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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7010-2 : 2007  thay thÕ TCVN 7010-2 : 2002 (ISO 10651-2 : 1996). 

TCVN 7010-2 : 2007 hoµn toµn t¬ng ®¬ng víi ISO 10651-2 : 2004. 

TCVN 7010-2 : 2007 do TiÓu Ban kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC210/SC2  

Trang thiÕt bÞ y tÕ biªn so¹n, Tæng Côc Tiªu chuÈn §o lêng ChÊt lîng  

®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ c«ng bè. 

Bé tiªu chuÈn TCVN 7010 (ISO 10651) víi tªn chung lµ “M¸y thë dïng trong  

y tÕ  Yªu cÇu riªng vÒ an toµn c¬ b¶n vµ tÝnh n¨ng thiÕt yÕu”, gåm phÇn sau: 

– PhÇn 2: M¸y thë ch¨m sãc t¹i nhµ cho bÖnh nh©n ph¶i thë b»ng m¸y. 

Bé tiªu chuÈn ISO 10651 víi tªn chung lµ “Lung ventilators for medical use — 

Particular requirements for basic safety and essential performance”, cßn cã c¸c 

phÇn 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;  

chó thÝch   ISO 10651-1:1993 (®· ®îc biªn so¹n thµnh TCVN 7010-1 : 2002 M¸y thë dïng trong y tÕ  

PhÇn 1: Yªu cÇu kü thuËt), ®· bÞ huû n¨m 2001 vµ ®îc so¸t xÐt, thay thÕ b»ng IEC 60601-2-12:2003 (®· 

®îc biªn so¹n thµnh TCVN 7030-2-12 : 2003 ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ  PhÇn 2-12: Yªu cÇu riªng vÒ an toµn ®èi 

víi m¸y thë  M¸y thë ch¨m sãc ®Æc biÖt). 
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Lêi giíi thiÖu 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi m¸y thë ®îc thiÕt kÕ chñ yÕu ®Ó dïng trong gia 

®×nh, ngoµi ra còng cã thÓ sö dông ë nh÷ng n¬i kh¸c (trong c¸c c¬ së y tÕ hoÆc c¸c n¬i kh¸c) 

dïng cho bÖnh nh©n ph¶i thë b»ng m¸y, nghÜa lµ, trong trêng hîp m¸y thë ®îc coi lµ thiÕt bÞ 

trî gióp sù sèng. C¸c m¸y thë nµy thêng ®îc sö dông ë nh÷ng n¬i mµ nguån ®iÖn truyÒn 

®éng kh«ng æn ®Þnh. C¸c m¸y thë nµy thêng ®îc theo dâi bëi nh÷ng ngêi kh«ng cã chuyªn 

m«n vÒ y tÕ ë nh÷ng møc ®é ®µo t¹o kh¸c nhau.  

Tiªu chuÈn nµy lµ mét tiªu chuÈn riªng dùa trªn TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), bao 

gåm c¶ c¸c b¶n Söa ®æi 1:1991 vµ Söa ®æi 2:1995, sau ®©y gäi lµ tiªu chuÈn chung. Tiªu chuÈn 

chung lµ tiªu chuÈn c¬ b¶n vÒ an toµn cña tÊt c¶ c¸c thiÕt bÞ y tÕ ®îc sö dông hoÆc ®îc gi¸m 

s¸t bëi ngêi cã chuyªn m«n trong lÜnh vùc y tÕ vµ bÖnh nh©n nãi chung; tiªu chuÈn nµy còng 

bao gåm c¸c yªu cÇu cô thÓ ®èi víi viÖc vËn hµnh tin cËy ®Ó ®¶m b¶o an toµn.  

Tiªu chuÈn chung kÕt hîp c¸c tiªu chuÈn bæ trî vµ tiªu chuÈn riªng. Tiªu chuÈn bæ trî bao gåm 

c¸c yªu cÇu ®èi víi kü thuËt cô thÓ vµ/hoÆc c¸c nguy hiÓm vµ ¸p dông cho tÊt c¶ c¸c thiÕt bÞ, nh 

hÖ thèng y tÕ, EMC, b¶o vÖ bøc x¹ trong thiÕt bÞ chÈn ®o¸n b»ng tia X, phÇn mÒm, v.v... Tiªu 

chuÈn riªng ¸p dông cho c¸c lo¹i thiÕt bÞ cô thÓ, nh m¸y gia tèc ®iÖn tö y tÕ, thiÕt bÞ phÉu thuËt 

cao tÇn, giêng bÖnh, v.v…  

chó thÝch  §Þnh nghÜa vÒ tiªu chuÈn bæ trî vµ tiªu chuÈn riªng ®îc quy ®Þnh trong 1.5 vµ A.2 cña TCVN 

7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

§Ó thuËn tiÖn sö dông tiªu chuÈn nµy, ¸p dông c¸c quy íc so¹n th¶o sau ®©y: 

Tiªu chuÈn nµy sö dông tªn gäi vµ sè cña c¸c ®iÒu chÝnh nh ë tiªu chuÈn chung, ®Ó tiÖn ®èi 

chiÕu c¸c yªu cÇu. Sù thay ®æi vÒ néi dung cña tiªu chuÈn chung ®îc quy ®Þnh b»ng c¸ch dïng 

c¸c côm tõ sau ®©y: 

– ”Thay thÕ” nghÜa lµ néi dung cña tiªu chuÈn chung ®îc thay thÕ hoµn toµn b»ng néi dung 

cña tiªu chuÈn riªng nµy. 

– ”Bæ sung” nghÜa lµ ®iÒu cña tiªu chuÈn riªng nµy ®îc bæ sung thªm vµo c¸c yªu cÇu cña tiªu 

chuÈn chung. 

– ”Söa ®æi” nghÜa lµ ®iÒu cña tiªu chuÈn chung ®îc söa ®æi b»ng néi dung cña tiªu chuÈn 

riªng nµy. 

§Ó tr¸nh nhÇm lÉn víi c¸c söa ®æi cña tiªu chuÈn chung, trong tiªu chuÈn ®· sö dông c¸ch ®¸nh 

sè riªng cho c¸c phÇn bæ sung cña tiªu chuÈn nµy: c¸c ®iÒu, b¶ng vµ h×nh vÏ ®îc ®¸nh sè b¾t 

®Çu tõ 101; c¸c ®iÓm bæ sung lµ aa), bb), v.v... vµ c¸c phô lôc bæ sung lµ AA, BB, v.v...  
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Trong tiªu chuÈn nµy, ¸p dông c¸c kiÓu ch÷ sau ®©y:  

– c¸c yªu cÇu, sù phï hîp cã thÓ kiÓm tra x¸c nhËn vµ c¸c ®Þnh nghÜa: kiÓu ch÷ thêng;  

– c¸c chó thÝch: kiÓu ch÷ thêng nhá h¬n;  

– c¸c thuËt ng÷ ®îc ®Þnh nghÜa trong tiªu chuÈn chung, ®iÒu 2 TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-

1:1988), vµ c¸c thuËt ng÷ ®îc ®Þnh nghÜa trong tiªu chuÈn riªng nµy: kiÓu ch÷ ®Ëm.  

Trong tiªu chuÈn nµy, néi dung thuyÕt minh ®îc cho trong phô lôc AA vµ ®îc ®¸nh dÊu sao (*).  

Yªu cÇu ®èi víi m¸y thë dïng cho c¸c øng dông g©y mª ®îc cho trong ISO 8835-5.  
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T i ª u  c h u È n  q u è c  g i a         TCVN 7010-2 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 2 

M¸y thë dïng trong y tÕ  Yªu cÇu riªng vÒ an toµn c¬ b¶n vµ 
tÝnh n¨ng thiÕt yÕu   
PhÇn 2: M¸y thë ch¨m sãc t¹i nhµ cho bÖnh nh©n  
ph¶i thë b»ng m¸y   

Lung ventilators for medical use — Particular requirements for basic safety  

and essential performance —  

Part 2: Home care ventilators for ventilator-dependent patients 

1   Ph¹m vi ¸p dông 

¸p dông ®iÒu 1 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn: 

Söa ®æi: 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu ®èi víi m¸y thë dïng trong gia ®×nh, dïng cho c¸c bÖnh 

nh©n ph¶i thë b»ng m¸y. M¸y thë nh vËy ®îc coi lµ thiÕt bÞ trî gióp sù sèng, thêng ®îc sö 

dông ë nh÷ng n¬i mµ nguån ®iÖn truyÒn ®éng kh«ng æn ®Þnh vµ thêng ®îc gi¸m s¸t bëi nh÷ng 

ngêi kh«ng cã chuyªn m«n vÒ y tÕ vµ cã møc ®é ®µo t¹o kh¸c nhau.  

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ¸p dông cho c¸c m¸y thë kiÓu cìng bøc vµ kiÓu “hç trî thë". 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ¸p dông cho c¸c m¸y thë chØ sö dông ®Ó t¨ng cêng khÝ cho bÖnh nh©n 

tù thë ®îc. 

C¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy nÕu cã thay thÕ hoÆc söa ®æi c¸c yªu cÇu cña TCVN 7303-1  

(IEC 60601-1:1988 vµ söa ®æi 1:1991 vµ söa ®æi 2:1995) th× ®îc u tiªn ¸p dông h¬n so víi c¸c 

yªu cÇu chung t¬ng øng.  

2   Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn. §èi víi c¸c tµi liÖu ghi n¨m 

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

phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c söa ®æi (nÕu cã).  
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TCVN 6293:1997 (ISO 32:1997) Chai chøa khÝ – Chai chøa khÝ dïng trong y tÕ – Ghi nh·n ®Ó 

nhËn biÕt khÝ chøa 

TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000)  ThiÕt bÞ y tÕ  Ký hiÖu sö dông trªn nh·n vµ ý nghÜa ký hiÖu 

TCVN 7005 (ISO 5367), èng thë dïng cho m¸y g©y mª vµ m¸y thë  

TCVN 7006 (ISO 21647), ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – Yªu cÇu riªng vÒ an toµn c¬ b¶n vµ tÝnh n¨ng thiÕt 

yÕu cña m¸y theo dâi khÝ thë  

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn 

vµ Söa ®æi 1:1991 vµ söa ®æi 2:1995 

TCVN 7390 (ISO 5362), Tói chøa khÝ g©y mª 

ISO 4135, Anaesthetic and respiratory equipment – Vocabulary  (ThiÕt bÞ g©y mª vµ h« hÊp – Tõ 

vùng) 

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

sockets (ThiÕt bÞ g©y mª vµ h« hÊp – Bé nèi h×nh nãn – PhÇn 1: Nãn vµ æ c¾m)  

ISO 5356-2, Anaesthetic and respiratory equipment – Conical connectors – Part 2: Screw-

threaded weight-bearing connectors (ThiÕt bÞ g©y mª vµ h« hÊp – Bé nèi h×nh nãn – PhÇn 2: Bé 

nèi chÞu lùc kiÓu b¾t ren) 

ISO 5359, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases (Côm l¾p r¸p èng h¹ ¸p 

dïng víi khÝ y tÕ) 

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

vacuum (HÖ thèng èng dÉn khÝ y tÕ – PhÇn 1: §êng èng dÉn khÝ nÐn y tÕ vµ ch©n kh«ng)  

ISO 8185, Humidifiers for medical use – General requirements for humidification systems, and 

Technical Corrigendum 1:2001 (M¸y t¹o Èm dïng trong y tÕ – Yªu cÇu chung ®èi víi hÖ thèng 

t¹o Èm vµ b¶n §Ýnh chÝnh kü thuËt 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 (ThiÕt bÞ g©y mª vµ h« hÊp – Bé trao ®æi nhiÖt vµ ®é Èm (HME) dïng ®Ó t¹o Èm khÝ thë 

cho ngêi – PhÇn 1: HME dïng víi cao nguyªn thë nhá nhÊt lµ 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 (ThiÕt bÞ g©y mª vµ h« hÊp – Bé trao ®æi nhiÖt vµ ®é Èm 

(HME) dïng ®Ó t¹o Èm khÝ thë cho ngêi – PhÇn 2: HME dïng víi bÖnh nh©n ®îc më khÝ qu¶n 

cã thÓ tÝch cao nguyªn thë (tidal volume) tèi thiÓu lµ 250 ml) 
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ISO 9919, Pulse oximeters for medical use – Requirements (M¸y ®o oxy d¹ng xung dïng trong y 

tÕ – Yªu cÇu) 

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 (Khö khuÈn s¶n phÈm ch¨m sãc søc kháe – 

Yªu cÇu chung vÒ ®Æc tÝnh cña chÊt khö khuÈn vµ viÖc x©y dùng, x¸c nhËn hiÖu lùc vµ kiÓm so¸t 

thêng quy cña qu¸ tr×nh khö khuÈn ®èi víi thiÕt bÞ y tÕ, vµ b¶n §Ýnh chÝnh kü thuËt 1:2003) 

ISO 14971, Medical devices – Application of risk management to medical devices (ThiÕt bÞ y tÕ – 

øng dông qu¶n lý rñi ro ®èi víi thiÕt bÞ y tÕ) 

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

vµ h« hÊp – TÝnh thÝch øng víi oxy) 

IEC 60079-4, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres – Part 4: Method of test for 

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

®é ®¸nh löa) 

IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for safety – 

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

PhÇn 1-2: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – Tiªu chuÈn bæ trî: T¬ng thÝch ®iÖn tõ – Yªu cÇu vµ thö 

nghiÖm) 

IEC 60601-1-6, Medical electrical equipment – Part 1-6: General requirements for safety – 

Collateral standard: Usability (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1-6: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – Tiªu 

chuÈn bæ trî: TiÖn Ých) 

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 (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1-8: Yªu cÇu chung 

vÒ an toµn – Tiªu chuÈn bæ trî: Yªu cÇu chung, thö nghiÖm vµ híng dÉn ®èi víi hÖ thèng b¸o 

®éng trong thiÕt bÞ ®iÖn y tÕ vµ hÖ thèng ®iÖn y tÕ) 

3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Trong tiªu chuÈn nµy sö dông c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa trong ISO 4135, TCVN 7303-1:2003  

(IEC 60601-1:1988), IEC 60601-1-8 vµ c¸c thuËt ng÷ díi ®©y.  

