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TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN 7303-2-3 : 2006

Xuat ban lan 1

Thiét bi dién y té - Phan 2-3: Yéu cau riéng vé an toan
cua thiét bi diéu tri bing séng ngan

Medical electrical equipment —
Part 2-3: Particular requirements for the safety of short-wave therapy equipment

Muc 1 — Yéu cau chung

1 Pham vi ap dung va muc dich

Ap dung diéu nay ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu cAu
chung vé an toan, Slra d&i 1:1991, Stra d6i 2:1995, sau day goi 1a Tiéu chuan chung, ngoai ra con:
1.1 Pham vi ap dung

B6 sung:

Tiéu chuén riéng nay qui dinh yéu cau vé an toan cula thiét bi diéu tri bang séng ngan nhu dinh
nghia trong diéu 2.1.101, dudi day nhic dén |a thiét bi c6 cong sudt danh dinh khéng vudt qua
500 W.

Thiét bi céng suét thdp nhu dinh nghia trong diéu 2.2.101 khdng ap dung cac yéu cau cla tiéu

chudn nay.

1.5 Tiéu chuan két hop

B& sung:

Ap dung cac tiéu chuan két hop sau:

IEC 60601-1-1:1992 Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety —
1: Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems (Thiét bi dién y té€ —
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 1: Tiéu chuén két hop: Yéu ciu an toan ddi v6i hé théng dién
y té).

IEC 60601-1-2:1993 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —

‘omagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y té
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— Phan 1: Yéu cau chung vé an toan — 2: Tiéu chuan két hop: Tuong thich dién ti — Yéu cau va
phép thi).

IEC 60601-1-4:1996 Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
4: Collateral Standard: Programmable electrical medical systems (Thiét bi dién y t& — Phan 1: Yéu

cau chung vé an toan — 4: Tiéu chuin két hop: Hé théng dién y té Iap trinh dudc).

2 Thuat ngir va dinh nghia

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

*2.1.5 B0 phan ing dung (applied part)

B6 sung:

Bd phan c6 thé tiép can dudc cla bé (ing dung.

B6 sung dinh nghia:

2.1.101 Thiét bi diéu tri bing séng ngan (short-wave therapy equipment)

Thiét bi d& diéu tri b&nh nhan bang cach cho tiép xtc véi dién trudng hoic ti trudng tao ra do van
hanh thiét bi c6 tan sé phat ra dién tur trudng t 3 MHz dén 45 MHz.

2.1.102 Mach dién dau ra (output circuit)

T4t ca cac bo phan mang dién dung dé néi nguén tan sé radio tir may phat dén bo ng dung, bao
gbm cac bdé phan mang dién (khong ti€p can dudc) clia bd ing dung va cac day cap ndi chung.
2.1.103 BO Uung dung (applicator)

Phu kién hoac b6 phan cla thiét bi dung dé ndi nguén tan sé radio v6i bénh nhan, nhung khéng
phai |a cac cap ndi.

2.2.101 Thiét bi cédng suat thap (low power equipment)

Thiét bi c6 cdng suét dau ra danh dinh khéng vugt qua 10 W.

*2.12.101 Céng suat dau ra danh dinh (rated output power)

Coéng sudt tan sé radio cuc dai dudc nha ché tao &n dinh, trung binh trong khoang thai gian 1 s, cé

thé cung cap cho tai qui dinh tai diéu 50.

3 Yéu cau chung

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:



TCVN 7303-2-3 : 2006

3.6 B6 sung vao danh muc céac diéu kién su cé don:

aa) héng céach dién gitra bd phan (ng dung va boé phan mang dién cia mach dién dau ra.

4 Yéu cau chung déi véi thir nghiém

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

4.11 Trinh tu th&r nghiém

Stra d6i:

Th& nghiém néu & diéu 20.2 phai dudc thuc hién ngay sau khi th(r su phU hgp theo diéu 42.3
(diéu C.20 & Phu luc C cla Tiéu chuén chung).

