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t i ª u   c h u È n   q u è c   g I a  TCVN 7303-2-5 : 2006 

XuÊt b¶n lÇn 1 

ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ −−−−  
PhÇn 2-5: Yªu cÇu riªng vÒ an toµn  
cña thiÕt bÞ vËt lý trÞ liÖu b»ng siªu ©m 

Medical electrical equipment −  

Part 2-5: Particular requirements for the safety of ultrasonic physiotherapy equipment 

Môc 1 – Yªu cÇu chung 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn, Söa ®æi 1:1991, Söa ®æi 2:1995, sau ®©y gäi lµ Tiªu chuÈn 

chung, ngoµi ra cßn: 

1 Ph¹m vi ¸p dông vµ môc ®Ých 

1.1   Ph¹m vi ¸p dông 

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy quy ®Þnh yªu cÇu vÒ an toµn cña thiÕt bÞ vËt lý trÞ liÖu b»ng siªu ©m sö dông 

trong y tÕ, nh− ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 2.1.101. 

Tiªu chuÈn riªng nµy kh«ng ¸p dông cho: 

− thiÕt bÞ, trong ®ã dông cô ®−îc ®iÒu khiÓn b»ng siªu ©m (vÝ dô nh− thiÕt bÞ sö dông trong phÉu 

thuËt hoÆc nha khoa); 

− thiÕt bÞ trong ®ã sö dông sãng xung siªu ©m héi tô ®Ó t¸n sái trong thËn hoÆc trong bµng 

quang (th«ng tin tham kh¶o trong IEC 60601-2:36). 

− thiÕt bÞ vËt lý trÞ liÖu b»ng siªu ©m trong ®ã sö dông sãng xung siªu ©m héi tô. 

 Môc ®Ých 

Thay thÕ: 

Môc ®Ých cña tiªu chuÈn nµy lµ thiÕt lËp c¸c yªu cÇu riªng vÒ an toµn cña thiÕt bÞ vËt lý trÞ liÖu 

b»ng siªu ©m sö dông trong y tÕ, nh− ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 2.1.101. 
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1.3  Tiªu chuÈn riªng 

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy viÖn dÉn TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988 ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ –  

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn, Söa ®æi 1:1991, Söa ®æi 2:1995). 

PhÇn 1 ®−îc nãi ®Õn trong tiªu chuÈn riªng nµy ®−îc hiÓu lµ “Tiªu chuÈn chung”. 

ViÖc ®¸nh sè môc, ®iÒu cña tiªu chuÈn riªng nµy phï hîp víi Tiªu chuÈn chung. Nh÷ng thay ®æi 

vÒ néi dung cña Tiªu chuÈn chung ®−îc quy ®Þnh b»ng c¸ch sö dông nh÷ng tõ sau: 

“Thay thÕ” nghÜa lµ c¸c ®iÒu hoÆc cña Tiªu chuÈn chung bÞ thay thÕ hoµn toµn b»ng néi dung cña 

tiªu chuÈn riªng nµy. 

“Bæ sung” nghÜa lµ néi dung cña tiªu chuÈn riªng nµy ®−îc thªm vµo yªu cÇu cña Tiªu chuÈn 

chung. 

“Söa ®æi” nghÜa lµ c¸c ®iÒu hoÆc ®iÒu phô cña Tiªu chuÈn chung ®−îc söa ®æi nh− thÓ hiÖn trong 

néi dung cña tiªu chuÈn riªng nµy. 

C¸c ®iÒu vµ h×nh vÏ ®−îc thªm vµo c¸c ®iÒu hoÆc h×nh vÏ cña Tiªu chuÈn chung ®−îc ®¸nh sè b¾t 

®Çu tõ 101, phô lôc bæ sung ®−îc ghi b»ng ch÷ AA, BB… vµ c¸c kho¶n bæ sung ®−îc ghi b»ng 

ch÷ aa), bb)…. 

ThuËt ng÷ “tiªu chuÈn nµy” cã nghÜa lµ Tiªu chuÈn chung ®−îc sö dông cïng víi tiªu chuÈn riªng 

nµy. 

Ph¶i ¸p dông vµ kh«ng söa ®æi c¸c môc, ®iÒu cña Tiªu chuÈn chung hoÆc Tiªu chuÈn kÕt hîp khi 

kh«ng cã c¸c môc, ®iÒu t−¬ng øng ë tiªu chuÈn nµy. Kh«ng ¸p dông bÊt kú phÇn nµo cña Tiªu 

chuÈn chung hoÆc Tiªu chuÈn kÕt hîp, cho dï cã liªn quan, khi néi dung cña ®iÒu ®ã ®−îc nªu ra 

trong tiªu chuÈn riªng nµy. 

C¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn riªng nµy ®−îc −u tiªn h¬n c¸c yªu cÇu cña Tiªu chuÈn chung vµ cña 

c¸c tiªu chuÈn kÕt hîp nªu d−íi ®©y. 

1.5 Tiªu chuÈn kÕt hîp 

Bæ sung: 

¸p dông c¸c tiªu chuÈn kÕt hîp sau ®©y: 

IEC 60601-1-1:1992  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety –  

1: Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 1: Tiªu chuÈn kÕt hîp: Yªu cÇu an toµn ®èi víi hÖ thèng ®iÖn 

y tÕ). 
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IEC 60601-1-2:1993  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety –  

2: Collateral Standard: Electromagnetic compatibility – Requirements and tests (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ 

– PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 2: Tiªu chuÈn kÕt hîp: T−¬ng thÝch ®iÖn tõ – Yªu cÇu vµ 

thö nghiÖm). 

IEC 60601-1-4:1996 Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety –  

4: Collateral Standard: Programmable electrical medical systems (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu 

cÇu chung vÒ an toµn – 4: Tiªu chuÈn kÕt hîp: HÖ thèng ®iÖn y tÕ cã thÓ lËp tr×nh ®−îc). 

2   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa  

2.1 Bé phËn thiÕt bÞ, thiÕt bÞ phô trî vµ phô kiÖn 

§Þnh nghÜa bæ sung 

2.1.101  thiÕt bÞ vËt lý trÞ liÖu b»ng siªu ©m (ultrasonic physiotherapy equipment) (sau ®©y gäi lµ 

thiÕt bÞ) 

thiÕt bÞ ph¸t vµ øng dông siªu ©m ®Ó ®iÒu trÞ cho bÖnh nh©n. 

