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L&i néi dau
TCVN 13383:2021 hoan toan twong duong véi 1ISO 18778:2005;

TCVN 13383 do Vién Trang thiét bj va Céng trinh y té bién soan,
BO Y té dé nghi, Téng cuc Tiéu chudn Do lweng Chat Iwong thdm
dinh, B Khoa hoc va Cong nghé céng bb.
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Loi gioi thigu
Tiéu chuan ndy quy dinh yéu ciu dbi véi cac may theo déi tré so sinh (trong cac tai liéu 1am viéc

trwedc day goi la “may theo ddi ngirng thé tré so sinh” nhung véi pham vi ap dung qué hep) dugce s
dung d& nhan biét c4c sy ¢é de doa tinh mang r6 rang & tré so sinh khi tré dang ngg.

Cac thiét bi nay chi s dung & nha.

Tiéu chudn nay 1a mét tiéu chudn riéng dya trén TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), gbm ca sira ddi bd sung
1(1991) va 2 (1995), va sau day goi la tiéu chudn chung. Tiéu chudn chung nay I tiéu chudn co s&
cho méi truérng bénh nhén va y té chung; tiéu chun nay clng chira cac yéu ciu v& hoat ddng dang
tin cay dé dam bdo an toan,

Tiéu chuin chung lién quan véi céc tiéu chudn bd sung va cac tiéu chudn riéng. Céc tiéu chuin bd
sung bao goém nhitng yéu ciu vé cac cdng nghé va/hodc nhirng rdi ro riéng va ap dung cho tit ca
thiét bi, vi du nhur cac hé théng thiét bi y té, twong thich dién tir tredng - EMC, bao vé phéng xa &
thiét bj chan doan bang tia X, phan mém, v.v. Cac tiéu chuan riéng ap dung cho c4c loai thiét bj riéng,
vi dy céc may gia the dién t& st dung trong y té, thiét bj phau thuat tin sé cao, giweng bénh, ...

CHU THICH: Céc dinh nghta vé tiéu chudn bd sung va tiéu chuan riéng co thé tim théy tvong (ng 1.5 va A.2
clia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).

Trong tiéu chudn nay, mét s6 quy wéc so bd sau day da dwoc ap dung.

Tiéu chun ndy st dung clng céc tidu d& didu va danh sé nhu tiéu chudn chung, dé d& dang cho

viéc tham khdo chéo céc yéu clu. Nhirng thay ddi & ndi dung cla tiéu chudn chung, nhu dugc bd

sung bdi c4c tidu chuén bd sung dwgc quy dinh bing cach st dung cac tir sau.

— “thay thé" c6 nghta 13 diéu da néu cla tiéu chudn chung dwgc thay thé hoan todn bdi ndi dung
clia tiéu chuén nay. . _

- *bd sung” cé nghia la ndi dung lién quan clia tidu chudn ndy |3 mét bd phan méi (ching han, mét
phan nhé, mét chi tiét danh sach, chu thich, bang, hinh) thém vao tiéu chudn chung.

- “*slra d6i bd sung” c6 nghia mt bd phan dang ton tai ca tiéu chudn chung dugc sira ddi mot
phan bing cach luvgc bd va/hodc bd sung nhw thé hién bdi ndi dung ciia tiéu chuan nay.

D& tranh nhim I&n véi moi stra ddi bd sung vao tiéu chuan chung, tiéu chuin nay 43 4p dung danh
s6 riéng cho cac bb phan Ga bd sung bdi tiéu chudn nay: cac didu, bang va hinh drroc danh sbé bat
du bing 101; cac chi tiét danh sach d3 bd sung duoc ky hiéu chi cai aa), bb), va cac phy luc b
sung dugc ky hiéu chi cai AA, BB, v.v.

Thuét ng¥ “tiéu chuan nay" dwoc st dung dé vién din dén tiéu chudn chung va tiéu chuan nay cung
nhau.

Trong treérng hp khdng cé doan, diéu hay didu nhé teong tng trong tiéu chudn nay, 4p dung doan,
diéu trong tiéu chudn chung, cho di1 cé thé khéng lién quan, ma khong cin sira ddi. Trong trudng
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hop dw dinh khéng ap dung diéu nao d6 cla tiéu chuin chung, mic du c6 lién quan, mdt céng bé cho
diéu d6 dwoc néu trong tiéu chuan nay.

Didu va didu nhé dwoc ghi trong tiéu chudn nay, tai liéu dugc cung cép trong Phy luc AA duoc biéu
thi bing ddu (*). Ly do nay c6 thé duoc tim thay trong théng tin Phy lyc AA.
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Thiét bj ho hap — May theo ddi tré so' sinh—Yéu cau riéng

Respiratory equipment — infant monitors — Particular requirements

1 *Pham vi ap dung
Ap dung IEC 60601-1:1988, piéu 1, ngoai trir nhw sau:
Céc stra doi bé sung (thém véo cubi 1.1)

1.1

Tiéu chun nay quy dinh cac yéu ciu an toan va tinh nang thiét yéu clia cac may theo dai s& dung dé
phat hién nhitng sy cb de doa tinh mang’ & tré duai 3 tudi khi dang ngli hay nghi ngoi. Tiéu chudn
nay ap dung cho cac may sl dung trong cac (rng dung cham séc tai nha. Nhirng may theo ddi nay
néi chung duge sl dung ma khong cén si gidm sat chuyén mén lién tuc.

Tiéu chudn nay cling ap dung cho cac phy kién kém theo, vi dy cac bd cam bién va day ndi may theo
ddi bénh nhan.

Tiéu chuén nay khéng 4p dung cho cac may thee ddi st dung trong cac co s&/vién cham séc strc
khoe.

Nhirmg yéu cdu cia tiéu chudn ndy ma thay thé hay siva d@di cic yéu cdu clia TCVN 73031
(IEC 60601-1) va cac stka dbi bd sung 1 (1991) va 2 (1995) dworc wu tién hon so véi cac yéu cAu chung
twong rng.

1.4
Bé sung

CHU THICH: Viéc Iap k& hoach va thiét ké& san pham phii hop voi tidu chuan nay co thé co tac déng mdi
truéng trong sut vong doi clia san pham. Nhikng khia canh méi truéng dwgre quy dinh trong Phu luc BB, Cac
khia canh bd sung ctia tac dong méi treéng diroc dé cap trong TCVN 8023 (ISO 14971).

2 Tailidu vién din

Céc tai liéu vién d3n sau day Ia cin thiét d& ap dyung tiéu chudn nay. Béi véi céc tai lidu vién dan ghi
nam ¢ong b thi ap dung ban duoc néu. DS véi cac tai lidu vien dn khéng ghi nam cong bb thi ap
dung phién ban méi nhét, bao gém ca cac slra ddi, bd sung (néu cd).

TCVN 4255 (IEC 60529), Cadp bdo vé bdng vo ngoai (m4 IF).

' Buge goi la “may theo déi” trong sudt tiéu chudn,
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TCVN 6238-1 (EN 71-1 +A1:2001); An toan dé choi tré em — Phan 1: Tinh chét co hoc va véat ly

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1 +A1:1991 +A2:1995 + dinh chinh 1995), Thiét b dién y té - Phan 1: Yéu
cdu chung vé an toan (Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety)

TCVN 7699-2-32 (IEC 60068-2-32), Thir nghiém méi trudng - Phén 2-32: Céc thi¥ nghiém - Thir
nghiém Ed: Roi t do

TCVN ISO 15001:2003, Thiét bj gdy mé va hd hép - Tinh tuong thich véi oxy.

EN 980:2003, Graphical symbols for use in the labelling of medical devices (Céc ky hiéu dé hoa st
dung trong ghi nhén thiét bj y té).

EN 1041:1998, Information supplied by the manufacturer with medical devices (Théng tin cung cap
béi nha sén xudt cong véi trang thiét bi y 6).

ISO 4135:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary (Thiét bj gdy mé va hé hap — Tir
vung.

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bj dién y té - Phan
1-2: Yéu cau chung vé an toan — Tiéu chudn bé sung: Tinh tuong thich dién tir trwomg — Yéu céu va
thir nghiém).

IEC 60068-2-64: 1993, Environmental testing — Part 2: Test methods — Test Ed: Vibration broad-band
random (digital control) and guidance] (Thir nghiém mbéi tnrdng - Phén 2: Phuong phép thir — Thir
nghiém Ed: Rung déng dai rong ngéu nhién (diéu khién sé) va chi dn).

IEC 60079-4: 1975, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres ~ Part 4: Method of test for
ingnition temperature (Dung cu dién ding cho cc méi tneomg khi nd - Phdn 4: Phuong phép the
nhiét d6 danh Itra).

