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Xuét ban lan 1

THIET Bl GAY ME VA HO HAP - BO TRAO DOI NHIET-AM
(HME) DUNG LAM AM KHi THO' CHO NGU'O'l -

PHAN 1: HME DUNG VOI THE TiCH LUU THONG
TOI THIEU 250ml

Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers (HMEs)
for humidifying respired gases in humans
- Part 1: HMEs for use with minimum tidal volums of 250 mi
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Lé&i néi ddu

TCVN 13395-1:2021 hoan toan twong duwong ISO 9360-1:2000.

TCVN 13395-1:2021 do Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té
bién soan, B Y t& d& nghi, Téng cuc Tiéu chuan Bo lwong Chét
legng thim djnh, Bd Khoa hoc va Céng nghé cdng bé.

Bo TCVN 13395 (ISO 9360), Thiét bj gdy mé va h6 hép - B trao
dbi nhigt-4m (HME) ding 1am &m khi thé cho ngudi gdm céc tiéu
chuén sau:

— TCVN 13395-1:2021 (ISO 9360-1:2000) Phdn 1: HME ding
voi thé tich luu théng toi thidu 250 ml.

- TCVN 13395-2:2021 (ISO 9360-2:2001) Phén 2: HME dting
cho bénh nhan dugc mé khi quén véi thé tich luu thong toi
thidu 250 ml.
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L&i gidi thigu

Cac loai khi thwerng diing trong y t& khéing di dd &m dé co thé chap nhan vé& mét sinh Iy cho duéng
hé hdp clia bénh nhan. Céc thiét bj trao ddi nhiét d va do 4m dwrgc st dung dé nang cao ham
lwgng nwée va nhigt d cia khi dura vao dweng hé hap. Cac thiét bj nay dwec st dung déc lap hoac
[ mét phan clia hé théng tho.
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Thiét bi gdy mé va ho hap — B trao déi nhiét-am (HME) dung lam
am khi thé cho ngudi —
Phin 1: HME dung véi thé tich lwu thong téi thidu 250 ml

Anaesthetic and respiratory equipment — Heal and moisture exchangers (HMEs) for
humidifying respired gases in humans -

Part 1: HMEs for use with minimum tidal volums of 250 mi

1  Pham vi ap dung

" Tiéu chudn nay quy dinh mét sé yéu cAu déi véi bg trao ddi nhiét - dm (HME), bao gdm cac by HME
két hop véi b6 loc clia hé théng the. Nhirng thiét bi ndy dugc dung dé gitr &m cho duéng hé hép
clia bénh nhan véi thé tich lwu thong & mirc 250 mil hodic Ién hon va bao gdm it nhét mét cdng ndi
vé&i may thé va mé ta cac phuong phap thir dé danh gia.

2 Tai ligu vién dan

Cag tai lidu vién dén sau day 1a can thiét d& 4p dung tidu chudn nay. B6i véi cac tai liéu vién dan ghi

ndm cdng bé thi 4p dung ban duoc néu. Déi véi cac tai fiu vien dan khdng ghi ndm cng b thi ap
dung phién ban méi nhéat, bao gdm cé céc sira déi, bd sung (néu cd).

TCVN 7394 (ISO 11607), Bao gdi thiét bi y t6 da tiét khudn

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), Thiét bj dién y té - Phan 1: Yéu cdu chung vé an toén co ban va tinh
nang thiét yéu.

ISO 4135, Thiét bj gdy mé va hé hdp - Tir Vung (Anaesthetic and respiratory equipment —
Vocabulary).

ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors -Part 1: Cones and sockets
(Thiét bj gay mé va hé hdp - Két ndi vat ly -Part 1: Hinh nén va é cdm)

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

weight (Thiét bj gdy mé va hé hép - Két ndi vt Iy - Part 2: Trong lugng vit).