Chó thÝch   thiÕt bÞ gåm mét bé ph¸t ®iÖn cao tÇn vµ mét bé biÕn ®æi tÇn sè cao tÇn nµy thµnh siªu ©m. 

2.1.102   Bé biÕn ®æi siªu ©m (ultrasonic transducer) 

ThiÕt bÞ cã thÓ biÕn ®æi ®iÖn n¨ng thµnh c¬ n¨ng trong d¶i tÇn sè siªu ©m. 

*2.1.103   §Çu ®iÒu trÞ (treatment head) 

Tæ hîp gåm bé biÕn ®æi siªu ©m vµ c¸c bé phËn kÌm theo ®Ó ®iÒu trÞ t¹i chç b»ng siªu ©m ®Õn 

ng−êi bÖnh. 

Chó thÝch   §Çu ®iÒu trÞ cßn ®−îc gäi lµ bé phËn øng dông. 

2.1.104   §Çu g¾n kÌm (attachment head) 

Phô kiÖn cÇn g¾n vµo ®Çu ®iÒu trÞ ®Ó thay ®æi c¸c ®Æc tÝnh cña chïm siªu ©m.           

2.12   C¸c ®Þnh nghÜa kh¸c (Miscellaneous) 

2.12.101   C«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh (rated output power) 

C«ng suÊt ®Çu ra lín nhÊt cña thiÕt bÞ t¹i bÊt kú ®iÖn ¸p nguån danh ®Þnh nµo [IEC 61689, ®Þnh 

nghÜa ë ®iÒu 3.32]. 
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2.12.102   Siªu ©m (ultrasound) 

Dao ®éng ©m thanh cã tÇn sè lín h¬n giíi h¹n cña ©m thanh nghe ®−îc (kho¶ng 16 kHz) (xem 

801-21-04 cña IEC 60050 (801))  [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.45]. 

2.12.103   DiÖn tÝch bøc x¹ hiÖu qu¶ (effective radiating area) 

DiÖn tÝch c¾t ngang chïm tia ®−îc ngo¹i suy tõ mÆt tr−íc cña ®Çu ®iÒu trÞ råi nh©n víi hÖ sè kÝch 

th−íc theo IEC 61689 [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.20, ®· söa ®æi].                                                                                               

Chó thÝch   §iÒu nµy cã thÓ ®−îc hiÓu lµ diÖn tÝch bÒ mÆt cña ®Çu ®iÒu trÞ chøa 100 % tæng c«ng suÊt ©m 

thanh b×nh ph−¬ng trung b×nh. 

2.12.104   C−êng ®é hiÖu qu¶ (effective intensity) 

Tû sè cña c«ng suÊt ®Çu ra vµ diÖn tÝch bøc x¹ hiÖu qu¶, ®−îc biÓu thÞ b»ng o¸t trªn centimet 

vu«ng [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.18 ®· söa ®æi]. 

2.12.105   TÇn sè lµm viÖc cña ©m thanh (acoustic working frequency) 

TÇn sè cña tÝn hiÖu ©m thanh dùa trªn sù theo dâi ®Çu ra cña mét èng nghe trong n−íc ®−îc ®Æt 

trong tr−êng ©m. TÝn hiÖu ®−îc ph©n tÝch bëi kü thuËt tÇn sè c¾t qua ®iÓm zªr« (xem ®iÒu 3.4.1 

cña IEC 61102)  [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.3]. 

2.12.106   Tû sè kh«ng ®ång nhÊt cña chïm tia (beam non-uniformity ratio) 

Tû sè gi÷a b×nh ph−¬ng ¸p lùc ©m thanh hiÖu dông lín nhÊt vµ b×nh ph−¬ng ¸p lùc ©m thanh hiÖu 

dông lÊy trung b×nh trong kh«ng gian khi gi¸ trÞ trung b×nh trong kh«ng gian ®−îc lÊy trªn toµn bé 

diÖn tÝch bøc x¹ hiÖu qu¶ theo IEC 61689 [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.9, ®· söa ®æi]. 

2.12.107 Lo¹i chïm tia (beam type) 

Chïm tia siªu ©m ®−îc ph©n lo¹i mang tÝnh miªu t¶ cã mét trong ba d¹ng: chuÈn trùc, héi tô hoÆc 

ph©n kú [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.11]. 

2.12.108 HÖ sè chÕ ®é (duty factor) 

Tû sè gi÷a ®é réng xung chia cho chu kú lÆp l¹i xung (xem ®iÒu 5.3.2.4 cña IEC 60469-1)  

[IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.17]. 

2.12.109 C«ng suÊt ®Çu ra (output power) 

C«ng suÊt siªu ©m lÊy trung b×nh theo thêi gian ph¸t ra bëi ®Çu ®iÒu trÞ cña thiÕt bÞ vµo mét tr−êng 

gÇn nh− tù do ë ®iÒu kiÖn quy ®Þnh trong m«i tr−êng quy ®Þnh, phï hîp nhÊt lµ trong n−íc (xem 

®iÒu 3.5 cña IEC 61161) [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.31]. 



TCVN 7303-2-5 : 2006 

 9 

 

2.12.110 §é réng xung (pulse duration) 

Kho¶ng thêi gian b¾t ®Çu tõ lÇn ®Çu tiªn biªn ®é ¸p suÊt v−ît qu¸ gi¸ trÞ chuÈn vµ kÕt thóc ë lÇn 

cuèi cïng biªn ®é ¸p suÊt trë vÒ gi¸ trÞ ban ®Çu. Gi¸ trÞ chuÈn b»ng biªn ®é ¸p suÊt nhá nhÊt céng 

víi 10 % chªnh lÖch gi÷a biªn ®é ¸p suÊt lín nhÊt vµ biªn ®é ¸p suÊt nhá nhÊt [IEC 61689, ®Þnh 

nghÜa ë ®iÒu 3.35]. 

Chó thÝch   §Þnh nghÜa trªn tõ IEC 61689 kh¸c víi ®iÒu 3.30 cña IEC 61102 cã tÝnh ®Õn sù ®iÒu biÕn 

kh«ng hoµn h¶o. 

2.12.111 Chu kú lÆp l¹i xung (pulse repetition period) 

Gi¸ trÞ tuyÖt ®èi cña kho¶ng thêi gian mµ sau kho¶ng ®ã lÆp l¹i c¸c ®Æc tr−ng gièng nhau cña d¹ng 

sãng tuÇn hoµn (xem ®iÒu 5.3.2.1 cña IEC 60469-1) [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 3.36]. 

