®Ó thay thÕ vµ bÊt kú biÖn ph¸p phßng ngõa. 

8)   ThÓ tÝch bªn trong cña bÊt kú phô kiÖn hoÆc linh kiÖn nµo cña hÖ thèng thë hoÆc bé phËn 

l¾p ghÐp thªm, chóng ®−îc ®Æt gi÷a cæng nèi víi bÖnh nh©n vµ bÖnh nh©n, do nhµ s¶n xuÊt ®Ò 

xuÊt. Nhµ s¶n xuÊt phô kiÖn nµy ph¶i chØ râ ph−¬ng ph¸p kiÓm tra nÕu ®−îc yªu cÇu. 

9)   Trong h−íng dÉn sö dông ph¶i chØ râ vÒ søc c¶n, sù thÝch hîp, dung tÝch bªn trong vµ c¸c 

tham sè chøc n¨ng kh¸c cña toµn bé hÖ thèng thë bao gåm c¶  phô kiÖn hoÆc linh kiÖn hoÆc 

bé phËn l¾p ghÐp thªm, vÝ dô bé lµm Èm hoÆc bé läc do nhµ s¶n xuÊt ®Ò xuÊt sö dông kÕt hîp 

trong hÖ thèng thë cña m¸y, vµ sù nhËn biÕt ®èi víi c¸c bé phËn thuéc hÖ thèng thë mµ ng−êi 

sö dông cã thÓ th¸o rêi. 

Ph¶i chØ râ søc c¶n trong ®−êng thë vµo vµ thë ra t−¬ng øng víi l−u l−îng 60 l/min ®èi víi 

ng−êi lín, 30 l/min ®èi víi trÎ em vµ 5 l/min ®èi víi trÎ s¬ sinh. 

Ph¶i nªu râ r»ng ng−êi vËn hµnh m¸y ph¶i b¶o ®¶m (theo 56.16 ) kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 

nh÷ng gi¸ trÞ nãi trªn khi l¾p thªm vµo hÖ thèng thë c¸c phô kiÖn hoÆc linh kiÖn hoÆc bé 

phËn l¾p ghÐp thªm.  

10)   ChØ râ c¸c ®Æc tr−ng cña c¸c bé läc vi khuÈn, nÕu cã. 

11)   BiÓu ®å ®−êng khÝ cña m¸y thë vµ biÓu ®å cña mçi hÖ thèng thë ®· ®−îc kÌm theo m¸y 

hoÆc ®−îc nhµ s¶n xuÊt ®Ò xuÊt sö dông. 

12)   Chi tiÕt vÒ sù lµm suy gi¶m cña nh÷ng linh kiÖn liÒn kÒ nhau trong hÖ thèng thë, vÝ dô t¹i 

n¬i cã bé ®Þnh h−íng dßng khÝ. 

13)   Sù phô thuéc lÉn nhau cña c¸c bé phËn ®iÒu khiÓn. 

14)   ChØ râ ph¹m vi vµ ®é chÝnh x¸c cña c¸c gi¸ trÞ ®−îc hiÓn thÞ vµ ph−¬ng ph¸p kiÓm ®Þnh. 

Chó thÝch − §é chÝnh x¸c ph¶i ®−îc biÓu thÞ trong d¹ng sai sè "kh«ng" tèi ®a, víi ®¬n vÞ ®o thÝch hîp 
trong ngoÆc kÐp, céng víi sai sè do ®é nhËy, vÝ dô: phÇn tr¨m cña sè ®äc trong ngoÆc kÐp. 

XuÊt xø: Mét sai sè "kh«ng", cÇn thiÕt ph¶i kÌm víi sai sè ®é nhËy, nÕu mét biÕn sè cã thÓ cã gi¸ trÞ 
b»ng kh«ng hoÆc cã thÓ trong bÊt kú ¸p dông nµo còng bao trïm mét ph¹m vi trong ®ã gi¸ trÞ cùc 
tiÓu lµ ph©n sè cña gi¸ trÞ cùc ®¹i. 

15) ChØ râ thÓ tÝch th«ng khÝ/phót hoÆc thÓ tÝch mét lÇn thë vµ nång ®é «-xy sÏ chÞu t¸c ®éng 

cña ¸p suÊt t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n nh− thÕ nµo, ®Æc biÖt sù chªnh lÖch tèi ®a cóa c¸c 

tham sè nµy so víi gi¸ trÞ chuÈn hoÆc gi¸ trÞ ®· c«ng bè øng víi c¸c gi¸ trÞ ¸p lùc trung b×nh 

lµ 0,5 kPa, 1,5 kPa, 3,0 kPa vµ 6,0 kPa. 

16) Thêi h¹n sö dông gÇn ®óng cña b×nh cÊp khÝ, tÝnh b»ng thêi gian/lÝt khi nã ®−îc n¹p víi ¸p 

suÊt danh ®Þnh vµ khi m¸y thë ho¹t ®éng víi møc ®é b×nh th−êng. Ph¶i chØ râ ¸p suÊt danh 

®Þnh cña b×nh khÝ vµ c¸c gi¸ trÞ ®Æt c¸c tham sè cña m¸y thë t−¬ng øng. 

Sau 6.8.3 d) bæ xung ®iÒu sau: 
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6.8.3 e)  §iÒu kiÖn cùc ®oan 

Nhµ s¶n xuÊt ph¶i c«ng bè m¸y thë sÏ ph¶n øng nh− thÕ nµo khi c¸c ®iÒu kiÖn m«i tr−êng vµ 

nguån cung cÊp v−ît ra ngoµi giíi h¹n, quy ®Þnh trong ®iÒu 10,  sù v−ît giíi h¹n nµy xÈy ra chØ 

víi tõng tham sè mét, trong khi c¸c tham sè kh¸c vÉn ë trong giíi h¹n theo ®iÒu kho¶n 10, vµ 

còng cã thÓ xÈy ra kÕt hîp gi÷a c¸c tham sè theo quy ®Þnh cña nhµ s¶n xuÊt. 

NÕu v−ît ngoµi giíi h¹n quy ®Þnh trong ®iÒu 10 nh−ng vÉn n»m trong giíi h¹n ®· c«ng bè th× 

m¸y thë kh«ng g©y mÊt an toµn cho bÖnh nh©n vµ ng−êi vËn hµnh. 

Chó thÝch − M¸y thë cã thÓ vÉn ho¹t ®éng nh−ng ngoµi sai sè quy ®Þnh. 

1.8   Nguån ®iÖn 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh trong ®iÒu 7 cña IEC 601-1:1988. 
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Môc 2:    §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

2.1   Tiªu chuÈn an toµn c¬ b¶n 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 8 cña IEC 601-1:1988  

2.2   Ph−¬ng tiÖn b¶o vÖ cã thÓ th¸o l¾p 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i 6.1z) cña IEC 601-1:1988. 

2.3   §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 10 cña IEC 601-1:1988 víi nh÷ng bæ xung sau: 

10.2.1 a)   Ph¹m vi nhiÖt ®é m«i tr−êng tõ - 18 oC ®Õn + 50 oC. 

10.2.1 b)   Ph¹m vi ®é Èm t−¬ng ®èi tõ 15 % ®Õn 95 %. 

10.2.1 a)   Ph¹m vi ¸p lùc khÝ quyÓn tõ 70 kPa ®Õn 110 kPa. 

10.2.2 c)   M¸y thë ph¶i ho¹t ®éng liªn tôc trong ph¹m vi sai sè qui ®Þnh khi nguån cÊp ®iÖn bªn 

trong vµ bªn ngoµi m¸y dao ®«ng trong ph¹m vi sau: 

– ®iÖn ¸p xoay chiÒu: tõ - 25% ®Õn + 15 % gi¸ trÞ danh ®Þnh; 

– ®iÖn ¸p mét chiÒu: tõ - 15% ®Õn + 25 % gi¸ trÞ danh ®Þnh; 

– tÇn sè nguån xoay chiÒu: tõ - 5% ®Õn + 5 % gi¸ trÞ danh ®Þnh. 