3.1  

¸p lùc th«ng khÝ (airway pressure) 
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¸p lùc t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n  

3.2  

*  Bé phËn øng dông (applied part) 

Bé phËn cña thiÕt bÞ mµ trong sö dông b×nh thêng  

– nhÊt thiÕt ph¶i tiÕp xóc vËt lý víi bÖnh nh©n ®Ó thiÕt bÞ thùc hiÖn chøc n¨ng cña nã; hoÆc  

– cã thÓ tiÕp xóc víi bÖnh nh©n; hoÆc  

– bÖnh nh©n cÇn ch¹m vµo; hoÆc  

– tÊt c¶ c¸c bé phËn cña m¸y thë ®îc thiÕt kÕ ®Ó nèi víi hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë.  

chó thÝch  LÊy tõ TCVN 7303-1 (IEC 60601-1/Söa ®æi 2:1995), 2.1.5.  

3.3  

§é râ (clearly legible) 

kh¶ n¨ng ®äc ®îc cña ngêi vËn hµnh hoÆc nh÷ng ngêi cã liªn quan kh¸c cã thÞ lùc b×nh 

thêng  

3.4  

M¸y thë ch¨m sãc t¹i nhµ cho bÖnh nh©n ph¶i thë b»ng m¸y (home care ventilator for 

ventilator-dependent patient)  

M¸y thë, thÝch hîp cho sö dông t¹i nhµ mµ kh«ng cã sù gi¸m s¸t liªn tôc cña chuyªn m«n, ®îc 

dïng ®Ó t¨ng cêng hoÆc cung cÊp khÝ thë cho phæi cña bÖnh nh©n phô thuéc vµo viÖc thë b»ng 

m¸y nµy  

chó thÝch 1  V× lo¹i m¸y thë nµy ®îc dïng cho bÖnh nh©n ph¶i thë b»ng m¸y nªn nã ®îc coi lµ thiÕt 

bÞ trî gióp sù sèng.  

chó thÝch 2   ThuËt ng÷ nµy sau ®©y ®îc gäi lµ "m¸y thë". 

3.5  

ThiÕt bÞ hç trî h« hÊp ch¨m sãc t¹i nhµ cho bÖnh nh©n kh«ng phô thuéc vµo m¸y thë (home 

care ventilatory support device for non-ventilator-dependent patient)  

m¸y thë, thÝch hîp cho sö dông t¹i nhµ mµ kh«ng cã sù gi¸m s¸t liªn tôc cña chuyªn m«n, ®îc 

dïng ®Ó t¨ng cêng hoÆc cung cÊp khÝ thë cho phæi cña bÖnh nh©n kh«ng phô thuéc vµo viÖc 

thë b»ng m¸y nµy 

chó thÝch  ThiÕt bÞ hç trî h« hÊp nµy ®îc dïng cho bÖnh kh«ng kh«ng phô thuéc vµo thë b»ng m¸y vµ 

vÉn duy tr× ®îc sù sèng, kh«ng cÇn hç trî h« hÊp, mµ kh«ng cã suy gi¶m ®¸ng kÓ vÒ søc kháe.  

3.6  

ThÓ tÝch phót (minute volume) 
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.

V  

ThÓ tÝch khÝ ®îc ®a vµo hoÆc lÊy ra qua phæi cña bÖnh nh©n trong mét phót  

3.7  

VÞ trÝ cña ngêi vËn hµnh (operator's position)  

VÞ trÝ dù kiÕn cña ngêi vËn hµnh trong qu¸ tr×nh sö dông b×nh thêng cña thiÕt bÞ  

3.8  

Nguån cÊp ®iÖn dù phßng (reserve electrical power source)  

Bé phËn cña thiÕt bÞ cung cÊp ®iÖn t¹m thêi trong trêng hîp gi¸n ®o¹n nguån cung cÊp chÝnh  

4   Yªu cÇu chung vµ yªu cÇu thö nghiÖm  

¸p dông ®iÒu 3 vµ ®iÒu 4 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn 

3.1  *  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÒu):  

§iÒu nµy ph¶i bao gåm tÊt c¶ c¸c gi¸ trÞ hiÓn thÞ vµ ®iÒu khiÓn ®îc hiÖu chuÈn trong d¶i m«i 

trêng quy ®Þnh trong 10.2.1, còng nh sù kÕt hîp cña tÊt c¶ c¸c phô kiÖn do nhµ chÕ t¹o quy 

®Þnh trong híng dÉn sö dông.  

Mäi sù cè cã thÓ dÉn ®Õn nguy hiÓm vµ kh«ng ®îc ph¸t hiÖn b»ng ph¬ng tiÖn bªn trong hoÆc 

b»ng kiÓm tra ®Þnh kú (vÝ dô nh rß rØ oxy, lçi phÇn mÒm) ph¶i ®îc coi lµ ®iÒu kiÖn b×nh thêng 

vµ kh«ng ph¶i lµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n.  

3.4  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÒu):  

Møc ®é an toµn t¬ng ®¬ng cã thÓ ®îc chøng tá b»ng ph©n tÝch rñi ro, theo ISO 14971.  

5   Ph©n lo¹i  

¸p dông ®iÒu 5 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn: 

5.2  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÒu):  
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chó thÝch  M¸y thë cã thÓ cã c¸c bé phËn øng dông thuéc c¸c lo¹i kh¸c nhau.  

6   NhËn biÕt, ghi nh·n vµ tµi liÖu 

¸p dông ®iÒu 6 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn 

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

Thay thÕ: 

e)  NhËn biÕt nguån gèc xuÊt xø 

Tªn vµ ®Þa chØ cña nhµ chÕ t¹o hoÆc ®¹i diÖn ñy quyÒn, nÕu ¸p dông ®îc.  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÓm liÖt kª):  

j)  C«ng suÊt ®Çu vµo 

Nh·n ghi c«ng suÊt ®Çu vµo danh ®Þnh ph¶i ghi c¶ c«ng suÊt ®Çu ra danh ®Þnh kh¶ dông lín 

nhÊt cho c¸c æ c¾m nguån phô ®· trang bÞ cho m¸y thë.  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÓm liÖt kª):  

q)  HiÖu øng sinh lý 

NÕu sö dông latex ph¶i c¶nh b¸o.  

Bæ sung: 

aa)  Mäi cæng ®Çu vµo ¸p suÊt cao ph¶i ®îc ghi nh·n tªn hoÆc ký hiÖu khÝ theo ISO 5359 vµ 

d¶i ¸p suÊt cung cÊp vµ yªu cÇu vÒ lu lîng lín nhÊt. NÕu sö dông m· mµu ®Æc trng khÝ ®Ó 

®iÒu chØnh lu lîng hoÆc dïng vßi mÒm th× ph¶i phï hîp víi TCVN 6293 (ISO 32).  

bb)  cæng cho ngêi vËn hµnh tiÕp cËn ph¶i ®îc ®¸nh dÊu. NÕu sö dông ký hiÖu th× ph¶i gi¶i 

thÝch trong híng dÉn sö dông vµ phï hîp víi IEC 60601-1-6.  

cc)  Mäi híng dÉn b¶o qu¶n vµ vËn chuyÓn cô thÓ.  

dd) * Mäi c¶nh b¸o vµ/hoÆc phßng ngõa liªn quan ®Õn viÖc sö dông ngay m¸y thë. 

VÝ dô  Nh÷ng ®iÒu liªn quan sau khi b¶o qu¶n hoÆc vËn chuyÓn n»m ngoµi c¸c ®iÒu kiÖn m«i trêng quy 

®Þnh cho sö dông.  

ee)  Khi thÝch hîp, thêi gian mµ sau ®ã m¸y thë hoÆc phô kiÖn vËn hµnh an toµn, khi sö dông 

lÇn ®Çu, kh«ng ®îc ®¶m b¶o, biÓu thÞ b»ng th¸ng vµ n¨m. Cã thÓ sö dông ký hiÖu 3.12 cña  

TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000).  
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ff) Bao gãi chøa c¸c phô kiÖn thë dù kiÕn dïng mét lÇn ph¶i ®îc ghi nh·n râ rµng néi dung sau, 

cµng chi tiÕt cµng tèt: 

1)  m« t¶ thµnh phÇn;  

2)  nhËn d¹ng liªn quan ®Õn kiÓu, hoÆc ký hiÖu 3.13 cña TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000);  

3)  nhËn d¹ng liªn quan ®Õn l« hoÆc sè sªri, hoÆc ký hiÖu 3.14 hoÆc 3.16 cña TCVN 6916:2001 

(ISO 15223:2000);  

4)  tªn hoÆc th¬ng hiÖu vµ ®Þa chØ cña nhµ chÕ t¹o, nhµ cung øng vµ ®¹i diÖn ñy quyÒn;  

5)  bao gãi chøa latex ph¶i ®îc ghi nh·n râ rµng tõ “latex”;  

6)  ch÷ “v« khuÈn” hoÆc ký hiÖu tõ tõ 3.20 ®Õn 3.24 cña TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000);  

7)  c©u “chØ dïng mét lÇn”, “kh«ng t¸i sö dông”, hoÆc ký hiÖu 3.2 cña TCVN 6916:2001 

(ISO 15223:2000);  

gg) TÊt c¶ c¸c linh kiÖn nh¹y víi híng dßng ch¶y mµ ngêi vËn hµnh cã thÓ th¸o rêi mµ kh«ng 

dïng dông cô ph¶i ®îc ghi nh·n bÒn vµ râ b»ng mòi tªn chØ híng cña dßng ch¶y.  

hh) ThiÕt bÞ ®ãng gãi vµ/hoÆc d¸n nh·n ph¶i cho thÊy sù kh¸c nhau gi÷a lo¹i khö khuÈn vµ kh«ng 

khö khuÈn cña cïng mét s¶n phÈm hoÆc c¸c s¶n phÈm t¬ng tù do cïng mét nhµ chÕ t¹o ®a ra 

thÞ trêng [xem 6.1 ff) 6)].  

6.3  Ghi nh·n bé ®iÒu khiÓn vµ dông cô ®o 

g)  

Söa ®æi (Bæ sung vµo cuèi ®iÓm liÖt kª):  

¸p lùc th«ng khÝ ph¶i ®îc ghi nh·n theo ®¬n vÞ SI vµ centimÐt cét níc (cmH
2
O).  

Bæ sung:  

aa)  HiÓn thÞ b»ng h×nh ¶nh ph¶i râ rµng.  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi thö nghiÖm sù phï hîp):  

vµ thö nghiÖm ®é râ cña 6.101.  

6.6  NhËn biÕt chai chøa khÝ y tÕ vµ bé nèi  

Thay thÕ: 

NÕu sö dông m· mµu ®Æc trng cho khÝ (vÝ dô ®èi víi bé ®iÒu khiÓn lu lîng, vßi mÒm, chai chøa 

khÝ, v.v…) th× ph¶i theo TCVN 6293 (ISO 32). Xem thªm 56.3 aa).  
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6.8.2  Híng dÉn sö dông  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÓm liÖt kª):  

d)  ViÖc lµm s¹ch, tÈy röa vµ khö khuÈn c¸c bé phËn tiÕp xóc víi bÖnh nh©n  

NÕu ¸p dông, híng dÉn sö dông ph¶i bao gåm 

– th«ng tin vÒ viÖc lµm s¹ch vµ khö khuÈn tríc khi sö dông lÇn ®Çu, 

– th«ng tin vÒ viÖc lµm s¹ch, tÈy röa vµ khö khuÈn vµ mäi giíi h¹n liªn quan ®Õn t¸i sö dông, 

– híng dÉn chØ ra sè chu kú xö lý tèi ®a vÒ lµm s¹ch, tÈy trïng vµ khö khuÈn tríc khi linh kiÖn 

kh«ng cßn sö dông ®îc n÷a, hoÆc híng dÉn chØ ra tiªu chÝ ®¹t/kh«ng ®¹t vÒ chøc n¨ng 

hoÆc b»ng m¾t cÇn sö dông ®Ó x¸c ®Þnh khi linh kiÖn kh«ng cßn sö dông ®îc n÷a sau khi t¸i 

xö lý. 