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment -Index and synopsis (Ky hiéu dé hoa dé st dung
trén thiét bj - Chi s6 va tom tét) '
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3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay, 4p dung cac thuat ngix va dinh nghia néu trong I1SO 4135 va cac thuat ng
dinh nghia sau:

31

B4 trao dbi nhiét - 4m (heat and moisture exchanger)

HME

Thiét bj nhdm git lai mét phan d6 Am va nhiét 46 clia bénh nhan va dua trd lai nhiét do va do &m
thich hop cho dwéng hé hap.

3.2
Cbng HME néi v&i may thé (HME machine port)

Céng két ndi cong bénh nhén vai dwang thé clia may

33
Céng nébi bénh nhan ctia bd HME (HME patient port)
Cbng két ndi HME téi dwémg hé hép clia bénh nhan.

3.4.

Céng phu kién HME (HME accessory port)

Céng HME c6 thé duoc két ndi voi thiét bi phu kién

VI DU : Mét thiét bi phu kign cé thé |a vi du: mét duwéng 1y mau khi.

3.5

Thé tich trong ctia HME (HME internal volume)

Thé tich trong bd HME, khi khéng ¢ ap lwc nén, trir di thé tich cia tat ca cac vat réan bén trong
HME, trir di thé tich bén trong t&t ¢ cac dau néi cai.

3.6

Hoi 4m thét thoat clia bé HME (HME moisture loss)

Téng lwong nude bi mAt tir cac thiét bi thlr nghiém theo quy dinh tai Diéu 6.2
CHU THICH Buoc hién thi bing miligam nuéc/méi lit khang khi

3.7

Gidm ap suét (pressure drop)

S chénh léch giva 4p suét do dwoc clia dong khi chay vao thiét bj va ap sut dong khi chay ra, véi
mdt lwgng khi duge lién tuc dua vao va dwa ra khoi thiét bi.

4  Ki hidu va cac chir viét tit

Cac ki hiéu va chir viét tit duoc st dung trong tiéu chudn nay dwgc dwa ra trong Bang 1. Céc ki
hiéu va chir viét tit dwoc gidi thich trong béi canh cd fién quan.
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Bang 1- Cac ky hiéu va chir viét tit

Ky higu Diéu kién ' Pon vj
Vr Thé tich lwu thong mi
f Ténsé min-!
TilgiE Hit vao: ti & the -
RH D3 &m twong déi %

5  Yéu cau chung va khuyén céo
5.1 DPAu ndi céng bénh nhan ciia HME

DAu ndi & cdng bénh nhan phai 1a dau ndi hinh ndn c4i 15 mm hodc dau ndi ddng truc 15 mm caif22 mm
dyc phil hgp véi ISO 5356-1.

‘5.2 Cac cdng bd sung
Céc dau ndi & cac cdng khac dugc thiét ké dé& chap nhan cac phu kién thd, vi du mét éng chi Y, néu
¢, phai 1a dau néi dwc 15 mm va/hoac dau néi hinh nén 22 mm nhw quy dinh trong ISO 5356-1.

Néu HME két hop cdng phu kién, cdng d6 phai khéng chip nhan cac dau néi 15 mm hodc 22 mm
duoc quy dinh trong 1SO 5356-1 hodc ISO 5356-2.

5.3 Bao g6i clla HME v khuén

HME dugc cung cdp vo khudn phai phu hop véi cac yéu cdu quy dinh trong TCVN 7394
(ISO 11607).

6 Phwong phap thir

6.1 Quy dinh chung

Céc phuong phép va thiét bj thir quy dinh trong Didu 6.2 dén Diéu 6.5 khng nhim loai trir viéc sir
dung céc thiét bj do hodc cac phuong phap khac mang lai két qua véi d§ chinh xac twong dwong
hodc I&n hon so véi quy dinh. Trong treéing hep tranh chép, cac phuong phap duwoc dua ra trong
tiéu chudn nay phdi la cac phwong phap tham chiéu.

Céc phép thir dwec thire hién & nhiét d§ 23 °C + 2 °C, d 4m twong d6i 50 % + 20 %, va ap suét khi
quyén tir 86 kPa dén 106 kPa.