2.12.112 C−êng ®é tèi ®a t¹m thêi (temporal-maximum intensity) 

Trong tr−êng hîp mét sãng cã biªn ®é ®−îc ®iÒu biÕn th× c−êng ®é tèi ®a t¹m thêi lµ tû sè gi÷a 

c«ng suÊt ®Çu ra tèi ®a t¹m thêi chia cho diÖn tÝch bøc x¹ hiÖu qu¶ [IEC 61689, ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 

3.41, ®· söa ®æi]. 

2.12.113 C«ng suÊt ®Çu ra tèi ®a t¹m thêi (temporal-maximum output power) 

Trong tr−êng hîp mét sãng cã biªn ®é ®iÒu biÕn th× c«ng suÊt ®Çu ra tèi ®a t¹m thêi lµ hµm sè cña 

c«ng suÊt ®Çu ra thùc tÕ, ¸p lùc ©m thanh ®Ønh t¹m thêi vµ ¸p lùc ©m thanh hiÖu dông, ®−îc x¸c 

®Þnh nh− quy ®Þnh trong IEC 61689 [phï hîp víi ®iÒu 3.34 cña IEC 61689]. 

*4   Yªu cÇu chung ®èi víi thö nghiÖm 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

*4.1  C¸c phÐp thö 

Bæ sung chó thÝch cho thuyÕt minh (xem Phô lôc AA). 

5   Ph©n lo¹i 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

5.6    

Söa ®æi: 

Xãa tÊt c¶ c¸c g¹ch ®Çu dßng, ngo¹i trõ “ − ho¹t ®éng liªn tôc”. 
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*6   NhËn biÕt, ghi nh^n vµ tµi liÖu 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

6.1   Ghi nh^n phÝa ngoµi thiÕt bÞ hoÆc bé phËn cña thiÕt  bÞ  

p)   §Çu ra 

thay thÕ: 

1) Bé ph¸t ®iÖn cña thiÕt bÞ ph¶i ghi nh·n bæ sung c¸c néi dung sau: 

− tÇn sè lµm viÖc cña ©m thanh tÝnh b»ng MHz (b»ng kHz nÕu tÇn sè d−íi 1 MHz). 

− d¹ng sãng [liªn tôc, biªn ®é ®iÒu biÕn (hoÆc xung)]. 

− nÕu cã ®iÒu biÕn biªn ®é (hoÆc xung) th× m« t¶ hoÆc vÏ d¹ng sãng xung ®Çu ra cïng víi 

c¸c gi¸ trÞ nh− ®é réng xung, chu kú lÆp l¹i cña xung vµ hÖ sè chÕ ®é ®èi víi mçi chÕ ®é  

®iÒu biÕn. 

2) Bé ph¸t ®iÖn ph¶i ®−îc g¾n cè ®Þnh mét tÊm nh·n trªn ®ã duy nhÊt chØ ®−a ra sè xªri ®Ó nhËn 

biÕt ®−îc tõng bé ph¸t ®iÖn riªng. 

3)  §Çu ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc ghi nh·n víi c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh tÝnh b»ng o¸t, diÖn tÝch bøc x¹ 

hiÖu qu¶ tÝnh b»ng centimÐt vu«ng, tû sè kh«ng ®ång nhÊt cña chïm tia, lo¹i chïm tia, Ên ®Þnh 

mét bé ph¸t ®iÖn riªng (xem ®iÒu 6.8.2 aa) kho¶n 9) cña thiÕt bÞ sö dông thÝch hîp víi ®Çu ®iÒu 

trÞ vµ sè xªri duy nhÊt cña nã. 

6.8.2   H−íng dÉn sö dông 

bæ sung: 

aa)   H−íng dÉn sö dông ph¶i bæ sung nh− sau: 

1) Th«ng tin vÒ tÇn sè lµm viÖc cña siªu ©m hoÆc c¸c tÇn sè, tÝnh b»ng kilohec hoÆc megahec 

vµ diÖn tÝch hoÆc c¸c diÖn tÝch bøc x¹ hiÖu qu¶, tÝnh b»ng centimÐt vu«ng cña bÊt cø ®Çu ®iÒu 

trÞ hoÆc ®Çu g¾n kÌm nµo. 

2) KhuyÕn c¸o ng−êi sö dông chó ý vÒ sù cÇn thiÕt ph¶i b¶o d−ìng ®Þnh kú, ®Æc biÖt lµ: 

– kho¶ng thêi gian thö nghiÖm ®Þnh kú vµ hiÖu chuÈn do ng−êi sö dông thùc hiÖn; 

– kiÓm tra vÕt nøt ë ®Çu ®iÒu trÞ, v× chóng cã thÓ ®Ó chÊt láng dÉn ®iÖn th©m nhËp vµo; 

– kiÓm tra c¸p nèi cña ®Çu ®iÒu trÞ vµ c¸c phÇn tö ®Êu nèi. 
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3) Lêi khuyªn vÒ quy tr×nh cÇn thiÕt ®Ó vËn hµnh an toµn ®−a ra c¸c chó ý trong tr−êng hîp bé 

phËn øng dông kiÓu B cã thÓ x¶y ra nguy c¬ mÊt an toµn do l¾p ®Æt ®iÖn kh«ng tho¶ ®¸ng. 

4) Lêi khuyªn vÒ kiÓu cña hÖ thèng l¾p ®Æt ®iÖn ®Ó thiÕt bÞ cã thÓ ®−îc ®Êu nèi an toµn, kÓ c¶ 

®Êu nèi cña d©y san b»ng ®iÖn thÓ. 

5) L−u ý cho ng−êi sö dông cÇn cÈn thËn khi cÇm ®Çu ®iÒu trÞ v× n¾m chÆt cã thÓ ¶nh h−ëng 

bÊt lîi tíi c¸c ®Æc tÝnh cña nã. 

6) LiÖt kª nh÷ng ®iÒu kiÖn trong ®ã ®iÒu trÞ b»ng siªu ©m coi lµ chèng chØ ®Þnh. 

7) Nªu ph¹m vi sö dông thÝch hîp. 

8) Th«ng tin vÒ ®Çu ®iÒu trÞ cã s½n. 

9) NÕu ®Çu ®iÒu trÞ ®−îc thiÕt kÕ ®Ó cã thÓ l¾p lÉn, nh− vËy lµ nã kh«ng cÇn ph¶i cã mét bé 

ph¸t ®iÖn riªng, th× ®iÒu ®ã cÇn ®−îc th«ng b¸o vµ m« t¶ c¶ ph−¬ng ph¸p ®æi lÉn ®ã. 