Bæ sung: 

aa)  Th«ng tin chung bæ sung 

Híng dÉn sö dông ph¶i bao gåm néi dung sau:  

1)  môc ®Ých sö dông dù kiÕn cña m¸y thë;  

2)  m« t¶ c¸c cæng ngêi vËn hµnh tiÕp cËn ®îc. Xem thªm 6.1 bb) vµ 56.3 dd);  

3)  d¶i th«ng sè nguån danh ®Þnh vµ møc tiªu thô cÇn thiÕt cho sö dông b×nh thêng cña m¸y 

thë (xem thªm 49.101, vÝ dô nh ®iÖn ¸p, dßng ®iÖn, ¸p suÊt, lu lîng);  

4)  th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o r»ng m¸y thë ®îc l¾p ®Æt ®óng vµ cã tr×nh tù lµm viÖc an toµn 

vµ chÝnh x¸c;  

5)  ph¬ng ph¸p ®Ó thö nghiÖm ho¹t ®éng cña hÖ thèng b¸o ®éng cho tõng ®iÒu kiÖn b¸o ®éng 

vµ khuyÕn c¸o vÒ kho¶ng thêi gian thö;  

6)  nÕu m¸y thë cã nguån cÊp ®iÖn dù phßng th×: 

– c¸ch x¸c ®Þnh t×nh tr¹ng cña nguån cÊp ®iÖn dù phßng;  

– c¸ch ®Ó cã thÓ thö nghiÖm nguån cÊp ®iÖn dù phßng; vµ  

– ho¹t ®éng sau khi chuyÓn sang nguån cÊp ®iÖn dù phßng. 

7)  * th«ng sè ampegiê cña nguån ®iÖn bªn trong vµ thêi gian ho¹t ®éng sau khi ®· n¹p ®Çy; 

8)  nÕu m¸y thë cã trang bÞ cho nguån cÊp ®iÖn dù phßng bªn ngoµi (xem 49.101 vµ 49.102):  

– yªu cÇu vÒ ®iÖn ¸p danh ®Þnh;  

– d·y ®iÖn ¸p danh nghÜa; vµ  

– yªu cÇu vÒ dßng ®iÖn lín nhÊt.  
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9)  ®èi víi tõng biÕn sè ®iÒu khiÓn vµ ®o ®îc trªn m¸y thë, danh môc liÖt kª c¸c d·y ¸p dông 

®îc, ®é ph©n gi¶i vµ ®é chÝnh x¸c (xem thªm ®iÒu 51);  

 §é chÝnh x¸c cÇn ®îc thÓ hiÖn díi d¹ng sai sè zero lín nhÊt, tÝnh b»ng ®¬n vÞ thÝch hîp, 

céng víi sai sè ®é nh¹y, vÝ dô tÝnh b»ng phÇn tr¨m cña sè ®äc.  

10) * nÕu m¸y thë ®îc quy ®Þnh lµ thÝch hîp ®Ó sö dông trong c¸c ®iÒu kiÖn m«i trêng vît ra 

ngoµi quy ®Þnh trong 10.2.1 vµ tÝnh n¨ng bÞ ¶nh hëng bëi ®iÒu nµy th× cÇn c«ng bè c¸c giíi 

h¹n më réng vµ c¸ch thøc mµ m¸y thë bÞ ¶nh hëng;  

11) ¸p suÊt hÝt vµo vµ thë ra ®o ®îc t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n ë gi¸ trÞ 60 l/phót ®èi víi m¸y 

thë ®îc dïng ®Ó cung cÊp cao nguyªn thë (tidal volume) lín h¬n 300 ml, hoÆc ë 30 l/phót 

®èi víi cao nguyªn thë tõ 30 ml ®Õn 300 ml, hoÆc t¹i 5 l/phót ®èi víi cao nguyªn thë nhá h¬n  

30 ml, khi hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë khuyÕn c¸o trong sö dông vµ h« hÊp b×nh thêng 

®îc bè trÝ theo c¸ch mÊt hoµn toµn hoÆc mÊt tõng phÇn nguån cung cÊp ®iÖn (xem 49.102);  

12) c«ng bè vÒ tÊt c¶ c¸c thµnh phÇn khÝ cung cÊp ®Õn cæng ®Çu vµo ¸p suÊt cao ®îc sö dông 

lµ khÝ s¹ch;  

13) * c«ng bè vÒ ¶nh hëng mµ do ®ã kh«ng ®îc sö dông vßi hoÆc èng dÉn ®iÖn hoÆc gi¶m tÜnh 

®iÖn;  

14) c¶nh b¸o vÒ ¶nh hëng do che ®Ëy hoÆc ®Æt m¸y thë kh«ng ®óng theo c¸ch lµm cho ho¹t 

®éng vµ tÝnh n¨ng cña m¸y bÞ ¶nh hëng bÊt lîi (vÝ dô nh ®Æt gÇn rÌm cöa lµm chÆn luång 

khÝ lµm m¸t, tõ ®ã lµm cho m¸y thë bÞ qu¸ nhiÖt);  

15) c«ng bè vÒ ¶nh hëng cña viÖc bæ sung c¸c phô kiÖn hoÆc c¸c linh kiÖn kh¸c hoÆc c¸c côm 

phô vµo hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë cã thÓ g©y t¨ng ¸p trong qu¸ tr×nh thë ra t¹i cæng 

nèi víi bÖnh nh©n;  

16) c«ng bè vÒ ¶nh hëng, trong khi sö dông m¸y thë, ph¬ng tiÖn h« hÊp thay thÕ cÇn ph¶i 

lu«n cã s½n;  

17) c«ng bè vÒ ¶nh hëng cña viÖc gi¸m s¸t h« hÊp lµ cã ý nghÜa quan träng sèng cßn. Ngoµi ra, 

cÇn ®¶m b¶o r»ng ngêi chÞu tr¸ch nhiÖm ch¨m sãc bÖnh nh©n ph¶i cã kh¶ n¨ng thùc hiÖn 

c¸c hµnh ®éng kh¾c phôc cÇn thiÕt trong trêng hîp t×nh tr¹ng b¸o ®éng m¸y thë hoÆc sù 

cè cña m¸y thë;  

18) c¸c quy ®Þnh vÒ tÝnh chÊt vµ tÇn suÊt thùc hiÖn ho¹t ®éng b¶o tr× cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o duy tr× 

ho¹t ®éng an toµn vµ chÝnh x¸c. Th«ng tin nµy còng ¸p dông cho c¸c linh kiÖn phô trî.  

6.8.3   B¶n m« t¶ kü thuËt  

Bæ sung: 
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aa)  Th«ng tin chung bæ sung 

B¶n m« t¶ kü thuËt ph¶i bao gåm  

– c¸c ®iÒu kiÖn cho tÊt c¶ c¸c phÐp ®o hoÆc hiÓn thÞ lu lîng, thÓ tÝch hoÆc th«ng khÝ ®îc thÓ 

hiÖn, vÝ dô nh nhiÖt ®é m«i trêng vµ ¸p suÊt kh« (ATPD) hoÆc nhiÖt ®é c¬ thÓ vµ ¸p suÊt 

b·o hßa (BTPS), v.v…,  

– nguyªn t¾c, bao gåm tËp hîp c¸c thuËt to¸n mµ nhê ®ã ph¸t hiÖn ®îc tõng t×nh tr¹ng  b¸o 

®éng,  

– * ®Æc ®iÓm tÝnh n¨ng cña m¸y thë víi bÊt kú hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë, phô kiÖn thë 

vµ linh kiÖn hoÆc côm l¾p r¸p phô kh¸c (vÝ dô nh èng thë, m¸y t¹o Èm, bé läc, v.v…) do nhµ 

chÕ t¹o khuyÕn c¸o cã trong hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë,  

– s¬ ®å khÝ nÐn cña m¸y thë, bao gåm tõng hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë do nhµ chÕ t¹o 

cung cÊp hoÆc khuyÕn c¸o,  

– mäi h¹n chÕ vÒ tr×nh tù hoÆc híng cña linh kiÖn ®îc thiÕt kÕ ®Ó ®Æt vµo hÖ thèng th«ng khÝ 

cña m¸y thë, vÝ dô nh lo¹i nh¹y víi híng dßng ch¶y,  

– sù phô thuéc vµo chøc n¨ng gi¸m s¸t, 

– ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p suÊt liªn tôc vµ cÊu tróc thuËt to¸n ph¸t hiÖn,  

– liÖt kª c¸c gi¸ trÞ ¸p lùc sau ®©y:  

– ¸p lùc giíi h¹n æn ®Þnh lín nhÊt (p
LSmax

);  

– ¸p lùc giíi h¹n æn ®Þnh nhá nhÊt (p
LSmin

);  

– d·y gi¸ trÞ t¹i ®ã cã thÓ ®Æt ¸p lùc lµm viÖc lín nhÊt (p
Wmax

) vµ ph¬ng tiÖn giíi h¹n gi¸ trÞ 

lín nhÊt (vÝ dô nh chu kú ¸p lùc, giíi h¹n ¸p lùc, t¹o ¸p lùc);  

– d·y gi¸ trÞ t¹i ®ã cã thÓ ®Æt ¸p lùc lµm viÖc nhá nhÊt (p
Wmin

), vµ ph¬ng tiÖn ®Ó ®¹t ®îc 

gi¸ trÞ nhá nhÊt ®ã.  

B¶n m« t¶ kü thuËt ph¶i bao gåm, nÕu ¸p dông ®îc, néi dung sau: 

– ®èi víi tÊt c¶ c¸c biÕn sè hiÓn thÞ hoÆc sö dông ®Ó ®iÒu khiÓn, th× ¸p dông kü thuËt läc 

vµ/hoÆc san ph¼ng;  

– nÕu cã thÓ sö dông ¸p suÊt tiÓu khÝ quyÓn th× ¸p suÊt giíi h¹n nµy dïng cho c¸c giai ®o¹n hÝt 

vµo vµ thë ra;  

– ph¬ng tiÖn khëi ®éng;  
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– c¸c ®Æc tÝnh cña bé läc hÖ thèng th«ng khÝ, vÝ dô nh kÝch thíc bé nèi, kho¶ng chÕt, sù phï 

hîp vµ kh¶ n¨ng chøa.  

 

6.101   Ph¬ng ph¸p thö tÝnh râ rµng 

C¸c chØ thÞ ®é râ ®îc ngêi vËn hµnh nhËn biÕt chÝnh x¸c víi ®é s¸ng râ b»ng 0 trªn thang log 

MAR hoÆc 6-6 (20/20) (hiÖu chØnh nÕu cÇn) tõ vÞ trÝ cña ngêi vËn hµnh hoÆc tõ kho¶ng c¸ch 1 

m 10 % ë cêng ®é s¸ng (215  65) lx, khi nh×n th«ng tin, nh·n m¸c, v.v…  tõ vÞ trÝ nh×n vu«ng 

gãc ®Õn vµ b»ng 15o phÝa trªn, phÝa díi, bªn tr¸i vµ ph¶i tÇm nh×n cña ngêi vËn hµnh.  

7   C«ng suÊt ®Çu vµo 

¸p dông ®iÒu 7 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn 

Bæ sung: 

7.101   C«ng suÊt khÝ nÐn  

Khi d¶i ¸p lùc cung cÊp kh«ng thay ®æi, yªu cÇu lu lîng lín nhÊt danh ®Þnh [xem 6.1 aa)] nÕu 

®o t¹i cæng ®Çu vµo ¸p suÊt cao cña m¸y thë th× thêi gian ®o kh«ng ®îc vît qu¸ 0,25 gi©y.  

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

8   Møc an toµn c¬ b¶n  

¸p dông ®iÒu 8 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

9   Ph¬ng tiÖn b¶o vÖ th¸o rêi ®îc  

¸p dông ®iÒu 9 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

10   §iÒu kiÖn m«i trêng  

¸p dông ®iÒu 10 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

10.2.1   M«i trêng 
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Thay thÕ:  

a)  d¶i nhiÖt ®é m«i trêng tõ + 5 oC ®Õn + 40 oC;  

b)  d¶i ®é Èm t¬ng ®èi cña m«i trêng tõ 10 % ®Õn 95 %; 

c)  d¶i ¸p suÊt khÝ quyÓn tõ 600 hPa ®Õn 1 100 hPa;  

d)  nhiÖt ®é m«i trêng + 45 oC kÕt hîp víi ®é Èm t¬ng ®èi 75 %.  

ViÖc më réng bÊt kú cña c¸c ®iÒu kiÖn nµy, theo quy ®Þnh cña nhµ chÕ t¹o, ph¶i ®îc tr×nh bµy 

trong tµi liÖu kÌm theo. Xem thªm 6.8.2 aa) 10).  

10.2.2   Nguån ®iÖn 

a)  

Thay thÕ (g¹ch ®Çu dßng thø ba):  

 dao ®éng ®iÖn ¸p kh«ng vît qu¸ 20 % ®Õn + 10 % ®iÖn ¸p danh nghÜa;  

Bæ sung: 

10.101   Cung cÊp nguån ®iÖn truyÒn ®éng b»ng khÝ nÐn  

NÕu m¸y thë ®îc thiÕt kÕ ®Ó nèi víi ®êng èng khÝ y tÕ phï hîp víi TCVN (ISO 7396-1) th× nã 

ph¶i ho¹t ®éng vµ tháa m·n c¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy trong toµn bé d¶i tõ 280 kPa ®Õn  

600 kPa vµ kh«ng ®îc g©y nguy hiÓm vÒ an toµn víi ¸p lùc ®Çu vµo ®Õn 1 000 kPa. Lu lîng 

khÝ ®o ®îc t¹i cæng ®Çu vµo ¸p suÊt cao cña m¸y thë kh«ng ®îc vît qu¸ 60 l/phót (trung 

b×nh lÊy träng sè theo thêi gian trong 10 gi©y) ë ¸p lùc 280 kPa trong ®iÒu kiÖn b×nh thêng. 