IEC 60601-2-23:1999, Medical electrical equipment — Part 1-23: Particular requirements for the
safety, including essential performance of transcutaneous partial pressure monitoring equipment
(Thiét bj dién y té - Phén 1-23: Yéu céu riéng vé an toan ké ca tinh ndng co ban cta thiét bj theo doi
ap suét qua da mét phan)

IEC 60601-2-27:1994, Medical electrical equipment — Part 1: Particular requirements for the safety of
electrocardiographic equipment (Thiét bj dién y té - Phan 2-27: Yéu cau riéng vé an toan cda thiét bj
theo doi dién tdm dd).

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis (Ky hiéu dé héa st dung
trén thiét bj - Danh muyc va tém tat).

ISO 9919, Medical electrical equipment ~ Particular requirements for the basic safety and essential
performance of pulse oximeter equipment for medical use (Thiét bj dién y té - Yéu cau riéng vé an
toan va tinh ning thiét yéu cia thiét bj theo d6i oxy méu qua xung mach ding trong y té).

10
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3 Thuat ngir va dinh nghia
Trong tiéu chudn nay, 4p dung cac thuat ngr va dinh nghia néu trong IEC 60601-1:1988, ISO 4135
va cac thuat ngi¥, dinh nghfa sau:

31

B& phan tiép xtic (applied part)

B9 phéan clia may theo ddi diing dé két néi voi bénh nhan va trong si¥ dung binh throng

- nhét thiét c6 tiép xuc vat Iy véi bénh nhan dé cho may theo dGi thire hién chirc nang cta né,
hoéc;

~ c6théd dugctacra sy tiép xtc véi bénh nhan, hoic;

— bénh nhan cAn cham vao.

3.2

Tudi tho sir dung mong mudn (expected service life)

Quéng thoi gian ma tinh n&ng cla may theo déi hodc moi thanh phan cla né di kién vin dap (rng

céc yéu cAu cda tiéu chudn nay khi s& dung va bao quan theo cac tai liéu kém theo

33

Thoi han str dung (sheff life)

Khodng thai gian téi thiéu trong d6 may theo déi hay moi thanh phan clia né c6 thé dwec bdo quan

trong bao bi ban d3u clia né trong cac didu kién phi hop véi cac tai liéu kém theo va vin c6 kha

nang hoat déng theo cac dic tinh k§ thuat clia nha san xuét

4 Yéu ciu chung va cac yéu ciu véi thir nghiém

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 3 va 4, ngoai trir nhw sau:

B4 sung:

3.1 *Khéng c6 nguy co an toan trong trang thai binh thwéng va trang thai don 16
Thém vao cudi didu nay:

Chtrc ndng clia méy theo doi cin dwgc ddm bao trong trang thai don 15i.

CHU THICH: Bé dam bao chirc nang clia may theo déi trong trang thai don 18i, cn theo ddi hai bién sb sinh ly
(chang han nhip tim, d6 bao hoa oxy, nhip thoy).

4.101 Cac phwong phap thir khac

C6 thé si¥ dung cac phueng phap thir khac véi cac phurong phap quy dinh trong tigu chudn nay,
nhung c6 d§ chinh x&c bang hoac Ién hon, dé kiém tra s ph hop véi cac yéu céu.

5 Phan loai

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1 ), Biéu 5, ngoai trir nhu sau:

Thay thé:
11
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5.2 Phan loai bd phan tiép xtic

May theo ddi va cac bd phan tiép xtic clia né phai dwe phan loai I3 loai BF hay loai CF.

6 Nhan dang, ghi nhan va tai liéu

Ap dung TCVN7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 6, ﬁgoai trir nhw sau:

B4 sung:

Théng tin va ghi nhan phai phi hgp véi EN 980 va EN 1041.

6.1 Ghi nhan trén bé mat ngoai cla thiét bi hay cic phin clia thiét bj
Thay thé:

d) Néu kich c& clia may theo ddi khéng cho phép ghi nhan dy dii nhur quy dinh trong toan bé diéu
nay, can ghi nhan it nhat nhu sau:

~ tén cla nha san xudt;

~ 50 nhan dang séri va sé 16/mé,

- ky hiéu ISO 7000-0434 (hodc xem Béang D1, Ky hiéu 14 trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).
Bd sung:

aa) nha san xuét cAn ghi nhan (ghi) trén may theo déi mét canh bao than trong dé-ngudi diing hoic
ngwdi van hanh tham khao cac tai lidu di kém hodc ky hiéu ISO 7000-0434 dé biét cac tac dong
bét loi du kién 1&n tinh nang clia may theo dai tré so sinh;

bb) bao bi chira cac thanh phén str dung mét lan can dugc ghi nhan mét cach chéc chén béi cac
chi¥ sau: “si dung mét 1an" hay “str dung cho mét bénh nhan” hay ky hiéu ISO 7000-1051 néu
thich hop;

cc) trén cac may theo déi chi dy dinh s dung trong bénh vién, mét nhan canh bao cé dinh “thiét bj
khéng s dung & méi tredng chdm séc tai nha";

dd) may theo d&i va cac phan clia né can dugc ghi nhan vé viéc loai bd mot cach ding dan, néu
thich hop;

6.3 Ghi nhan céac bd didu khién va cac dung cu
B6 sung:

Viéc ghi nhan cac bg diéu khién cin rd rang dé xem & khoang cach 1 m trong dai chiéu sang 100 Ix
dén 1500 Ix bdi mot ngudi ¢6 thi lwe bang 1 (hodc deo kinh didu tiét néu can).

Tt ca cac bd diéu khién tang hay gidm chirc nang cin dwoc ghi nhan bing mét chi bao dé nhin dé
théng tin cho ngudi van hanh (nhing) hoat dong can thiét dé ting hay gidm chirc nang dugc didu
khién.

Cac thiét bj diéu khién cin dwgc nhan dién bang cac déu lién quan cla ching.

12
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6.8 Tailiéu kém theo
Bé sung:
6.8.2* Hwéng din sir dung
Bé sung:
6.8.2.d) Lam sach, khir khun va tiét khuin

~ moi quy trinh Iam sach hoc khr khuan trwdc khi str dung déi véi may theo ddi va mei thanh
phédn phy trg clia né, ké ca (cac) quy trinh cu thé cén thiét treac khi chuyén may theo dai cho
bénh nhan khac;

- céc phwrong phap va chét [am sach, khir khudn hodc tiét khudn, va cac tin sut khuyén nghi;
~  mgi han ché v& s6 13n chu ky 1am sach, khir khuln hoac tiét tring.

6.8.2 aa) |

Bé sung:

CHU THICH: Nhitng yéu cdu sau day dugc chia thanh cac nhém duéi mét tiéu d& thich hop nhw ching
thuéing xuét hién trong trong huéng dan st dung. Diéu nay dwoc thyc hign dé dem lai sw tién lgi cho nhing
nguwi fién quan. Digu. ndy khdng c6 nghla Ia théng tin cin thiét trong hudng din st dyng dwoc trinh bay theo
thir t nhuw ligt ké dudi day.

1) St dung dv kién

mét cong bd vé sir dung dir kién (nghfa 1a muc dich) clia may theo déi va mét gidi thich v& cach

thrc may theo ddi tré so sinh nay thyc hién muc dich d6;

- mt md ta céc loai hién tugng de doa tinh mang rd rang ma thiét bi dwoc sir dung dé theo dai
giém' sat;

- cdc thang sb dugc theo di bAng mét phurong thire bd sung, néu 4p dyng;

- mét mé ta céc nguyén ly hoat ddng ciia may theo ddi;

foai cdm bién slr dung.

2) Cac d@é phdng va nguy cor

- nhirng d& phong dé giam thiéu rli ro thit nghet, thwre hién bang cach cung cép cac hwdng dan
trén may theo doi vé cach dat dwang day va dwang dng dén bénh nhan;

~ nhitng dé phong dé lam gidm t&i mic tdi thidu cac nguy co do tiép xic voi cac chat doc tir may
theo dai déi khi xdy ra do cac diéu kién bat thwang;

~ Vi trf tAt cd c4c thanh phan chia caa su;

- khuyén nghij vé cac nguy co va rii ro khac lién quan v&i may theo dai;

13
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d& phong dé& 1am gidm thiéu rli ro do hit vao hay nudt vao cac phin nhd hodc nguy co kep ngén
tay hay phan da thit bj kep.

3) Théng tin vé may theo dbi

mét gidi thich vé chirc ning va y nghia cla tirng béo ddng va chi bao trang bj cho may theo dai;

mét cong bd riing may theo ddi c6 thé khong co kha nang phét hién tat ca sir cb de doa tinh
mang.