6.2 Do hoi 4m thét thoat

6.2.1 Nguyén ly
Tinh n&ng elia HME phdi dugc do bang cach ghi-lai khéi lvgng nwde mét di tir thiét bi thir nghiém
quy dinh trong Diéu 6.2.2.
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6.2.2 Thiét b thir nghiém

Thiét bj th(r nghiém (Hinh 1) phai bao gdm cac bd phén sau.

6.2.2.1 B tao déng hai chidu

Day 1a mét piston dugc diéu khién bing co hoc dugc st dung dé tao ra mdt dong chay ¢ dang
song hinh sin.

6.2.2.2 B¢ tao dé 4m (HG), bao gém

a) binh nwéc néng (Hinh 2) cho phép khéng khi sii bot theo ¢a hai huéng,

b) binh chi¥a hinh try (Hinh 3) c6 dung tich téi da 1a 7 L, dwéng kinh hinh try khodng 150 mm, bén

trong cé mét tdi dwng dung tich 2 L;
¢) budng cach nhigt (Hinh 4), bao gdm binh nwére, budng chira va ngudn nhiét.

6.2.2.3 Haé théng phan phdi khi (Hinh 5), bao gém mét manh chi¥ T v&i duéng kinh trong Ién hon
15 mm va 6ng xa c6 chiéu dai téi thiéu 200 mm.

6.2.2.4 Thiét b can, dd chinh xac + 0.1g hodc cao hon trong dai khéi lwgng can do.
6.2.2.5 Thiét bi do tdc do dong chay, c6 dd chinh xac it nhét bing 5 % sb doc.

6.2.2.6 B dung cy hiéu chuin HME (Hinh 6) bao gbm mét bo 81 éng nhyra PVC dwoc sdp xép
thanh 9x9 6, méi éng ¢ dudng kinh trong 14 2 mm, dwong kinh ngoai 1a 4 mm, chiéu dai ong la
50 mm.

Khi thiét bi-da duwoc két ciu va van hanh theo quy dinh tai 6.2.2, lwgng nuwéc tiéu thy cia HME sé
dwoc trinh bay & Bang 3. '

10
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CHU DAN:

1 d@én 19 xem Phu luc A

20 ddu vao may phat séng hinh sin
21 cilra thoat khi

22 éng dan khong khi khd (23 £ 1) °C, < 1 mg H,0 trén 1 lit khong khi
23 Thiét bj can

Hinh 1 — Hinh chiéu canh cua thiét bj thir nghiém
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Kich thwére tinh bang milimét
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Kich thuér tinh bang milimét
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2 d) Mam chia nhiét binh nwé&c néng

CHU DAN:
1 dén 19 xem Phy luc A 22 Mirc nrére cao nhét 25 Ong khi quén
20 BAu vao dng khi quén 23 Ml nudre thip nhat 26 L& budng chira
21 BAu vao tii cao su 24 L5 gia nhiét 27 L& cam bién nhiét do

Hinh 2 - Binh nwérc (& 37 °C)
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34

Kich thudc tinh bang milimét

384

CHU DAN:
1 Véng dém mdng
Hinh 3 — Budng chira

14
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Kich thwée tinh bing milimét
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Kich thréc tinh bing milimét
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4 b) Thiét bj cam bién nhiét va 15 gia nhiét nhin tiv trén xuéng
Hinh 4 — Budng cach nhiét
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CHU DAN:

1 Cira thoat khi

2 Ong din khdng khi kha (23+1) °C, < 1 mg H,0/1 L khi
3 HME

# dwérng kinh trong

¢ 15°?

300

Hinh & - Hé théng phan phéi khi

TCVN 13395-1:2021

Kich thrdc tinh biing milimét
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Kich thwéc tinh bang milimét
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CHU DAN:

1 81 dwong éng dan; dudng kinh trong = 2 mm, dudng kinh ngoai = 4 mm
2 Dau cém hinh nén dyc 22
3 PAau cdm hinh nén dyc 15
4 Dau cém cai 15

T4t ca cac bo phan déu dwoc lam tir nhwa acrylic, ngoai trir dudng dng dan dwgc 1am tir nhira PVC,
* Burong kinh ngoai, céc canh géc dé ph hop.