Ngoµi ra, yªu cÇu vÒ lu lîng tøc thêi kh«ng ®îc vît qu¸ gi¸ trÞ t¬ng ®¬ng víi 200 l/phót 

trong 3 gi©y.  

chó thÝch  Gi¸ trÞ lu lîng ®îc biÓu diÔn trong c¸c ®iÒu kiÖn ATPD.  

11   Kh«ng sö dông 

12   Kh«ng sö dông 

13   Quy ®Þnh chung 

¸p dông ®iÒu 13 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  
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14   Yªu cÇu liªn quan ®Õn ph©n lo¹i 

¸p dông ®iÒu 14 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

Thay ®Ò môc cña 14.2 b»ng:  

14.2 *  ThiÕt bÞ cÊp II 

15   Giíi h¹n ®iÖn ¸p vµ/hoÆc n¨ng lîng  

¸p dông ®iÒu 15 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

16   Vá thiÕt bÞ vµ n¾p b¶o vÖ  

¸p dông ®iÒu 16 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

17   C¸ch ly  

¸p dông ®iÒu 17 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

18   Nèi ®Êt b¶o vÖ, nèi ®Êt chøc n¨ng vµ san b»ng ®iÖn thÕ  

¸p dông ®iÒu 18 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

19   Dßng rß liªn tôc vµ dßng phô qua bÖnh nh©n  

¸p dông ®iÒu 19 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

19.4 * PhÐp thö  

h)  §o dßng rß qua bÖnh nh©n  

Bæ sung: 

101) Dßng rß qua bÖnh nh©n ph¶i ®îc ®o ë tÊt c¶ c¸c bé phËn ®îc x¸c ®Þnh lµ bé phËn øng 

dông. TÊt c¶ c¸c bé phËn cïng lo¹i ph¶i ®îc nèi víi nhau vÒ ®iÖn, ngo¹i trõ c¸c bé phËn 

®îc nèi víi ®Çu nèi ®Êt b¶o vÇnm c¸c bé phËn nµy ph¶i ®îc thö t¸ch riªng khái c¸c bé phËn 

kh«ng ®îc nèi víi ®Çu nèi ®Êt b¶o vÖ.  
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20   §é bÒn ®iÖn 

¸p dông ®iÒu 20 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

21   §é bÒn c¬ 

¸p dông ®iÒu 21 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

22   Bé phËn chuyÓn ®éng 

¸p dông ®iÒu 22 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

23   BÒ mÆt, gãc vµ c¹nh  

¸p dông ®iÒu 23 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

24   §é æn ®Þnh trong sö dông b×nh thêng 

¸p dông ®iÒu 24 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

25   Bé phËn bÞ bong ra  

¸p dông ®iÒu 25 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

26   §é rung vµ tiÕng ån 

¸p dông ®iÒu 26 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

27   C«ng suÊt khÝ nÐn vµ thñy lùc 

¸p dông ®iÒu 27 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

28   VËt treo 

¸p dông ®iÒu 28 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  
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29   Bøc x¹ tia X  

¸p dông ®iÒu 29 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

30   Bøc x¹ alpha, beta, gamma, n¬tron vµ bøc x¹ h¹t kh¸c  

¸p dông ®iÒu 30 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

31   Bøc x¹ vi sãng  

¸p dông ®iÒu 31 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

32   Bøc x¹ ¸nh s¸ng (bao gåm c¶ bøc x¹ cã thÓ nh×n thÊy vµ laze)  

¸p dông ®iÒu 32 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

33   Bøc x¹ hång ngo¹i  

¸p dông ®iÒu 33 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

34   Bøc x¹ cùc tÝm 

¸p dông ®iÒu 34 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

35   N¨ng lîng ©m thanh (bao gåm c¶ siªu ©m)  

¸p dông ®iÒu 35 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

36   T¬ng thÝch ®iÖn tõ 

¸p dông ®iÒu 36 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÒu):  

M¸y thë ph¶i tháa m·n c¸c yªu cÇu t¬ng øng cña IEC 60601-1-2. M¸y thë ph¶i lµ cÊp B vµ 

ph¶i ®îc coi lµ thiÕt bÞ trî gióp sù sèng.  
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37   VÞ trÝ ®Æt m¸y vµ yªu cÇu c¬ b¶n  

¸p dông ®iÒu 37 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

38   Ghi nh·n, tµi liÖu kÌm theo  

¸p dông ®iÒu 38 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

39   Yªu cÇu chung ®èi víi thiÕt bÞ lo¹i AP vµ APG  

¸p dông ®iÒu 39 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

40   Yªu cÇu vµ phÐp thö ®èi víi thiÕt bÞ lo¹i AP, c¸c thµnh phÇn vµ cÊu kiÖn cña nã  

¸p dông ®iÒu 40 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

41   Yªu cÇu vµ phÐp thö ®èi víi thiÕt bÞ lo¹i APG, c¸c thµnh phÇn vµ cÊu kiÖn cña nã  

¸p dông ®iÒu 41 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

42   Qu¸ nhiÖt 

¸p dông ®iÒu 42 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

43   Phßng chèng ch¸y 

¸p dông ®iÒu 43 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn  

43.2 * KhÝ quyÓn giµu oxy  

Thay thÕ: 

§Ó gi¶m rñi ro cho bÖnh nh©n, nh÷ng ngêi kh¸c hoÆc m«i trêng xung quanh do ch¸y, trong 

®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n, vËt liÖu dÔ b¾t löa kh«ng ®îc ®ång thêi ph¶i 

chÞu c¸c ®iÒu kiÖn trong ®ã 

– nhiÖt ®é cña vËt liÖu t¨ng ®Õn nhiÖt ®é b¾t löa tèi thiÓu, vµ 
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– cã chÊt oxy hãa.  

chó thÝch  Hçn hîp kh«ng khÝ cã phÇn thÓ tÝch oxy nhá h¬n 25 % kh«ng ®îc coi lµ chÊt oxy hãa.  

NhiÖt ®é b¾t löa tèi thiÓu ®îc x¸c ®Þnh theo IEC 60079-4 sö dông c¸c ®iÒu kiÖn oxy hãa cã trong 

®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n.  

NÕu x¶y ra phãng ®iÖn trong ®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n th× vËt liÖu chÞu tiªu 

t¸n n¨ng lîng do phãng ®iÖn kh«ng ®îc b¾t löa trong c¸c ®iÒu kiÖn cã oxy hãa.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch 

– x¸c ®Þnh nhiÖt ®é cña vËt liÖu t¨ng lªn trong ®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n,  

– theo dâi nÕu xuÊt hiÖn b¾t löa trong kÕt hîp bÊt lîi nhÊt cña ®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu 

kiÖn sù cè ®¬n.  

Bæ sung: 

43.101   TÝnh thÝch øng víi oxy nÐn  

C¸c linh kiÖn cña hÖ thèng m¸y thë cã thÓ trë nªn tiÕp xóc víi oxy trong ®iÒu kiÖn b×nh thêng 

hoÆc trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n ë ¸p lùc lín h¬n 50 kPa ph¶i ®¸p øng c¸c yªu cÇu cña  

ISO 15001.  

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

44  Qu¸ lu lîng, trµn ®æ, rß rØ, Èm ít, ngÊm chÊt láng, lµm s¹ch, khö khuÈn,  

tÈy röa vµ tÝnh t¬ng thÝch  

¸p dông ®iÒu 44 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

44.3   Nghiªng ®æ 

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®iÒu):  

M¸y thë ph¶i cã kÕt cÊu sao cho viÖc bÞ lËt kh«ng g©y nguy hiÓm vÒ an toµn.  

44.7   Lµm s¹ch, khö khuÈn vµ tÈy röa  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi c©u thø hai):  

, hoÆc ®îc cung cÊp bé läc hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë.  

Söa ®æi (bæ sung tríc thö nghiÖm sù phï hîp):  



TCVN 7010-2 : 2007 

 26 

M¸y thë hoÆc phô kiÖn ®îc d¸n nh·n khö khuÈn ph¶i ®îc khö khuÈn b»ng ph¬ng ph¸p thÝch 

hîp cã hiÖu lùc nh m« t¶ trong ISO 14937.  

HÖ thèng bao gãi cña thiÕt bÞ kh«ng ®îc khö khuÈn ph¶i ®îc thiÕt kÕ ®Ó gi÷ cho s¶n phÈm dù 

kiÕn sÏ ®îc khö khuÈn tríc khi sö dông duy tr× ë møc s¹ch dù kiÕn vµ ph¶i ®îc thiÕt kÕ sao 

cho gi¶m thiÓu rñi ro « nhiÔm.  

Söa ®æi (thªm vµo cuèi thö nghiÖm sù phï hîp):  

NÕu cã yªu cÇu khö khuÈn th× cÇn xem xÐt tµi liÖu kÌm theo vÒ ph¬ng ph¸p khö khuÈn vµ tÈy 

röa vµ so s¸nh víi biªn b¶n hiÖu lùc liªn quan.  

44.8   Sù t¬ng thÝch víi c¸c chÊt sö dông trong thiÕt bÞ  

Thay thÕ: 

M¸y thë vµ c¸c bé phËn cña nã ph¶i ®îc thiÕt kÕ vµ chÕ t¹o ®Ó gi¶m thiÓu rñi ro vÒ søc kháe do 

läc c¸c chÊt tõ m¸y thë hoÆc c¸c linh kiÖn cña nã trong qu¸ tr×nh sö dông.  

CÇn ®Æc biÖt chó ®Õn tÝnh ®éc cña c¸c vËt liÖu vµ sù t¬ng thÝch cña vËt liÖu víi c¸c chÊt vµ c¸c 

khÝ mµ chóng tiÕp xóc trong qu¸ tr×nh sö dông b×nh thêng.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt c¸c th«ng tin do nhµ chÕ t¹o cung cÊp.  

45   B×nh chÞu ¸p lùc vµ c¸c bé phËn chÞu ¸p lùc  

¸p dông ®iÒu 45 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

Söa ®æi (bæ sung thªm mét c©u):  

Kh«ng ¸p dông yªu cÇu nµy cho hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë.  

46   Lçi do con ngêi g©y ra 

¸p dông ®iÒu 46 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

Thay thÕ: 

¸p dông IEC 60601-1-6. 

47   N¹p ®iÖn  

Kh«ng sö dông.  
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48   T¬ng thÝch sinh häc 

¸p dông ®iÒu 48 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

 

49   Ng¾t ®iÖn 

¸p dông ®iÒu 49 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

Bæ sung: 

49.101 * Nguån ®iÖn bªn trong 

M¸y thë ph¶i ®îc trang bÞ nguån ®iÖn bªn trong cã kh¶ n¨ng cÊp ®iÖn cho m¸y thë trong Ýt 

nhÊt lµ 1 h. M¸y thë ph¶i cã ph¬ng tiÖn x¸c ®Þnh tr¹ng th¸i cña nguån ®iÖn nµy.  

chó thÝch  C¸ch ®¸nh gi¸ tr¹ng th¸i bao gåm, vÝ dô, x¸c ®Þnh thêi gian duy tr×, phÇn tr¨m ®· n¹p hoÆc 

th«ng qua ®ång hå ®o nhiªn liÖu.  

Khi nguån ®iÖn bªn trong hÕt, th× tríc khi mÊt ®iÖn toµn bé, m¸y thë ph¶i cã ph¬ng tiÖn ph¸t 

hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng sù cè nguån s¾p x¶y ra. Ph¬ng tiÖn nµy Ýt nhÊt ph¶i ë møc u tiªn 

trung b×nh. Møc u tiªn tr¹ng th¸i b¸o ®éng sù cè nguån treo nµy cã thÓ lªn ®Õn møc u tiªn 

cao khi nguån ®iÖn bªn trong hÕt. Híng dÉn sö dông ph¶i c«ng bè kho¶ng thêi gian tõ khi mÊt 

®iÖn toµn bé ®Õn khi ph¸t sinh tÝn hiÖu b¸o ®éng cho tr¹ng th¸i b¸o ®éng c¶nh b¸o sù cè 

nguån s¾p x¶y ra.  

Ngêi vËn hµnh cÇn cã ®ñ thêi gian “tríc khi mÊt ®iÖn toµn bé” ®Ó tiÕn hµnh ho¹t ®éng ®¶m 

b¶o r»ng c¸c bè trÝ thay thÕ cã thÓ tiÕp tôc thùc hiÖn chøc n¨ng trî gióp sù sèng.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch gi¶m (c¸c) nguån ®iÖn ®Õn gi¸ trÞ thÊp h¬n (c¸c) gi¸ trÞ nhá nhÊt 

mµ nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh lµ cÇn thiÕt cho môc ®Ých sö dông dù kiÕn.  

