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L&l néi ddu

TCVN 7006 : 2007 thay thé TCVN 7006 : 2002 (ISO 7767 : 1997).

TCVN 7006 : 2007 hoan toan tudng dudng vdi 1ISO 21647 : 2004 va
Ban dinh chinh ky thuat 1 : 2005.

TCVN 7006 : 2007 do Tiéu Ban ky thuét Tiéu chudn TCYN/TC210/SC2
Trang thiét bj y t& bién soan, T8ng Cuc Tiéu chufin Do Iudng Chal
lugng dé nghi, Bd Khoa hoc va Céng nghé cbng bé.
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L&i gisi thidu

Tiéu chudn nay 13 tiéu chudn riéng dua trén TCVN 7303-1:2003 (IEC 60801-1:1988), bao gém ca
Sla doi 1:1991 va Sla doi 2:1995, d day dudc dé cap dén la tiéu chuan chung. Tigéu chudn
chung la tiéu chudn co ban vé an toan clia lat cd cac thiét bi y t& dudc sif dung hoac dudc giam
sat bdi ngudi cé6 chuyén mén trong inh vuc v t€ va bénh nhan ndi chung; tiéu chuin nay ciing
bao gém cac yéu ciu nhat dinh déi v8i viée van hanh tin cay d& ddm bio an toan.

Tiéu chuin chung két hop véi cac tidu chuin bd trg va tiéu chudn riéng. Tiéu chudn bd trd bao
gém céc yéu cau vé ki thuat va/hodc nguy hi€m cy thé, ap dung cho tat ca cac thiét bj, nhu hé
théng y 1€, EMC, bao vé blc xa trong thigt bi chdn doan bang tia X, phan mém, v.v... Tiéu chudn
riéng ap dung cho cac loal thiét bi cu th&, nhu may gia téc dién tir y t&, thist bi ph3u thuat cao
tan, giudng bénh, v.v...

CHU THICH: Binh nghia vé tiéu chudn b trg v& tidu chufn riéng dugc néu trong 1.5 va A.2 cla
TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

PEé tao thuan tién cho viéc sif dung tiéu chudn nay, cac quy Uc soan thdo sau day da dudc
ap dung.

8¢ thay déi vé ndi dung ctia tidu chu@n chung, TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), khi b
sung béng tiéu chudn bé trg, dudc quy dinh bAng cach ding céc cum tir sau day:

— "Thay thé" nghia |a ndi dung cla tidu chudn chung dugc thay th& hoan toan béng ndi dung
ctia tiéu chuin riéng nay.

~ "B& sung” nghia la diéu cGa tiéu chudn riéng nay bé sung vao cac yéu céu cla tiéu chudn
chung.

— "Sira ddi” nghia 14 diéu cla tiéu chudn chung duodc sita ddi bang ndi dung cha tiéu chudn riéng
nay.

Bé tranh nhadm |&n vii cac slfa ddi clia tiéu chudn chung, trong tiéu chuén d3 sir dung cach danh
s riéng cho cac phdn bd sung clia tidu chudn nay: cac diéu, bang va hinh v& duge danh sé bt
dau tir 101; cac diém bd sung 13 aa), bb), v.v_.. va cac phu luc b8 sung 13 AA, BB, v.v...

Trong tiéu chudin ndy, sir dung céc kiéu in sau day:

- cdc yéu ciu, su phi hop cb the kiém tra xac nhén va cac dinh nghia: kiéu chir thuang;

— gac cha thich: kidu chil thudng nhéd hon:

— cac thuat ngi duge djnh nghia trong tiéu chudn chung, diéu 2 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC
60601-1:1988), va cac thut ngir duge dinh nghfa trong tiéu chudn riéng nay: kidu chir dam.
Trong tiéu chuén nay, ndi dung thuyét minh dugc cha trang Phu luc AA vi dudc dénh d4u sao (*).
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Xuét ban 18n 2

Thiét bi dién y té — Yéu cau ridng vé an toan co ban

va tinh n3ng thiét y&u clia may theo déi khi thd

Medical electrical equipment — Particular requirements for the basic safety and essential
performance of respiratory gas monitors

1* Pham vi ap dung

Ap dung diéu 1 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
Stia dfi (b8 sung vao cudi 1.1);

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cdu rigng vé an toan cd ban va tinh nang thiét yéu clia may
theo dai khi thd (RGM) (nhu dinh nghfa & 3.15) Gugc thigt k& dé van hanh lién tuc sif dung cho

con ngudi. Tiéu chuén nay qui dinh cac yéu cdu vé

aa) theo dbi khi gy mé,

bb) theo di cacbon dioxide,

cc) theo dbi oxy.

Tigu chudn nay khéng ap dung cho may theo ddi sir dung chét gay mé dé chay.