B& sung:
4.101 Thir nghiém dinh ky

Thir nghiém trong quéa trinh ché& tao (xem thuyé&t minh & diéu 4.1 cGa Tiéu chuan chung) phai

bao gém:

1) Do tdn s6 van hanh khi thiét bi dang van hanh trong cac diéu kién qui dinh tai khoan 2
dusi day.

2) Thir nghiém céng sudt dau ra nhu qui dinh tai diéu 50, nhung chi trong diéu kién (bd ing dung,

khoéng gian, dién trd tai) dé tao ra ra cong suat dau ra cuc dai.

3) Do dong do qua bé&nh nhan trong diéu kién néu trong diéu 19 cla tiéu chuan riéng nay.

5 Phan loai

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
*5.2 BO sung

Xoéa bd phan (ng dung kiéu B.

*5.6 Sira doi

Xoa tat ca nhung trir van hanh lién tuc.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai liéu

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
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6.1 Ghi nhan ngoai thiét bi

p) Cong suét dau ra

Thay thé:

— Cbng suat dau ra danh dinh tinh bang o4t va dién trd tai ma & gia tri d6 cong suat nay la c6 san.

— Tan s6 van hanh tinh bang megahec.

*6.2 Ghi nhan trong thiét bi

B6 sung khoén:
aa) Ky hiéu dung dé& canh bao (ky hiéu S& 14 clia Bang D.1 trong Phu luc D clia Tiéu chuén
chung) phai dugdc biéu thi trén ndp day ti€p can hoac lién ké vai 16 18p cac phu kién, su diéu
chinh ho#c thay thé nay cé thé do trong thiét bi khong con phi hop véi cac yéu cau dé

chan nhiéu.

*6.3 Ghi nhan bd diéu khién va dung cu do
Khoén b)
B6 sung:

Bo diéu khién cong suat dau ra phai cé cac vach chia va/hoic thiét bi hién thi chi ré cac don vi
tuong doi clia cdng suét ra cao tan. Cac don vi tuong do6i nay phai khong cé kha nang gay ra
nham |1an vGi gia tri cdng suat dau ra tac dung. Sé “0” khdng dudc st dung trir khi khéng déng dién

vao thiét bi.

Su phu hdp dudc kiém tra bing cach xem xét, néu cé thé bang cach do céng suat dau ra (xem
diéu 50).

6.8 Tai liéu kém theo

6.8.2 Hudng dan sir dung
Bé6 sung khoan -
aa) Hudéng dan s dung phai bé sung:
1 Théng tin lién quan dén tinh tuong thich cta cap tan s6 radio dé ngan ngira viéc sl dung
cap khong phu hdp.
*2 Cac ghi chu trén ¢ng dung cua thiét bi d& luu y ngudi si dung can phai cé phong nglta nao

dé trong qua trinh diéu tri.
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Cu thé phai néu:

Da6i vai tat ca cac thiét bi:

*3

a)

b)

ChUc nang cla cac thiét bi dung dién cady ghép, vi du may diéu hoa nhip tim, cé thé bi
anh hudng bat Igi trong khi diéu tri bang séng ngan. Trong trudng hop cé nghi van, phai

héi y kién cla thay thuéc cham séc bénh nhan.

Chiic nang cla thiét bi khac néi v6i bénh nhan cé thé c6 anh hudng bat Igi do van hanh

cla thiét bi diéu tri bang s6ng ngan.

Ngoai ra, doi vGi tat ca cac thiét bi ngoai trir thiét bi cong suat thap:

c)

d)

f)

s))

h)

Bénh nhan thudng khéng dudc diéu tri bang s6ng ngan néu ho kém nhay cdm véi nhiét
doé trén vung du dinh diéu tri, trir khi cd y ki€n cla thay thuéc cham s6c bénh nhan.
Khéng ap dung diéu tri bang séng ngan cho bénh nhan qua 16p quan &o. Ngoai ra, diéu
tri bang séng ngan khéng dudc 4p dung cho bénh nhan mang cac vat bang kim loai nhu
trang s(ic hodc quan ao c6 dinh vat liéu kim loai (vi du khuy bam, gim kep hoac théu ren).
Cac bo phan cla cd thé bénh nhan cé chita vat cay ghép bang kim loai (vi du dinh nep
tuy s6ng) thudng phai loai khdi viéc diéu tri, trir khi s&r dung cac ky thuat dac biét.