49.102   Nguån cÊp ®iÖn dù phßng bæ sung bªn ngoµi  

M¸y thë ph¶i cã ph¬ng tiÖn nèi víi nguån cÊp ®iÖn dù phßng bæ sung bªn ngoµi. M« t¶ vÒ 

ph¬ng tiÖn nèi nµy ph¶i ®îc nªu trong híng dÉn sö dông. 

chó thÝch  Cã thÓ cung cÊp ph¬ng tiÖn tù ®éng nèi víi nguån ®iÖn.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt vµ xem xÐt híng dÉn sö dông.  
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49.103  Thë tù nhiªn trong qu¸ tr×nh sù cè ®iÖn  

M¸y thë ph¶i ®îc thiÕt kÕ ®Ó cho phÐp thë tù nhiªn khi viÖc h« hÊp qua m¸y thë bÞ ¶nh hëng 

do nguån cÊp ®iÖn hoÆc khÝ nÐn n»m ngoµi gi¸ trÞ mµ nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh [xem 6.8.2 aa) 3)]. 

Gi¸ trÞ chÞu ®îc trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n ph¶i ®îc tr×nh bµy trong tµi liÖu kÌm theo [xem 

6.8.2 aa) 11)].  

chó thÝch  Môc ®Ých cña yªu cÇu nµy lµ cho phÐp bÖnh nh©n cã thÓ thë ®ång thêi trong "®iÒu kiÖn sù cè 

®iÖn" cña m¸y thë.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch m« pháng ®iÒu kiÖn cÊp ®iÖn n»m ngoµi quy ®Þnh cho ®iÒu kiÖn 

b×nh thêng, ®o lu lîng, ¸p lùc vµ ®iÖn trë t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n vµ so s¸nh víi c¸c gi¸ 

trÞ nªu trong tµi liÖu kÌm theo.  

49.104   Ho¹t ®éng ngÉu nhiªn cña c«ng t¾c bËt/t¾t  

Ph¶i cã ph¬ng tiÖn ®Ó ng¨n ngõa ho¹t ®éng ngÉu nhiªn cña c«ng t¾c bËt/t¾t. 

chó thÝch  Cã thÓ ®¹t ®îc ®iÒu nµy b»ng ph¬ng tiÖn phÇn cøng hoÆc phÇn mÒm.  

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

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

¸p dông ®iÒu 50 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

51  B¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm  

¸p dông ®iÒu 51 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

Bæ sung: 

51.101   Sù cè hÖ thèng cÊp kh«ng khÝ vµ oxy  

M¸y thë ph¶i ®îc trang bÞ ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng sù cè khÝ ®Ó chØ ra sù cè 

cña hÖ thèng cÊp kh«ng khÝ hoÆc cÊp oxy. NÕu x¶y ra mÊt nguån cung cÊp oxy th× m¸y thë vÉn 

ph¶i tiÕp tôc ho¹t ®éng víi kh«ng khÝ.  

ViÖc kh«ng ph©n phèi hçn hîp khÝ ®Æt trong ph¹m vi dung sai cña nhµ chÕ t¹o ®èi víi thµnh phÇn 

hçn hîp ®îc coi lµ sù cè.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt vµ phÐp thö chøc n¨ng.  
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51.102  Giíi h¹n ¸p lùc cña hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë ®iÒu chØnh ®îc  

Trong hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë ph¶i cã ph¬ng tiÖn ng¨n ngõa ¸p suÊt vît qu¸ (c¸c) 

gi¸ trÞ giíi h¹n ®· quy ®Þnh.  

chó thÝch  Tïy thuéc vµo kiÓu h« hÊp ®îc ph©n phèi qua m¸y thë, cã thÓ cã nhiÒu h¬n mét giíi h¹n ¸p 

lùc ®· quy ®Þnh (vÝ dô, trong qu¸ tr×nh h« hÊp SIMV, cã thÓ cã c¶ khèng chÕ thÓ tÝch vµ hç trî ¸p lùc, mçi 

lo¹i cã giíi h¹n ¸p suÊt cao riªng).  

Giíi h¹n ¸p lùc cã thÓ do ngêi vËn hµnh ®iÒu chØnh hoÆc ®îc quy ®Þnh bëi (trong ph¹m vi) 

thuËt to¸n h« hÊp tÝch cùc hoÆc kÕt hîp c¶ hai. NÕu giíi h¹n ¸p lùc kh«ng ®îc ngêi vËn hµnh 

®iÒu chØnh trùc tiÕp th× (c¸c) thuËt to¸n x¸c ®Þnh (c¸c) gi¸ trÞ giíi h¹n ph¶i ®îc m« t¶ trong híng 

dÉn sö dông.  

Tõng thêi ®iÓm ®¹t tíi gi¸ trÞ giíi h¹n quy ®Þnh, m¸y thë ph¶i t¸c ®éng ®Ó lµm gi¶m ¸p lùc trong 

hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë. Kho¶ng thêi gian tÝnh tõ thêi ®iÓm ¸p lùc cña hÖ thèng th«ng 

khÝ cña m¸y thë b»ng giíi h¹n cho ®Õn khi ¸p lùc b¾t ®Çu gi¶m kh«ng ®îc vît qu¸ 200 ms.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt vµ phÐp thö chøc n¨ng.  

51.103  Giíi h¹n ¸p lùc lín nhÊt cña hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë  

Gi¸ trÞ ¸p lùc t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n kh«ng ®îc vît qu¸ 60 hPa (60 cmH
2
O) trong ®iÒu 

kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n.  

Thö sù phï hîp trong qu¸ tr×nh phæi thö nghiÖm ®îc khèng chÕ thë (xem H×nh 101 vµ B¶ng 101) 

trong khi m« pháng  ®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n, bao gåm c¶ viÖc ®ãng 

cæng nèi víi bÖnh nh©n. §o ¸p lùc t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n.  

51.104   §o ¸p suÊt tuyÕn th«ng khÝ  

Gi¸ trÞ ¸p ¸p suÊt tuyÕn th«ng khÝ ph¶i ®îc chØ ra. Gi¸ trÞ hiÓn thÞ ph¶i cã ®é chÝnh x¸c trong 

ph¹m vi  (2 % sè ®äc toµn thang + 8 % sè ®äc thùc).  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt b»ng m¾t vµ kiÓm tra x¸c nhËn ®é chÝnh x¸c.  

51.105 * Tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p lùc hÝt vµo cao  

M¸y thë ph¶i ®îc trang bÞ ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p lùc hÝt vµo cao. §é trÔ 

lín nhÊt cña tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p lùc hÝt vµo cao ph¶i lµ ba lÇn thë liªn tiÕp.  

NÕu tr¹ng th¸i b¸o ®éng nµy kÐo dµi h¬n mêi lÇn thë liªn tiÕp th× ph¶i t¨ng møc u tiªn cña 

tr¹ng th¸i b¸o ®éng nµy lªn. Xem thªm ®iÒu 101.  

Sù thay ®æi gi¸ trÞ ¸p lùc do bÖnh nh©n (vÝ dô nh ho) kh«ng ®îc g©y ra tr¹ng th¸i b¸o ®éng.  
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Ph¶i cung cÊp ph¬ng tiÖn ®Ó ng¨n ngõa viÖc ®Æt giíi h¹n b¸o ®éng cao h¬n ¸p lùc giíi h¹n æn 

®Þnh lín nhÊt nh quy ®Þnh trong 51.103.  

Thö sù phï hîp trong qu¸ tr×nh phæi thö nghiÖm ®îc khèng chÕ thë (xem H×nh 101 vµ B¶ng 101) 

trong khi m« pháng ®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n, bao gåm c¶ viÖc ®ãng cæng 

nèi víi bÖnh nh©n. §o ¸p lùc t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n.  

 

 

 

Chó dÉn: 
1  m¸y thë 

2  thiÕt bÞ ®o thÓ tÝch (bé phËn cña m¸y thë) cÇn thö 

3  kh¶ n¨ng chÞu lu lîng  

4  phæi thö 

5  bé c¶m biÕn ¸p lùc  

6  
m¸y ghi (¸p lùc lµ hµm cña thêi gian) cã ®é chÝnh x¸c  2 % sè ®äc thùc ®Ó kiÓm tra ®é chÝnh x¸c 
cña thiÕt bÞ ®o thÓ tÝch  

7  hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë (bé phËn cña m¸y thë)  

chó thÝch  ThiÕt bÞ ®o thÓ tÝch (2) cã thÓ ®Æt ë vÞ trÝ bÊt kú trong hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë (7).  

H×nh 101  CÊu h×nh cña dông cô thö ®Ó ®o ¸p lùc vµ thÓ tÝch thë ra  

51.106   Theo dâi th× thë ra  

M¸y thë ph¶i cã ph¬ng tiÖn ®Ó theo dâi th× thë ra b»ng  

a)  cao nguyªn thë (tidal volume) th× thë ra cã ph¬ng tiÖn ®Ó ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng  

cao nguyªn thë ra thÊp vµ cao, Ýt nhÊt lµ ë møc u tiªn trung b×nh, hoÆc  

b)  thÓ tÝch phót th× thë ra cã ph¬ng tiÖn ®Ó ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng thÓ tÝch phót thë ra 

thÊp vµ cao Ýt nhÊt lµ ë møc u tiªn trung b×nh, hoÆc  
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c)  cao nguyªn CO
2 

ë cuèi th× thë ra cã ph¬ng tiÖn ®Ó ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng cao 

nguyªn CO
2 
ë cuèi th× thë ra thÊp vµ cao, Ýt nhÊt lµ ë møc u tiªn trung b×nh (xem 56.103).  

§é chÝnh x¸c cña phÐp ®o ®èi víi cao nguyªn thë (tidal volume) lín h¬n 100 ml hoÆc thÓ tÝch 

phót lín h¬n 3 l/phót ph¶i lµ  20 % gi¸ trÞ thùc.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch quan s¸t b»ng m¾t vµ kiÓm tra ®é chÝnh x¸c b»ng dông cô thÓ 

hiÖn trªn H×nh 101 vµ ®îc m« t¶ trong B¶ng 101.  

B¶ng 101  §iÒu kiÖn ®Ó ®o ¸p lùc vµ thÓ tÝch thë ra 

§iÒu kiÖn thö ®èi víi m¸y thë  
dù kiÕn ph©n phèi cao nguyªn thë (tidal volumes) Th«ng sè ®iÒu chØnh 

VT > 300 ml VT ≤ 300 ml 

Cao nguyªn thë (tidal volume) VT (ml) ®îc ®o 

b»ng bé c¶m biÕn ¸p suÊt trªn phæi thö (VT = C 

x pmax)  500 100 

TÇn sè f (phót1)  10 20 

Tû sè I:E  1:2 1:2 

§iÖn trë R [kPa (l/s)-1]  0,5  0,05 2  0,2 

Sù phï hîp ®¼ng nhiÖt C, ml⋅kPa-1 500  25 200  10 

chó thÝch  §é chÝnh x¸c cña C vµ R ¸p dông trªn toµn d¶i th«ng sè ®o ®îc.  

 

51.107   Tr¹ng th¸i b¸o ®éng thë chËm  

M¸y thë ph¶i ®îc trang bÞ ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng thë chËm.  

chó thÝch  Tr¹ng th¸i b¸o ®éng thë chËm cã thÓ x¸c ®Þnh b»ng phÐp ®o c¸c biÕn sè quy ®Þnh trong 

51.104 hoÆc 51.106 nhng cã thÓ cÇn thªm ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn. Tr¹ng th¸i b¸o ®éng thë chËm còng cã 

thÓ x¸c ®Þnh b»ng c¸ch sö dông mét hoÆc nhiÒu biÕn sè cña hÖ thèng b¸o ®éng th«ng minh.  

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

51.108   Tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p lùc liªn tôc  

M¸y thë ph¶i ®îc trang bÞ ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p lùc d¬ng liªn tôc. §é 

trÔ ph¸t tÝn hiÖu b¸o ®éng lín nhÊt ph¶i lµ 17 gi©y.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch sö dông ph¬ng ph¸p m« t¶ trong b¶n m« t¶ kü thuËt.  

51.109   Tr¹ng th¸i b¸o ®éng nhÞp thë  
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NÕu m¸y thë cã ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng tÇn sè thë th× nã ph¶i cã ph¬ng tiÖn 

ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng tÇn sè thë møc thÊp. M¸y thë còng cã thÓ ®îc trang bÞ ph¬ng 

tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng tÇn sè thë cao.  

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

 

52   VËn hµnh kh«ng b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè  

¸p dông ®iÒu 52 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

52.5 

Söa ®æi (bæ sung vµo sau ®o¹n hiÖn cã):  

* §iÒu kiÖn sù cè ®¬n kh«ng ®îc lµm cho hÖ thèng theo dâi hoÆc hÖ thèng b¸o ®éng  vµ chøc 

n¨ng ®iÒu khiÓn h« hÊp háng ®Õn møc mµ hÖ thèng theo dâi hoÆc hÖ thèng b¸o ®éng kh«ng 

ph¸t hiÖn ®îc viÖc mÊt chøc n¨ng ®iÒu khiÓn m¸y thë ®îc theo dâi.  

53   Thö nghiÖm m«i trêng  

¸p dông ®iÒu 53 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988). 

54   Quy ®Þnh chung 

¸p dông ®iÒu 54 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

54.3   B¶o vÖ chèng ®iÒu chØnh ngoµi chñ ý  

Thay thÕ: 

Ph¶i cung cÊp ph¬ng tiÖn b¶o vÖ chèng viÖc ®iÒu chØnh ngÉu nhiªn bé ®iÒu khiÓn cã thÓ t¹o ra 

c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm.  

chó thÝch  C¸c kü thuËt ®iÒu khiÓn c¬ thÝch hîp lµ khãa, tÊm ch¾n, t¶i ma s¸t vµ chèt ®îc coi lµ thÝch 

hîp. §èi víi ®Öm h×nh ngãn tay nh¹y ¸p lùc, c«ng t¾c d¹ng ngãn tay ®iÖn dung vµ bé ®iÒu khiÓn "mÒm" cã 

vi xö lý th× tr×nh tù cô thÓ cña c¸c phÝm hoÆc thao t¸c ®ãng c¾t ®îc coi lµ thÝch hîp.  