Chó thÝch − NhiÔu do nguån mét chiÒu ph¶i ®−îc xem xÐt khi thiÕt kÕ lo¹i m¸y thë cã dù kiÕn dïng 
nguån ®iÖn mét chiÒu bªn ngoµi 

10.2.3   Nguån khÝ nÐn bªn ngoµi 

M¸y thë ph¶i tiÕp tôc ho¹t ®éng ®óng chøc n¨ng khi cã dao ®éng ¸p suÊt trong ph¹m vi theo 

quy ®Þnh cña nhµ s¶n xuÊt  

NÕu m¸y thë sö dông nguån cÊp khÝ y tÕ (hoÆc tõ hÖ thèng cÊp ®−êng èng khÝ y tÕ phï hîp víi 

prEN 737-3 hoÆc tõ bé ®iÒu chØnh ¸p suÊt phï hîp víi prEN 737-1), nã ph¶i ®¸p øng yªu cÇu 

cña tiªu chuÈn nµy khi ho¹t ®éng víi nguån khÝ nÐn cã ¸p suÊt trong ph¹m vi tõ 280 kPa ®Õn 

600 kPa, vµ kh«ng ®−îc g©y nguy c¬ mÊt an toµn trong ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi cña nguån khÝ y tÕ khi 

¸p suÊt ®Çu vµo m¸y t¨ng ®Õn 1000 kPa. Gi¸ trÞ trung b×nh trong sè theo thêi gian trªn 10 s vµ 

l−u l−îng æn ®Þnh cña mçi nguån khÝ y tÕ cÊp cho m¸y thë kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 60 l/min víi ¸p 

suÊt 280 kPa t¹i cæng khÝ vµo. Tèc ®é t¨ng l−u l−îng cña tõng lo¹i khÝ y tÕ yªu cÇu th«ng khÝ 

kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 200 l/min trong  3 s. 

10.3   M¸y thë ph¶i ho¹t ®éng  b×nh th−êng trong nh÷ng ®iÒu kiÖn cùc ®oan vµ sù kÕt hîp cña 

chóng, nhµ s¶n xuÊt ph¶i c«ng bè t¹i 6.8.3 e). 
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Môc 3:   B¶o vÖ chèng nguy hiÓm do ®iÖn giËt 

3.1   Qui ®Þnh chung 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 13 cña IEC 601-1:1988. 

3.2   Yªu cÇu ph©n lo¹i 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 14 cña IEC 601-1:1988. 

3.3   Giíi h¹n ®iÖn ¸p vµ/hoÆc n¨ng l−îng 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 15 cña IEC 601-1:1988. 

3.4   Vá m¸y vµ n¾p b¶o vÖ 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 16 cña IEC 601-1:1988. 

3.5   C¸ch ®iÖn 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 17 cña IEC 601-1:1988. 

3.6   Nèi ®Êt b¶o vÖ, nèi ®Êt chøc n¨ng vµ c©n b»ng ®iÖn thÕ 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 18 cña IEC 601-1:1988. 

3.7   Dßng rß liªn tôc vµ dßng phô tíi bÖnh nh©n 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 19 cña IEC 601-1:1988 víi bæ sung sau. 

19.4  Bæ xung ®o¹n sau vµo môc h) 

Chó thÝch − Xem phô lôc M trong tiªu chuÈn nµy. 

Dßng phô tíi bÖnh nh©n ®−îc ®o tõ ®Çu ra cña m¸y vµ c¸c bé phËn kh¸c, chóng ®−îc xem lµ 

®èi t−îng ¸p dông cña tiªu chuÈn nµy. TÊt c¶ c¸c bé phËn cïng lo¹i ®−îc nèi vÒ ®iÖn víi nhau, 

trõ c¸c bé phËn ®−îc nèi víi cùc tiÕp ®Êt b¶o vÖ, chóng ph¶i ®−îc thö riªng rÏ víi c¸c bé phËn 

kh«ng ®−îc nèi nh− vËy. 

3.8   C−êng ®é ®iÖn m«i 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 20 cña IEC 601-1:1988. 
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Môc 4:   B¶o vÖ chèng nguy hiÓm vÒ c¬ 

4.1   Søc bÒn c¬ 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 21 cña IEC 601-1:1988 víi nh÷ng bæ xung vµ söa ®æi sau: 

21.6   Thay thÕ ®o¹n hiÖn cã bëi ®o¹n sau: 

Khi ho¹t ®éng, m¸y thë ph¶i chÞu ®ùng ®−îc nh÷ng øng suÊt do va ch¹m m¹nh vµ ph¶i ®¸p øng 

phÐp thö trong 21.6 a) ®Õn d). 

Trong vµ sau khi kiÓm tra, m¸y thë vÉn ph¶i ho¹t ®éng trong ph¹m vi sai sè do nhµ s¶n xuÊt 

qui ®Þnh ®èi víi ®iÒu kiÖn sö dông b×nh th−êng. 

21.6 a)   §é rung ®éng (h×nh sin) theo IEC 68-2, thö nghiÖm Fc 

– Gi¶i tÇn sè: 10 Hz - 1000 Hz 

– Biªn ®é/gia tèc: 0,35 mm/49 m.s-2 

– Sè chu kú quÐt: 4 trªn mçi trôc 

– Tèc ®é quÐt: 1 qu·ng t¸m/min ± 10% 

21.6.b)   Dao ®éng ngÉu nhiªn (gi¶i réng) - ph−¬ng tiÖn t¸i lËp theo IEC 68-2-36, thö nghiÖm 

Fdb. 

– ASD 10-200 Hz: 0,01g2/Hz 

– ASD 200-500 Hz: 0,003g2/Hz 

– Gia tèc hiÖu dông tæng: 1.7g(hiÖu dông / rms) 

– Thêi h¹n/trôc/sù t¨ng tr−áng: 30 min 

21.6 c)   KiÓm tra va ®Ëp theo IEC 68-2-29, thö nghiÖm Eb. 

– Gia tèc ®Ønh: 15g 

– Thêi h¹n xung: 6 ms 

– Sè va ®Ëp: 4000 

– H−íng: th¼ng ®øng, víi m¸y thë trong tr¹ng th¸i ho¹t ®éng b×nh th−êng 

21.6 d)   Thö r¬i tù do theo IEC 68-2-32, qui tr×nh 1 

– ChiÒu cao r¬i: 0,75 m 

– Sè lÇn r¬i: 6 lÇn, mét lÇn trªn mçi mÆt trong s¸u mÆt 
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4.2   Bé phËn chuyÓn ®éng 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 22 cña IEC 601-1:1988. 

4.3   BÒ mÆt, gãc vµ c¹nh 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 23 cña IEC 601-1:1988. 

4.4   §é æn ®Þnh khi sö dông b×nh th−êng 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 24 cña IEC 601-1:1988. 

4.5  Bé phËn chuyÓn vÞ 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 25 cña IEC 601-1:1988. 

4.6   §é rung ®éng vµ tiÕng ån 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 26 cña IEC 601-1:1988. 

4.7   N¨ng l−îng khÝ nÐn vµ thuû lùc 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 27 cña IEC 601-1:1988. 

4.8   VËt treo 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 28 cña IEC 601-1:1988. 
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Môc 5:   B¶o vÖ chèng nguy hiÓm do bøc x¹ kh«ng mong muèn hoÆc qu¸ møc 

5.1   Bøc x¹ tia X 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 29 cña IEC 601-1:1988. 

5.2   Bøc x¹ tia alpha, beta, gamma, n¬tr«n vµ c¸c bøc x¹ h¹t kh¸c 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 30 cña IEC 601-1:1988. 

5.3   Bøc x¹ vi sãng 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 31 cña IEC 601-1:1988. 

5.4   Bøc x¹ ¸nh s¸ng (bao gåm tia lade)  

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 32 cña IEC 601-1:1988. 

5.5   Bøc x¹ hång ngo¹i 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 33 cña IEC 601-1:1988. 

5.6   Bøc x¹ cùc tÝm 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 34 cña IEC 601-1:1988. 

5.7   N¨ng l−îng ©m thanh (bao gåm siªu ©m)  

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 35 cña IEC 601-1:1988. 

5.8   TÝnh t−¬ng thÝch ®iÖn tõ  

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 36 cña IEC 601-1:1988.  

5.8 a)   M¸y thë hoÆc sÏ ho¹t ®éng ®¸p øng yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy hoÆc sÏ bÞ sù cè nh−ng 

kh«ng g©y nguy c¬ mÊt an toµn khi thö theo IEC 601-1-2:1993, víi söa ®æi sau: 

NÕu xÈy ra nh÷ng ®iÒu bÊt th−êng, vÝ dô nh− ngõng hiÓn thÞ, cã b¸o ®éng, ... th× ph¶i phôc håi 

®−îc tr¹ng th¸i ho¹t ®éng b×nh th−êng 30 s sau khi lo¹i bá nh÷ng can nhiÔu ®iÖn tõ. 

Chó thÝch − ViÖc lµm lÆng mét b¸o ®éng ®· kÝch ho¹t kh«ng coi lµ sù cè. 