4) Thong tin van hanh

14

cac biéu dd va minh hoa rd rang, don gidn v& may theo déi da I&p hoan chinh va sn sang st
dung;

cac bwdc cin thiét @& chudn bj dwa may theo déi vao hoat dong;

cac biéu db, minh hoa hay anh chyp thé hién sy két néi ding bénh nhan véi may theo déi va
thiét bi lién quan khac néu ap dung, ké ca su bd tri cam bién va dién cyc xoay chiéu khuyén nghi

sw két ndi ding véi cac thiét bj phu tro;

ma ta cac quy trinh lam néng va cac quang cach thdi gian;

c4c hinh vé hay dnh cla tit ¢ didqu khién, bao ddng va chi bao cung ¢4p cho thiét bi,
giai thich st dung cac diéu khién, bao dgng va céac chi bao;

quy trinh timng buéc kiém tra hoat ddng ding cla cac diéu khién, bao déng va chi béo;

danh sach cac thong bao 13i, néu ap dung, ¥ nghia clia ching va cic budc hiéu chinh co thé
thire hién bdi ngudi van hanh;

chi din khéc phuc sy ¢ dé sir dung khi cé cac chi bdo mét chirc niing sai héng clia may theo
ddi bénh nhan trong qué trinh kiém tra va /hodc hoat dong;

dinh vi cac cam bién va dién cyrc, bé tri dién cyrc xoay chidu, chudn bj dién cuc va bénh nhan dé
gén dién cue, va nhan dién c4c cam bién va dién cwe bi 1dng;

céc quy trinh cdn tuan theo trong trwéng hop bao déng clia may theo ddi;

cac canh bdo v& nhimng than trong can thiét @& tranh viéc s dung khéng an toan c6 thé may
theo ddi;

si két ndi va st dung ding cac don vi bao dong tir xa, ké ca viéc thay thé cin thiét, va tm quan
trong clia viéc ngwai van hanh cé kha tiép can véi bénh nhan cang nhanh cang tét khi mét bao
dong kich hoat;

cac ban sao chép dé& doc cla tit ¢d nhan can thiét va nhirng canh bao nguy co trén thiét bi;

mét mé ta cac triréng hop cin thiét tiép xtc véi thay thude chi dinh hodc nhan vién chin séc strc
khde chuyén nghiép;
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khuyén nghi dao tao nguwdi van hanh khdng chuyén vé hdi stec tim mach;

théng tin vé viéc loai bd may theo dai va cac thanh phan clia né (nhw pin/ac quy).

5) Céc chi dan bao dwdng cho ngwdi van hanh

céc phurong phép va vét liéu str dung dé Iam sach va khir khudn may theo dai;

mét théi gian bidu bdo dwdng thyre hién béi ngudi van hanh ké ca moi quy trinh cu thé can thiét
trée khi chuyén may theo dai tré so sinh cho bénh nhan khac;

céc quy trinh cham séc va bao dwdng pin/dc quy, ca cac hudng dan sac hoic thay thé;

mot md ta cac kiém tra trec quan dinh ky cin thwe hién béi ngudi van hanh.

6) Thdng tin cho bénh nhan

cac hbén canh 1am sang c6 thé ddi héi hiéu chinh cam bién hay kiém tra sw van hanh ding:

cac hoan canh lién quan véi viéc st dung may theo doi c6 thé gay ra tinh huéng nguy co (ching
han khéng twong thich sinh hoc, tén thwong héa chat hay nhiét);

huéng dan phong ngira cac phan (rng gay thwong tich, chang han dinh vj lai cac dién cwc mét
cach dinh ky.

7) Thong tin méi trwdérng van hanh

c4c pham vi nhiét d6, 4p suét méi tredng va d6 m thich hep cho van hanh va bao quan;
thoi gian tir khi 4n nat "ON” dén khi ¢6 dwoc sw van hanh quy dinh;

mét mé ta cac didu kién mai tredrng da biét hodic cé thé nhan biét co thé dnh hwdng dén viec st
dung hay van hanh an toan, hiéu qua may theo dai tré so sinh, bao.gém cac chi tiét sau:

a) thong tin vé co s&, k& cd mé ta nhing didu can du kién néu mét dién dén may theo doi;

b) nhi*ng dnh hwéng clia sgi vai, byi, mat trdi, 4nh sang nhan tao, nhiét hay @ im;

c¢) nhitng dnh hwdng va cac ngudn gay nhiéu dién tir trromg c6 thé (dan truyén hay bl xa);

d) nhirng anh hudng va nguyén nhan phéng tinh dién;

e) mot danh séch cac thiét bj khac c6 thé gay ra nhirng van g dién tiém tang;

f) nhirng anh hudng do dao déng (khong dn dinh) clia ngudn dién luéi hay dién thé pin fic
quy,

g) mé 14 cac diéu kién clia cdm bién va dién cuc, vi du nhuw dién cwe bj 1dng, co thé gay ra
cac anh hurdng mai trrding

h) cac ngudn gay nhiéu khac;

) cac budc co thé thic hign bdi ngudi van hanh dé xac dinh va 1am gidm thidu sw nhiéu tir

mbi tredrng.

8) Thong tin dich vu

céc phuong phap va tan suét kiém tra tryc quan thuong quy, thiz nghiém, hiéu chudn, stra chira
va dich vu dinh ky;

15
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mot danh séch cac co s& cung cép dich vu va vj tri cla chiing;

vong d&i phuc vu dy kién clia may theo déi;

thoi gian bao quan va vong doi phuc vy dy kién cla cac cam bién;

thong tin lién quan dén viéc loai bd may theo ddi hay cac thanh phan clia né.

6.8.3 Mé ta ki thust
Bé sung:
aa) Mb ta ky thuat cin bao gém nhu sau:

céac dic tinh ky thuat clia thiét bi, bao 96m cac chirc n3ng x( ly tin hidu, cac thuat todn va thoi
gian trung binh cho céc chirc nang ctia thiét bi 4p dung vao van hanh va st dung thiét bj;

mét cong bd cé hay khong kém theo sy khir xung cha thiét bj diéu hoa nhip tim va su bo vé
thiét b khir rung tim;

mot mé ta thiét bj can thiét cho viéc sir dung may theo ddi va moi déc tinh ki thuét cn thiét cho
cac dién cuc, cam bién, day dan, day céap, dwdng dng, pin/dc quy va moi phu kién khéc;

cac quy trinh tirg bwéc dé& chudn b may theo d6i cho st dung 1an d4u va nhitng 1an st dung
sau;

néu dwoc cung cAp thiét bj kiém soat cam giac thil cong, cac hwéng din nhur khi ndo sir dung va
didu chinh thé nao dé cé dugc s phét hién tin hiéu téi wu;

cac quy trinh tirng budc theo khuyén nghj d& xac dinh xem liéu may theo déi c6 thé chiu dugc
cac mirc 3o nhidu dién tir trwdng xay ra & noi st dung, mét khuyén nghi 13p lai thi nghiém dinh
ky, va hanh déng khuyén nghi cin tién hanh néu may theo ddi tré so sinh khéng qua dugc thir
nghiém;

c4c than trong va mét thori gian biéu cho bao dwéng va cac hiéu chuan can thiét.

6.101 Sw dé doc

Céc chi bao an toan can rd rang, dé nhin va duoc cdm nhén diing bdi mot ngudi cé thi lwe bing 1
(hay deo kinh diéu tiét néu cin) tir khodng cach 1m & dai chiéu sang tir 100 Ix dén 1500 Ix, khi xem
théng tin, cac ghi nhan, v.v thdng géc véi hodc chéch 15° I8n trén, xudng dudi, sang trai hay sang

phai so v&i duwdng ngém cla nguwdi van hanh,

7

Nguén dién vao

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 7.

8

Hang an toan co s&

Ap dyng TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 8.

9

Phwong tién bao vé cé thé thao roi

Ap dyng TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 9.

10 Diéu kién méi trwdng

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Biéu 10 ngoai trir nhw sau:

16
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10.1 Van chuyén va bao quan
Thay thé:

May theo ddi (khong kém theo pin/ic quy) cin cé kha nang, khi dong géi dé van chuyén va bao quan,
tiép xtic v&i pham vi nhiét @6 méi trirdng tir -40 °C dén +70 °C va & do m twong déi t&i 95 % khang
gay dong nuéc.

Sau méi 1n tiép xtc nhu vay, may theo déi cin dap ling cac yéu clu clia tiéu chudn nay va van hoat
déng dugc.

10.2.1 Moi trworng

Thay thé:

—  pham vi nhiét dé méi trwéng: tir -5 °C dén +40 °C;

— pham vi dd &m twong doi tir 15 % dén 95 %, khdng gay dong nudc,
10.2.2 Ngudn cung cip dién

Khi diing ndng Iwgng tir dién Iwéi, may theo dai can van hanh bén trong d4c tinh ky thuat (+ 20 %
danh nghia).

B6 sung:

10.3 Thaibd

Phai xem xét dén viéc thai bé rac bao bi.