Thö sù phï hîp b»ng xem xÐt b»ng m¾t theo híng dÉn sö dông.  
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55    Vá thiÕt bÞ vµ n¾p ®Ëy  

¸p dông ®iÒu 55 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988). 

56   Linh kiÖn vµ l¾p r¸p tæng thÓ  

¸p dông ®iÒu 56 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

56.3   §Êu nèi  Yªu cÇu chung  

Bæ sung: 

aa) *  Rß khÝ tõ c¸c mèi nèi nguån cÊp khÝ 

1)   Lu lîng khÝ ngîc chiÒu tõ tÊt c¶ c¸c cæng ®Çu vµo khÝ vµo hÖ thèng cung cÊp cña cïng 

mét lo¹i khÝ kh«ng ®îc vît qu¸ 100 ml/phót trong ®iÒu kiÖn b×nh thêng.  

2)  Lu lîng ®i qua cña khÝ tõ cæng ®Çu vµo ¸p suÊt cao cña mét lo¹i khÝ ®Õn cæng ®Çu 

vµo ¸p suÊt cao cña lo¹i khÝ kh¸c kh«ng ®îc vît qu¸ 100 ml/h trong sö dông b×nh 

thêng. NÕu trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n lu lîng ®i qua gi÷a c¸c khÝ vît qu¸ 100 ml/h 

th× m¸y thë ph¶i ph¸t tÝn hiÖu b¸o ®éng nghe ®îc. Trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n, lu 

lîng ®i qua gi÷a c¸c khÝ kh«ng ®îc vît qu¸ 100 ml/phót.  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt th«ng tin do nhµ chÕ t¹o cung cÊp.  

bb)   Cæng ®Çu vµo ¸p suÊt cao 

Bé nèi cæng ®Çu vµo ¸p suÊt cao ph¶i lµ th©n cña phô kiÖn NIST phï hîp víi yªu cÇu cña  

ISO 5359, phÇn ch©n c¾m cña bé nèi nhanh phï hîp víi yªu cÇu cña ISO 5359, hoÆc bé nèi ®éc 

quyÒn kh«ng thÝch hîp víi c¸c phô kiÖn hoÆc bé nèi quy ®Þnh trong ISO 5359.  

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

cc)  §Êu nèi víi hÖ thèng cÊp khÝ y tÕ  

NÕu côm l¾p r¸p èng do ngêi vËn hµnh th¸o rêi ®îc cung cÊp ®Ó nèi gi÷a m¸y thë vµ hÖ 

thèng cÊp khÝ y tÕ th× côm nµy ph¶i tu©n thñ ISO 5359.  

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

dd)  C«ng bè riªng cho c¸c cæng nªu díi ®©y 

1)    cæng cÊp khÝ s¹ch vµo  

Cæng cÊp khÝ s¹ch vµo, nÕu cã, kh«ng ®îc t¬ng thÝch víi c¸c bé nèi tu©n thñ  

ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2.  
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2)  ®Çu ra khÝ, cæng khÝ trë vÒ vµ bé nèi cæng nèi víi bÖnh nh©n  

 §Çu ra khÝ, cæng khÝ trë vÒ vµ cæng nèi víi bÖnh nh©n, nÕu lµ h×nh nãn [xem them 6.1 

bb)] th× ph¶i thuéc mét trong c¸c lo¹i bé nèi sau ®©y: 

  bé nèi h×nh nãn 22 mm phï hîp víi ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2; 

  bé nèi h×nh nãn 15 mm phï hîp víi ISO 5356-1; 

  bé nèi h×nh nãn 15 mm/22 mm ®ång trôc phï hîp víi ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2.  

 Bé nèi kh«ng ph¶i h×nh nãn kh«ng ®îc khíp víi bé nèi h×nh nãn tu©n thñ ISO 5356-1 trõ 

khi chóng phï hîp víi c¸c yªu cÇu gµi khíp, th¸o rêi vµ rß rØ cña tiªu chuÈn ®ã.  

3)  Cæng lÊy kh«ng khÝ vµo khÈn cÊp 

Ph¶i cã cæng cÊp kh«ng khÝ vµo khÈn cÊp. Cæng nµy kh«ng ®îc nhËn bÊt kú bé nèi 

nµo tu©n thñ theo ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2. Cæng cÊp kh«ng khÝ vµo khÈn cÊp cÇn 

®îc thiÕt kÕ ®Ó ng¨n ngõa t¾c nghÏn khi sö dông m¸y thë.  

4)   Bé nèi linh kiÖn nh¹y víi híng dßng ch¶y 

Mäi linh kiÖn nh¹y víi híng dßng ch¶y do ngêi vËn hµnh th¸o rêi cña hÖ thèng 

th«ng khÝ cña m¸y thë ph¶i ®îc thiÕt kÕ sao cho kh«ng thÓ l¾p theo c¸ch g©y nguy hiÓm 

cho bÖnh nh©n.  

5)    Cæng phô trî 

NÕu cã cæng phô trî th× cæng nµy kh«ng ®îc t¬ng thÝch víi c¸c bé nèi quy ®Þnh trong 

ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2 vµ ph¶i ®îc cung cÊp ph¬ng tiÖn gµi khíp ch¾c ch¾n vµ 

®ãng kÝn.  

chó thÝch  Cæng nµy thêng ®îc dïng ®Ó ghi nh·n khÝ hoÆc ®Ó ®a b×nh phun ®iÒu trÞ vµo.  

6)   Cæng ®Çu dß theo dâi 

NÕu cã cæng ®Ó ®a ®Çu dß theo dâi vµo th× cæng nµy kh«ng ®îc t¬ng thÝch víi c¸c bé 

nèi quy ®Þnh trong ISO 5356-1 hoÆc ISO 5356-2, vµ ph¶i ®îc cung cÊp ph¬ng tiÖn ®Ó cè 

®Þnh ®Çu dß ë vÞ trÝ vµ ph¬ng tiÖn ®Ó ®ãng kÝn sau khi rót ®Çu dß ra.  

7)  * Cæng th«ng khÝ b»ng tay  

M¸y thë kh«ng ®îc cã cæng th«ng khÝ b»ng tay.  

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

Bæ sung: 

56.101  Tói chøa vµ èng thë  
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a)   Mäi tói chøa dù kiÕn sö dông trong hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë ph¶i phï hîp víi ISO 

5362.  

b)  èng thë ®îc thiÕt kÕ ®Ó sö dông trong hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y thë ph¶i phï hîp víi  

TCVN 7005 (ISO 5367).  

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

 

56.102   M¸y t¹o Èm, bé trao ®æi nhiÖt vµ ®é Èm  

Mäi m¸y t¹o Èm hoÆc bé trao ®æi nhiÖt vµ ®é Èm, kÕt hîp trong m¸y thë hoÆc khuyÕn c¸o sö 

dông víi m¸y thë, ph¶i tu©n thñ theo ISO 8185, ISO 9360-1 hoÆc ISO 9360-2 t¬ng øng.  

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

56.103   §ång hå ®o «xy vµ capno  

Mäi ®ång hå ®o oxy hoÆc capno, kÕt hîp trong m¸y thë hoÆc khuyÕn c¸o sö dông víi m¸y thë, 

ph¶i tu©n thñ theo ISO 9919 hoÆc TCVN 7006 (ISO 21647), t¬ng øng.  

chó thÝch  Xem TCVN 7006 (ISO 21647).  

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

56.104  M¸y theo dâi oxy vµ tr¹ng th¸i b¸o ®éng  

NÕu m¸y thë ®îc thiÕt kÕ ®Ó sö dông víi khÝ giµu oxy ph©n ®o¹n hÝt vµo lín h¬n kh«ng khÝ m«i 

trêng th× m¸y thë ph¶i cã m¸y theo dâi oxy ®Ó ®o khÝ giµu oxy hÝt vµo, vÝ dô nh trong kÑp c¶m 

biÕn oxy ë ®Çu ngãn tay hoÆc t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n. M¸y theo dâi oxy ph¶i tu©n thñ  

TCVN 7006 (ISO 21647) vµ ngoµi ra ph¶i cã ph¬ng tiÖn ph¸t hiÖn tr¹ng th¸i b¸o ®éng khÝ giµu 

oxy cao. Tr¹ng th¸i b¸o ®éng khÝ giµu oxy cao Ýt nhÊt ph¶i ë møc u tiªn trung b×nh.  

Giíi h¹n b¸o ®éng cã thÓ do ngêi vËn hµnh ®Æt hoÆc cã thÓ rót ra tõ gi¸ trÞ ®Æt khÝ giµu oxy 

hoÆc kÕt hîp c¶ hai. NÕu gi¸ trÞ giíi h¹n kh«ng ®îc ngêi vËn hµnh ®iÒu chØnh trùc tiÕp th× 

thuËt to¸n x¸c ®Þnh gi¸ trÞ giíi h¹n b¸o ®éng cÇn ®îc tr×nh bµy trong b¶n m« t¶ kü thuËt.  

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

56.105   ThiÕt bÞ theo dâi tÝch hîp  

ThiÕt bÞ theo dâi bÊt kú tÝch hîp trong m¸y thë kh«ng ®îc tham chiÕu trong tiªu chuÈn nµy ph¶i 

phï hîp víi tiªu chuÈn riªng liªn quan ®èi víi thiÕt bÞ theo dâi ®ã.  
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KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt.  

57   Bé phËn nguån, linh kiÖn vµ c¸ch bè trÝ  

¸p dông ®iÒu 57 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoµi ra cßn:  

57.3 *  D©y nguån  

a)   øng dông 

Söa ®æi (bæ sung thªm mét g¹ch ®Çu dßng):  

– BÊt kú d©y nguån th¸o rêi ®îc cña m¸y thë ch¹y b»ng ®iÖn ph¶i ®îc b¶o vÖ chèng 

ng¾t ngÉu nhiÔn khái m¸y thë víi lùc 100 N.  

Thay thÕ (thay thö nghiÖm sù phï hîp):  

KiÓm tra sù phï hîp b»ng c¸ch xem xÐt vµ, ®èi víi m¸y thë cã bé ghÐp nèi thiÕt bÞ, b»ng thö 

nghiÖm sau ®©y: 

Cho d©y nguån th¸o rêi ®îc chÞu lùc kÐo 100 N trong 1 phót. Trong qu¸ tr×nh thö nghiÖm, bé 

nèi nguån bÞ ng¾t khái ®Çu vµo thiÕt bÞ cña m¸y thë ®îc coi lµ sù cè.  

58   TiÕp ®Êt b¶o vÖ  §iÓm ®Çu cuèi vµ kÕt nèi  

¸p dông ®iÒu 58 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

59   KÕt cÊu vµ bè trÝ 

¸p dông ®iÒu 59 cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

101   HÖ thèng b¸o ®éng 

¸p dông ®iÒu 201 cña IEC 60601-1-8:2003, ngoµi ra cßn: 

201.8.3   ChØ thÞ vµ truy cËp  

Söa ®æi (bæ sung vµo cuèi ®o¹n thø ba)  

Kho¶ng thêi gian lín nhÊt cña thêi gian dõng b¸o ®éng ®èi víi tr¹ng th¸i b¸o ®éng bÊt kú theo 

yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy kh«ng ®îc vît qu¸ 120 gi©y.  
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201.12   Ghi tr¹ng th¸i b¸o ®éng  

Söa ®æi (thay c©u ®Çu tiªn b»ng c©u sau ®©y):  

HÖ thèng b¸o ®éng cña m¸y thë ph¶i cã:  

Thay thÕ [c¸c ®iÓm liÖt kª a), b) vµ c)]:  

a)  hÖ thèng b¸o ®éng ph¶i ghi sù xuÊt hiÖn, nhËn d¹ng vµ giíi h¹n b¸o ®éng cña tÊt c¶ c¸c 

tr¹ng th¸i b¸o ®éng u tiªn møc cao;  

 HÖ thèng b¸o ®éng cÇn ghi 

– thêi gian xuÊt hiÖn,  

– t×nh tr¹ng mÊt hiÖu lùc cña tÝn hiÖu b¸o ®éng,  

– tr¹ng th¸i b¸o ®éng sinh lý häc,  

– tr¹ng th¸i b¸o ®éng kü thuËt.  

b)  c¸c néi dung ghi  

– ®îc lu trong kho¶ng thêi gian quy ®Þnh kh«ng Ýt h¬n 72 giê hoÆc cho ®Õn khi ngêi sö 

dông xãa bá,  

– kh«ng bÞ mÊt do mÊt ®iÖn trong Ýt h¬n 72 giê,  

– kh«ng bÞ xãa bëi ngêi vËn hµnh, vµ 

– lu«n cã s½n ®Ó ngêi vËn hµnh xem xÐt.  

c) trong híng dÉn sö dông nhµ chÕ t¹o ph¶i tr×nh bµy vÊn ®Ò g× sÏ x¶y ra víi c¸c néi dung ghi 

sau khi hÖ thèng b¸o ®éng bÞ mÊt ®iÖn toµn bé (nguån líi vµ/hoÆc nguån ®iÖn bªn trong) 

trong kho¶ng thêi gian dµi h¬n 72 giê.  