5.8 b)   ¸p dông yªu cÇu cña IEC 601-1-2 víi söa ®æi sau: 

36.202.1 Thay thÕ ®iÖn ¸p qui ®Þnh b»ng ®iÖn ¸p 8 kV cho sù phãng ®iÖn tiÕp xóc vµ 15 kV 

cho sù phãng ®iÖn trong kh«ng khÝ 
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NÕu xÈy ra nh÷ng ®iÒu bÊt th−êng ch¼ng h¹n nh− ngõng hiÓn thÞ, cã kÝch ho¹t b¸o ®éng 

hoÆc lµm lÆng b¸o ®éng, nÕu cã thÓ håi phôc ®−îc tr¹ng th¸i ho¹t ®éng b×nh th−êng sau  

30 s th× ®iÒu ®ã kh«ng coi lµ sù cè. 

36.202.2.1 Thay thÕ møc 3 V/m b»ng møc 30 V/m 

§Ó kiÓm tra sù miÔn nhiÔm bøc x¹, kh«ng ®−îc xem m¸y thë nh− thiÕt bÞ g¾n liÒn víi bÖnh 

nh©n nh− qui ®Þnh trong 2.202 cña IEC 601-1-2. 
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Môc 6:   B¶o vÖ chèng nguy c¬ b¾t löa cña hçn hîp g©y mª dÔ ch¸y 

6.1   VÞ trÝ ®Æt m¸y vµ yªu cÇu c¬ b¶n 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 37 cña IEC 601-1:1988. 

6.2   Ghi nhRn, tµi liÖu kÌm theo 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 38 cña IEC 601-1:1988. 

6.3   Yªu cÇu chung ®èi víi thiÕt bÞ nhãm AP vµ nhãm APG 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 39 cña IEC 601-1:1988. 

6.4   Yªu cÇu vµ thö nghiÖm cho thiÕt bÞ nhãm APG, nh÷ng bé phËn cña nã 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 40 vµ 41 cña IEC 601-1:1988. 
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Môc 7:   B¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ nhiÖt vµ c¸c nguy c¬ kh¸c 

7.1   Qu¸ nhiÖt 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 42 cña IEC 601-1:1988. 

7.2   Phßng ch¸y 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 43 cña IEC 601-1:1988. víi nh÷ng bæ xung sau: 

43.1   §Ó gi¶m nguy c¬ cho bÖnh nh©n, cho nh÷ng ng−êi kh¸c hoÆc m«i tr−êng xung quanh do 

ho¶ ho¹n, c¸c vËt liÖu dÔ ch¸y, dï trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi kh«ng ®−îc 

cïng lóc ®Æt trong hoµn c¶nh sau: 

– nhiÖt ®é vËt liÖu t¨ng lªn ®Õn nhiÖt ®é b¾t ch¸y tèi thiÓu, vµ 

– cã xuÊt hiÖn cña chÊt «xy ho¸. 

NhiÖt ®é ch¸y tèi thiÓu ®−îc x¸c ®Þnh theo IEC 79-4:1975 ¸p dông ®iÒu kiÖn «xy ho¸ trong c¸c 

®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi.  

Sù t−¬ng thÝch ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch x¸c ®Þnh gi¸ trÞ nhiÖt ®é mµ vËt liÖu cã thÓ t¨ng 

®Õn trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ ®¬n-lçi. 

43.2   NÕu x¶y ra ®¸nh löa trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng hoÆc ®¬n-lçi, th× vËt liÖu n»m trong 

ph¹m vi ph¸t t¸n n¨ng l−îng cña tia löa kh«ng ®−îc bèc ch¸y dï cã ®iÒu kiÖn «xy ho¸. 

Sù t−¬ng thÝch ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch quan s¸t hiÖn t−îng bèc ch¸y x¶y ra cã kÕt hîp 

gi÷a ®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi. 

 
7.3   Qu¸ l−u l−îng, ®æ, rß rØ, Èm −ít, n¹p c¸c dung dÞch, lµm s¹ch, tiÖt trïng vµ tÈy röa 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 44 cña IEC 601-1:1988 víi nh÷ng söa ®æi sau: 

44.6   Söa ®æi nh− sau 

M¸y thë ph¶i ch¾n ®−îc tia n−íc phun vµo. Trong vµ sau khi thö theo qui ®Þnh ë 44.6 cña IEC 

601-1:1988, m¸y thë cÊp cøu trong ®iÒu kiÖn quy ®Þnh t¹i 4.6, ph¶i tiÕp tôc ho¹t ®éng b×nh 

th−êng trong ph¹m vi sai sè cho phÐp ®−îc nhµ s¶n xuÊt quy ®Þnh. 

44.4   Bæ xung ®o¹n sau 

M¸y thë cÊp cøu ph¶i ch¾n ®−îc tia n−íc phun vµo. 
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44.7   Bæ xung ®o¹n sau  

Nh÷ng phô kiÖn vµ bé phËn l¾p thªm cã tiÕp xóc víi khÝ thë ra vµ thuéc lo¹i dïng nhiÒu lÇn ph¶i 

cã kÕt cÊu sao cho cã thÓ dÔ th¸o l¾p ®Ó lµm s¹ch, tÈy röa hoÆc tiÖt trïng. 

7.4   B×nh chÞu ¸p lùc vµ bé phËn ®iÒu chØnh theo ¸p lùc 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 45 cña IEC 601-1:1988. 

7.5   Lçi do con ng−êi  

Kh«ng sö dông. 

7.6   N¹p ®iÖn 

Kh«ng sö dông. 

7.7   Nguyªn liÖu s¶n xuÊt bé phËn m¸y tiÕp xóc víi bÖnh nh©n 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 48 cña IEC 601-1:1988. 

7.8   Ng¾t ®IÖn 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 49 cña IEC 601-1:1988 víi bæ xung d−íi ®©y: 

49.6   VÊn ®Ò tù thë khi mÊt nguån n¨ng l−îng 

M¸y ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao cho khi mÊt nguån n¨ng l−îng ®iÖn n¨ng hoÆc khÝ nÐn, ng−êi bÖnh 

vÉn ®−îc trî gióp ®Ó thë. 

Trong khi mÊt nguån n¨ng l−îng, søc c¶n t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n ®èi víi dßng khÝ thë vµo 

vµ thë ra kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 0,6 kPa (6 cmH2O) víi l−u l−îng 30 l/min ®èi víi ng−êi lín,  

0,6 kPa víi l−u l−îng 15 l/min ®èi víi trÎ em vµ 0,6 kPa víi l−u l−îng 2,5 l/min ®èi víi trÎ s¬ 

sinh. 

PhÐp thö trªn ®−îc thùc hiÖn kh«ng sö dông phô kiÖn ®Ó g©y ¶nh h−ëng ®Õn søc c¶n dßng khÝ 

thë vµo vµ ra theo c«ng bè cña nhµ s¶n xuÊt t¹i 6.8.3 thuéc IEC 601-1:1988. 

Ph¶i cã biÖn ph¸p ng¨n ngõa viÖc t¾t m¸y do v« ý. 

C¸c m¸y thë ®−îc kÕt cÊu ®Ó dïng trong nh÷ng n¬i nguy hiÓm th× kh«ng ph¶i tu©n theo yªu cÇu 

nµy. Xem IEC 601-1:1988 6 (d) 2 vÒ nh÷ng yªu cÇu ®èi víi m«i tr−êng nguy hiÓm. 
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Môc 8:   §é chÝnh x¸c cña sè liÖu vËn hµnh  

vµ b¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ c«ng suÊt 

8.1   §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 50 cña IEC 601-1:1988 víi bæ xung d−íi ®©y: 

50.3   HiÓn thÞ c¸c biÕn sè ®o 

Khi m¸y thë cÊp cøu ho¹t ®éng b×nh th−êng, mäi tham sè ®−îc ®o vµ hiÓn thÞ ph¶i n»m trong 

ph¹m vi chÝnh x¸c quy ®Þnh bëi nhµ s¶n xuÊt khi kiÓm tra theo ®iÒu kiÖn quy ®Þnh trong ®iÒu 10. 

8.2   Phßng chèng nguy c¬ v−ît qu¸ c«ng suÊt 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 50 cña IEC 601-1:1988 víi nh÷ng bæ xung d−íi ®©y: 

51.5   B¸o ®éng mÊt nguån n¨ng l−îng 

51.5.1   Nguån n¨ng l−îng ®iÖn hoÆc khÝ nÐn 

M¸y thë ph¶i cã bé phËn b¸o ®éng mÊt nguån b»ng ©m thanh. Khi nguån n¨ng l−îng ®iÖn hoÆc 

khÝ nÐn cung cÊp cho m¸y bÞ sôt d−íi møc cho phÐp quy ®Þnh bëi nhµ s¶n xuÊt, bé phËn b¸o 

®éng nµy ph¶i ho¹t ®éng trong thêi gian Ýt nhÊt  7 s ®¸p øng yªu cÇu cña TCVN 7009-2 : 2002 

(ISO 9703-2). 