11 Khong str dung

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Didu 11.
12 Khong str dung

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 12.

13 Yéu cdu chung
Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Didu 13.

14 Yéu cu lién quan t&i phan loai
Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 14.

15 Nhirng han ché dién thé va/hodc ngudn ning lwong
Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Biéu 15.

16 V6 boc va nap bao vé

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 16.

17
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17 Swchia tach

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 17.

18 Tiép dét bao v, tiép dit chirc ning va can bing dién thé

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Didu 18.

19 Dong dién ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 19.
20 Db bén dién méi
Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Biéu 20.

21 Do bén co hoc

Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 20, ngoai trir nhw sau:
21.6 Thiét bj cam tay va di dong

B& sung:

May theo ddi dugc coi la mot bd phan cAm tay va di dong cua thiét bj va can ¢é khd nang chiu dugc
cac (rng suét gay ra bdi thao tac co ban.

Kiém tra sy phit hop bing cac thir nghiém a) va b) clia IEC 60601-1:1988 va cac sira ddi bd sung va
c4c thir nghiém bd sung sau:

¢) sdcco hoc:

Thix nghiém may theo dai theo thi» nghiém gay séc (roi ty do) cda IEC 606068-2-32 v6i cac mirc 6
khac nghiét sau day:

- ddcao:0,5m,;
— s61an roi: 2 1an roi trén méi mat.

Sau mbi thir nghiém ndy, may theo ddi phai hoat déng bén trong céc d&c tinh ky thuat cha nha san
xuét va dap (rng cac yéu cau clia tiéu chuan nay.

d) khang rung déng

Thi¥ nghiém thiét bj theo th&r nghiém rung déng bing théng réng nglu nhién cla IEC 60601-2-64 véi
céac mirc d6 khéc nghiét nhu sau:

~ pham vi tn sé rung: 10 Hz dén 150 Hz;

~ mat dd phd gia tbc: 1 (m/s?)%Hz (g¥Hz) ttr 10 Hz dén 12 Hz, suy gidm 3 dBloctave khi tin sé
ting tir 12 Hz dén 150 Hz;

- thdi gian: 30 min trén méi truc vudng goc.

18
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Trong khi thirc hién méi thir nghiém nay, theo doi thiét bj bing mét. Sau mdi thtr nghiém nay, thiét b
can hoat dng bén trong dac tinh k¥ thuat clia nha san xuét va dap g céc yéu cu cua tiéu chudn
nay. ’
22 Cac bd phan thao roi
Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 22.

23 Cac bé mit, géc va canh
Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Diéu 23.

24 Tinh én dinh trong st» dung binh thudng
Ap dung TCVN 60601-1 (IEC 60601-1), Didu 24.
25 BO phan bivangra

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 25.

26 Db rung va tiéng on

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 26.

27 Nang lwgng khi nén va thay lyc
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 27.

28 Dich treo
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diu 28.

29 BlircxatiaX
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 29.

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

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 30.

31 Burc xa viséng
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 31.

32 Birc xa anh sang (ké ca laser)
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 32.
33 Burc xa héng ngoai

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Bidu 33.
19
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34 Nang lwong tia cue tim

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 34.

35 Ning lwong am thanh (ké ca siéu am)

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 35.

36 Tinh twong tich dién tie trieong

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 36 ngoai trir nhu sau:

Bé sung:

May theo ddi cin trai qua cac thir nghiém va mirc d6 thir nghiém nhuw quy dinh trong.

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dbi v&i cac thiét bi duoc quy dinh 14 thiét bi va cac hé théng hé tro su
séng.

CHU THICH: Mic dii ban than may theo ddi nay khéng phai la thiét bi hé trg sy séng, nhung ngudi ta cho 1a
cén thiét p dung ciing y&u cu nhur di voi thiét b va hé thdng hd trg sy sbng.

37 Vi tri va cac yéu cdu co ban

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 37.

38 Ghinhan va céc tai liéu kém theo

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 38.

39 Yéu cau chung dbi v&i thiét bj loai AP va loai APG

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 39.

40 Yéu ciu va thir nghiém ddi voi thiét bj loai AP va cac phan va thanh phan ctia né
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 40.

41 Yéu cdu va thir nghiém dbi véi thiét bi loai APG va cac phan va thanh phan cta né
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 41.

42 Qua nhiét
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 42, ngoai trir nhir sau:
Bd sung:

Phy tuc: B4i véi nhiét 6 cam bién, xem Diéu 101-1 cla tiéu chudn nay.

43" Phong ngtira chay

20
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Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Bidu 43, ngoai trir nhw sau:
43.2 Cac maoi trirdrng giau oxy
Thay thé:

Dé gidm rii ro cho b&nh nhan, cho nhitng ngudi khac hay xung quanh do chdy, cac vat lidu dé bt
Itra trong trang théi binh thurdng hodc don 16i khdng duwece chiu tic ddng ciing thei diém véi cac didu
kién trong do:

- nhiét dd clia vat liéu ting 1&n t&i nhigt 3o bt Iira téi thidu cla no;
- hién dién mét chat oxy héa,

Nhiét d6 bét Iira t6i thidu dugce xac dinh theo IEC 60079-4, sir dung c4c diéu kién oxy hoa hién dién
trong trang théi binh thwéng va trang théi don I6i.

Kiém tra sy phii hop bang cach xac dinh nhiét @ ma vat liéu tang |&n tdi trong trang thai binh thudmng
va don 18i.

Néu sy danh tia Ira dién c6 thé xdy ra trong (c4c) trang théi binh thwdng hodc don I5i, vat liéu 6hiu
tac dong bdi sy danh Iira tiéu nang phai khéng dugce bat Idra khi co su hién dién cla cac diéu kién
oxy héa. '

Kiém tra sy phir hgp béng cach quan sat xem ¢ xdy ra sy bét Iba hay khdng khi cé su két hop
khéng thuan lgi nhét clia (c4c) trang thai binh thuwong véi mot don 15,

44 Tran, ro ri, dd 4m, sw ngim chét I6ng, 1am sach, tiét khuin, khir khuin va tinh
twong thich

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Bidu 44, ngoai trir nhu sau:

44.3 Tran

May theo dbi va cac thanh phén clia né phai dugc ciu tao dé su tran nwdc khang lam wét cac bo
phan thanh phan ma néu bj wét co thé gay ra rii ro an toan.

Kiém tra st phil hep bang thir nghiém mé ta trong céc Diéu 44.3 clia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1).
44.6 Ngim chit long
Stra déi b6 sung:

Cac vo bgc clia may theo ddi va cac thanh phan ctia né cin dwec phan loai I3 thiét bj chéng nhd giot
phu hop véi IEC 60529.

Kiém tra s phii hop bang céc thir nghiém ctia IEC 60529. Sau méi thir nghiém nay, kiém tra thiét bj
béng mét va thipc hién mdt thir nghiém chirc nang.
44,7 Lam sach, tiét khudn va khir khuin
Stra dbi b sung:
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T4t ¢a cac thanh phin ma nha san xuét khéng quy dinh 1a sz dung cho mét bénh nhan va cé tiép xic
v&i khéng khi méi trrdng can co thé chiu dwoc qua trinh tiét khudn va khir khudn.

Kiém tra sy phit hop bng cach xem xét cac hé so kém theo vé cac phirong phap tiét khuén hay khir
khuan va kiém tra tryc quan cac béo céo xac thuc lién quan.

44.8 Tinh trong thich véi cac chit sir dung véi thiét bi
Bé sung:

May theo d&i cin phi hop véi TCVN 9857 (ISO 15001).

45 Mach dan ap sudt va cac bd phan chiu tac dong bai ap suét

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 45.

46 L&i do con nguwoi
Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 46, ngoai trlr nhur sau:
Bé sung:

CHU THICH: CAn chu y dén IEC 60601-1-6.

47 Nap finh dién

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 47.

48 Tinh twong thich sinh hoc

Ap duing TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 48.

49 Mat dién ngudn

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 49, ngoai trir nhw sau:
B4 sung:

49,101 Dién dw trir

Tét ca cac may theo doi hoat déng nhér dién lwdi dy dinh st dung tai nha can cé di tr dién pin/ic
quy. Trir khi co ché bdo vé chdng qua dong da kich hoat, du tri pinfic quy phai ty dong kich hoat khi
ngudn dién chinh ra ngoai pham vi quy dinh b&i nha san xuét.

M4y theo d6i can hoat dng day dii trong vang 5 s sau khi kich hoat ngudn dién du trir.

Pinfic quy phdi cé du dién lwong, khi sac ddy, dé cung cip dién cho thiét bi hoat dong binh thudng it
nhét 8 h.