102  C¸c phô lôc cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) 

¸p dông c¸c phô lôc cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

Bæ sung: C¸c phô lôc tiÕp theo t¹o thµnh phÇn bæ sung cho tiªu chuÈn nµy.  
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Phô lôc AA  

(tham kh¶o)  

ThuyÕt minh 

  

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

ngêi quen thuéc víi vÊn ®Ò cña tiªu chuÈn nhng kh«ng ph¶i lµ ngêi tham gia vµo viÖc x©y 

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

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

c¸c yªu cÇu hiÖn hµnh sÏ t¹o ®iÒu kiÖn thuËn lîi cho viÖc so¸t xÐt tiªu chuÈn cÇn thiÕt cho sù 

ph¸t triÓn nµy. 

C¸ch ®¸nh sè c¸c thuyÕt minh sau ®©y øng víi c¸ch ®¸nh sè c¸c ®iÒu trong tiªu chuÈn nµy. Do 

®ã, viÖc ®¸nh sè lµ kh«ng liªn tôc. 

AA.3.2  

§Þnh nghÜa bé phËn øng dông trong tiªu chuÈn nµy lµ c¬ së ®Ó lµm râ c¸c yªu cÇu vµ phÐp ®o 

dßng rß qua bÖnh nh©n.  

§êng èng chèng tÜnh ®iÖn hoÆc d¹ng ®êng èng dÉn ®iÖn kh¸c sö dông trong hÖ thèng th«ng 

khÝ cña m¸y thë cã kh¶ n¨ng bÞ lçi.  

Tuy nhiªn, trong tiªu chuÈn nµy kh«ng thÓ ®a ra yªu cÇu bÊt kú vÒ dßng ®iÖn rß tõ c¸c phô kiÖn 

ho¹t ®éng b»ng ®iÖn, nh m¸y t¹o Èm vµ c¸c phÇn tö gia nhiÖt, cã thÓ ®îc nèi trong hÖ thèng 

th«ng khÝ cña m¸y thë, v× nhµ chÕ t¹o hoÆc phßng thö nghiÖm kh«ng thÓ biÕt tríc ®îc lo¹i 

phô kiÖn nµo sÏ ®îc sö dông trong ho¹t ®éng ch÷a trÞ cïng víi lo¹i m¸y thë nµo.  

Tuy nhiªn, c¸c bé phËn tÝch hîp víi m¸y thë, nh bé c¶m biÕn nhiÖt ®é vµ cacbon dioxide, dù 

kiÕn tiÕp xóc víi bÖnh nh©n vµ ®îc nèi víi m¸y thë, ®îc coi lµ nh÷ng bé phËn cã thÓ quy ®Þnh 

c¸c yªu cÇu vÒ dßng ®iÖn rß trong tiªu chuÈn nµy. Do ®ã, c¸c bé phËn nµy n»m trong ®Þnh nghÜa 

cña bé phËn øng dông.  

AA.4 (3.1)  

Sai lçi phÇn mÒm, nÕu cã th× kh«ng ®îc g©y nguy hiÓm vÒ an toµn cho bÖnh nh©n, ngêi vËn 

hµnh hoÆc ngêi sö dông.  
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Tuy nhiªn, yªu cÇu nµy t¬ng ®¬ng víi yªu cÇu cña ®iÒu 3.1 trong TCVN 7303-1:2003  

(IEC 60601-1:1988), quy ®Þnh r»ng tÊt c¶ c¸c thiÕt bÞ kh«ng ®îc g©y nguy hiÓm vÒ an toµn trong 

®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n.  

V× vËy, cÇn xö lý kh«ng chØ mét c¸ch logic mµ cßn ph¶i thËn träng víi lçi phÇn mÒm kh«ng ®îc 

ph¸t hiÖn cã thÓ dÉn ®Õn t×nh tr¹ng nguy hiÓm nh mét ®iÒu kiÖn b×nh thêng ®Ó cung cÊp ®Çy 

®ñ thiÕt bÞ kiÓm so¸t phÇn mÒm trong ph¹m vi khu«n khæ cña TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) vµ IEC 

60601-1-4.  

Ph¬ng ph¸p nµy ®îc khuyªn dïng, ®Æc biÖt ®èi víi viÖc ph©n tÝch ¶nh hëng cña chÕ ®é lçi, ®Ó 

chøng tá sù phï hîp víi ®iÒu 3.1 trong TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).  

Sù cè kh«ng ®îc ph¸t hiÖn cã thÓ tån t¹i trong thêi gian dµi. Trong nh÷ng t×nh huèng nh vËy, 

sÏ kh«ng thÓ chÊp nhËn ®îc nÕu coi sù cè kÐo dµi lµ sù cè thø hai cã thÓ coi nhÑ. Sù cè ®Çu 

tiªn nµy ®îc coi nh ®iÒu kiÖn b×nh thêng.  

Rß oxy kh«ng ph¸t hiÖn ®îc lµ mét vÝ dô quan träng. Nã ®îc coi lµ ®iÒu kiÖn b×nh thêng nÕu 

kh«ng ®îc ph¸t hiÖn bëi hÖ thèng b¸o ®éng hoÆc kiÓm tra ®Þnh kú hoÆc trõ khi hÖ thèng ®îc 

coi lµ kh«ng thÓ háng ®îc.  

AA.6.1 dd)  

Ngay lËp tøc ph¶i cã kh¶ n¨ng xö lý ®ñ nhanh ®Ó ng¨n ngõa bÖnh nh©n khái bÞ th¬ng nghiªm 

träng.  

AA.6.8.2 aa) 7)  

Thêi gian vËn hµnh cã thÓ thay ®æi ®¸ng kÓ vµ bÞ ¶nh hëng bëi nhiÖt ®é vµ tèc ®é n¹p vµ phãng 

cña ¾cquy.  

AA.6.8.2 aa) 10)  

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) quy ®Þnh tËp hîp c¸c ®iÒu kiÖn m«i trêng (nhiÖt ®é, ®é Èm t¬ng 

®èi, ¸p suÊt kh«ng khÝ, nguån ®iÖn, v.v…) trong ®ã thiÕt bÞ ph¶i tu©n thñ c¸c yªu cÇu cña tiªu 

chuÈn chung. C¸c ®iÒu kiÖn nµy ®¹i diÖn cho m«i trêng ®iÓn h×nh trong ph¹m vi c¬ së y tÕ 

nhng nhµ chÕ t¹o cã thÓ quy ®Þnh ph¹m vi më réng cña c¸c ®iÒu kiÖn nµy.  

NÕu nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh r»ng thiÕt bÞ ®îc phÐp sö dông trong d¶i ®iÒu kiÖn réng h¬n c¸c ®iÒu 

kiÖn quy ®Þnh trong 10.2.1 cña tiªu chuÈn nµy th× khi ®ã thiÕt bÞ kh«ng ®îc g©y nguy hiÓm vÒ an 

toµn cho bÖnh nh©n hoÆc ngêi vËn hµnh nÕu sö dông bªn ngoµi c¸c ®iÒu kiÖn m«i trêng ®ã, 

nghÜa lµ tÊt c¶ c¸c c¬ cÊu an toµn ph¶i duy tr× chøc n¨ng cßn c¸c th«ng sè tÝnh n¨ng cã thÓ gi¶m 

xuèng thÊp h¬n gi¸ trÞ quy ®Þnh cña chóng.  

AA.6.8.2 aa) 13)  
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ViÖc sö dông c¸c vËt liÖu dÉn ®iÖn vµ/hoÆc gi¶m tÜnh ®iÖn trong hÖ thèng th«ng khÝ cña m¸y 

thë kh«ng ®îc coi lµ gãp phÇn lµm t¨ng møc ®é an toµn. Ngîc l¹i, viÖc sö dông vËt liÖu nµy 

lµm t¨ng nguy hiÓm ®iÖn giËt cho bÖnh nh©n.  

AA.6.8.3 aa) G¹ch ®Çu dßng thø ba ë ®iÓm liÖt kª  

Mét sè thay ®æi vÒ ®iÒu kiÖn vµ thµnh phÇn khÝ t¹i bé c¶m biÕn cã thÓ lµm thay ®æi lu lîng hoÆc 

®é nh¹y thÓ tÝch cña mét sè lo¹i bé c¶m biÕn. Ngoµi ra, thay ®æi vÒ ®iÒu kiÖn trong bé c¶m biÕn 

cã thÓ thay ®æi viÖc hiÖu chØnh cÇn thiÕt ®Ó biÓu diÔn lu lîng, thÓ tÝch hoÆc th«ng khÝ trong mét 

sè ®iÒu kiÖn tiªu chuÈn. VÝ dô, ®ång hå ®o kiÓu dÞch chuyÓn thÓ tÝch, khi lµm viÖc b×nh thêng, sÏ 

chØ thÞ thÓ tÝch ch¹y qua nã, biÓu diÔn theo c¸c ®iÒu kiÖn bªn trong nã, kh«ng xÐt ®Õn c¸c ®iÒu 

kiÖn nµy hoÆc thµnh phÇn khÝ. Tuy nhiªn, nÕu sö dông bé c¶m biÕn cã ®ång hå ®o tèc ®é khÝ nÐn 

t¹i cæng thë ra ®Ó truyÒn hiÓn thÞ "thÓ tÝch cao nguyªn thë ra" biÓu diÔn ë BTPS víi gi¶ ®Þnh b»ng 

khÝ thë ra ®iÓn h×nh, b·o hßa ë 30 oC, ch¹y qua ®ång hå ®o tèc ®é khÝ nÐn, th× nÕu nhiÖt ®é khÝ 

nhá h¬n 30oC, thÓ tÝch chØ thÞ sÏ nhá h¬n thÓ tÝch thë ra thùc ë BTPS.  

Ngoµi ra, nÕu thµnh phÇn khÝ thay ®æi, thÓ tÝch chØ thÞ sÏ thay ®æi vÒ tû lÖ ®Õn ®é nhít cña hçn 

hîp [8 % ®èi víi thay ®æi tõ hçn hîp gåm 50 % (phÇn thÓ tÝch) nit¬ vµ 50 % (phÇn thÓ tÝch) oxy 

víi 50 % (phÇn thÓ tÝch) nit¬ oxit vµ 50 % (phÇn thÓ tÝch) oxy]. Ngîc l¹i, nÕu thÓ tÝch hiÓn thÞ 

®îc rót ra tõ c¬ cÊu nh¹y lu lîng khèi lîng vèn cã th× thÓ tÝch chØ thÞ sÏ thay ®æi tû lÖ víi mËt 

®é hçn hîp trong bé c¶m biÕn [+27 % ®èi víi thay ®æi tõ hçn hîp gåm 50 % (phÇn thÓ tÝch) nit¬ 

vµ 50 % (phÇn thÓ tÝch) oxy víi 50 % (phÇn thÓ tÝch) nit¬ oxit vµ 50 % (phÇn thÓ thÝch) oxy].  

AA.14.2   ThiÕt bÞ cÊp II 

M¸y thë ph¶i lµ thiÕt bÞ cÊp II. ë nhiÒu níc trªn thÕ giíi còng nh nhiÒu nhµ cæ ®Òu kh«ng cã 

tiÕp ®Êt. Ngay c¶ khi æ c¾m ®Çu ra nguån cè ®Þnh cã vÎ lµ ®îc nèi ®Êt.  

AA.19.4 h) PhÐp thö  

Xem AA.3.2.  

AA.43.2   KhÝ quyÓn giµu oxy 

Ch¸y do m¸y thë hiÕm khi x¶y ra. Tuy nhiªn, khi x¶y ra ch¸y th× chóng cã thÓ g©y hËu qu¶ rÊt  

nghiªm träng.  

VÒ c¬ b¶n rñi ro ch¸y ®îc x¸c ®Þnh bëi ba yÕu tè cÇn thiÕt ®Ó g©y ch¸y:  

– vËt liÖu (nhiªn liÖu) dÔ ch¸y;  
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– nhiÖt ®é b»ng hoÆc cao h¬n nhiÖt ®é ch¸y nhá nhÊt cña vËt liÖu hoÆc phãng ®iÖn cã tiªu 

t¸n n¨ng lîng b»ng hoÆc cao h¬n n¨ng lîng ch¸y nhá nhÊt cña vËt liÖu; vµ 

– chÊt oxy hãa 

Do ®ã, tu©n thñ theo c¸c kh¸i niÖm vÒ an toµn c¬ b¶n cña TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), môc tiªu 

trong thiÕt kÕ m¸y thë lµ ph¶i ®¶m b¶o r»ng c¶ trong ®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ ®iÒu kiÖn sù cè 

®¬n còng nh trong ®iÒu kiÖn oxy hãa mµ vËt liÖu cã thÓ gÆp ph¶i th× nhiÖt ®é cña vËt liÖu bÊt kú 

kh«ng ®îc t¨ng ®Õn nhiÖt ®é ch¸y nhá nhÊt hoÆc n¨ng lîng phãng ®iÖn kh«ng ®îc vît qu¸ 

n¨ng lîng ch¸y cña vËt liÖu. Mét c¸ch kh¸c, cã thÓ ng¨n chÆn ®îc ch¸y víi ®iÒu kiÖn lµ møc tù 

giíi h¹n sao cho kh«ng g©y nguy hiÓm cho bÖnh nh©n, nh÷ng ngêi kh¸c hoÆc m«i trêng xung 

quanh, v× t¸c ®éng cña nã ®îc giíi h¹n bëi nguån cÊp oxy hãa hoÆc nhiªn liÖu hoÆc b»ng c¸ch 

sö dông vËt liÖu dËp löa vµ ®¶m b¶o cho bÖnh nh©n kh«ng bÞ ph¬i nhiÔm chÊt ®éc do ch¸y  

sinh ra.  