Sù t−¬ng thÝch ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch m« pháng sù sôt gi¶m d−íi gi¸ trÞ cho phÐp quy 

®Þnh bëi nhµ s¶n xuÊt (®iÖn vµ/hoÆc khÝ nÐn) vµ xem bé phËn b¸o ®éng cã ho¹t ®éng ®óng 

kh«ng. 

51.5.2   Nguån n¨ng l−îng dù phßng (nÕu cã) 

NÕu cã sù chuyÓn ®æi (tù ®éng hoÆc b»ng tay) sang nguån n¨ng l−îng dù phßng th× nã ph¶i 

®−îc chØ b¸o. 

Chó thÝch − Nguån n¨ng l−îng dù phßng cã thÓ lµ: 

− ho¹t ®éng b»ng nguån ¾cquy thay cho nguån ®iÖn l−íi; 

− ho¹t ®éng b»ng khÝ tõ b×nh khÝ thay cho khÝ tõ hÖ thèng ®−êng èng; 

− dïng khÝ «-xy ch¹y m¸y khi nguån cÊp kh«ng khÝ bÞ sù cè. 

Ph¶i cã biÖn ph¸p ®Ó ng−êi vËn hµnh x¸c ®Þnh tr¹ng th¸i cña nguån dù phßng tr−íc vµ trong khi 

sö dông. 
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51.6   Giíi h¹n ¸p suÊt 

Trong ®iÒu kiÖn sö dông b×nh th−êng vµ ®¬n-lçi, ¸p suÊt giíi h¹n tèi ®a t¹i cæng nèi víi bÖnh 

nh©n kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 10 kPa (100 cmH2O) hoÆc 120% ¸p lùc lµm viÖc tèi ®a, tÝnh theo 

møc cao h¬n. 

51.7   ThiÕt bÞ ®o ¸p suÊt thë 

M¸y thë vËn chuyÓn bÖnh nh©n ph¶i cã thiÕt bÞ ®o ¸p suÊt thë. TrÞ sè ®äc ®−îc cña ng−êi vËn 

hµnh ph¶i chÝnh x¸c trong ph¹m vi ± (2% toµn thang ®o + 8% sè ®äc thùc tÕ). 

Sù t−¬ng thÝch b»ng m¾t vµ xem xÐt cÊp ®é chÝnh x¸c cña thiÕt bÞ. 

51.8   B¸o ®éng ¸p suÊt cao 

M¸y ph¶i cã thiÕt bÞ b¸o ®éng ¸p suÊt cao. Nã sÏ ph¸t ra tÝn hiÖu ©m thanh khi ¸p suÊt thë ®¹t 

møc ¸p suÊt b¸o ®éng cña ®−êng khÝ thë vµo. 

Møc ¸p suÊt b¸o ®éng kh«ng thÓ ®Æt cao h¬n ¸p suÊt tèi ®a cã giíi h¹n nh− t¹i 51.6. 

Thö sù t−¬ng thÝch b»ng c¸ch t¹o ¸p suÊt thë v−ît qu¸ giíi h¹n b¸o ®éng trong hÖ thèng thë khi 

th«ng khÝ kiÓm tra phæi thö (xem h×nh 1 vµ b¶ng 1) vµ trong khi m« pháng ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi 

thÝch hîp. 

1. M¸y thë 
2. ThiÕt bÞ ®o thÓ tÝch ®−îc thö 
3. Søc c¶n dßng khÝ 
4. Phæi thö nghiÖm 
5. C¶m biÕn ¸p lùc 
6. M¸y ghi (¸p lùc theo thêi gian) víi ®é chÝnh x¸c ± 2% gi¸ trÞ ®äc 

®Ó ®¸nh gi¸ ®é chÝnh x¸c cña thiÕt bÞ ®o thÓ tÝch 
7. HÖ thèng thë 
8. Van thë ra 

Chó thÝch − VÞ trÝ thiÕt bÞ ®o thÓ tÝch (2) cã thÓ bè trÝ tuú ý trong hÖ thèng thë (7).  

H×nh 1 - S¬ ®å tiÕn hµnh thö m¸y ®o thÓ tÝch khÝ thë ra 
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B¶ng 1 - §iÒu kiÖn ®o thÓ tÝch thë ra 

§iÒu kiÖn thö nghiÖm
Tham sè cã thÓ ®iÒu chØnh Ng−êi lín TrÎ em TrÎ s¬ sinh 

ThÓ tÝch mét lÇn thë − VT (ml) tÝnh theo 

¸p suÊt ®o ®−îc b»ng c¶m biÕn ¸p lùc 

t¹i phæi thö  

(VT = C x pWmax.) 

500 300 30 

TÇn sè thë, f (min-1) 10 20 30 

Tû lÖ I/E 1/2 hoÆc gÇn 

nhÊt 

1/2 hoÆc gÇn 

nhÊt 

1/2 hoÆc gÇn 

nhÊt 

Søc c¶n dßng khÝ, R (kPa.l-1.s-1) 0,5 ± 10% 2 ± 10% 5 ± 10% 

Bï ®¼ng nhiÖt, C (ml/kPa) 500 ± 5% 200 ± 5% 10 ± 5% 

Chó thÝch − §é chÝnh x¸c ®èi víi C vµ R ¸p dông trªn toµn gi¶i ®o 

51.9   ThiÕt bÞ ®o thÓ tÝch thë ra 

NÕu trong m¸y cã thiÕt bÞ ®o thÓ tÝch mét lÇn thë ra hoÆc thÓ tÝch th«ng khÝ/phót, ®é chÝnh x¸c 

cña thiÕt bÞ nµy ph¶i trong ph¹m vi ± 20% sè ®äc thùc tÕ trªn 100 ml hoÆc 2l/min. §é chÝnh x¸c 

d−íi 100 ml thÓ tÝch mét lÇn thë ph¶i ®−îc chØ ra trong tµi liÖu h−íng dÉn sö dông 

KiÓm tra sù t−¬ng thÝch b»ng m¾t vµ thÈm ®Þnh l¹i cÊp ®é chÝnh x¸c cña thiÕt bÞ b»ng c¸ch sö 

dông hÖ thèng thiÕt bÞ trong h×nh 1. 

51.10   B¸o ®éng hÖ thèng thë 

NÕu trong m¸y cã thiÕt bÞ b¸o ®éng hÖ thèng thë, nã sÏ ph¸t ra tÝn hiÖu ©m thanh theo 

TCVN 7009- 2 : 2002 (ISO 9703-2). Ph¶i cã biÖn ph¸p lµm lÆng tÝn hiÖu b¸o ®éng theo quy ®Þnh 

t¹i 51.12. 

Sù t−¬ng thÝch ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch th¸o rêi èng thë khái cæng nèi víi bÖnh nh©n trong kiÓu 

thë cã ®iÒu khiÓn. 

Nèi phæi thö nghiÖm víi m¸y vµ vËn hµnh theo h−íng dÉn sö dông. B¸o ®éng ©m thanh sÏ kªu 

trong vßng 20 s sau khi th¸o rêi èng thë. Trong kiÓu thë c−ìng bøc ng¾t ®o¹n (IMV) cho phÐp 

tr× ho·n b¸o ®éng trong thêi kho¶ng gi÷a hai chu kú IMV nh−ng kh«ng ®−îc qu¸ 45 s. 
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51.11   B¸o ®éng nång ®é «-xy cao vµ thÊp 

NÕu trong m¸y thë cã thiÕt bÞ theo dâi nång ®é «-xy th× thiÕt bÞ nµy ph¶i tu©n thñ c¸c yªu cÇu 

cña TCVN 7006- 2 : 2002 (ISO 7767).  

Sù t−¬ng thÝch ®−îc kiÓm tra b»ng m¾t vµ b»ng c¸ch t¹o ra khÝ cã nång ®é «-xy thÊp hoÆc cao 

h¬n giíi h¹n ®Æt b¸o ®éng. 

51.12   C¸c b¸o ®éng 

a) Nhµ s¶n xuÊt ph¶i chØ râ ®Æc tÝnh cña c¸c b¸o ®éng b»ng ©m thanh cã trong m¸y. 