50 Do chinh xac clia dir liéu van hanh

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 50.
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51 Bdo vé khoi ngudn dién ra nguy hiém
Ap dyng TCUN 7303-1 (IEC 60601-1), Didu 51, ngoai trlr nhu sau:
B6 sung:
51.101 *D6 chinh xac do lwong

D§ chinh xac clia cac thong sé dung cho phat hién cac sw ¢é de doa tinh mang, bao gdm ca dao
déng do tac dong clia méi trréng va thdi gian, phai gidng nhu quy dinh bdi nha san xuét trong
huéng dan st dung.

CHU THICH: Béi v&i céc bién sé sinh Iy dwgc theo ddi khac, xem cac yéu ciu vé dé chinh xac & céc tiéu chuén
thich hgp (xem 101.1).

Kiém tra sy phu hop béng cach do thdi gian tir khi bat diu mé phdng sy cé de doa tinh mang cho
dén khi kich hoat chitc ndng bao ddng cho tirng bién sé theo dai.
52 Van hanh bét thwdng va cac trang thai 16i

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 52.

53 Thir nghiém méi trirorng

Ap dyng TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 53.

54 Yéu cau chung

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 54.

55. V& boc va nip day

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 55.

56 Cac thanh phan va bd 1ap rap hoan chinh

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 56, ngoai trir nhw sau;

56.7 Pinfic quy

Bb sung vao ¢):

Néu 14p pin/c quy, cn cb bign phap dé xac dinh tinh trang ngudn nang lwgng pin/ic quy.
56.10 Cac phin khoi ddng clia bd didu khién

B6 sung véo b):

— Cac thiét bj didu khién clia may theo dai dy dinh st dung tai nha can dugc bao vé khodi nhirng
thay ddi hay diéu chinh do so suét.
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—  Thiét bi didu khién hiéu chinh b&i ngudi van hanh dung @& hiéu chudn cin cé cac bién phap §é&
ngan ngtra nhitng thay ddi do so sudt tir vi tri di kién.

57 Cac phan chinh, thanh phin va so dé bd tri

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 57.

58 Tiép dét bao vé - cac diu cuc va sw két ndi

Ap dyng TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Diéu 58.

59 Céiu tao va so dd bb tri

Ap dung TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Biéu 59 ngoai trir nhw sau:

59.3 Baéo vé khoi dong dién qua mirc va dién ap qua mirc

B6 sung:

T4t ca may theo d6i diing dién lwdi cin dugc lap bd phan bao vé chéng qué dong.

Tin hiéu bao dong am thanh can tw dong kich hoat khi bé phan bao vé qua dong duwgc kich hoat va
may theo ddi khéng hoat ddng nhw quy dinh cho s dung binh thwong. '

Tin hiéu bao d¢ng am thanh ndy cin c6 kha nang phat 4m thanh trong vang it nhét 15 min.

101 Yéu cdu bd sung
101.1 Yéu ciu chung

Viéc theo ddi cac bién sé sinh Iy can phi hop véi cac yéu cu clia cac tidu chuan twong (ng bén
canh cac yéu ciu quy dinh trong tiéu chun nay (xem thém 3.1).

Chc néng theo dai dién tam dd can phu hgp véi IEC 60601-2-27.
Viéc theo ddi qua da cin phu hep véi IEC 60601-2-23
Cac chire nang theo ddi oxy mau qua xung mach can phu hop véi ISO 9919,

Can c6 mot ché dé tw kiém tra trong may theo déi dé van hanh hodc thir tht ca cac tin hiéu bao déng
&m thanh hay nhin thdy va céc chi bo trang thai mdi Ian bat may theo déi gilip cho ngudi van hanh
xac nhan tinh trang chung clia thiét bi.

101.2 Yéu cdu cdutao
101.2.1 Baéo vé chéng lai sw thit nghet

Cén dy phong hoic ¢6 bién phap giam téi thifu nguy co that nghet bénh nhan bdi cac day din va
dng trong khi dat dwong day va éng hay gil thiét bj. |

101.2.2 Bio vé chéng lai hit hay nudt cac chi tiét
Mgi phan khéng dy dinh thao ra thiét bj cAn phai dap rng mot trong cac yéu cau sau:
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a) phan d6 phai dwgc gén chim vao dé cho tré khdng thé diing rang hodc tay dé kéo, gidng:

b) phan d6 phéi khéng thao ra dwec khi thir nghiém theo 8.3 va 8.4 clia TCVN 6238-1 (EN 71-
1/A1:2001);

c) bét cz phan nao bj tach réi khi thir nghiém theo 8.3 va 8.4 clia TCVN 6238-1 (EN 71-1/A1:2001)
khéng duoc 1&p hoan toan vao bén trong cic phan nhé hinh try quy dinh trong 8.2 cla
TCVN 6238-1 (EN 71-1/A1:2001).

101.2.3 Bao vé chéng lai kep ngdn tay hay kep da thit

Khéng dugc dé cac 6ng hé dau, 18, dAu nhon, miéng d&m [dng, nit bam, khe ¢ thé tiép can dwoc 3é
cho tré khéng bi kep ngon tay hay kep phan thit.

Dé tranh bj kep ngén tay, khang dwoc dé nhirng 18, héc ¢ do réng qua 5 mm va dwéi 12 mm gin voi
tré, trir khi d¢ sau xuyén qua dwdi 10 mm.

Trong treémg hop st dung luéi, dé tranh tao ra céc rii ro bj kep bdi vét liéu Iudi Iong 1o, Iuéi cin
chéng lai dwgc sy xuyén qua bdi mét dau thir nghiém dwang kinh 7 mm duwéi mdt lwe quy dinh 30 N.

101.2.4 Bao vé tinh khong twong thich ctia diu ndi

Céc dau néi clia may theo déi, bao gém cac dAu néi trén day dan va dudng éng, can dugc thiét ké
lam sao dé viéc gai chiing vao trong mét héc c&m khang phai 1 loai dy dinh st dung cho chiing hodc
vao trong mét héc cdm c6 hiréng khéng dang Ia khéng thé.

101.2.5 Béo ddng pinfic quy yéu dién

May theo di du dinh s dung tai nha can c6 mét co ché bao dong am thanh va bao dong nhin thay
(thi Iwrc) trang thai pin/dc quy yéu dién c6 thé ty kich hoat 15 min trudc khi pin/ic quy khdng con du
nang lwgng dé cho thiét b hoat dong. '

Cén cung cép ché do nglrng am thanh cho tin hiéu bao ddng 4m thanh nhung tin hiéu bao déng thi
lwc pinféc quy thp van phéi hoat déng cho dén khi can kiét pin/ac quy.

101.2.6 Cac khoang chi¥a pin/ic quy
Céc khoang chira pin/4c quy nén thiét ké dé bao vé chéng lai rli ro gay ngén mach vé tinh.

Néu cé thé xay ra mot nguy co an toan hay 18i chive nang clia may theo dbi do két ndi hay thay pinfic
quy khéng dung, cin thiét ké may theo dai lam sao d& tranh duoc sy 1ap diu cuc pinfic quy khéng
ding.

101.2.7 Chi bao dién nidng
Cén cung cép mét chi bao dién nang nhin thay dé cho biét may theo déi dang duwoc cap dién.

Chi bao nhw vay cin dugc dat & vi tri ndi bat d& thdy trén thiét bi va phai phan biét rd gita ngudn
dién pinfdc quy va ngudn dién hwéi khi thiét bi st dung ¢4 hai ngudn dién.
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Néu thiét bj duoc gin mdt bd phan sac pin/ic quy, cin c6 chi bao nhin thdy cho biét pin /4c quy dang

sac.
101.3 Bao dfmg

101.3.1 Yéu cdu chirc ndng

101.3.1.1 Bao ddng hién twgng de doa tinh mang r6 rang

Néu may theo ddi dwgc cung cAp mét chirc ning do théi gian cla mét hién twrong de dea tinh mang
r& rang (ALTE), chiz¢ ndng bao ddng bang tin hiéu am thanh va thj gidc cin dwgc kich hoat trong
vong 20 s khi ALTE virot qua gia tri thiét 1ap.

Viéc 1am cham phat tin hiéu bao dong ALTE cin dwoc cai dat trudc, néu khong nhirng cai dat diéu
chinh b&i ngudi van hanh khac 20 s phai cén si¥ dung mét céng cu hay céc quy trinh dic biét duwoc
phép dé thay ddi nhirng cai dat nay tir 20 s.

Can cung cép chi b4o nhin théy (thi lwc) cho biét cai dat da duoc thay dbi khéi 20 s.

Sy 1am cham tinh hiéu bao dong ALTE can dwoe hién thi lién tuc hodic hién thi theo yéu ciu clia

ngudi van hanh.
101.3.1.2 Béo ddng 16i cam bién

May theo dai cin dugc cung cap mét chirc ndng bao dong 16i cam bién bing tin higu thi luc va am
thanh @& cho biét khi nao tin hi¢u cam bién ra ngoai pham vi cac gi4 trj quy dinh b&i nha sén xuét cho
hoat dgng ding.