Dung cu trg thinh phai dugdc thao ra.

Khong nén dé bénh nhan tiép xuc véi bd phan mang dién néi dat hodc bd phan cé dién
dung véi dat, cac bd phan nay cé thé lam dudng dan cho dong dién tan sé radio. Trong
thuc t&€, khong nén st dung giuong hoac ghé cé khung kim loai.

Cap ndéi két hogp v6i bd (ing dung phai dudc dat & vi tri sao cho tranh ti€p xtc véi bénh

nhan hoac véi vat dan hoic vat hap thu nang luong.

Khuyé&n céao ngudi sif dung phai kiém tra thudng xuyén su cach ly ctia bd ¢ing dung va céap

cla n6é vé cac héng héc co thé xay ra.

6.8.3 M6 ta ky thuat

B&6 sung khoan:

aa) Mo ta ky thuat phai chira dung thong tin vé diéu kién, bao gom dién tré tai va khéng gian

chi€ém chd ctia bé Gng dung, trong d6 cé céng suat dau ra danh dinh dudc cung cap (xem diéu 50

cla tiéu chuan riéng nay).

7 Codng suat dau vao

Ap dung diéu nay cta Tiéu chuin chung, ngoai ra con:

Phép th(r su phu hop, gach dau dong th nhat, cau th( nhat.
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Thay thé:

Thiét bi phai van hanh nhu qui dinh tai diéu 50 cla tiéu chuén riéng nay.

Muc 2 — Diéu kién méi trudng

Ap dung diéu 10 cla Tiéu chuén chung.

Muc 3 — Bao vé chéng nguy co dién giat

13 Qui dinh chung

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.

*14 Yéu cau lién quan téi phan loai

Ap dung diéu nay cta Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

14.6 Thay thé
Bd phan (ing dung cla thiét bi diéu tri bang séng ngén phai 14 thiét bi ki€u BF hoic CF.

Ap dung cac diéu 15 va 16 cta Tiéu chuan chung.

17 Cach ly
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
B6 sung khoan:

aa) Mach dién dau ra phai dudc cach ly khdi bd phan mang dién clia may phat tan sé radio bang
mot trong cac phuong phap tir 2) dén 4) cta diéu 17.a) trong Tiéu chuan chung. Bat ky mach trung
gian ndi dat bao vé hoac Iudi dan dién va méi ndi clia n6é véi cuc ndi dat bao vé phai chiu dudc
doéng ngan mach ctia ngudn céng suét tan sé radio.

Phai chu y dac biét khi lua chon vat liéu cach dién st dung trong mach tan sé radio (bao gom bd
{ing dung va cap cla chung) theo quan diém su c6 do gidm chat dién méi qua méc trong mot sd
vat liéu. Su cha y 1a viéc tang dién ap tan so radio xuét hién khi mach dién dau ra khong mang tai
va trong diéu kién céng hudng.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach xem xét va bang phép th{ trong:

a) diéu 18.f) cha Tiéu chudn chung, hoac

b) diéu 20.2 cla tiéu chuén riéng nay va diéu 57.10 clia Tiéu chudn chung, néu c6 thé.

10
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18 NOoi dat bao vé, ndi dat chirc niang va can bang dién thé

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuin chung.

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

Ap dung diéu nay cla Tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Yéu ciu d6i v6i dong rd qui dinh trong Tiéu chudn chung phai dugdc thuc hién day dd trong céac
diéu kién sau:

19.1.b), gach dau dong th{ ba

Thay thé:

Dong rd phai do khi ngat may phat tan sé radio nhung van cung cap dién ap nguén.

19.2.b)
B& sung:

— hdng céach dién gilra bdé phan (ing dung va boé phan mang dién cla mach dién dau ra.

19.4.h)
Thay thé khoan 9)

9) Dong rd qua bénh nhan phai dudc do tur 14 kim loai nay dén 1a kim loai kia khi ti€p xuc chic

chén véi téng dién tich clia phan ma bd (ing dung ap vao bénh nhan trong st dung binh thudng.