B¸o ®éng b»ng h×nh ¶nh, nÕu cã, ph¶i ®¸p øng víi TCVN 7009-1 : 2002 (ISO 9703-1). B¸o 

®éng b»ng ©m thanh ph¶i ®¸p øng víi TCVN 7009- 2 : 2002 (ISO 9703-2). 

Chó thÝch − C¸c ®Æc tÝnh ph¶i thÝch hîp víi n¬i sö dông, thÝ dô trong xe cøu th−¬ng, gi÷a c¸c khoa 
trong bÖnh viÖn, trong m¸y bay lªn th¼ng,...   

b) Thêi gian lÆng tiÕng b¸o ®éng chØ ®−îc kÐo dµi tèi ®a lµ 120 s. 

c) HiÓn thÞ b»ng h×nh ¶nh vµ c¸c nh·n m¸c vµ c¶nh b¸o liªn quan víi m¸y thë ph¶i ®Ó  ng−êi 

vËn hµnh nh×n thÊy râ rµng khi thö nh− sau: 

Ng−êi kiÓm tra ®øng t¹i vÞ trÝ cña ng−êi vËn hµnh, c¸ch m¸y thë 500 mm. KÕt qu¶ lµ ®¹t yªu 

cÇu nÕu ng−ßi kiÓm tra cã thÓ ph©n biÖt râ mäi bé phËn ®iÒu khiÓn vµ chØ thÞ, x¸c nhËn 

®−îc mäi th«ng tin ®Þnh tÝnh vµ ®Þnh l−îng vµ ®äc ®−îc mäi lêi c¶nh b¸o 

51.13   Phßng ngõa ®iÒu chØnh s¬ suÊt 

M¸y ph¶i cã ph−¬ng tiÖn phßng ngõa s¬ suÊt khi vÆn c¸c bé phËn  ®iÒu chØnh, nã cã thÓ g©y ra 

nguy hiÓm. 

Chó thÝch − Gi¶i ph¸p c¬ häc nh− kho¸, bao kÝn, chèt ®−îc xem lµ thÝch hîp, ngoµi ra còng cã thÓ 
sö dông c«ng t¾c kiÓu nhËy ¸p lùc vµ c¸c bé ®iÒu khiÓn øng dông bé vi xö lý. 

Thö sù t−¬ng thÝch b»ng c¸ch b»ng c¸ch quan s¸t theo h−íng dÉn sö dông. 
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Môc 9:   Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ t×nh tr¹ng háng hãc;  

thö nghiÖm m«i tr−êng 

9.1   Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ t×nh tr¹ng háng hãc 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 52 cña IEC 601-1:1988. 

9.2   Thö nghiÖm m«i tr−êng 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 53 cña IEC 601-1:1988 
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Môc 10:   Yªu cÇu cÊu tróc 

10.1   Yªu cÇu chung 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 54 cña IEC 601-1:1988, víi nh÷ng bæ xung sau: 

54.1   S¾p ®Æt c¸c chøc n¨ng 

C¸c chøc n¨ng cña m¸y ®−îc s¾p ®Æt sao cho khi mét ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi g©y ra háng hãc ®èi víi 

thiÕt bÞ theo râi vµ/hoÆc b¸o ®éng (nh− môc 51) vµ chøc n¨ng ®iÒu khiÓn cña m¸y thë t−¬ng 

øng, th× kh«ng ®−îc v« hiÖu ho¸ ®ång thêi chøc n¨ng theo râi vµ lµm mÊt kh¶ n¨ng ph¸t hiÖn 

sai l¹c chøc n¨ng cña m¸y thë ®−îc theo dâi. 

KiÓm tra sù t−¬ng thÝch b»ng c¸ch t¹o ra mét ®iÒu kiÖn ®¬n-lçi vµ/hoÆc kiÓm tra b»ng c¸ch 

quan s¸t. 

54.3   Nång ®é «-xy 

M¸y thë ph¶i cã kh¶ n¨ng cung cÊp khÝ víi nång ®é «-xy tèi thiÓu lµ 85% (V/V). 

 
10.2   Vá m¸y vµ n¾p  

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 55 cña IEC 601-1:1988. 

 
10.3   C¸c bé phËn vµ phô kiÖn chung 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 56 cña IEC 601-1:1988 víi nh÷ng bæ xung vµ söa ®æi sau: 

56.3   Bæ xung yªu cÇu sau: 

NÕu m¸y cã nhiÒu cæng cÊp khÝ truyÒn ®éng, mçi cæng ph¶i khíp víi ph−¬ng tiÖn, vÝ dô van mét 

chiÒu, ®Ó ng¨n l−îng khÝ dù tr÷ tho¸t ra khÝ quyÓn hoÆc vµo ®−êng èng, bé trén khÝ hoÆc hÖ 

thèng cung cÊp kh¸c. L−u l−îng khÝ dù tr÷ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 5 ml/min khi m¸y thë vËn hµnh 

trong nh÷ng ®iÒu kiÖn quy ®Þnh bëi nhµ s¶n xuÊt [xem 6.8.2 a) (5)]. 

KiÓm tra sù t−¬ng thÝch b»ng c¸ch quan s¸t. 

56.3 c)   §Çu nèi cæng cÊp khÝ cao ¸p 

NÕu m¸y thë ®−îc dù ®Þnh nèi víi hÖ thèng cÊp khÝ y tÕ ®¸p øng víi ISO 5359, hoÆc bé ®iÒu 

khiÓn ¸p suÊt ®¸p øng víi ISO 5358, th× mçi ®Çu nèi khÝ cao ¸p vµo sÏ ph¶i hoÆc lµ cã phÇn 

th©n thuéc lo¹i ®Çu nèi NIST ®¸p øng víi ISO 5359, hoÆc lµ cã phÇn ®Çu ®¸p øng víi ISO 9170. 
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56.3 d)   Nèi víi hÖ thèng cÊp khÝ y tÕ 

NÕu sö dông c¸c èng dÉn khÝ mµ ng−êi sö dông cã thÓ th¸o l¾p, ®Ó nèi gi÷a m¸y thë vµ hÖ 

thèng cÊp khÝ y tÕ, th× chóng ph¶i ®¸p øng víi ISO 5359. NÕu c¸c èng nµy ®−îc nèi cè ®Þnh víi 

m¸y thë, ®Çu nèi víi hÖ thèng cÊp khÝ y tÕ ph¶i cã phÇn ®Çu ®¸p øng víi ISO 9170. 

Chó thÝch − Nèi cè ®Þnh lµ lo¹i nèi chØ cã thÓ th¸o ra b»ng dông cô  

56.3 e)   §Çu nèi víi hÖ thèng thë cña m¸y 

NÕu ®Çu nèi víi hÖ thèng thë cña m¸y cã d¹ng h×nh c«n th× ph¶i cã ®−êng kÝnh 15 mm hoÆc  

22 mm ®¸p øng yªu cÇu cña ISO 5356-1. 

56.3 f)   §Çu nèi cæng x¶ khÝ  

NÕu m¸y cã ®Çu nèi cæng x¶ khÝ th× nã ph¶i thuéc mét trong c¸c lo¹i sau: 

– ®Çu h×nh c«n trong cã ®−êng kÝnh 30 mm theo ISO 5356-1, hoÆc  

– mèi nèi cè ®Þnh hoÆc ®Çu nèi ®éc nhÊt ®¸p øng víi ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2. 

56.3 g)   Cæng lÊy kh«ng khÝ khÈn cÊp 

M¸y ph¶i cã ®Çu nèi cæng lÊy khÝ khÈn cÊp vµ nã kh«ng ®−îc gièng víi ®Çu nèi ®· nãi tíi trong 

ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2. 

Chó thÝch − Cæng nhËn khÝ khÈn cÊp ph¶i ®−îc thiÕt kÕ ®Ó nã kh«ng dÔ bÞ bÞt kÝn khi sö dông cÊp 
cøu. 

56.3 h)   Cæng nèi víi bÖnh nh©n 

Cæng nèi víi bÖnh nh©n ph¶i cã lo¹i ®Çu nèi ®ång trôc cã ®−êng kÝnh 15 mm/22 mm ®¸p øng 

víi ISO 5356-1. 

56.3 i)   §Çu nèi cæng bãp bãng b»ng tay 

NÕu m¸y cã cæng bãp bãng b»ng tay, th× nã hoÆc lµ ®Çu nèi h×nh c«n ®−êng kÝnh 22 mm ®¸p 

øng víi ISO 5356-1 hoÆc lµ ®Çu nèi h×nh trô trong ®Ó nèi víi èng thë ®¸p øng víi ISO 5367. 