Hinh 6 — B& dung cu hiéu chuin HME
6.2.3 Piéu kién thir nghiém
6.2.3.1 Khéng khi doc bom vao budng thir nghiém bai hé théng phan phéi khi phéi dat nhiét dd
23+1 °C va d &m khong vuot 1 g/m’.
6.2.3.2 Thiét bi HME phai dwoc thir nghiém & cac diéu kién quy dinh trong Bang 2 ndm trong pham
vi dwgc nha san xuét quy dinh cho HME, & thé tich luwu théng téi da do nha san xuét khuyén nghi
néu gia tri nay I6n hon 11, & tan sudt thd |a 10 1an/min" vaty & |: E 14 1: 1.
6.2.4 Quy trinh
6.2.4.1 K&t ndi HG v&i b tao dong hai chidu
6.24.2  Diéu chinh bd tao dong hai chiéu dé c6 mét trong cac diéu kién thir nghiém & Bang 2,
dwoc do tai cbng may ctia HME, trong pham vi hoat déng clia HME theo quy dinh clia nha san xuét.
Diéu chinh lwu lwgng khong khi do hé thdng phan phéi khi cung cip sao cho tir 1 dén 1.5 1an Juu
lwgng dinh cla khi hit vao céng may clia HME. Luru lrgng dinh dugc néu trong Bang 2.

18
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6.2.4.3 Van hanh thiét bj thi nghiém véi HME cling loai s& duoc thir nghiém trong thoi gian téi
thiéu 14 1 h, véi bé nuéc & nhiét do 37 + 0.5 °C, va khong khi trong budng céch nhiét & nhiét d6
37 £ 1 °C. Duy tri nhiét do nay trong sudt thi gian ctia quy trinh thir nghidm.

6.2.4.4 Xac nhan ring thé tich khdng khi thoat ra tir cng may ctia HME I4 can thiét cho diu kién
thir nghiém dugc chon tir Bang 2.

6.245 Chi ghi khdi lwgng clia HG, nghfa 13 khdng bao gdm HME (mo).

6.2.4.6 Thay HME bdng mdt thiét bj khac va van hanh th& nghiém trong vong (60 + 5) min.

6.2.4.7  Chi ghi khdi leeng clia HG, nghia 13 khéng bao gém HME (ms).

6.2.4.8 Tiép tuc van hanh thiét bj thir nghiém toi thei gian téi da theo khuyén céo cla nha san xuat
6.2.4.9  Chi ghi khéi lurgng clia HG, nghia I khéng bao gém HME {mz).

6.2.4.10 Xac nhan ring thé tich khéng khi thoat ra tir cdng may clia HME 1a cin thiét cho diu kién
thr nghiém dugc chon tir Bang 2.
Bang 2 - Diéu kién thie nghiém

Diéu kién thir Ve f Théng khi Ty 18 1:E Luwu lwgng
nghigm ml min™ l.min™ L
1 1000 10 10 1:1 314
2 750 12 9 1:1 - 283
3 500 15 7.5 1M | . 236
4 250 20 5 1:1 157

6.2.4.11 Tinh toan sw hoi dm thét lho‘ét clia HME trong 1 h dau tién, M, dwoc tinh theo cong thirc:
M; = (mg—my) /Vy

trong dé

mo khdi lvgng ban dau cla HG;

my khéilegng clia HG sau 1 h;

¥V tdng thé tich khéng khi thoat ra tir cdng may HME trong 1 h thir nghiém dAu tién,
6.2.412 Tinh toan sy hoi &m that thoat clia HME sudt toan bé thoi gian, Miax, dugc tinh theo cong
thire:

Mpmax = (mo—m2) / V,

trong do:

my khéilrgng ban dau cla HG;

m; khéi lwong cia HG sau théi gian téi da theo khuyén cdo clia nha san xuét;

V2 téng thé tich khdng khi thodt ra tir céng may HME trong suét thai gian thir nghiém.