7   C«ng suÊt ®Çu vµo  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung víi thiÕt bÞ vËn hµnh nh− quy ®Þnh ë ®iÒu 50. 

Môc 2 – §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 3 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®iÖn giËt 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

13   Qui ®Þnh chung 

bæ sung: 

Trong tr−êng hîp thiÕt bÞ kÕt hîp (vÝ dô thiÕt bÞ ®−îc trang bÞ bæ sung cã chøc n¨ng hoÆc bé phËn 

øng dông ®Ó kÝch thÝch ®iÖn) thiÕt bÞ ph¶i hîp víi tÊt c¶ tiªu chuÈn riªng quy ®Þnh yªu cÇu an toµn 

®èi víi chøc n¨ng bæ sung ®ã. 

Môc 4 – B¶o vÖ chèng nguy hiÓm vÒ c¬ 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 
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21   §é bÒn c¬ 

21.5 PhÐp thö sù phï hîp 

Bæ sung ®o¹n: 

Sau khi thö, ®Çu ®iÒu trÞ ph¶i phï hîp víi ®iÒu 51.104 cña tiªu chuÈn riªng nµy. 

Môc 5 – B¶o vÖ chèng nguy c¬  bøc x¹ 

kh«ng mong muèn hoÆc qu¸ møc 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

35   N¨ng l−îng ©m thanh (kÓ c¶ siªu ©m) 

Thay thÕ: 

C−êng ®é trung b×nh t¹m thêi lÊy theo gi¸ trÞ ®Ønh trong kh«ng gian cña bøc x¹ siªu ©m kh«ng 

mong muèn (xem IEC 61102) ph¸t ra tõ ®Çu ®iÒu trÞ sö dông cÇm tay ph¶i nhá h¬n 100 mW/cm2 

khi ®o nh− m« t¶ d−íi ®©y. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

MÆt tr−íc cña ®Çu ®iÒu trÞ ®−îc nhóng trong n−íc ®· khö khÝ ë nhiÖt ®é lµ 22 oC ± 3 oC. ThiÕt bÞ 

®−îc vËn hµnh víi c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh quy ®Þnh cho ®Çu ®iÒu trÞ. Bøc x¹ siªu ©m kh«ng 

mong muèn ®−îc ®o b»ng c¸ch quÐt b»ng tay c¸c thµnh phÝa ngoµi cña ®Çu ®iÒu trÞ b»ng mét èng 

nghe trong n−íc ®· hiÖu chuÈn g¾n vµo c¸c thµnh phÝa ngoµi b»ng chÊt ®Þnh h×nh. 

Chó thÝch   C¸c yªu cÇu liªn quan ®Õn c«ng suÊt ®Çu ra vµ ph©n bè c−êng ®é xem Môc 8. 

* 36   T−¬ng thÝch ®iÖn tõ 

Thay thÕ: 

thiÕt bÞ ph¶i phï hîp víi tiªu chuÈn kÕt hîp 60601-1-2, ngoµi ra cßn :   

36.202.2.1 d) 

Bæ sung c©u: 

Gi¸ trÞ 3 V/m ®−îc quy ®Þnh trong phÐp thö miÔn nhiÔm. 

36.202.2.2 d) 

Thay thÕ: 
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 Khi thö nghiÖm ph¶i ¸p dông c¸c ®iÒu kiÖn vËn hµnh sau ®©y: 

− N¨ng l−îng ®Çu ra cña ®Çu ®iÒu trÞ khi nhóng trong n−íc ph¶i ®−îc ®Æt ë chÕ ®é lín nhÊt hoÆc 

mét nöa; 

− NÕu m¹ch ®Çu ra cã thÓ ®iÒu h−ëng b»ng bé ®iÒu khiÓn ch¹m tíi ®−îc th× phÐp ®o ph¶i ®−îc 

thùc hiÖn ë chÕ ®é céng h−ëng vµ chÕ ®é kh«ng ®iÒu h−ëng.  

Môc 6 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®¸nh löa  

vµo hçn hîp khÝ g©y mª dÔ ch¸y 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 7 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ nhiÖt  

vµ c¸c nguy c¬ mÊt an toµn kh¸c 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

42   Qu¸ nhiÖt 

42.3    

*PhÐp thö sù phï hîp 

Bæ sung:                                  

6) BÒ mÆt bøc x¹ cña ®Çu ®iÒu trÞ cÇm tay b×nh th−êng ®−îc nhóng kho¶ng 1 cm bªn d−íi bÒ 

mÆt 2 lÝt n−íc cã tæng ®é s©u kh«ng nhá h¬n 20 cm vµ nhiÖt ®é ban ®Çu 25 oC ± 1 oC. ThiÕt 

bÞ ®−îc vËn hµnh trong 3 phót t¹i c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh quy ®Þnh ®èi víi ®Çu ®iÒu trÞ. 

Sau ®ã ®Çu ®iÒu trÞ ®−îc nhÊc ra khái n−íc trong 15 gi©y, råi nhóng l¹i ngay vµo trong n−íc 

vµ chu kú trªn lÆp l¹i nhiÒu h¬n hai lÇn (tæng thêi gian thö lµ 9 phót 45 gi©y) (Xem  

H×nh 101). 

7) §Çu ®iÒu trÞ dù ®Þnh chØ dïng trong n−íc vµ kh«ng dù ®Þnh dïng nh− thiÕt bÞ cÇm tay ®−îc 

thö b»ng c¸ch nhóng hoµn toµn trong n−íc kh«ng Ýt h¬n 2 lÝt ë chÕ ®é vËn hµnh trong  

15 phót víi c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh quy ®Þnh cho ®Çu ®iÒu trÞ cÇn thö nghiÖm. 

Chó thÝch   Cã thÓ sö dông c¬ cÊu khuÊy ®Ó ®¶m b¶o cho nhiÖt ®é ph©n bè ®Òu (xem Phô lôc AA, ®iÒu 42). 
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8) Trong qu¸ tr×nh thö theo 101 hoÆc 102 kÓ trªn, kh«ng khi nµo nhiÖt ®é bÒ mÆt bøc x¹ ®−îc v−ît 

qu¸ 41 oC. 