56.3 j)   §Çu nèi víi bé ®Þnh h−íng dßng khÝ 

Trõ tr−êng hîp bé ®Þnh h−íng dßng khÝ ®−îc l¾p cè ®Þnh trong m¸y, c¸c ®Çu nèi cña chóng, nÕu 

cã d¹ng h×nh c«n ph¶i hoÆc lµ 15 mm hoÆc lµ 22 mm ®¸p øng víi ISO 5356-1 dïng cho ng−êi 

lín, hoÆc lµ 15 mm  ®¸p øng víi ISO 5356-1 dïng cho trÎ s¬ sinh. 

56.3 k)   Cæng phô kiÖn 

NÕu m¸y cã cæng dµnh cho phô kiÖn, vÝ dô dïng ®Ó lÊy mÉu khÝ hoÆc hoÆc n¹p chÊt láng, nã 

kh«ng ®−îc gièng lo¹i ®Çu nèi ®· nãi tíi trong ISO 5356-1 vµ ISO 5356-2 vµ ph¶i cã ph−¬ng 

tiÖn ®Ó l¾p ch¾c ch¾n vµ bÞt kÝn nÕu ch−a sö dông. 
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56.3 l)   Cæng cho bé c¶m biÕn theo dâi  

NÕu m¸y cã cæng dµnh cho bé c¶m biÕn, nã kh«ng ®−îc gièng lo¹i ®Çu nèi ®· nãi tíi trong ISO 

5356-1 vµ ISO 5356-2 vµ ph¶i cã c¸c ph−¬ng tiÖn ®Ó l¾p ch¾c ch¾n. 

Sau ®iÒu 56.11, bæ xung c¸c ®iÒu sau: 

56.12   Tói tr÷ khÝ vµ èng thë 

56.12.1   Tói tr÷ khÝ vµ èng thë dïng trong hÖ thèng thë ph¶i ®¸p øng víi c¸c yªu cÇu trong ISO 

5362 vµ  ISO 5367. 

56.13   Bé ®Þnh h−íng dßng khÝ 

BÊt kú bé ®Þnh h−íng dßng khÝ nµo trong hÖ thèng thë, mµ ng−êi sö dông cã thÓ th¸o l¾p ®−îc, 

ph¶i thiÕt kÕ ®Ó khi l¾p vµo m¸y kh«ng t¹o ra nguy c¬ mÊt an toµn cho bÖnh nh©n. 

56.14   §é c¶n ®−êng thë vµo vµ thë ra 

Søc c¶n ®−êng thë vµo vµ thë ra t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n, trong kiÓu tù thë vµ khi vËn hµnh 

b×nh th−êng, kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 0,6 kPa (6 cmH2O) víi l−u l−îng 60 l/min ®èi víi ng−êi lín, 

30 l/min ®èi víi trÎ em vµ 5 l/min ®èi víi trÎ s¬ sinh. 

Sù t−¬ng thÝch ®−îc kiÓm tra b»ng ®o ¸p suÊt khÝ víi l−u l−îng kh¸c nhau t¹i cæng nèi víi bÖnh 

nh©n. 

56.16.2   Rß rØ khÝ tõ hÖ thèng thë  

Sù rß rØ khÝ tõ hÖ thèng thë kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 200 ml/min ®èi víi hÖ thèng thë dïng cho 

ng−êi lín, 100 ml/min ®èi víi hÖ thèng thë dïng cho trÎ em hoÆc 50 ml/min ®èi víi hÖ thèng thë 

dïng cho trÎ s¬ sinh. 

Sù t−¬ng thÝch ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh b»ng phÐp thö sau: 

L¾p hÖ thèng thë phï hîp víi ®Ò xuÊt cña nhµ s¶n xuÊt. BÞt kÝn tÊt c¶ c¸c cæng m¸y, nèi thiÕt bÞ 

®o ¸p suÊt vµ ®−a khÝ vµo hÖ thèng thë cho tíi khi ®¹t ®−îc 5 kPa ®èi víi hÖ thèng thë dïng 

cho ng−êi lín, hoÆc 4 kPa ®èi víi hÖ thèng thë dïng cho trÎ em hoÆc 2 kPa ®èi víi hÖ thèng thë 

dïng cho trÎ s¬ sinh. §iÒu chØnh dßng khÝ khÝ ®Ó æn ®Þnh ¸p suÊt vµ ghi c¸c l−u l−îng khÝ rß rØ. 

10.4   Bé phËn m¹ng ®iÖn l−íi, c¸c cÊu kiÖn vµ c¸ch s¾p ®Æt 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 57 cña IEC 601-1:1988 víi nh÷ng bæ xung sau: 

57.3   Bæ xung ®iÒu d−íi ®©y vµo môc a) 

D©y nguån cña m¸y thë ch¹y ®iÖn ph¶i lµ lo¹i kh«ng th¸o rêi ®−îc hoÆc lµ lo¹i ®· phßng ngõa 

®Ó kh«ng bÞ th¸o rêi khái m¸y thë. 

Sù t−¬ng thÝch ph¶i kiÓm tra b»ng c¸ch kiÓm tra vµ thö nghiÖm theo 57.4 cña IEC 601-1:1988. 
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Trong khi thö, d©y ph¶i kh«ng bÞ tuét khái æ c¾m. 

10.5   Nèi ®Êt b¶o vÖ, c¸c ®Çu cùc vµ d©y nèi 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 58 cña IEC 601-1:1988. 

10.6   CÊu tróc vµ bè trÝ 

¸p dông yªu cÇu quy ®Þnh t¹i ®iÒu 59 cña IEC 601-1:1988. 
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C¸c phô lôc 

 

¸p dông c¸c phô lôc tõ A ®Õn L trong IEC 601-1:1988, cïng víi c¸c phô lôc M vµ N thuéc tiªu 

chuÈn nµy. 
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Phô lôc M 

(th«ng tin) 

ThuyÕt minh tiªu chuÈn 
 

Phô lôc nµy ®−a ra thuyÕt minh nªu ng¾n gän vÒ yªu cÇu quan träng trong tiªu chuÈn nµy vµ dµnh 

cho nh÷ng ng−êi cã liªn quan nh−ng kh«ng tham gia x©y dùng tiªu chuÈn. HiÓu biÕt vÒ c¸c 

nguyªn do cña nh÷ng yªu cÇu chÝnh cã vai trß quan träng trong viÖc ¸p dông. Ngoµi ra, thùc hµnh 

l©m sµng vµ sù thay ®æi vÒ c«ng nghÖ diÔn ra th−êng xuyªn, nªn c¬ së cña nh÷ng yªu cÇu hiÖn t¹i 

sÏ t¹o ®iÒu kiÖn thuËn lîi cho viÖc xem xÐt, söa ®æi tiªu chuÈn nµy. 

C¸c ®iÒu trong phô lôc nµy ®−îc ®¸nh thø tù t−¬ng øng víi nh÷ng ®iÒu cã liªn quan thuéc tiªu 

chuÈn nµy . Do vËy, sè thø tù kh«ng liªn tôc. 

1.1  Môc ®Ých cña tiªu chuÈn nµy lµ x©y dùng yªu cÇu riªng vÒ an toµn cña m¸y thë cÊp cøu. 

1.3  §Þnh nghÜa ¸p dông thuéc tiªu chuÈn nµy lµ c¬ së ®Ó ph©n lo¹i nh÷ng yªu cÇu vµ ®o l−êng 

dßng rß. 

Ghi nhËn lo¹i èng chèng tÜnh ®iÖn hoÆc lo¹i èng kh¸c ®−îc xem nh− cã dÉn ®iÖn cã thÓ ®−îc sö 

dông trong hÖ thèng thë cña m¸y thë cÊp cøu. 

C¸c bé phËn l¾p trong m¸y thë, nh− c¶m biÕn nhiÖt ®é vµ c¶m biÕn khÝ CO2, chóng cã tiÕp xóc 

trùc tiÕp víi bÖnh nh©n vµ ®−îc nèi ®iÖn víi m¸y thë, ®−îc xem lµ nh÷ng thµnh phÇn cã liªn quan 

®Õn dßng rß vµ ®−îc ®Æc t¶ trong tiªu chuÈn nµy. V× vËy, bé phËn nµy ®−îc bao trïm trong c¸c 

®Þnh nghÜa vÒ phÇn ¸p dông. 

1.7   NhËn biÕt, ghi nhRn vµ tµi liÖu 

“6.8.3 a) 2)”   §èi víi m¸y thë cÊp cøu, ®−îc dïng chñ yÕu bªn ngoµi bÖnh viÖn, thêi gian ho¹t 

®éng liªn tôc cña m¸y cã thÓ kh¸c nhau nh−ng lµ mét th«ng tin quan träng, khi mµ kh«ng cã 

mét nguån dù phßng nµo kh¸c. 