101.3.2 Yéu ciu v& tin hidu bao déng
101.3.21 Yéu ciu chung va tin hiéu bao dong

Cac diéu khién cai dit lai tin hidu bao dong cin hoat déng lam sao dé sy kich hoat lién tuc cing nhuw
16i ctia didu khién cai dat lai déu khong lam mét hoat dong vinh vién clia tin hiéu bao dong.

101.3.2.2 Tin hiéu thj giac
Chi s dung mau dé cho tin hiéu bao dong.
Chi str dung mau xanh luc cho cac chi bao trang thai.

Céc tin higu bao dong nhin thay va cac chi bao trang thai can dé& nhin, dé thay & khodng cach 1m bdi
mét ngudi ¢6 thi lwe bang 1 (hodic deo kinh diéu tiét néu can), trong cac dii d6 sang tir 100 Ix dén
1500 Ix.

Tin hiéu bao dong thi lrc cn lién tuc hoat dong cho dén khi n6 dwoc dat lai bang tay, ngay ca khi
diéu kién sinh ra tin hiéu bao dong duwoc gidi quyét.

101.3.2.3 Tin hiéu am thanh

Tin hiéu chi bao &m thanh Ia tin hiéu chi bao cin chi § bénh nhan ngay 1ap ttrc, can phai phan biét
Vi cac loai tin hiéu chi bao am thanh khac.
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Murc dd 4m thanh do duwroc & khodng cach 1m it nhat bang 75 dB (a4m trong A) ddi véi may theo dbi
st¥ dyng & nha va 70 dB (a4m trong A) déi v&i may theo dai & bénh vién.

Khéng dugc dé tin hiéu bao déng &m thanh khdng hoat dong thai gian dai.

Ngoai trir treng hop bdo dong pinfic quy yéu, sir hoat héa trang thai dirng am thanh ca moi tin
hiéu am thanh khdng vuot qua 2 min. Sy hoat héa nay cin kém theo chi béo nhin thdy trang thai
dirng 4m thanh.

Céc tin hiéu bao dong am thanh cé thé dat lai tw dong néu diéu kién gay ra bao ddng duoc gidi quyét
101.3.3 *Bao dong tir xa
101.3.3.1

Néu duoc cung cép, don vi bao ddng tir xa khéng dwoc gay ra mot sy nguy hai vé an toan cho bénh
nhan trong céc diéu kién binh thwéng va trong trang thai don 15i.

CHU THICH: Bon vi bac déng tir xa nén hoat ddng trong trang thai don 13i (xem 3.1).

101.3.3.2

Néu dugc cung cap, don vi bao dong tir xa cAn phat ca tin higéu bao dong am thanh va tin hiéu nhin

thdy khi chirc ndng bao déng tai vi tri bénh nhan da dwoc kich hoat va khi don vi khéng thé phat hién
dwge mt tin hiéu tir may theo dbi.

101.3.3.3
Viéc st dung don v b4o dong tir xa sé khéng lam mét cac chirc nang bdo dgng tai may theo déi.
101.3.34

Néu dugc cung cép, don vi bao ddng tir xa cdn cung cdp ca tin hiéu bao dong am thanh va nhin thdy
khi ngudn cung c4p dién cla bao dong tir xa ra khdi pham vi quy dinh béi nha san xuét.

101.3.3.5°

Néu don vj béo déng tir xa hoat déng nher pin/ac quy, don vi can co bao déng pinfic quy yéu béng
am thanh va nhin thdy va tu dong kich hoat 15 min trude khi pin/dc quy khéng di dé& dam bao hoat
déng binh thwdng clia don vj bdo dong tir xa.

Nhitng bao ddng pin/ac quy yéu nay van cdn hoat dgng cho dén khi can kiét nang lvgng.

Béo dong pin/dc quy yéu ndy cin c6 co ché dé& dimg am thanh nhung khéng 1am mét tin hiéu bao
ddng nhin thay pinfic quy yéu.

101.3.3.6

Néu don vi bdo dong tir xa hoat dgng nhér dién Iwéi, cn cung cép dy phong pinfic quy c6 kha ning

tw dong kich hoat trong vang 5 s trong truedng hep dién lwéi ra ngodi pham vi dién nguén quy dinh
bdi nha san xuét.
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CAC PHU LUC
Ap dung cac phy luc ctia TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), ngoai trlr nhw sau;
B6 sung:

Cac phy luc sau day dugc bd sung:
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Phu luc A

(tham khao)

Ly do co ban
AA.0 Yéu ciu chung

Phy luc nay cung cép Iy do chinh xac cho cac yéu cau quan trong clia tiéu chudn nay va dv dinh st
dung cho nhiing ngudi quen thudc véi chil d& cla tiéu chudn ndy nhing khéng tham gia vao viéc
phét trién nd. Viéc hidu biét Iy do cho nhitng yéu ciu chinh dwoe coi 1a yéu td quan trong cho viéc
ap dyng ding nd. Hon ni¥a, khi thirc hanh 1am sang va cong nghé thay ddi, ngui ta tin ring Iy do
cho cac yéu ciu hién tai sé& tao d& dang cho moi sv sira ddi tiéu chudn nay ddi hdi b&i nhirng st phat
trien do.

Céc didu trong phu lyc ndy da duoc danh sé dé tweng (ng véi cac didu trong tiéu chudn nay. Do
vay, viéc danh sb khong lién tuc.

AA.1 Pham vi ap dung

Nhiéu nguyén nhan cé thé tao ra mét hién twong de doa tinh mang (LTE) & tré so sinh dang ngu.
Ngat thé thuéng dugc cho 1a nguyén nhan phé bién nhat nhieng nhirng bt thwdng sinh Iy bénh khac
dnh hwéng khong chi d&n sw ho hdp ma ciing c6 thé dnh hwdng dén hé than kinh va hé tim mach.
Hon niva, cac diéu kién vat Iy bén ngoai c6 thé lién quan, ching han bit tic dwdng hé hip va nhirng
thay déi nhiét d6. Moi LTE déu c6 kha nang tién trién nhanh chdng dén tinh trang goi 1a Héi chieng tir
vong dot ngdt & tré so sinh (SIDS).

Céc may theo déi thiét ké d& nhan biét ALTE da duoc s dung trong nhigu nam, thuong duwa trén su
phéat hién nhikng thay ddi & nhip thé, goi 1a may theo déi ngirng thd. .Trong tiéu chudn ndy, ngudi ta
thira nhan c6 thé danh gia mét sé thay ddi sinh Iy hoc hay vat Iy d& chi bao mét ALTE ma khang nhét
thiét phan biét véi nglrng thé.

Do nhitng may theo d&i nay chq yéu st dung & mdi trréng cham séc tai nha khdng c6 sy hién dién
clia nhan vién chuyén mén y té, cho nén viéc theo dbi cac bién sé sinh Iy hoc clia tré so sinh va cac

bao dong can thiét sé gidp lam giam nguy co SIDS.

Nhirng xem xét v& sy an toan va tinh nang co ban & khia canh d¢ chinh xac do, cac chirc nang bao
dong, si# an toan dién, sy sin ¢6 theo ddi lién tuc khong gian doan trong méi trirding st dung may
theo d&i va sir an toan clia cac két ndi cam bién ciing nhu cac phu kién khac da dén dén tiéu chuin
nay.

AA.31 Yéuchu chung

Trong méi treéng lam sang, c6 nhiéu hé théng theo déi nham phat hién ALTE. Diéu nay khéng giéng

nhir méi trirdmg cham séc & nha thurdng chi st dung mét may theo dai tré so sinh duy nhét.
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Tuy nhién, viéc sir dung rong rai cac may theo ddi ndy bdi cha me cua tré, nhirng nguwdi ré rang vé
ciing lo lang cho tinh trang strc khde cho tré so sinh ctia ho khi ngli, chitng té rdng nhikng ngudi van
hanh nay cé mét niém tin tuyét ddi vao thiét bi. Do vay, Ban ky thuat da déng y rdng mét yéu céu tinh
ning co ban clia may theo déi nay nén 1a hoat dgng binh thwdng trong mét trang thai don 16i.

AA.6.8.2 Hwéng din str dung

" Huéng din st dung cho nhitng ngudi khdng chuyén & méi trrdng cham séc tai nha co ban cdn don
gidn vé& mit ngdn ngl, phong cach va thiét ké kém theo cac minh hoa phong ph, cac biéu dé va
nhizng birc vé& phac hoa. Thong tin van hanh (6.8.2.4) bao gdm céc chi dan téi thidu can cung cép. Du
vay, khuyén khich nha san xudt m& rong chi din dé& bao gdm moi 1&i khuyén thich hgp. Dac biét,
khuyén khich manh m& nguoi van hanh hiéu biét day du thyc té ring viéc stz dung mdt may theo doi
ALTE khéng dam bao chic chin ngan ngira dwoc SIDS; né chi la mét cong cu d& chi bao cho cha
me mot ALTE.