Chó thÝch 1   Trong lóc ®o nhiÖt ®é cã thÓ kh«ng cÇn ®ãng ®iÖn cho ®Çu ®iÒu trÞ ®Ó tr¸nh gia nhiÖt trùc tiÕp 

thiÕt bÞ ®o.  

Chó thÝch 2   §Ó tr¸nh gia nhiÖt bæ sung do siªu ©m ph¶n x¹ tõ c¸c thµnh hoÆc ®¸y b×nh thö ph¶i ®Æt c¸c 

tuyÕn vËt liÖu hÊp thô ©m thanh vµo c¸c thµnh hoÆc ®¸y b×nh thö. 

9)  Thö ®é t¨ng nhiÖt ®èi víi bé ph¸t ®iÖn ®−îc thùc hiÖn t¹i c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh khi ®Çu 

®iÒu trÞ ®−îc nhóng trong mét b×nh chøa n−íc cã nhiÖt ®é ban ®Çu ë 25 oC ± 1 oC trong 

kho¶ng thêi gian theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 3) cña “chÕ ®é chu kú” phï hîp víi phÐp thö tiÕp theo 

cña ®iÒu 42.3 trong Tiªu chuÈn chung. PhÐp thö ph¶i ®−îc tiÕn hµnh lÇn l−ît tõng ®Çu ®iÒu trÞ 

do nhµ chÕ t¹o cung cÊp trõ khi nhµ chÕ t¹o chøng minh ®−îc viÖc thö mét ®Çu ®iÒu trÞ riªng 

sÏ t¹o ra kÕt qu¶ kh«ng tèt. 

44   Qu¸ l−u l−îng, trµn, ®æ, rß rØ, Èm −ít, thÊm chÊt láng, lµm s¹ch, tiÖt trïng, tÈy röa vµ 

tÝnh t−¬ng thÝch 

* 44.6   ThÊm chÊt láng 

Bæ sung: 

101)  §Çu ®iÒu trÞ cña thiÕt bÞ ph¶i phï hîp víi IPX7 cña IEC 60529. 

 Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra vµ thö nghiÖm ®Çu ®iÒu trÞ bao gåm c¶ ®Çu vµo cña d©y nèi 

theo IEC 60529. 

102)  §Çu ®iÒu trÞ quy ®Þnh ®Ó siªu ©m trÞ liÖu kÕt hîp víi l−îng n−íc ¸p suÊt cao ph¶i chÞu 

®−îc ¸p suÊt tèi ®a x¶y ra trong phÐp ®iÒu trÞ nµy. 

 Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö ®· ®Ò cËp ë ®iÒu 44.6.101 ë trªn, nh−ng víi 

1,3 lÇn ¸p suÊt tèi ®a khi sö dông b×nh th−êng. 

Môc 8 −−−− §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh  
vµ b¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

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

50.1 Ghi nh^n bé phËn ®iÒu khiÓn vµ dông cô ®o 

Thay thÕ: 
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50.1.101   Ph¶i cã bé chØ thÞ vÒ l−îng trªn b¶ng ®iÒu khiÓn ë d¹ng ®ång hå ®o hoÆc bé khèng chÕ 

®Çu ra ®· hiÖu chuÈn ®Ó cã thÓ ®äc trùc tiÕp vµ chØ râ:                   

a) C«ng suÊt ®Çu ra vµ c−êng ®é hiÖu qu¶ trong tr−êng hîp vËn hµnh víi ph−¬ng thøc sãng liªn 

tôc; vµ 

b) C−êng ®é tèi ®a t¹m thêi vµ c«ng suÊt ®Çu ra tèi ®a t¹m thêi khi vËn hµnh víi ph−¬ng thøc biªn ®é 

sãng ®iÒu biÕn. 

Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp ®o phï hîp víi ®iÒu 8 cña IEC 61689. PhÐp ®o ë trªn 

ph¶i ®−îc thùc hiÖn ngay sau khi chu kú khëi ®éng ®· quy ®Þnh trong tµi liÖu kÌm theo. 

50.1.102   Khi sö dông c¸c bé chØ thÞ m« t¶ trong ®iÒu 50.1.101, ph¶i cã Ýt nhÊt lµ hai d¶i ®o kh¸c 

nhau, chØ thÞ d¶i ®o râ rµng vµ tin cËy. 

Sù phï hîp ph¶i kiÓm tra b»ng c¸ch xem xÐt. 

50.1.103   ChØ thÞ c«ng suÊt m« t¶ trong ®iÒu 50.1.101 ph¶i kh«ng ®−îc kh¸c biÖt víi gi¸ trÞ thùc tÕ 

qu¸ ± 20 %. 

Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra vµ ®o c«ng suÊt ®Çu ra tèi ®a tøc thêi lµm viÖc víi biªn ®é sãng 

®iÒu biÕn vµ c«ng suÊt ®Çu ra ë d¹ng sãng liªn tôc. C¸c chØ sè ®o ph¶i cã gi¸ trÞ chØ thÞ lín h¬n  

10 % gi¸ trÞ chØ thÞ tèi ®a. 

Chó thÝch   Th−¬ng sè cña c«ng suÊt ®Çu ra cho c−êng ®é hiÖu qu¶ lµ khu vùc ph¸t x¹ hiÖu qu¶, giíi h¹n 

20 % quy ®Þnh ë trªn ph¶i ®−îc tù bæ sung vµo chØ sè ®o cña c¶ hai d¹ng chØ thÞ. 

*51   B¶o vÖ chèng ®Çu ra nguy hiÓm 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung ngoµi ra cßn: 

51.1   §Çu ra kh«ng chÝnh x¸c 

Thay thÕ:      
C−êng ®é hiÖu qu¶ lín nhÊt kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 3 W/cm2 víi bÊt cø ®Çu ®iÒu trÞ hoÆc ®Çu nèi 

kÌm theo nµo do nhµ chÕ t¹o cung cÊp. Yªu cÇu nµy ph¶i ®−îc ¸p dông trong bÊt kú ®iÒu kiÖn 

b×nh th−êng vµ trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n bÊt kú nµo. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp ®o diÖn tÝch bøc x¹ hiÖu qu¶ vµ ®o c«ng suÊt ®Çu ra danh 

®Þnh nh− ë ®iÒu 50.1.  