“6.8.3 a)”   Tham sè vÒ bÖnh nh©n hoÆc vÒ m¸y kh«ng ®Ò cËp ë ®©y v× nh÷ng ®iÒu nµy ®· cã 

trong IEC 601-1:1988. 

Mét sè vÝ dô vÒ nh÷ng tham sè m¸y lµ "thÓ tÝch ®Èy" thay cho "thÓ tÝch mét lÇn thë", "¸p suÊt 

sinh ra" thay cho "¸p suÊt ®−êng khÝ", "thë cè ®Þnh" thay cho "thë ra", "¸p suÊt cæng trë vÒ" thay 

cho "¸p suÊt ®−êng khÝ" (vÝ dô cuèi lµ ®Æc biÖt quan träng ®Ó ph©n biÖt nh÷ng ®iÒu nµy trong 

mét sè lo¹i m¸y thë dïng cho trÎ s¬ sinh). 

Mét sè t×nh tr¹ng háng hãc, vÝ dô sù t¾c nghÏn hoÆc sù rß rØ cã thÓ g©y kh¸c biÖt nghiªm träng 

gi÷a thÓ tÝch vµ ¸p suÊt trong m¸y thë víi thÓ tÝch vµ ¸p lùc t¹i bÖnh nh©n, nh−ng nh÷ng t×nh 
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tr¹ng háng hãc kh¸c, vÝ dô sù tÝch tô qu¸ nhiÒu h¬i n−íc trong ®−êng ¸p suÊt, cã thÓ g©y ra sai 

sè lín ®èi víi c¸c tham sè ®o trùc tiÕp bÖnh nh©n. 

“6.8.3 a) 5)”   Mét sè thay ®æi vÒ t×nh tr¹ng vµ thµnh phÇn cña khÝ t¹i ®Çu ®o cã thÓ lµm thay 

®æi ®é nhËy ®èi víi l−u l−îng hoÆc thÓ tÝch cña mét sè ®Çu ®o. Còng nh− vËy, sù thay ®æi vÒ 

t×nh tr¹ng cña bé c¶m biÕn cã thÓ lµm thay ®æi sù hiÖu chØnh ®ßi hái ®Ó biÓu thÞ l−u l−îng, thÓ 

tÝch hoÆc h« hÊp trong ®iÒu kiÖn tiªu chuÈn. VÝ dô m¸y ®o thÓ tÝch kiÓu thay thÕ khi ho¹t ®éng 

b×nh th−êng, sÏ chØ ra thÓ tÝch khÝ thæi qua nã, chØ biÓu thÞ nh÷ng ®iÒu kiÖn trong ph¹m vi cña 

b¶n th©n nã, mµ bá qua nh÷ng ®iÒu kiÖn kh¸c hoÆc thµnh phÇn khÝ. Tuy nhiªn, nÕu dïng c¶m 

biÕn ®o khÝ t¹i cæng thë ra ®Ó ®iÒu khiÓn bé hiÓn thÞ "thÓ tÝch kú thë ra" biÓu thÞ theo BTPS víi 

gi¶ thiÕt r»ng l−îng khÝ kú thë ra tiªu biÓu vµ b·o hoµ t¹i nhiÖt ®é 30 oC, thæi qua m¸y ®o khÝ, 

cßn khi nhiÖt ®é khÝ thÊp h¬n 30 oC th× chØ sè ®o t¹i bé hiÓn thÞ sÏ thÊp h¬n thÓ tÝch thë ra thùc 

theo BTPS. 

3.7   Dßng rß liªn tôc vµ dßng phô tíi bÖnh nh©n 

“19.4 h)”   Xem thuyÕt minh tiªu chuÈn ®èi víi ®iÒu 1.3. 

7.2   Phßng ngõa ho¶ ho¹n 

“43”  C¸c b¸o c¸o vÒ ch¸y do c¸c thiÕt bÞ y tÕ g©y ra lµ rÊt hiÕm. Tuy nhiªn, khi ch¸y ®· x¶y ra ë 

m«i tr−êng bÖnh viÖn, nã cã thÓ g©y ra th¶m häa. 

Nguy c¬ ch¸y vÒ c¬ b¶n b¾t nguån tõ ba yÕu tè sau: 

– c¸c vËt liÖu dÔ ch¸y (nhiªn liÖu); 

– nhiÖt ®é b»ng hoÆc lín h¬n nhiÖt ®é b¾t ch¸y tèi thiÓu cña c¸c vËt liÖu, hoÆc ®¸nh löa cã 

n¨ng l−îng b»ng hoÆc lín h¬n n¨ng l−îng b¾t ch¸y tèi thiÓu cña vËt liÖu; 

– c¸c chÊt «xi ho¸. 

Do vËy theo nh÷ng kh¸i niÖm an toµn c¬ b¶n cña IEC 601-1:1998, môc tiªu trong thiÕt kÕ c¸c 

thiÕt bÞ lµ trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng hoÆc ®¬n lçi vµ c¸c ®iÒu kiÖn «xi ho¸ mµ c¸c vËt liÖu cã 

thÓ gÆp ph¶i, nhiÖt ®é cña bÊt kú vËt liÖu nµo còng kh«ng ®−îc v−ît qu¸ nhiÖt ®é b¾t ch¸y tèi 

thiÓu, hoÆc n¨ng l−îng ®¸nh löa kh«ng ®−îc v−ît qóa n¨ng l−îng b¾t ch¸y cña vËt liÖu. Nãi 

c¸ch kh¸c, cã thÓ ng¨n ngõa ch¸y nÕu thiÕt bÞ cã thÓ tù h¹n chÕ nh÷ng nguy c¬ ch¸y, vÝ dô sö 

dông mét cÇu ch× hoÆc mét ®iÖn trë trong khoang kÝn. 

NhiÖt ®é b¾t ch¸y tèi thiÓu cña nhiÒu lo¹i vËt liÖu cô thÓ ®−îc lËp vµ in trong tµi liÖu, nh−ng chØ 

®èi víi m«i tr−êng cã kh«ng khÝ hoÆc cã «xy thuÇn tuý. NhiÖt ®é b¾t ch¸y tèi thiÓu phô thuéc rÊt 

nhiÒu vµo nång ®é cña khÝ «xy cã mÆt. NÕu cÇn cã yªu cÇu vÒ nhiÖt ®é ch¸y c¸c vËt liÖu kh¸c 

trong m«i tr−êng kh¸c, th× x¸c ®Þnh theo ph−¬ng ph¸p vµ thiÕt bÞ m« t¶ trong IEC 79-4. 
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Khi nghiªn cøu c¸c vËt liÖu dÔ ch¸y, cÇn l−u ý ®Æc biÖt tíi c¸c vËt liÖu ®−îc tÝch luü sau thêi 

gian sö dông l©u dµi, nh− bôi giÊy hoÆc v¶i. 

Nguy c¬ ch¸y trùc tiÕp g©y ra do ®¸nh löa trong m¹ch ®iÖn th−êng kh«ng ph¶i lµ quan träng 

trong thiÕt bÞ y tÕ, v× nhiÖt ®é t¨ng lªn do ®¸nh löa th−êng kh«ng ®¹t ®Õn nhiÖt ®é ch¸y tèi thiÓu 

cña c¸c vËt liÖu r¾n sö dông trong c¸c thiÕt bÞ y tÕ. 

Tuy nhiªn nÕu vËt liÖu cã nhiÖt ®é ch¸y thÊp vµ nhiÖt n¨ng thÊp, vÝ dô nh− vôn v¶i, len, giÊy 

hoÆc c¸c sîi h÷u c¬, th× kh«ng thÓ x¸c ®Þnh nhiÖt ®é bÒ mÆt cã thÓ ®¹t tíi khi ®Æt trong n¨ng 

l−îng hå quang, vµ nh÷ng thö nghiÖm ®Æc biÖt, nh− thö nghiÖm b¾t ch¸y, cã thÓ cÇn thiÕt ®Ó 

®¶m b¶o ®é an toµn trong ®iÒu kiÖn nµy. 

Trong c¸c tiªu chuÈn hiÖn hµnh, yªu cÇu gi¶m thiÓu nguy c¬ ch¸y th−êng dùa trªn sù h¹n chÕ 

nhiÖt ®é ch¸y cña n¨ng l−îng ®iÖn vµ nång ®é chÊt «xy ho¸ ®Õn mét gi¸ trÞ nµo ®ã. 