*20 Do bén dién
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuédn chung ngoai ra con:

20.2 Thay thé

1) Céch dién cla bd (ing dung va cap cla chidng phéi chiu dudc dién ap tan sé radio 16n nhat

trong mach dién dau ra khi st dung théng thudng.
Su phu hdp dudc kiém tra bang phép thir sau:
Tiung cap (ng dung dudc ndi Ian lugt véi thiét bi bang cap do nha ché tao qui dinh.

B6 ng dung can th(r dugdc treo hodc dd sao cho cach tat ca cac vat khac it nhat 1a 50 cm,
ngoai trir tay dd bd (ing dung cla thiét bi hoic dung cu dd tuong tu. Cap th( hai clia bd Ung
dung dudc dinh vi va dat cach khoang 10 mm phia trén td&m kim loai néi dat cé kich thudc
khong nhé hon 30 cm x 30 cm. Su bé tri chi ra trén Hinh 101.

11
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2)

3)

Thiét bi dudgc van hanh tai dién ap dau vao danh dinh va & cong suét 16n nhat do nha ché
tao cho phép d6i véi bd (ing dung cu thé can thr nghiém. Mach dién dau ra dudc diéu chinh
dén cong hudng, dinh vi lai bd (ng dung thit hai |a can thiét.

Phép tht dudgc thuc hién c6 st dung dau do bang kim loai néi dat c6 dudng kinh 8 mm cé
mot dau ban cau nhén va sach, dudc |8p vao thanh cach dién l1am thanh tay th&, nhu minh
hoa trén Hinh 102. Dau ban ciu cla dau do dudc ap vao bd (ing dung va dich chuyén cham
nhung lién tuc trén bé mat cdia bd (ing dung va subt chiéu dai clia cap ndi ching va khoéng
dudc phép ngiing 6 bat ky diém nao. Khéng dudc cé phéng dién bé mat hodc phéng dién
danh thing.

Can luu y rang tdm kim loai s dung trong phép th{r nay cé tré khang thap véi dat tai tan sé
van hanh.

Cach dién gilra mach dién dau ra va voé cla thiét bi phai chiu dugc dién ap tan sé radio cao
nhat trong mach d6, véi thiét bi dat dén nhiét do cuc dai c6 trong st dung binh thudng.

Su phu hdp dudc kiém tra bang phép thir sau:

Ngay sau phép thr dé tang nhiét (diéu 42), thiét bi dudc van hanh tai dién ap dau vao danh
dinh trong 30 s vGi mét bd (ing dung dat gan tdm kim loai ndi dat nhu mo ta & trén, va moét
bdé (ng dung khac ma cap cla n6 da thao khéi thiét bi, mach dién dau ra dudc diéu chinh
dén cong hudng cang sau cang tét. Phép thr nay dudc lap lai ddi vGi phia khac clia mach
dién dau ra.

Khéng dudc c6 phdng dién bé mat hodc phong dién danh thang.

Cach dién tang cudng hoac cach dién kép gilra may phat tan so radio va mach dién dau ra
phai chiu dugc dién ap tan sé radio I16n nhat cla thiét bi.

Su phu hop dudc kiém tra nhu trong phép thir néu trén. Khéng dudc cé phéng dién bé mat
hoac phéng dién danh thing.

2 ~ A . n? o
Muc 4 — Bao vé chong nguy hiém vé co

Ap dung cac diéu tir 21 dén 28 clia Tiéu chuan chung.

Muc 5 — Bao vé chéng nguy co

birc xa khéng mong muén hodc qua mirc

Quy dinh chung

B6 sung:

Yéu c4u déi véi gidi han clia cong suat tan sé radio cé thé cung cap téi bénh nhan, xem diéu 51.2.

Ap dung cac diéu tir 29 dén 35 clia Tiéu chuan chung.

12
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*36 Tuong thich dién tir

36.201.1 Phat xa tan so radio (RF)
B6 sung:

Su phu hop dudc kiém tra nhu qui dinh tai TCVN 6988" (CISPR 11) va b6 sung véi tai dudc loai
ra, st dung tat ca cac bd (ing dung dién dung va dién cdm san c6.