Bæ sung: 

*51.101   Bé khèng chÕ c«ng suÊt ®Çu ra 

ThiÕt bÞ ph¶i cã ph−¬ng tiÖn (bé khèng chÕ c«ng suÊt ®Çu ra) ®Ó cho phÐp kh«ng gi¶m c«ng suÊt 

®Çu ra qu¸ 5 % so víi c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh. 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp ®o c«ng suÊt ®Çu ra nh− ë ®iÒu 50.1. 

*51.102   æn ®Þnh c«ng suÊt ®Çu ra khi cã dao ®éng nguån    

C«ng suÊt ®Çu ra kh«ng thay ®æi qu¸ ± 20% khi ®iÖn ¸p nguån thay ®æi ± 10%. Kh«ng cho phÐp 

®iÒu chØnh l¹i thiÕt bÞ b»ng tay ®Ó ®¸p øng yªu cÇu nµy. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp ®o c«ng suÊt ®Çu ra nh− ë ®iÒu 50.1 t¹i 90 %, 100 % vµ  

110 % gi¸ trÞ danh ®Þnh cña ®iÖn ¸p nguån. 

*51.103   Bé hÑn giê 

ThiÕt bÞ ph¶i cã bé hÑn giê ®iÒu chØnh ®−îc ®Ó c¾t ®iÖn ®Çu ra sau kho¶ng thêi gian vËn hµnh lùa 

chän tr−íc. Bé hÑn giê ph¶i cã d¶i ®o kh«ng v−ît qu¸ 30 phót vµ ®é chÝnh x¸c nh− sau:  

®Ó hÑn giê trong thêi gian  ®é chÝnh x¸c 

nhá h¬n 5 phót   ± 30 gi©y 

tõ 5 phót ®Õn 10 phót  ± 10 % chØ sè ®Æt  

lín h¬n 5 phót   ± 1 phót 

51.104  TÝnh ®ång nhÊt cña tr−êng bøc x¹ 

Tû sè kh«ng ®ång nhÊt cña chïm tia kh«ng ®−îc v−ît qu¸ trÞ sè 8,0 víi bÊt kú ®Çu ®iÒu trÞ hoÆc 

®Çu g¾n kÌm nµo ®−îc nhµ chÕ t¹o cung cÊp. 

Sù phï hîp ph¶i ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp ®o phï hîp víi ®iÒu 8 cña IEC 61689.    

51.105  æn ®Þnh ®Çu ra theo thêi gian 

Trong suèt 1 giê lµm viÖc liªn tôc víi c«ng suÊt ®Çu ra lín nhÊt vµ ®iÖn ¸p nguån danh ®Þnh trong 

n−íc cã nhiÖt ®é 22 oC  ±  3 oC, c«ng suÊt ®Çu ra ph¶i kh«ng thay ®æi trong ph¹m vi  ± 20 % so víi 

gi¸ trÞ ban ®Çu. 

*51.106   TÇn sè lµm viÖc cña ©m thanh 

TÇn sè lµm viÖc cña ©m thanh ph¶i phï hîp víi IEC 61689.                  

Môc 9 – Ho¹t ®éng kh«ng b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè; 

Thö nghiÖm m«i tr−êng 

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung. 
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Môc 10 – Yªu cÇu kÕt cÊu  

¸p dông c¸c ®iÒu trong môc nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn:: 

 

56   Linh kiÖn vµ l¾p r¸p tæng thÓ  

56.3   §Çu nèi – Yªu cÇu chung 

 Bæ sung: 

aa)   D©y ®iÖn nèi vµo ®Çu ®iÒu trÞ ph¶i ®−îc b¶o vÖ chèng vÆn xo¾n qu¸ møc t¹i lèi vµo cña ®Çu 

®iÒu trÞ vµ vµo thiÕt bÞ hoÆc ®Çu nèi g¾n liÒn víi phÝch c¾m. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng viÖc ¸p dông phÐp thö ®èi víi c¸c d©y m¹ch nguån quy ®Þnh ë 

®iÒu 57.4 b) cña Tiªu chuÈn chung ®Õn hai ®Çu cña d©y nèi nµy. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

H×nh 101 – Bè trÝ ®Ó thö nhiÖt ®é trªn bÒ mÆt ph¸t x¹ (xem ®iÒu 42.3) 

 

 

§Çu ®iÒu trÞ 
 

Dông cô ®o nhiÖt ®é 
(cã thÓ g¾n sau khi ®· 
nhÊc ra khái n−íc) 

Gi¸ ®ì ®Çu ®iÒu trÞ 

BÒ mÆt bøc x¹ 

VËt liÖu hÊp thô siªu ©m 

2 lÝt n−íc ban ®Çu  
t¹i 25 oC ± 1 oC 
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¸p dông c¸c phô lôc cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

 

Phô lôc L 

(tham kh¶o) 

Bæ sung c¸c tiªu chuÈn IEC 

IEC 60050 (801):1994  International Electrotechnical Vocabulary − Chapter 801: Acoustics and 

electroacoustics (Tõ vùng kü thuËt ®iÖn quèc tÕ – Ch−¬ng 801 : ©m thanh vµ ©m thanh ®iÖn) 

IEC 60469-1:1987  Pulse techniques and apparatus − Part 1: Pulse terms and definitions (Kü thuËt 

xung vµ thiÕt bÞ – PhÇn 1: ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa vÒ xung) 

IEC 60601-2-36:1997  Medical electrical equipment − Part 2-36: Particular requirements for the 

safety of equipment for extracorporeally induced lithotripsy (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 2-36: Yªu 

cÇu riªng vÒ an toµn ®èi víi thiÕt bÞ t¸n sái trong c¬ thÓ) 

IEC 61102:1991  Measurement and characterisation of ultrasonic fields using hydrophones in the 

frequency range of 0.5 MHz to 15 MHz (§o l−êng vµ ®Æc tÝnh cña tr−êng siªu ©m sö dông micro 

nhóng trong n−íc ë d¶i tÇn tõ 0,5 MHz ®Õn 15 MHz) 

IEC 61161:1992   Ultrasonic power measurement in liquids in the frequency range 0,5 MHz to  

25 MHz) (§o c«ng  suÊt siªu ©m trong chÊt láng ë d¶i tÇn tõ 0,5 MHz ®Õn 25 MHz) 

Söa ®æi 1 (1998) 

IEC 61689:1986  Ultrasonics − Physiotherapy systems − Performance requirements and methods 

of measurement in the frequency range 0,5 MHz to 5 MHz (Siªu ©m – HÖ thèng vËt lý trÞ liÖu – 

Yªu cÇu tr×nh bµy vµ ph−¬ng ph¸p ®o ë d¶i tÇn tõ 0,5 MHz ®Õn 5 MHz) 
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Phô lôc AA 

(tham kh¶o) 

H−íng dÉn chung vµ thuyÕt minh 

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 b¶n chÊt cña 

c¸c yªu cÇu chÝnh lµ cÇn thiÕt ®Ó ¸p dông ®óng tiªu chuÈn. Ngoµi ra, víi thùc tÕ l©m sµng vµ sù 

thay ®æi c«ng nghÖ, cã thÓ tin t−ëng ®−îc r»ng c¸c lý do c¨n b¶n sÏ t¹o thuËn tiÖn cho viÖc so¸t 

xÐt tiªu chuÈn nµy. 