Gi¸ trÞ nhiÖt ®é dùa trªn nhiÖt ®é b¾t ch¸y tèi thiÓu ®èi víi v¶i chèng ch¸y trong m«i tr−êng 

100% «xy trong tiªu chuÈn Mü NPFA - 53M lµ 310OC. V× vËy 300OC ®−îc coi lµ giíi h¹n nhiÖt 

®é cã thÓ chÊp nhËn ®èi víi c¸c thiÕt bÞ y tÕ trong m«i tr−êng giµu «xy. 

XuÊt xø cña gi¸ trÞ n¨ng l−îng ®iÖn ®−îc dïng lµ kh«ng râ, d−êng nh− khi cã nh÷ng thö nghiÖm 

®· ®−îc kiÓm tra ®Æc biÖt th× nh÷ng chØ sè nµy ®· ®−îc chÊp nhËn tõ nh÷ng tiªu chuÈn kh¸c ®· 

®−îc ban bè. Tuy nhiªn nh÷ng thö nghiÖm ®¬n gi¶n vµ ph©n tÝch chi tiÕt vÒ nh÷ng yÕu tè g©y 

ch¸y khÝ «xy ®· chØ ra r»ng, nh÷ng yÕu tè nµy phô thuéc vµo c¸ch tiªu hao, vÞ trÝ ®Æt vµ d¹ng 

chÊt ®èt. 

HiÖn nay, kh«ng cã ph¹m vi thÝch hîp hoÆc phæ biÕn nµo ®èi víi nhiÖt ®é, n¨ng l−îng vµ nång 

®é chÊt «xy ho¸ cã thÓ ®¶m b¶o ®é an toµn trong mäi ®iÒu kiÖn. Cuèi cïng th× n¨ng l−îng ®iÖn 

chØ cã ý nghÜa lµm t¨ng nhiÖt ®é cña nguyªn liÖu cã thÓ b¾t ch¸y, vµ ®iÒu nµy l¹i phô thuéc vµo 

d¹ng vµ vÞ trÝ ®¾t cña c¸c vËt liÖu cã thÓ bèc ch¸y. 

Trong ®iÒu kiÖn ®¬n lçi ë c¸c m¹ch ®iÖn ®Æc tr−ng, kh¶ n¨ng háng hãc cã thÓ rÊt cao. Trong 

tr−êng hîp nµy, ®¶m b¶o an toµn tuyÖt ®èi chØ cã thÓ ®−îc khi tiÕn hµnh b»ng c¸ch ph©n tÝch 

®é an toµn vµ c¸c nguy c¬, khi quan t©m ®Õn 3 yÕu tè c¬ b¶n lµ nguyªn liÖu, nhiÖt ®é vµ chÊt 

«xi ho¸. 

Mét thiÕt kÕ phï hîp cã thÓ h¹n chÕ n¨ng l−îng trong m¹ch ®iÖn ®Ó ®¶m b¶o nhiÖt ®é trong 

m¹ch lu«n thÊp h¬n nhiÖt ®é b¾t ch¸y tèi thiÓu cña kh«ng khÝ trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ 

trong khoang kÝn, hoÆc l¾p thªm qu¹t th«ng giã c−ìng bøc ®Ó ®¶m b¶o l−îng «xy kh«ng v−ît 

qu¸ so víi l−îng «xy trong kh«ng khÝ xung quanh trong ®iÒu kiÖn ®¬n lçi. 

Nãi c¸ch kh¸c, nã thÝch hîp víi viÖc h¹n chÕ n¨ng l−îng ®iÖn ®Ó ®¶m b¶o nhiÖt ®é lu«n thÊp h¬n 

nhiÖt ®é ch¸y tèi thiÓu ®èi víi m«i tr−êng «xy thuÇn tuý, thËm chÝ trong nh÷ng ®iÒu kiÖn ®¬n lçi. 
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Sù kÕt hîp mang tÝnh ®Æc tr−ng sÏ x¸c ®Þnh cã thÓ x¶y ra ch¸y, nÕu chØ cã mét th«ng sè th× 

kh«ng thÓ x¸c ®Þnh ®−îc n¬i x¶y ra ch¸y, ph¶i kÕt hîp c¶ 3 th«ng sè míi cã thÓ x¸c ®Þnh ®−îc. 

8.2   Phßng ngõa c«ng suÊt nguy hiÓm 

“51.11”   Mét sè vÝ dô ®iÓn h×nh vÒ tiªu chuÈn kiÓm tra ®èi víi mét sè ph−¬ng ph¸p ®ang ®−îc 

¸p dông nh− sau: 

a) NÕu cã ý ®Þnh th«ng b¸o vÒ sù mÊt ¸p lùc: b¸o ®éng cã thÓ xÈy ra khi ¸p suÊt gi¶m 

xuèng, vÝ dô d−íi 20 % so víi gi¸ trÞ ®Æt hoÆc ¸p suÊt ®Ønh cÇn thiÕt t¹i cæng nèi víi bÖnh 

nh©n; 

b) NÕu cã ý ®Þnh th«ng b¸o vÒ sù sôt gi¶m cña l−u l−îng: b¸o ®éng cã thÓ xÈy ra khi l−u 

l−îng gi¶m xuèng, vÝ dô d−íi 20 % so víi gi¸ trÞ ®Æt hoÆc gi¸ trÞ ®· ®o ®−îc tr−íc ®ã t¹i 

cæng nèi víi bÖnh nh©n hoÆc t¹i ®−êng dÉn khÝ thë ra; 

c) NÕu cã ý ®Þnh th«ng b¸o vÒ sù sôt gi¶m thÓ tÝch hoÆc sù h« hÊp: b¸o ®éng cã thÓ xÈy ra 

khi thÓ tÝch hoÆc h« hÊp gi¶m xuèng, vÝ dô d−íi 20 % so víi gi¸ trÞ ®Æt hoÆc gi¸ trÞ ®· ®o 

®−îc tr−íc ®ã t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n hoÆc t¹i ®−êng dÉn khÝ thë ra; 

d) NÕu cã ý ®Þnh th«ng b¸o sù thay ®æi vÒ nång ®é «-xy: b¸o ®éng cã thÓ xÈy ra khi cã sù 

thay ®æi, vÝ dô 15 % nång ®é «-xy trung b×nh. Bé c¶m biÕn «-xy nªn bè trÝ t¹i èng khÝ trë 

vÒ (hoÆc èng khÝ thë ra) thuéc hÖ thèng thë hoÆc t¹i ®−êng x¶ khÝ, c¸ch cæng nèi víi 

bÖnh nh©n 5 cm. Tuy nhiªn, kh«ng nªn sö dông thiÕt bÞ theo râi «-xy ®Ó kÝch ho¹t b¸o 

®éng rß rØ khÝ v× kü thuËt nµy ch−a ®¹t ®−îc ®é tin cËy khi sö dông «-xy víi nång ®é kh¸c 

nhau; 

e) NÕu cã ý ®Þnh th«ng b¸o sù thay ®æi vÒ nång ®é khÝ cacbondioxit: b¸o ®éng cã thÓ xÈy 

ra khi møc cacbondioxit t¹i cæng nèi bÖnh nh©n ®¸ng nhÏ ph¶i duy tr× ë 1% (V/V) th× cã 

sù lªn xuèng tíi 3 % (nghÜa lµ mÊt tÝn hiÖu gi¸n ®o¹n khi h« hÊp). CÇn l−u ý khi nång ®é 

khÝ cacbondioxit kh«ng thÓ quay vÒ møc 0,5 %. VÞ trÝ lÊy mÉu khÝ nªn bè trÝ t¹i èng khÝ 

trë vÒ (hoÆc èng khÝ thë ra) thuéc hÖ thèng thë hoÆc t¹i ®−êng x¶ khÝ, c¸ch cæng nèi víi 

bÖnh nh©n 5 cm (vÝ dô t¹i èng nèi víi khÝ qu¶n). 

10.1   Qui ®Þnh chung 

“54.1”   §iÒu nµy ng¨n ngõa viÖc sö dông thiÕt bÞ theo dâi ®Ó ®iÒu khiÓn bé kÝch ho¹t v× ®iÒu 

nµy cã thÓ dÉn tíi viÖc kh«ng ph¸t hiÖn ®−îc sù trôc trÆc cña bé kÝch ho¹t nµy trong tr−êng hîp 

thiÕt bÞ theo dâi bÞ háng. 

10.4   C¸c thµnh phÇn chÝnh, c¸c phô kiÖn vµ sù s¾p ®Æt 

“57.3”   Sù ng¾t nguån ®iÖn mét c¸ch ngÉu nhiªn cã thÓ g©y nguy hiÓm cho ng−êi bÖnh. 
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