19
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6.2.413 Lap lai cac quy trinh ti Didu 6.2.4.2 dén muc 6.2.4.12 cho tit ca cac didu kién thr nghiém
trong Bang 2 va ndm trong pham vi hoat dong clia HME theo quy dinh ctia nha san xut.

Khi thiét bj duoc Ip dat va van hanh nhu quy dinh trong 6.2.4, sy hoi 4m thét thoat tir bj tao &m c6
g4n b hiéu chudn HME duwoc frinh bay trong Bang 3. Pidu nay phai dugc xac nhan déi véi thiét bi
thir nghiém cuy thé bang cach én dinh thiét bj thir nghiém trong it nht 2 h (xem 6.2.4.3), va sau d6
van hanh thiét bi thir nghiém trong khoang théi gian 2 h véi bd hiéu chudn HME, va do sy hao hyt
khéi Ieong trén d6 (tat ca cac phép do khéi lvgng phai dugc thyc hién ma khang c6 HME gén véi
thiét bi thtr nghigm).

Bang 3 — Pham vi hoi &m thit thoat tir thiét bj thir nghiém c6 hig¢u chuin HME

Thip nhit Cao nhit
Didu kién thir nghiém mg.I" mg.I"
1 19.7 22,7
2 18,3 219
3 16,3 19,5
4 11,0 17,5

6.3 Do dd giam ap suét

6.3.1 S dung thiét bi do frong Hinh 7, két ndi ddng ho do chénh léch ap sut qua HME va két néi
déng hd do luu legng.

6.3.2 Xac dinh db gidm &p suét tai c4c gia tri lvu lvgng dwoc quy dinh trong Bang 4, trong vong 5 s
k& tir khi bt dAu dong chay qua HME, sir dung khi y t& khd hodc khi O, . Nhiét dd clia khéng khi
phai @ mrc 23+ 2 °C.

6.3.3 Th4o HME, két ndi lai bd tao lvu lwgng véi ddng hd do leu lweng va xac dinh d8 gidm ap
suét & cling lvu Iwgng. Lay gid trj do dwgc trong 6.3.2, Day 1a mirc gidm 4p suét do HME gay ra.

6.3.4 Ldp lai cac budc tir 6.3.1 dén 6.3.3 sau khi &n dinh tredc HME bing thiét bj thir nghiém quy
dinh trong 6.2.1 trong théi gian st dung t6i da dwoc khuyén nghj & cac diéu kién thich hep cho tng
dung dy kién ciia thiét bj nhu quy dinh trong Bang 2.

Dé thuan tién cho viéc ghi lai di liéu, khuyén cdo nén sir dung céc thiét bi do dién to,
6.4  Thir nghiém ro ri khi

6.4.1 Bit kin tit ca cac cdng clia HME ngoai trlr 1 cdng. Gén dung cu chi¥ T vao cdng mé nay.
Trong truwéng hgp cac dau ndi hinh nén c&i phi hop véi ISO 5356-1, day phai 1a cdng cdm thich
hop. Gan phén tht hai ciia dung cu chi T cling vai thiét bj do ap suét véi do chinh xac + 1 % két
qua doc.

20
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6.4.2 Tang 4p sudt trong may HME Ién (7 + 0,5) kPa [(70 + 3,5) cmH;0] biing céch dwra khéng khi
vao phan th( ba clia dung cu chr T.

6.4.3 Ghi lai luu legng khong khi cin thiét d& duy tri 4p suat bén trong bang cach st dung lwu tde
ké do chinh xac + 2 mi/min.

6.4.4 RO rikhi 1a téc d¢ déng chdy can thiét dé duy tri ap suét bén trong va phai dwoc thé hién
bang miliiit trén min (ml.min™). '

6.5 Kiém tra sw phd hop

6.5.1 Bit kin tat ca cac cdng HME ngoai trir mét cong. Gan dung cy chir T vao céng mé nay. Gén
phan thir hai clia dung cu chir T véi thiét bj do ap suat véi do chinh xac + 1 % két qua doc.
6.5.2 Dbi véi HME c6 cac thanh phan finh hoat, gén trén HME c6 thé di chuyén tu do (vi dy tha néi

no trén mat nwéc)