AA10.2.2 Do thyc té 1a hé thdng cung cép dién I tai nha dugc cho 1a cé sy dao déng Ién hon &
bénh vién, cho nén may theo déi str dung cham soc tai nha hoat dong nhe nguén dién ledi can hoat
dong trong cac dic tinh k¥ thuat & mlc do dao déng dién lwéi + 20 % dién thé danh nghia.

AA.36 Tinh twong thich dién tir trong

Céc may theo ddi tré so sinh khdng dwgc coi mét cach hoan toan 1a thiét bj hd tro su séng, & khia
canh cac yéu ciu trong thich dién tir tredng, vi ching khéng duy tri sy séng.

AA.43 Phong nglra chay

_ Céc bao cao héa hoan gay ra boi thiét bi dién y t& khdng thwirng xuyén. Tuy nhién, khi sy hda hoan
nhw véy xdy ra trong méi trwdng cham sdc strc khde, chiing c6 thé c6 nhizng hé qua bi tham.

Nguy co' hda hoan vé co ban quyét dinh bdi ba yéu t§ can thiét cho viéc khdi diu mét vy hda hoan:
— vatliéu d& bét Itra (nhién lidu); '

— nhiét d§ bang hosc trén nhiét do bét Ia téi thidu cia vat liéu hodc sy danh tia Ira tiéu ning
béng hodc trén nang legng bat Ida t6i thiéu cia vat ligu;

~  mét chit oxy hoa.

Do vay, céc khai niém an toan co s& cla tiéu chudn chung va muc tiéu trong thiét ké thiét bi cin phai
dam bao ring trong ca trang thai binh thurdng va trang thai don I5i, va trong cac didu kién oxi hda ma
vét liéu tiép xtc, nhiét 9 cha moi vat liéu khdng tang [én t6i nhiét do bét Itra téi thiéu cla né hay
ndng lwong danh Itka khbng virot qua ngudng nang lwong bét Itra vat liéu. Ngoai ra, sy danh Itra khu
tri c6 thé xay ra mién 13 né tw gidi han 1am sao dé khong tao ra mot rdi ro an toan, ching han mot
cau chi hay mét tré khang bén trong mét bubng kin.

Nhiét d6 bét Itra téi thi€u cho mét sé lwgng Iom vat liéu cy thé da dugec thiét 1ap ré rang trong céc tai
liéu d3 phat hanh, mac d thwdng chi & mai treang khang khi va méi treéing 100 % oxy. Nhiét Ao bét
Ira t4i thidu phu thudc manh mé vao ndng dd chat oxy hoa hién dién. Néu can nhiét do bét Itra téi
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thiéu cho céc vat liéu hay ndng do oxy khac, c6 thé x4c dinh chiing theo cac phuong phép va st
dung dung cy da mé ta trong IEC 60079-4.

Khi xem xét cac vt liéu d& chay, can dic biét chi ¥ vao cac vat lidu ¢6 thé tich ty trong qua trinh st
dung l4u dai, chdng han c4c hat gidy va bong trong khang khi.

Anh huéng danh Itra trong cac méi trieang chira chét oxy héa twong déi khac véi anh hudng danh
Ira trong céc hén hop khi nd. Nang leong danh Ika 13 dang ndng Jgng hiéu qué nhét trong viéc dét
cac hén hop khi nd, trong khi d6 & cac méi truong chira chét oxi héa, nang leong nhiét 14 yéu té co
ban hon. C6 thé 1a & cac mikc crrdng d§ dong dién cao, nang lrong danh Iira 4G manh c6 thé tiéu
hao & bé mit tiép xuc gitra cac day dén danh Ira hay & méi trwdng xung quanh né do d6 xay ra sy
chay duy tri, nhung hién nay van chwa cé bang chieng dan chivng tai liéu nhw téi mirc cudng do
dong dién nao sé xay ra hién tugng nay v&i cac vat liéu va méi trwong khéac nhau. Do vay, trong
nhitng trwéng hop sw danh Ira tiéu nang tiém tang khac biét véi thuc hanh an toan da chieng té rd
rang, nén tién hanh céc thi* nghiém danh Ira cy thé mé phdng méi tredng khéng thuan lgi nhét c6
thé phéng doan trwérc.

Céc vt lidu tich tu néi & trén dac biét nhay cam véi sy danh Itra bdi ndng Iwgng danh Ikra tiéu nang
do nhiét dd bat Itra thap va nhiét dung rat thip clia chung két ho'p véi do dan nhiét kém.

Trong mét sé tiéu chudn hién dang s dung, cac yéu cau 1am gidm tdi thidu nguy co chay dwa trén
sw han ché nhiét @9, nang Iwgng dién va ndng dd chat oxy héa téi cac gia trj tuyét ddi.

Gia trj nhiét d9 dwa trén nhiét do bat Ilva t6i thiéu ca tam sudi ddi voi bong chay cham trong moi
treéng 100 % oxy néu trong tai liéu NFPA (cia Hiép hdi phong chay quéc gia My) ban phat hanh
53 M® 12 310 °C. Do vy, c6 thé coi 300 °C 14 giéi han nhiét do chdp nhén dugc & thiét bj y té trong
cac méi trudng gidu oxy.

Nguén géc clia cac gia trj ndng Iwgng dién dang str dung vin khdng ré rang va c6 vé Ia khi khéng c6
cac thir nghiém c6 kiém soét cy thé, cac con sb da dwgc thira nhan tir cac thre hanh 1am viée dwgc
chép nhén hay tir cac thir nghiém thyc hién trong cac méi treéng khac, Cac thir nghiém don va phan
tich chi tiét nhirng yéu t& da biét lién quan dén nguyén nhan gay chay oxi cho thdy ring nhiing con
s6 ndy c6 thé hodc |a gi¢i han qua mikc hodc c6 thé gay nguy co phu thudce, dic biét, vao kiéu tiéu
tan nang lugng dién, sw gan giii va loai “nhién liéu” hién dién.

Do véy, hién nay néi chung ngudi ta chép nhan rdng khéng cé cac pham vi duy nhét cé thé chép
nhan khip noi déi vai nhiét @6, nang lwgng dién va nbng d6 chat oxy héa, c6 thé dam bao an toan
trong tat ca cac hodn canh khéng giéi han qua chat ché. Cudi cling, ndng lrong dién chi quan trong
& kha ning lam tang nhiét d6 clia cac vét ligu dé bét Ira, va diéu nay lai phu thugc vao ciu hinh cu
thé va s gan glii clia moi vat fieu dé chay.

Trong cac trang théi don 18i, & mot mach dién dién hinh, sé lweng kiéu héng cé thé rét 1a cao. Trong
treong hop nay, sy dam bdo an toan day dii chi c6 thé bing viéc st dung céc quy trinh phan tich rli
ro va an toan thoai dang, cé xem xét ba yéu té co ban, nghfa 1a vat liéu, nhiét d¢ va chét oxy héa.
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Mot thiét ké thich hop c6 thé han ché nang hrgng dign trong mach dé& dam bao nhiét d6 van duy tri
dudi mirc nhiét 3¢ danh Itka téi thidu qua khong khi trong cac diéu kién binh thwdng va cac khdang
kin, hoac bd sung théng khi cung birc dé dam bao rang lvgng oxy khang vugt qua nong dd oxy
trong mai tredrng khéng khi & trang thai don I8i.

Ngoai ra, mdt cach thich hop ¢6 thé 12 han ché nang lwgng dién d& dam bao nhiét d6 duy tri dudi
nhiét do danh Itba ddi véri mdi tredng oxy nguyén chat, ngay ca trong trang thai don I6i.

Su két hop dac biét clia vat liéu, chat oxy hoa va nhiét d6 quyét dinh hda hoan cé xay ra khéng chi
khong phai mat gia trj don 1& ctia mét trong cac bién sé nay.

AA.101.3.3 Béo dong tir xa

Cha me s dung méy theo dGi ndy & nha co thé dya vao mét bao dong tir xa & canh bao ho mét
ALTE. Ho sé c6 niém tin tuong tw vao dung cu chi bao nay néu né duoc tich hop vao trong may theo
déi (xem AA.3.1). Do vay, Ban k¥ thuat da déng y réng mét yéu cdu tinh nang co ban clia may theo
ddi ndy nén I3 hoat déng binh thwéng trong mét trang thai don 16i.
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Phu luc BB

(tham khao)

Cac khia canh méi treérng

Tac dong méi tredng tao ra béi may theo ddi tré so sinh chl yéu giéi han & nhirng trireng hop xay ra
sau day:

- tac dong tai moi tredrng cyc b trong khi st dung binh thudng;
- st dung, lam sach va loai bé vat tw tidu hao trong khi thir nghiém va st dung binh thwdng;
- tr@ thanh phé liéu khi két thuc vong déi cda thiét bi.