Muc 6 — Bao vé chéng nguy cd danh Ira vao

hon hgp khi gay mé dé chay

Ap dung cac diéu tir 37 dén 41 clia Tiéu chuan chung.

Muc 7 — Bao vé chéng nguy co qua nhiét va cac nguy co mat an toan khac

*42 Qua nhiét

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
42.3 Phép thir su phu hop

B&6 sung khoan 6):

Da6i véi thiét bi dung véi bd (ng dung dién dung, thiét bi dugc 18p véi bd ng dung dién dung nhd
nhat do nha ché tao qui dinh dé sl dung tai cong suat dau ra danh dinh. B (ing dung dudc b tri
cach mbi tdm kim loai cla tai dién trd 25 mm da dudc néu trong diéu 50 va thiét bi dudc van hanh
vGi ché& d6 cai dat dau ra 16n nhat trong khoang thdi gian qui dinh tai khoan 3) cta phép thi su phu
hop theo diéu 42.3 cla Tiéu chudn chung. Thiét bi khéng cé diéu hudng tu dong cla mach dién
dau ra thi dudc th(r ca trudng hap diéu hudng va khong diéu hudng 16n nhét.

Da6i v6i thiét bi dung bé (ing dung dién cam, tai dién tré duoc ndi dén bd (ng dung dién cdm bang
mot mach céng hudng (xem Hinh 104). Khodng céach gilra bd (ing dung dién cdm va mach cong
hudng la khodng cach tir bénh nhan dén bd (ng dung trong st dung binh thudng theo cong b6 cla
nha ché tao.

Thiét bi khong cé diéu hudng tu ddng mach dién dau ra thi thi ca trudng hop diéu hudng va khéng
diéu hudng I6n nhat.

Ap dung cac diéu tir 43 dén 49 ciia Tiéu chuan chung.

" TCVN 6988 (CISPR 11) Thiét bi tan sé radio dung trong céng nghiép, nghién ctu khoa hoc va y t& (ISM)
— Pac trung nhiéu dién tir — Gi6i han va phuong phéap do.

13
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Muc 8 — Do chinh xac cua dir liéu van hanh

~ 2 ~ A~ ~ A7, R . n?
va bao vé chong cong suat dau ra nguy hiém

*50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh
Thay thé:

Cong suat dau ra I16n nhat cda thiét bi khi dugc do nhu mé ta dudi day phai khéng dudc sai khac

so vGi cong sudt dau ra danh dinh + 30 %.

Su phu hdp dudc kiém tra bang cach do cong suat dau ra.

Daéi vai thiét bi cong suét thap, viéc do phai dudc tién hanh theo qui dinh ctia nha ché tao.
Dai vai thiét bi khac ap dung phuong phap thir sau:

B6 (ing dung dién dung

Phép do dudc thuc hién cé st dung tai dién trd, théng thudng tir 50 Q dén 150 Q, phép do dudc

can bang dién thé& va c6 lién quan véi ndi dat tai tan sé van hanh (xem Hinh 103).

Sai s6 cla dung cu do cong suat khéng dudc vudt qua + 10 % cho toan thang do khi kiém tra st

dung tan s6 thap (tirc la tir 50 Hz dén 60 Hz a.c.) hodc d.c.

Khodng cach giita bd (ing dung va tam kim loai cta tai dudc thay déi dé t6i da hoa cdng suat dau
ra trong dién tré tai cho trudc. Phép thr dudc 1ap lai vGi cac gia tri khac nhau cta dién trd tai va tat
ca cac bo ¢ng dung dién dung qui dinh dé s dung véi thiét bi. Gia tri 16n nhat clia cong suat dau
ra do dudc phai dap (ing yéu cau néu trén.

CHU THICH Céac linh kién ctia mach do (c&p nhiét ngau, dién trd,...) phai theo qui dinh phu hdp véi tan s6
van hanh cia thiét bi.