6.5.3 Tang 4p suét trong clia HME bing cach duwa khéng khi vao phén thtr ba clia dung cu cht T
1én t6i (7 + 0,35) kPa st dung mét dng bom véi dd chinh xac * 5 % thé tich tang lén,

7a) So db

21
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Kich thwdc tinh bang milimét
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St dung éng: dwirng kinh 15mm OD x 13,7mm &ng ddng lién mach
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7¢) Chi tiét do ap sudt chom
CHU DAN

Ddng hd do chénh l&ch 4p suét
Déng hd do lvu lwong

=y

Bé tao dong
HME
Thér ra
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7b) Kich thwérc clia éng

Kich thuéc tinh béng milimét
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7d) Biu ndi st dung

Hit vao

DAu ndi ddng tryc tieu chudn 22/15 mm
Huéng déng chay

DAu ndi cai chudn 15mm

Hinh 7 - Kich thwéc ciia éng
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Bing 4 - Toc d9 clia phép do dd giam ap suét

Tbéc dd

l.min”

30
60
90

6.5.4 Ghi lai thé tich khang khi can thiét, c6 tinh dén su ro ri khi (néu c6) tredre day da néu trong
6.4 va sw twong thich clia hé théng thir nghiém (tiec Ia clia cac thiét bi dng tiém, éng, dau néi va
thiét bj do ap suét).

6.5.5 Thé hién sy phit hgp clia HME tinh bang mililit trén kilopascal (ml.kPa™).

7  Panhdiu
7.4 HME phdi dvgc danh déu véi: _
a) hwéng dinh hirdng dbi véi bénh nhan trong trrémg hep HME nhay cdm véi dinh hwéng;

b) cac ky tw APG (gidi thich trong TCVN 7303-1 (IEC 60601-1)) néu nha san xuét céng bd ring
HME 13 an toan cho st dung trong méi trwdrng c6 chat gay mé dé chay nd.

7.2 HME phai dugc danh déu vai:
a) tén throng hiéu hodc tén thwong mai clia nha sdn xuit;

b) muc dich st dung cua HME';

c) tlr "STERILE"-"VO KHUAN " (hodc tir ngi¥ c6 nghfa twong t), néu c6;

d) hwéng din bao quan;

e) ngay san xuét;

f) ngay hét han, néu HME nhay cam véi viéc bao quan hodc théi han st dung.

7.3 Dbi véi cac HME st dung mot lan, HME hodc bao bi phai deec danh diu bing cac tiy
"SINGLE USE" (“SU* DUNG MOT LAN") (hodc tir ngir c6 ¥ nghta. twong ti) hodc bang ky hiéu sb
1051 clia 1SO 7000,

7.4  Théng tin cung cip b&i nha san xudt hodc nha phén phéi

Cac théng tin sau day phai dwrgc cung cAp bdi nha san xuét hodc nha phan phéi:
a) huwédng din st dung HME;

b) dai thé tich lwu thong khuyén cao;

c) hoi dm thét thoat, don vi miligam/L khang khi va dwge biéu thi chinh xac dén miligam, & cac
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d)

e)

didu kian thir nghiém cho trong Bang 2 ndm trong pham vi hoat déng clia HME theo guy dinh
clia nha sdn xut, va & thé tich lwu thong toi thiéu va tdi da do nha san xuét khuyén nghi, khi thir

nghiém theo 6.2;

sy gidm ap suat & cac mire lwu lwgng trong Bang 4, dwgc do nhw quy dinh trong 6.3 tredc khi
str dung va sau khi sir dung trén hé théng thlr nghiém quy dinh trong 6.2.2 trong théi gian st
dung téi da do nha san xuét khuyén nghi;

thé tich trong clia HME;

rd i khi tinh bang mi/min, tr HME véi 4p Iwc bén trong 7 kPa, trirdc va sau khi st dung hé
théng thir nghiém cho thoi gian téi da st dung theo khuyén céo clia nha san xuat (xem 7.4), st
dung cac thr nghiém quy dinh trong 6.4,