NhiÖt ®é ch¸y nhá nhÊt ®èi víi sè lîng lín vËt liÖu ®Æc trng ®îc nªu râ trong tµi liÖu, mÆc dï 

thêng lµ chØ ®èi víi m«i trêng kh«ng khÝ xung quanh vµ m«i trêng oxy tinh khiÕt. NhiÖt ®é ch¸y 

nhá nhÊt cã thÓ phô thuéc chñ yÕu vµo nång ®é oxy hãa. NÕu cÇn biÕt nhiÖt ®é ch¸y ®èi víi c¸c 

vËt liÖu kh¸c hoÆc nång ®é oxy kh¸c th× cã thÓ x¸c ®Þnh b»ng c¸ch sö dông c¸c ph¬ng ph¸p vµ 

dông cô m« t¶ trong IEC 60079-4.  

Khi nghiªn cøu vÒ vËt liÖu dÔ ch¸y cÇn ®Æc biÖt chó ý ®Õn c¸c vËt liÖu cã thÓ tÝch tô trong thêi 

gian sö dông kÐo dµi, vÝ dô nh c¸c phÇn tö cña giÊy hoÆc v¶i b«ng.  

T¸c ®éng cña phãng ®iÖn trong m«i trêng cã chÊt oxy hãa h¬i kh¸c biÖt so víi trong hçn hîp khÝ 

næ. N¨ng lîng phãng ®iÖn lµ d¹ng n¨ng lîng m¹nh nhÊt cña hçn hîp khÝ næ g©y ch¸y, trong 

khi ë m«i trêng chøa chÊt oxy hãa, n¨ng lîng nhiÖt lµ chñ yÕu. ë møc c«ng suÊt cao h¬n, n¨ng 

lîng phãng ®iÖn ®ñ cã thÓ tiªu t¸n t¹i giao diÖn gi÷a c¸c d©y dÉn phãng ®iÖn lµm cho nhiÖt ®é 

cña chóng t¨ng lªn cao h¬n nhiÖt ®é ch¸y nhá nhÊt cña d©y dÉn hoÆc c¸c vËt xung quanh chóng, 

g©y ra ch¸y kÐo dµi, nhng hiÖn t¹i cha cã b»ng chøng nµo ®îc ghi l¹i lµ ë møc c«ng suÊt nµo 

viÖc nµy cã thÓ x¶y ra ®èi víi c¸c vËt liÖu vµ m«i trêng kh¸c nhau. N¬i tiªu t¸n c«ng suÊt phãng 

®iÖn tiÒm Èn rót ra tõ thùc tiÔn an toµn ®îc x¸c ®Þnh râ, do ®ã, cÇn tiÕn hµnh phÐp thö phãng 

®iÖn cô thÓ m« pháng m«i trêng bÊt lîi nhÊt dù kiÕn cã thÓ gÆp ph¶i.  

C¸c vËt liÖu tÝch tô ®Ò cËp ë trªn ®Æc biÖt nh¹y víi ch¸y do n¨ng lîng phãng ®iÖn v× nhiÖt ®é 

ch¸y cña chóng thÊp vµ nhiÖt dung rÊt thÊp phèi hîp víi ®é dÉn kÐm.  

Trong mét sè tiªu chuÈn hiÖn ®ang sö dông, c¸c yªu cÇu vÒ gi¶m thiÓu rñi ro ch¸y ®Òu dùa trªn 

viÖc giíi h¹n nhiÖt ®é, n¨ng lîng ®iÖn vµ nång ®é oxy hãa ®Õn gi¸ trÞ tuyÖt ®èi.  
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Gi¸ trÞ nhiÖt ®é (nhiÖt ®é ch¸y nhá nhÊt) dùa trªn nhiÖt ®é ch¸y nhá nhÊt ®èi víi v¶i b«ng chËm 

ch¸y trong 100 % oxy ®îc nªu trong tiªu chuÈn NFPA 53M cña Mü lµ 310 oC. Do ®ã, gi¶ ®Þnh 

®Æt ra lµ 300 oC lµ giíi h¹n nhiÖt ®é chÊp nhËn ®îc trong thiÕt bÞ y tÕ víi khÝ quyÓn giµu oxy. 

Nguån gèc c¸c gi¸ trÞ n¨ng lîng ®iÖn ®îc sö dông kÐm râ rµng h¬n vµ dêng nh lµ kh«ng cã 

c¸c phÐp thö kiÓm tra cô thÓ, c¸c sè liÖu ®îc lÊy tõ c¸c tiªu chuÈn kh¸c. TCVN 7303-2-13  

(IEC 60601-2-13) ®a ra giíi h¹n c«ng suÊt 10 VA, cïng víi c¸c yªu cÇu kh¸c, vµ theo ban kü 

thuËt nµy th× kh«ng x¶y ra ch¸y víi thiÕt bÞ ®îc thiÕt kÕ theo c¸c tiªu chuÈn nµy. Tuy nhiªn, c¸c 

thö nghiÖm ®¬n gi¶n vµ ph©n tÝch chi tiÕt c¸c yÕu tè ®· biÕt liªn quan ®Õn viÖc g©y ch¸y oxy cho 

thÊy r»ng c¸c sè liÖu nµy cã thÓ h¹n chÕ qu¸ møc hoÆc rñi ro tiÒm Èn phô thuéc ®Æc biÖt vµo 

c¸ch thøc tiªu t¸n c«ng suÊt, kho¶ng c¸ch gÇn vµ lo¹i "nhiªn liÖu" bÊt kú. 

Nh×n chung, hiÖn nay ngêi ta chÊp nhËn r»ng kh«ng cã d¶i nhiÖt ®é, n¨ng lîng vµ nång ®é oxy 

hãa cã thÓ ¸p dông ®¬n lÎ hoÆc ¸p dông chung nµo ®¶m b¶o ®îc an toµn trong mäi hoµn c¶nh. 

Cuèi cïng th× n¨ng lîng ®iÖn chØ cã ý nghÜa vÒ kh¶ n¨ng lµm t¨ng nhiÖt ®é cña vËt liÖu dÔ ch¸y 

vµ ®iÒu nµy phô thuéc vµo cÊu h×nh cô thÓ vµ ®é gÇn cña vËt liÖu dÔ ch¸y bÊt kú.  

Trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n trong m¹ch ®iÖn ®iÓn h×nh, sè ph¬ng thøc lçi cã thÓ x¶y ra lµ rÊt 

cao. Trong trêng hîp nµy, chØ cã thÓ ®¶m b¶o an toµn th«ng qua viÖc sö dông quy tr×nh ph©n 

tÝch rñi ro vµ ph©n tÝch an toµn thÝch hîp, cã tÝnh ®Õn ba yÕu tè c¬ b¶n, nghÜa lµ vËt liÖu, nhiÖt ®é 

vµ chÊt oxy hãa.  

ThiÕt kÕ phï hîp cã thÓ h¹n chÕ n¨ng lîng ®iÖn trong m¹ch ®iÖn ®Ó ®¶m b¶o r»ng duy tr× nhiÖt 

®é thÊp h¬n nhiÖt ®é ch¸y trong kh«ng khÝ tèi thiÓu trong ®iÒu kiÖn b×nh thêng vµ c¸c ng¨n 

g¾n kÝn hoÆc bæ sung th«ng khÝ cìng bøc ®Ó ®¶m b¶o r»ng hµm lîng oxy kh«ng vît qu¸ hµm 

lîng cña kh«ng khÝ xung quanh trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n.  

Mét c¸ch kh¸c, cã thÓ giíi h¹n n¨ng lîng ®iÖn thÝch hîp ®Ó ®¶m b¶o nhiÖt ®é thÊp h¬n nhiÖt ®é 

ch¸y nhá nhÊt ®èi víi m«i trêng oxy tinh khiÕt ngay c¶ trong ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n.  

KÕt hîp cô thÓ gi÷a vËt liÖu, chÊt oxy hãa vµ nhiÖt ®é sÏ quyÕt ®Þnh cã x¶y ra ch¸y hay kh«ng 

chø kh«ng ph¶i mét gi¸ trÞ ®¬n lÎ cña bÊt kú trong sè ba biÕn sè nµy.  

AA.49.101   Nguån cÊp ®iÖn bªn trong  

Thêi gian chÊp nhËn ®îc ng¾n nhÊt cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o r»ng cã thÓ thùc hiÖn bè trÝ thay thÕ 

®Ó tiÕp tôc chøc n¨ng hç trî sù sèng lµ mét giê. §iÒu kiÖn khÝ hËu, giao th«ng vµ c¸c ®iÒu kiÖn 

kh¸c ®ßi hái Ýt nhÊt lµ b»ng kho¶ng thêi gian nµy tríc khi phôc håi nguån ®iÖn hoÆc bè trÝ cho 

nguån cung cÊp kh¸c.  

AA.51.105   Tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p lùc hÝt vµo cao 
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Sù xuÊt hiÖn l¹i tr¹ng th¸i b¸o ®éng ¸p lùc cao trong qu¸ tr×nh h« hÊp c¬ häc cña bÖnh nh©n cã 

thÓ chØ ra vÊn ®Ò nghiªm träng vÒ phæi.  

AA.52.5   Bè trÝ c¸c chøc n¨ng 

§iÒu nµy ng¨n ngõa viÖc sö dông thiÕt bÞ theo dâi ®Ó ®iÒu khiÓn nót khëi ®éng cã thÓ dÉn ®Õn 

viÖc sö dông sai nót khëi ®éng kh«ng ph¸t hiÖn ®îc trong trêng hîp sù cè theo dâi. 

AA.56.3 aa)  Rß khÝ tõ mèi nèi nguån cÊp khÝ 

C¸c yªu cÇu nµy lµ cÇn thiÕt ®Ó gi÷ an toµn cho bÖnh nh©n b»ng c¸ch b¶o vÖ hÖ thèng cÊp khÝ 

khái bÞ nhiÔm bÈn.  

AA.56.3 dd) 7) Cæng th«ng khÝ b»ng tay  

MÆc dï viÖc bè trÝ th«ng khÝ cho bÖnh nh©n trong trêng hîp khÈn cÊp rÊt ®îc khuyÕn c¸o 

nhng viÖc ®ã cÇn ®îc thùc hiÖn b»ng ph¬ng tiÖn nèi vµo bé phËn th¸o rêi ®îc cña hÖ thèng 

th«ng khÝ cña m¸y thë hoÆc t¹i cæng nèi víi bÖnh nh©n. ViÖc sö dông cæng nèi trªn m¸y thë 

cã thÓ dÉn ®Õn sö dông sai hoÆc nhÇm lÉn mµ kh«ng cã u ®iÓm g× bï l¹i.  

AA.57 3)  D©y ®iÖn nguån  

ViÖc ng¾t ngÉu nhiªn d©y ®iÖn nguån th¸o rêi ®îc cã thÓ g©y nguy hiÓm cho bÖnh nh©n.  
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Phô lôc BB 

(tham kh¶o)  

ViÖn dÉn nh÷ng nguyªn t¾c thiÕt yÕu 

Tiªu chuÈn nµy ®îc so¹n th¶o ®Ó cung cÊp c¸c nguyªn t¾c thiÕt yÕu vÒ an toµn vµ tÝnh n¨ng 

cña m¸y thë ch¨m sãc t¹i nhµ dïng cho bÖnh nh©n ph¶i thë b»ng m¸y nh thiÕt bÞ y tÕ phï 

hîp víi ISO/TR 16142. Tiªu chuÈn nµy ®îc dïng cho môc ®Ých ®¸nh gi¸ sù phï hîp.  

Sù phï hîp víi tiªu chuÈn nµy cung cÊp ph¬ng tiÖn ®Ó chøng tá sù phï hîp víi c¸c nguyªn t¾c 

thiÕt yÕu cña ISO/TR 16142. Còng cã thÓ ®¹t ®îc ph¬ng tiÖn kh¸c.  

B¶ng BB.1  Sù t¬ng øng gi÷a tiªu chuÈn nµy vµ c¸c nguyªn t¾c thiÕt yÕu  

cña ISO/TR 16142 

§iÒu cña tiªu chuÈn nµy 
Nguyªn t¾c thiÕt yÕu t¬ng øng 

cña ISO/TR 16142:1999 
Chó thÝch 

TÊt c¶ 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 7.1, 7.5  

46 10.2  

49.101 9.2, 12.2, 12.3  

49.102 9.2  
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B¶ng BB.1 (kÕt thóc) 

§iÒu cña tiªu chuÈn nµy 
Nguyªn t¾c thiÕt yÕu t¬ng øng cña 

ISO/TR 16142:1999 
Chó thÝch 

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, 12.1  

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, 12.1  

201.8.3 12.4, 12.8.2  

201.12 5, 12.4  
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