B6 (ng dung dién cam

Daéi vai thiét bi st dung v6i bd (ng dung dién cam, phép do dudc ti€n hanh véi su st dung tai dién
trd (thong thudng tir 50 Q dén 150 Q) ghép ndi dén bd Gng dung dién cdm qua mach cdng hudng
(vi du xem Hinh 104).

Kiéu cap néi ctia bd (ing dung dién cam theo mot cau hinh do nha ché tao qui dinh va/hoic bat ky
bod (ing dung dién cam nao khac dé sl dung véi thiét bi, dudc ghép néi dién cam véi mach thi
cdng hudng. B6 phan dién dung cia mach th cong hudng dudc thay ddi, dé t6i da hoa cong suat

dau ra trong dién trd tai cho truée.

14
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Phép th& dudc 1ap lai v6i khoang cach khac nhau gilra bé (ng dung dién cdm va dién cdm mach
th&r nghiém, va vGi cac gia tri khac nhau cta dién trd tai. Mach dién dau ra cla thiét bi dugdc diéu

hudng dén cong hudng sau méi su thay ddi trong diéu kién tai.

CHU THICH Mach céng hudng c6 diéu hudng khi két hop véi tai dién trd dé dap (ing cho thiét bj thlr, dé van
hanh trong dai tdn 27,12 MHz ISM la nhu sau:

Mach th& nghiém gém 3 vong xoén béng 6ng déng 8 mm, vong no cach vong kia 12,5 mm, dudng kinh ngoai
clia vong xoan 1a 150 mm mac song song vdi mot tu xoay ¢c6 dién dung cuc dai la 60 pF.

Cho phép lam ngudi nhan tao cac dién trd tai trong tat ca cac phép thi & diéu nay vai diéu kién la

khong &nh hudng dén két qua do, hodc tao ra mét su khdng can bang trong dién tré tai.

2 ~ A ~ A7, A . n?
*51 Bao vé chong cong suat dau ra nguy hiém

Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:

*51.2 Thay thé

Coéng sudt dau ra I6n nhat cla thiét bi khi do khéng dudc vugt qua 500 W khi dugc do nhu mé ta
trong diéu 50.

Su phu hop dudc kiém tra bang cach xem xét cac két qua thu dudc khi ti€n hanh th nghiém su
phu hop theo diéu 50.

B& sung:
51.101 Thiét bi khéng phai |a thiét bi céng suét thdp phai ¢ phuong tién (nhu bd khéng ché dau

ra) dé dam bao coéng suat dau ra giam dén thap hon 50 W hodc 20 % céng suat dau ra danh dinh,

chon gié tri ndo thap hon, hodc bang cach khir diéu hudng cla mach dién dau ra.

Su phi hdp dudc kiém tra bang xem xét va béng cach do céng suat dau ra sif dung phuong phap
néu trong diéu 50.

51.102 Thiét bi khong phai |a thiét bi cong suat thap phai dudc thiét k& dé mach dién dau ra
khéng thé dudc déng dién néu bd khéng ché dau ra khong dudc dat & vi tri t6i thiéu.

Yéu cau nay cling phai dudc dap (ing sau khi cat rdi déng lai ngudn dién 1uGi.

Su phl hdp dudc kiém tra bang phép th{r chiic nang.

51.103 Thiét bi khong phai la thiét bi cong suat thap phai c6 bd hen gid, bd nay khong cho phép
déng dién vao mach dau ra khi két thiic mét giai doan van hanh da chon trudce.

Su phl hdp dudc kiém tra bang xem xét va bang phép kiém tra chiic nang.
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Muc 9 — Hoat déng khéng binh thudng va diéu kién su co;
Thir nghiém méi trudng

Ap dung diéu 52 va 53 cta Tiéu chuén chung.

Muc 10 — Yéu cau két cau

Ap dung diéu 54 va 55 cta Tiéu chuén chung.

56 Linh kién va Iip rap téng thé
Ap dung diéu nay cla Tiéu chuén chung, ngoai ra con:
*56.10 Bo phan thao tac cta bd diéu khién

B6 sung:

aa) Khi bénh nhan thao tac coéng tic dé ngat dién thi phai thao tac qua mét sdi day khéng dan
dién.