tinh phu hop cla HME str dung cac thir nghiém quy dinh trong 6.5;

néu cé, mot 1&i canh béo lién quan dén viéc str dung HME vdi cac dang thudc hit nhét dinh, khi
gay mé va hoi, véi dé 4m va phun suong;

néu HME hodc bat ky bd phan clia né. duoc tai sir dung, huéng dan bao dudng va 1am sach,
kh( khuan va/hoic tiét khuln;

khuyén nghi thoi gian st dung téi da cho tirng don vj tredic khi thanh ly hodc 1am sach;

huéng dan viéc thanh Iy an toan HME sau khi st dung.
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Danh muc cac bo phan va chi tiét ki thuét trong Hinh 1 va 2

Sé phin

; < Phén vi dy hodc ban
trén banye |  Phanéndinh Pic tinh t&i han vé them khio
1 BAu néi budng chira | Die chinh cho vira khing rd Mt nira HME
Buaong kinh bén trong 8 mm, dwéng
2 Ong ndi HME kinh bén ngoai 11 mm, chidu dai 85+ | Ong PVC
5) mm ) .
Cam bién nhiét do va Er o o
3 i didu chinh phan sb 6 (37 £ 0,5) °C, @6 chinh xac 0,1 °C Ky thuat OMEGA
4 Dau néi HME ISO tiéu chuan & trong 15 mm Ong khi quén
5 Vit liéu cach nhiét Do day 30 mm Tam x6p Polystyrene
6 Thanh phan nhigt 50 W dén 100W Ky thuat OMEGA
Cam bién nhiét d va
7 mééu'chinh choph&n | (37 £ 1) °C. d6 chinh x4c 0,5°C Ky thuat OMEGA
508
8 Den va gid do 15 W dén 40 W i g i dién
9 BAu néi éng Khéng gian chét téi thiéu
10 Ong néi thing Twong thich téi thidu Ong PVC
1 Van mé vit Ap suét nguroc thap, bit kin Van héi strc bang tay
. R ri téi thiéu, dung tich téi thidu bén .
12 Bubng chira ngodi ti loc ( b phan sb 13) Xem Hinh 3
13 Tui R ri téi thidu Tii gay mé 2 lit
14 Nép che Rd i téi thidu Xem Hinh 4
15 Hai hép van véivan | Khang gian chét téi thiéu, van khéng | Hans Rudolph (ché tao
mét chiéu dinh | mét nira)
Phi hgp nhét véi bén frong céc thiy
16 Tam chia tinh, 15 6ng 0 mm dén 24 mm dudibé | Xem Hinh 2d)
mét nwdc.
17 Céc thiy tinh Bay phang 2 lit kin khi Céc Duran (Schott)
Buémg kinh bén trong 22 mm dén 25
18 Hai éng mm, chiéu dai éng khéng bao gém d4u | Ong séng PE-PVC
néi 250 mm
. N 3 Gioang cao su Schott
19 Véng dém Pam bao day kincl':so: gitra nap che va Kich thuée 150mm dén
170mm
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Phu luc B
(tham khdo)

Ly do cdn ban

B& trao ddi nhiét &m (HME) 1a mét thanh phén clia toan bd hé thng hd hap két ndi véi bénh nhan,
né khéng dwgc coi 1 can thiét hodc thyc té dé xac dinh giéi han cho rd i khi, tudn thd, thé tich bén
trong, giam 4&p suét hodc hoi 4m thét thot. Thay vao d6, bing cach yéu cdu cac nha san xuét dé tiét
16 cac thong sé ndy, ngudi diing cé thé dwa ra danh gia vé sy phi hep clia HME cho sit dyng cy thé
nhw 14 mét phdn clia toan bd hé théng. Sau day trinh bay cac ly do can ban cho diéu khodn phu dic
biét trong co thé chinh clia tiéu chudn nay. Viéc danh sé do dé la khang lién tuc.

6.2 Phép do hoi dm thit thoat

Khéng thé dinh ra thiét bj thir nghiém sé tree quan chinh xac sinh Iy hoc, giai phau hoc va bénh Iy va
cac thong sb ¢ thé twong tac va 1am anh huéng dén tinh nang clia HME.