P& nhan manh tdm quan trong ca viéc lam gidm ganh nang méi trudng, tiéu chudn nay dé cap dén
nhitng yéu ciu hay khuyén nghi nhdm muyc dich lam gidm tac déng méi trrdng gay ra bdi nhirng
khia canh trén & céc giai doan khac nhau trong vong déi clia may theo dai.

Xem phéc hoa vong ddi clia mét may theo doi tré so sinh lién quan dén cac khia canh méi trudng
trong Bang BB.1.

Bang BB.1 - Cac khia canh méi trwérng dwoc dé cip & cac Didu cia tiéu chuin nay

Vong doi cia san phim
Céc khia canh méi Sanxudtva | Phan phdi (ké Str dung Két thiic vong
trwérng trirdc san xuat ca déng goéi} dé&i cla thiét bj
Giai doan A Giai doan B Giai doan C Giai doan D
Néu trong Diéu | Néutrong Diéu | Néutrong Didu | Néu trong Bidu
1 | St dung ngudn 12 1.2 12 1.2
Iec
2 |Tiéu thy néng 1.2 1.2, 1.2 .
lrgng _ 2
3 |Phat tan wvao 1.2 12 12 1.2
khong khi 6828
36
42
43
44
45
56,7
4 | Phat tan vao nwéc 1.2 1.2 12 1.2
44

33
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Bang BB.1 (két thic)

Vong d&i cia san phim

Cac khia canh mbi San xultva Phan phdi (ké St dyng Két thiic vong
triedrng trwvdrc san xudt | ca dong goi) Giai doan C ddi cua thiét b
Giai doan A Giai doan B Giai doan D
Néu trong Didu | Néutrong Didu | Néutrong Bidu | Néu trong Didu
Réc thai 1.2 12 1.2 1.2
10.1 6.1 6.1
6.8.2 6.8.2
44
56.7
Tiéng &n - - 1.2 -
35
101.3
Di chuyén cac 12 - 1.2 1.2
chét nguy hai 61
6.8.2
25
44
45
48
56.7
Tac dgng lén dat - - - 1.2
6.8.2
RUI ro ddi véi méi 12 - 1.2 1.2
fog
44
45
56
101.2

101.3
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Danh muc cac thuat ngir da dinh nghia

Tai liéu kém theo (accompanying docucments) EN 60601-1, 2.1.4

Piku kién canh bao (alarm conditon) |EC 60601-1-8, 2.202
Tin hiéu canh bdo  (alarm signal) IEC 60601-1-8, 2.210
B6 phan tiép xic  (applied part) EN 60601-1, 2.1.5va 3.1
Dirng am thanh  (audio pause) IEC 60601-1-8, 2.214

Tudi tho st dyng mong mudn (expected service life) 3.2

Trang thai binh thwérng (normal condition) EN 60601-1, 2.10.7
Str dung binh thwdng (normal use) EN 60601-1,2.10.8
Bénh nhén (patient) EN 60601-1, 2.12,4
Nguy co an toan (safety hazard) EN 60601-1, 2.12.18
Thoi han sir dung (shelf life) 33

Trang thai don 161 (single fault condition) EN 60601-1, 2.10.11
Ngudi st dung (user) EN 60601-1, 2.12.13
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Thw muyc tai liéu tham khao

IEC 60601-1-6, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for safely -
Collateral Standards: Usability (Thiét bj dién y té - Phan 1-6: Nhitng yéu c4u chung vé an toan -
Tiéu chuén bé sung: Tinh kha dyng) '

EN 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safely -
Collateral Standards: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems (Thiét bj dién y té - Phan 1-8: Yéu céu
chung vé an toan - Tiéu chudn bé sung: Yéu cdu chung, thir nghiém va chi dan vé céc hé théng
béo ddng trong thiét bj dién y té va céc hé théng dién y té)

NFPA 53M - Fire harards in Oxygen-Enriched Atmosphers — 1990 Edition?. (Céc rui ro chéy
trong c4c méi truéng giau oxy - An ban ndm 1990)

Draft guidance document for childfinfant apnoea monitor 510 (k) submissions (located at:
http://www.fda govi/cdrh/od/guidance/1178.pdf (Tai liéu chi dén phéc thdo cho may theo dbi
ngdmg tho tré emvtré so sinh}

Ward, S.L et al. SIDS in infants evaluated by apnoea programs in California, Pediatrics 77. pp
451-458. 1986 (SIDS ¢ tré so sinh duoe dénh gia bdng cach chuwong trinh phong chong tac the
& California)

Wilson, R and Lamb, T., SIDS survey, Presented at European Society for the Study and
Prevention of Infant Death meeting, France, June 1991 (unpublished) [Khado sat SIDS, frinh bay
tai cudc gap ctia H6i nghién ctru va phong ngtra chét trér so sinh Chau Au, Phép 6 --1991]
Doctors unhappy with promaotion of monitors to “prevent” cot death. FSID, press release, April
1999 [Théy thudc khéng vui véi viée thuc day céc thiét bi “ngdn ngura” dt tr & tré so sinh khi
ngdJ

Samuels, M, P et al. Deaths on infant apnoea monitors. Maternal and Child Health, September
1993. pp. 262-266 (Nhikng trrdng hop tir vong trén mdy theo doi ngimg thé tré so sinh)
Fleming, P.J., Blair, P., Bacon, C, and Berry, J. Sudden Unexpected Deaths in Infancy: the
CESDI SUDI Studies. 1993-8, 2000. The Stationery Office. London (Nhiing truding hep i vong
dot ngdt ngodi duw kién & tré so sinh: Céc nghién ciru CESDI SUDI)

Paty, F. and Kytir, J. Cot death in the twentieth century — facts and fallacies, Wien. Klin.
Wochenschr 2000, 112. Pp. 193-197 (Chét dot ngét khi ngti & tré so sinh trong thé ky 20 — Dy
ligu va mire dd tr vong)

Kerbl, R., SIDS and polygraphy. Wien. Klin. Wechenschr, 2000 Mar 10, 112(5), pp. 204-8.
(SIDS va phép do polygraphy)

Cosinty Hiép hgi Phong chdy chita chay Quéc gia, Batterymarch Park, P.O. Box 9101, Quincy, MA 02269-9101.
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Poets, C.F., Samuels. P., Noyes. J.P., Hewertson.J., Hartmann.H., Holder, A. and Southall. D.,
Home event %ecordings of oxygenation, breathing movements, and heart rate and rhythm in
infants with recurrent life-threathing events, J Pediatr., 123, pp. 693-701, 1993 (D liéu ghi tai
nha sy cung cép oxy, chuyén déng thd va sé Ian dép va nhip tim & tré so sinh trdi qua nhiing
hién twong de doa tinh mang tai phat)

Poets, C.F. Polygraphic sleep studies in infants and children, Eur, Resir. Mon., 5. pp. 179-213.
1997 (Céc nghién cu polygraphy khi ngt ¢ tré em va ré so sinh)

Ramanathan, R. et al. Collaborative Home Infant Monitoring Evaluation (CHIME) Study Group.
Cardiorespiratory events recorded on home monitors: comparision of healthy infants with those
at increased risk for SIDS, JAMA 285, pp. 2198-2207, 2001(Nhimng hién tuong tim - hé hap ghi
lai dugce trén méy theo dbi tai nha: so sanh tré so sinh khde manh véi tré so sinh ting nguy co
SIDS)

Keen, T.G, and Ward, S.L. Apnea spells, sudden death, and the role of the apnea monitor.
Pediatr.Clin. North Am, Oct.,40(5), pp. 897-911. 1993 (Nhirng dot ngimng thé, t&r vong dét ngdt,
va vai tré cia may theo ddi ngumg tho)

Poets. C.F. Home monitoring of infants at risk of sudden infant death: suggestions for
reconsideration of current practice. Wien. Klin. Wochenschr, Mar 10. 112 (5). Pp. 198-203. 2000
(Theo dbi tai nha tré so sinh co nguy co tlr vong dot ngdt: Nhing goi y xem xét lai thuc hanh
hién nay)

Bonnorst. B., Peter.C. and Poets.C.F. Pulse oximeter reliability in detecting hypoxemia and
bradycardia: comparision between a conventional and two new generation oximeter, Crit Care
Med. 28. Pp. 1565-1568, 2000 (D¢ tin cay cda oxy ké xung trong viéc phét hién gidm oxy huyét
tim ddp cham: so sanh gitra oxy ké théng thudng va oxy ké thé hé hai).
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