Ap dung cac diéu tir 57 dén 59 cta Tiéu chuan chung.

16



TCVN 7303-2-3 : 2006

>E0em ] Pau do
| - thir nghiém
& i S o
o~
8 ‘
Thiét bi : // 10 mm
— o Tam kim loai
Tra khang noi dat thap khong nhd hon 30 cm x 30 cm

Hinh 101 — Thir d6 bén dién R.F (xem diéu 20.2)

DA&u ban cau

thanh kim loai
c/ anh kim loai

dudng kinh 8 mm

( (. D

Vat liéu cach dién /

Trd khang néi dat thap

L

Hinh 102 — D4u do thir nghiém (xem diéu 20.2)
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Tai dién trd can bang

| Nhiét ngau

Dung cu hién thi

T&m kim loai dudng kinh
170 mm £ 10 mm

CHU THICH — Pudng kinh cla tdm kim loai cé thé tang I&n khi b6 (ng dung clia thiét bi dua thr cé6 dudng
kinh 16n hon 170 mm.

Hinh 103 — Dung cu do cdng suat (xem diéu 50) ddi v6i bd irng dung dién dung

7

T4m d8 cach dién tén hao
thdp déi vdi bd Gng dung
dién cam can th

Tai dién trd da can bang

/

Cép nhiét ngau

Dung cu hién thj

Hinh 104 - Vi du vé mét dung cu do cdng suit déi véi bd ting dung dién cam (xem diéu 50)

Ap dung cac phu luc tir A dén L cla Tiéu chuén chung, trif khi ching cé ghi “khéng ap dung”.

18



TCVN 7303-2-3 : 2006

Phu luc AA

(tham khao)

Thuyét minh

Phu luc nay dua ra thuy&t minh néu ngén gon vé yéu cau quan trong trong tiéu chudn nay va danh
cho nhiing ngudi c6 lién quan nhung khong tham gia xay dung tiéu chudn. Hiéu biét ban chat cla
cac yéu cau chinh la can thiét dé ap dung dung tiéu chuan. Ngoai ra, véi thuc t& |am sang va su
thay d6i cong nghé, cé thé tin tudng dudc rang cac ly do can ban sé tao thuan tién cho viéc soat
xét tiéu chuén nay.

AA.2.1.5 BO phan tiing dung (dinh nghia)

Trong st dung théng thudng, bénh nhan khong ti€p xdc truc ti€p v6i mach dién dau ra, nhung cb
thé cham vao bé mit clia bd phan (ng dung. Cac bd phan nay dudc dinh nghia la bdé phan (ng

dung cua thiét bi.

Cac cap ndi sé khong tiép xtc véi bénh nhan trong s dung théng thuong, do d6 dudc loai tru.

AA.2.12.101 Céng suat dau ra danh dinh

Coéng suat dau ra trung binh dudc qui dinh dé tao nén mét gia tri khong phu thudc vao su diéu
chinh bat ky cia nguédn tan sé radio (vi du su khdi ngudn tir mét dao déng nhd trong dién ap cap
da chinh luu).

AA.5 Phan loai
AA.5.2 Khoéng ap dung kiéu B vi bd phan ing dung khéng cé bd phan mang dién néi dat.
AA.5.6 Thuc tién kham chira b&nh can c6 thiét bi pht hop dé van hanh lién tuc.

AA.6.2 Ghi nhan bén trong
Nhan vién van hanh phai dudc canh bao dé phong cac thao tac lam giam nhiéu.
AA.6.3 Ghi nhian bé phan diéu khién va dung cu do

Cong sudt ngudn phat tan sé radio phu thuéc phan 16n vao phan Gng chi quan cla bénh nhan.

Moi hién thi c6 lién quan phai khéng lam cho ngudi van hanh bi nham Ian.