Céc thiét bj thir nghiém quy dinh trong tiéu chudn nay dugc thiét ké dé mé phong viéc si dung thiét
bj HME. Do d6 tinh nang do 4m bao tn clia HME xac dinh bdi tiéu chudn nay chi cung cép d liéu
S0 sanh.

Dé mé phong sy hinh thanh do m cla khi thér, mdt bé tao dm duoc siv dung. Cac dAu ra clia bd
tao 4m & 37 °C (khi bdo quan) ma khéng duoc tra lai bdi HME trong thir nghiém dugce xac dinh boi
st hao hut khéi lvong clia b tao 4m trong qua trinh thi nghiém. Luu y rdng d6 dm gilr lai trong
HME duoc coi la do &m bi mét tir cac thiét bi thir nghiém.

D& xac nhan cac chirc ndng chinh xac clia thiét bi thér nghiém, may HME hiéu chuén dugc s dung.
Céc dac tinh duy tri d6 4m clia HME nay duwoc biét dén va phai dugc chirng minh 1a co thé tai san
xuét béi cic thiét bj th(r nghiém trong gi¢i han xac dinh.

Dé mé phang chuyén dong khéng khi hit vao va thé ra trong bénh nhan ty thd, bén dang dong song
da dugec nghién clru:

a)  lién tuc hit vao theo cép sé nhan, phan ra luvu lugng thé ra;

b)  Iwu lwgng hit vao lién tuc va leu lvgng thé ra lién tuc;

c) soéng dang sin vdity 1é 1:2;

d) séng dang sin v&itilé 1:1.

Viéc mét nuede tir bd tao &m duoc do bing mot HME hidu chudn, véi mdi dang ludng séng. Khéng
6 sy khac biét quan trong, trong 13i thir nghiém da duoc tim thay.

Do dd, khi cac déng chay dang séng hinh sin véi ty 1& 1:1 1a d& dinh 16 nhét va it bi anh huéng bdi
thay ddi thi nghiém, n6 dugc chon lam dang ludng séng dugc wu thich hon dé thir nghiém HME.
6.2.2.2 D& ghi lai thé tich nwée bi mat tir cac thiét bi quy dinh tai 6.2.2, khéng khi 4m néng dugc

chuyén dén va di tlr cac HME bdi mdt b tao dong hai chiéu dé mé phéng hit vao va thé ra.
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b) Buéng kinh va khéi lwgng clia budng cieng dwrgc chon sao cho cac tiii chira khéng bién dang
qua dan hbi. Diéu nay co thé xay ra néu mot budng nhd hon duoc st dung va tai chiva 4n ap vao
twong clia budng khi tii khi da dugc thdi phong.

6.2.3.2 Tap hop cac didu kién thir nghiém dwoc quy dinh d& so sanh ¢6 thé droc thuc hién gita
céc bé HME khéac nhau dwgc thir nghiém trong clng diéu kién. Tuy nhién, dé cac théng tin dugc
cung cp bdi nha san xuét hoan chinh, HME ciing phai dugc thi nghiém tai téi thiéu va tdi da & thé
tich khi Ieu théng dwoc khuyén nghj bdi nha san xuét, néu thé tich khi Iy théng nay ndm ngoai day
ghi trong Béng 2.

Bang 2 Cac diu kién thx nghiém quy dinh tai Bing 2 duoc lwa chon dé bao dam cac pham vi
thong thudng clia viéc st dung bd HME di dinh st dung véi cac bénh nhan ngudi lon. Cac tin sé
dugc chon vi chiing cé thé d& dang chia thanh 60, va bao gdm céc pham vi binh thwdng clia thn s
thd dugc tim thay & bénh nhan nguoi 16m.

6.2.4.3 Thiét bj thir nghiém dugc én dinh véi HM téi thiéu trong 1 h d& dn dinh toan bd thiét bj trong
diéu kién nhiét do va do am dong déu dé cai thién kha néing 13p lai.
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