2.1.103   §Çu ®iÒu trÞ 

Bé biÕn ®æi nhiÒu cÊu tö th«ng th−êng ®−îc sö dông trong chÈn ®o¸n cña chøng sèt cao, nh−ng 

thùc ra hiÖn t¹i kh«ng ®−îc sö dông n÷a. V× lý do nµy mµ yªu cÇu bæ sung vÒ ¸p dông ph−¬ng 

ph¸p thö phï hîp ®Ó x¸c ®Þnh c¸c th«ng sè ©m häc theo IEC 61689 ®−îc giíi h¹n trong “bé biÕn 

®æi ®¬n tuÇn hoµn”. Sù giíi h¹n nµy ®−îc nh¾c tíi trong lÇn so¸t xÐt nµy cña TCVN 7303-2-5  

(IEC 60601-2-5). 

4.1   C¸c phÐp thö 

ViÖc thö nghiÖm trong qu¸ tr×nh chÕ t¹o (xem ®iÒu 4.1 cña Tiªu chuÈn chung) ph¶i bao gåm viÖc 

kiÓm tra c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh theo ph−¬ng ph¸p thö quy ®Þnh ë ®iÒu 50.1 vµ phÐp thö ®é 

kÝn n−íc cho ®Çu ®iÒu trÞ nh− quy ®Þnh ë ®iÒu 44.6.   

NÕu nh− phÐp thö theo ®iÒu 50.1 kh«ng hoµn toµn ph¸t hiÖn ®−îc ®iÓm nãng, nhµ chÕ t¹o ®Ò nghÞ 

tiÕn hµnh thùc hiÖn c¸c thö nghiÖm réng h¬n nh− nªu trong ®iÒu 9 cña IEC 61689 lµm mÉu.                                

6   NhËn biÕt, ghi nh^n vµ tµi liÖu 

C¸c th«ng sè ®Çu ra hiÓn thÞ trªn nh·n thiÕt bÞ lµ quan träng nhÊt, n¾m b¾t ®−îc chóng lµ rÊt quan 

träng ®Ó ®¶m b¶o an toµn trong sö dông. C¸c th«ng sè kh¸c cã thÓ ®−îc tr×nh bµy trong c¸c tµi 

liÖu kÌm theo. Chóng ph¶i chøa ®ùng ®Õn 95 % møc ®é tin cËy vÒ : 

(i) chØ thÞ vÒ diÖn tÝch bøc x¹ hiÖu qu¶ trong ®iÒu 6.1.p)3), 

(ii) chØ thÞ vÒ c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh trong ®iÒu 6.1.p)3), 

(iii) tÇn sè lµm viÖc cña sãng ©m, 

(iv) tû sè kh«ng ®ång nhÊt cña chïm, 

(v) ®é réng xung, 
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(vi) chu kú lÆp l¹i cña xung, 

(vii) chØ thÞ sè cña c«ng suÊt ®Çu ra theo ®iÒu 50.1.101 vµ  

(viii) chØ thÞ sè vÒ c−êng ®é hiÖu qu¶ theo ®iÒu 50.1.101. 

Trong thùc tÕ ph¶i dù kiÕn ®−îc nh÷ng gi¸ trÞ cña c¸c th«ng sè do nhµ chÕ t¹o ®−a ra theo ®iÒu 5 

cña IEC 61689. 

13   Yªu cÇu chung 

Trong thiÕt bÞ trän bé th× chØ ¸p dông tiªu chuÈn riªng cho c¸c phÇn tö siªu ©m. 

Tuy nhiªn, trong thiÕt bÞ trän bé, vÝ dô nh− ®Çu ®iÒu trÞ cã ®Çu ®iÖn cùc kÝch ho¹t b»ng ®iÖn kh«ng 

cho phÐp tiÕp ®Êt ®Çu ®iÒu trÞ. 

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

ChØ sè 100 mW/cm2 kÕt hîp ®−îc yÕu tè an toµn mét c¸ch hîp lý v× tay ng−êi vËn hµnh khi sö 

dông b×nh th−êng cã hiÖu suÊt thÊp so víi ®iÒu kiÖn thö. NÕu nh− tay ng−êi vËn hµnh −ít hoÆc 

dÝnh keo th× nhiÖt ®é cã thÓ t¨ng lªn mét vµi ®é C. §ã lµ mét tr¹ng th¸i kh«ng mong muèn trong 

thùc tÕ nh−ng lµ mét vÊn ®Ò rÊt quan träng cho ng−êi vËn hµnh. 

C¶ nguyªn lý cña ph−¬ng ph¸p vµ c¸ch bè trÝ sö dông cho phÐp x¸c ®Þnh chÝnh x¸c nh÷ng gi¸ trÞ 

t¨ng thªm, tuy nhiªn, gi¸ trÞ ®o ®−îc ®−a ra c¸c chØ sè n¨ng l−îng s½n cã trªn bÒ mÆt ®Çu ®iÒu trÞ. 

36   T−¬ng thÝch ®iÖn tõ 

Kh«ng cho phÐp thiÕt bÞ g©y ra nhiÔu ®iÖn tõ trªn mét møc nhÊt ®Þnh trong bÊt cø ®iÒu kiÖn sö 

dông thùc tÕ nµo còng nh− mÊt an toµn trong m«i tr−êng ®iÖn tõ “b×nh th−êng”. CÇn thùc hiÖn phÐp 

thö víi mét nöa c«ng suÊt ®Çu ra v× møc nhiÔu cao h¬n cã thÓ x¶y ra ë ®iÒu kiÖn vËn hµnh nµy. 