AA.6.8.2 Hudng dan sir dung

aa) 2. Ap dung dang thiét bi 1a can thiét cho su an toan cla bénh nhan. Phai dua ra I6i khuyén dé

giam nguy cd chay va dé ngudi st dung dé phong anh hudng c6 hai c6 thé cé trén thiét bi khac.
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Mot s dieéu khodan |a khéng can thiét déi véi thiét bi cong suat thap.

aa) 3. Ngusi st dung duy tri loai bdo dudng nay la bién phap an toan hiu ich.
AA.6.8.3 M6 ta ky thuat

Bdi vi cac diéu kién do cong suat ngudn phat danh dinh khéng qui dinh chi tiét trong tiéu chuén

nay nén nha san xudt phai dua ra cac théng tin vé diéu kién tién hanh do.

AA.14 Yéu cau lién quan téi phan loai

Xem thuyét minh luu y trong diéu 5.

AA.17 Cach dién va dién tré bao vé

Dé phat céng suat ngudn yéu cau, thiét bi c6 thé gan két véi dién cao ap. Do mach dién diu ra c6
thé ti€p can dudc trong diéu kién su cd don nén su cach ly khoi may phat 1a rat can thiét dé dam

bdo an toan.

AA.19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Yéu cau qui dinh trong diéu 19.2.a) la phép th& phu hop dé cach ly gilta cong suat ngudn phat va
mach dién dau ra. Vi dong ro 1a nhé khéng dé do dudc trong mach cao tan radio, nén phép thl

thuc hién vGi may phat tan sé radio dugc bo qua.

AA.20 D& bén dién

Yéu cau va phép thr cla diéu nay dudc tinh trén thuc té€ 1a su cach dién cla mach nguén bi loai
trir hoan toan bdi dién ap tan sé radio. Vat liéu cach dién phai phu hdp vdi nhiét d6 cao xay ra

trong st dung théng thuang.

AA.36 Tuong thich dién tir

Gi6i han dé phat nhiéu bén ngoai dai tan cho phép phai phi hop véi moi diéu kién st dung thuc té.

AA.42 Qua nhiét
Thiét bi phai c6 chiic ndng dé thdi gian kéo dai khong dat t6i nhiét do c6 thé gay ra nguy hiém.

Dé dam bao rang trong diéu kién th( xau nhat, thiét bi dudc van hanh trong diéu kién diéu chinh

va khong diéu chinh cuc dai.
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AA.50 Do chinh xac cula dir liéu van hanh

AA.50 VGisais6 + 30 % la thoa dang doi vdi loai thiét bi. Chon phuong phap do st dung tai dién
trd vi n6 cho phép st dung gia tri dién trd khac nhau va dua ra sai sd do t6t hon so véi tai trong
den. Viéc ndi ghép bd (ing dung dién cdm vdi tai badng mach céng hudng ciing thudng thay trong
Ung dung thuc té.

Do khé khan vén cé cla viéc hiéu chuén tan s6 radio, thuc hanh dé thiét k& dung cu do véi sai s8

nhu vay c6 thé kiém tra dudc bang cach st dung phuong phap tan sé thap.
Nha san xudat thiét bi cong suat thap cé thé st dung phuong phap do khac, nhung phai quy dinh
phuong phap da s dung.

AA.51 Bao vé chdng nguy co qua cdng suat

AA.51.2 Nguy cd mat an toan c6 xu huéng tang theo céng sudt nguén. Céng suat 500 W dudc
coi |a pht hdp véi yéu cau cuc dai dé diéu tri binh thudng (ngoai trir trudng hop lam néng ca
cd thé).

AA.51.101 Gidm b6t cdng suat dau ra bang cach lam mat diéu chinh mach dién dau ra la diéu

nguy hiém, vi chuyén déng clia bénh nhan cé thé thay déi su diéu chinh va lam ting céng suat.

AA.51.102 Tang cudng hoat dong clia may phat tai diém dat t6i thiéu cla kiém soat nguédn sé

ngan ngtfa b&énh nhan khai bi diéu tri vo y tai diém dat qua cao cla viéc kiém soat nay.

AA.51.103 Diéu tri bdng séng ngan thudng dudc thuc hién khong cé giam sat lién tuc. Do d6 cén
c6 b6 dinh thoi gian dé tat may.

AA.56.10 BO phan thao tac cua bd diéu khién

Day khéng dan dién sé tranh dudc nguy hiém bdng do tan sé radio.
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