42.3   PhÐp thö sù phï hîp                     

Di chuyÓn ®Çu ®iÒu trÞ ra khái sù tiÕp xóc víi bÖnh nh©n trong qu¸ tr×nh ®iÒu trÞ cã thÓ g©y ra sù 

gia t¨ng nhiÖt ®é trªn bÒ mÆt bøc x¹ cña ®Çu ®iÒu trÞ. V× vËy phÐp thö víi bøc x¹ ®Çu ®iÒu trÞ vµo 

kh«ng khÝ trong kho¶ng thêi gian ng¾n ®· quy ®Þnh. Ph−¬ng ph¸p thö nh− vËy gi¶m thiÓu ®−îc sai 

sè ®o bëi v× bøc x¹ siªu ©m lµm nãng thiÕt bÞ ®o nhiÖt ®é. 

ViÔn c¶nh nµy kh«ng ®−îc  x¶y ra víi lo¹i thiÕt bÞ vËt lý trÞ liÖu cã nh¹y c¶m gÐp nèi ©m thanh vµ 

c«ng t¾c tù ®éng cña c«ng suÊt ®Çu ra. 

Liªn quan ®Õn ph−¬ng ph¸p thö ®èi víi hÖ thèng ®iÓn h×nh ph¸t n¨ng l−îng ®Çu ra danh ®Þnh  

12 o¸t trong thêi gian 15 phót s¶n ra mét n¨ng l−îng lµ 12 kJ vµo mét vËt liÖu hÊp thô nhiÖt, cã 
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thÓ lµm cho nhiÖt ®é vËt liÖu t¨ng lªn. Cã thÓ x¶y ra hai tr−êng hîp – chÊt hÊp thô cã thÓ bÞ háng 

vµ dßng biÕn ®æi cã thÓ xuÊt hiÖn vµ lµm nãng bé biÕn ®æi siªu ©m. Do vËy cÇn sö dông bé khuÊy 

c¬ ®Ó ®¶m b¶o ph©n bè nhiÖt ®é ®ång ®Òu. 

44.6   ThÊm chÊt láng 

§é kÝn n−íc cña ®Çu ®iÒu trÞ lµ cÇn thiÕt kh«ng chØ cho tr−êng hîp ®iÒu trÞ d−íi n−íc, mµ cßn ng¨n 

®é thÊm dÇu hoÆc keo sö dông ®Ó g¾n bÒ mÆt bé biÕn ®æi víi da cña ng−êi bÖnh trong lóc ®iÒu trÞ 

bªn ngoµi bån n−íc. §é s©u nhóng trong phÐp thö dùa trªn ph−¬ng ph¸p sö dông trong thùc tiÔn. 

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

C«ng suÊt ®Çu ra vµ c−êng ®é hiÖu qu¶ thùc tÕ lµ nh÷ng th«ng sè quan träng nhÊt ®Ó ®iÒu trÞ an 

toµn v× nã chØ râ nh÷ng th«ng sè trùc tiÕp vËn hµnh. Ng−êi vËn hµnh cÇn ph¶i tin cËy vµo nh÷ng 

gi¸ trÞ cña c¸c th«ng sè chØ thÞ khi ®iÒu trÞ bÖnh nh©n. CÊp chÝnh x¸c ph¶i ®−îc cung cÊp víi mét 

møc ®é ®Çy ®ñ vÒ an toµn vµ cã tÝnh ®Õn sai sè tù nhiªn cã trong phÐp ®o c«ng suÊt siªu ©m. 

51  B¶o vÖ chèng ®Çu ra nguy hiÓm 

IEC 61689 sö dông thuËt ng÷ cùc ®¹i/cùc tiÓu tuyÖt ®èi ®Ó chØ gi¸ trÞ ®o céng/trõ cña phÐp ®o cã 

sai sè. Tiªu chuÈn nµy ®−a ra c¸c gi¸ trÞ ®o ®Æc tr−ng vµ kh«ng quan t©m ®Õn phÐp ®o cã sai sè 

(kh«ng ®Ò cËp ®Õn yªu cÇu më réng) cã kh¶ n¨ng tr×nh bµy mét c¸ch phï hîp víi nh÷ng gi¸ trÞ 

yªu cÇu cã tÝnh ®Õn c¸c h−íng dÉn cña IEC ®· ban hµnh. 

51.5 §Çu ra kh«ng chÝnh x¸c 

Gi¸ trÞ tèi ®a 3 W/cm2 ®· quy ®Þnh ®−îc thiÕt lËp trong thùc hµnh l©m sµng cã tÝnh ®Õn vÊn ®Ò an 

toµn ®Ó sö dông. Tuy nhiªn, gi¸ trÞ thÊp h¬n phô thuéc vµo ¸p dông l©m sµng cã thÓ lµ cÇn thiÕt sö 

dông cho ®iÒu trÞ riªng. 

51.101   CÇn sö dông tÊt c¶ thiÕt bÞ phï hîp ®Ó ®iÒu trÞ bÖnh nh©n víi c«ng suÊt thÊp. 

51.102    æn ®Þnh c«ng suÊt ®Çu ra khi cã dao ®éng nguån 

Yªu cÇu nµy ®−a ra ®Ó b¶o vÖ thay ®æi ®Çu ra qu¸ møc do cã dao ®éng ®iÖn ¸p m¹ng cÊp ®iÖn 

x¶y ra bÊt chît trong sö dông thùc tÕ. 
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51.103   Bé hÑn giê 

Yªu cÇu vÒ ®é chÝnh x¸c ®èi víi bé ®o thêi gian ph¶i b»ng yªu cÇu vÒ ®é chÝnh x¸c ®èi  víi c«ng 

suÊt ®Çu ra. 

51.104    TÝnh ®ång nhÊt cña tr−êng bøc x¹ 

§Ønh xung côc bé v−ît qu¸ c−êng ®é siªu ©m cã thÓ t¹o nªn rñi ro an toµn vµ ph¶i tr¸nh. Xem Phô 

lôc cña IEC 61689. 

51.106   TÇn sè lµm viÖc cña ©m thanh 

Yªu cÇu ph¶i cã ®é chÝnh x¸c ± 10 % ®Ó ®¸p øng ®Çy ®ñ ®Ó sö dông trong ®iÒu trÞ. 

56.3  §Êu nèi – Yªu cÇu chung 

D©y ®iÖn nèi vµo ®Çu ®iÒu trÞ ph¶i cã ®é dÎo liªn tôc trong sö dông thùc tÕ, ®ång thêi ph¶i ®−îc 

b¶o vÖ chèng vÆn xo¾n qu¸ møc. 
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