Cac yéu cdu cla tiéu chudn nay néu co thay thé hodc slia dbi so véi cac yéu cau cla
TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988 va Sira déi 1:1991, Sira d&i 2:1995) thi dugc uu tign ap
dung hon céc yéu cau chung tudng (ng.

Cac khia canh lién quan dén méi trudng dudc dé céap trong Phu luec CC.

GHU THICH: Cac khia canh b8 sung vé tac déng clia mbi trudng duoe dé cdp trong 1SO 14971.

2 Tailigu vién din

Céc tai lidu vién dén sau 13 rat cdn thiél cho viéc ap dung tiéu chuln nay. D8I véi cac tai liéu
vién dAn ghi n&m céng bé thi ap dyng ban dudc néu. Di vdi cac tai liéu vién dan khéng ghi ndm
céng b thi &p dung phién ban mdi nhat, bao gém ca cac sita ddi (néu cé).
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TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), Thiét bj dién y t& - Phan 1: Yéu céu chung vé an toan
Sira dai 1:1991,

Sirta d6i 2:1995

TCVN 6916:2001 (1SO 15223 :2000) Thiét bi y 1& - Ky hiéu s dung trén nhan va y nghia ky hiéu

IS0 584-2, Conical fittings with 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment - Part 2: Lock fittings (Phuy ki&n hinh nén c¢é ddu thon 8 % (Luer) cho &ng tiém, kim va
mot s& thiét bi y té khac — Phén 2: Phu kién khoa)

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis (Ky hiéu dé hoa ding
trén thiét bi - Chi muc va tém tat)

ISO 23328 (tat ca cac phan), Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use (Bo loc
clia hé thong hd hdp dung cho géy mé va hd hap)

IEC 60068-2-27, Environmental testing; Part 2: Tests. Test Ea and guidance: Shock (Thdf nghiém
médi trudng. Phan 2: Thir nghiém. Thir nghiém Ea va huéng dan: Xoc)

IEC €0068-2-32:1975, Environmental testing. Part 2: Tests. Test Ed: Free fall (Thi nghigém méi
trudng. Phan 2: Thir nghiém. Thi nghiém Ed: Rai tv do)

Amendment 1:1982,

Amendment 2:1390

IEC 60068-2-64, Environmental testing. Part 2: Tesl methods — Test Fh: Vibration, broad-band
random (digital control) and guidance (Thit nghigm mdi trvdng. Phan 2: Phudng phap thir nghiém
- Thif nghiém Fh: Rung, ngdu nhién b#ng réng (ki8m tra bang ky thuat s8) va huéng din)

IEC 60079-4, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres. Part 4. Method of test for
ignition temperature (Thiét bi dién ding trong khi quy&n c6 khi nd. Phén 4: Phuong thir dgi vdi
nhiét d chay)

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bi dién y t& -
Phan 1-2: Yéu céu chung vé an toan — Tiéu chudn b trg: Tuong thich dién tir - Yéu cdu va
thif nghiém)

IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for safety -
Collateral standard: Usability (Thi€t bj dién y € — Phén 1-8: Y&u cdu chung vé an toan — Tiéu
chudn bé trg: Tién ich)

IEC 60601-1-8;2003, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safety —
Collateral standard: General requirements, teslts and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems (Thiét bi dién y té — Phan 1-8: Yéu cdu chung



TCVN 7006 : 2007
vé an toan - Tiéu chu@n bé Irg: Yéu cdu chung, thif nghiém va hudng dan ddi vdi hé thdng bao
déng trong thiét bi dién y t& va hé thoéng dién y t&)

3 Thuat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay si dung céc thuat ngill va dinh nghia trong TCVN 7303-1:2003
(IEC 60601-1:1988) va cac thuat nglr dudi day.

CHU THICH: B& thuan tién, danh muc céc thuat ngir dude dinh nghia sif dung trong tiéu chudn nay dudc
né&u trong Phu luc DD.

3.1

* Bé phan tmg dung (applied part)

Sira adi 2.1.5 ca TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) (b8 sung gilla gach ddu dong thif nhat
va gach ddu ddng thir hai)

dudc thiét ké dé néi véi hé thdng hé hap, vi du d&i vai may theo déi khi thd khdng ré nhanh, b
cam bién hoic may theo ddi khi thd ré nhanh, diu vao khi mau tai RGM

3.2

Do rd (clearly legible)

Kha nang doc dugc cliia ngudi van hanh hodc nhimg ngudi co lién quan khac co thi luc binh
thudng

CHU THICH 1: LAy ti IEC 60601-1:2005,

CHU THICH 2: Xem thém théng tin & 6.101.

33

Thai gian tré (delay time)

Thdi gian tinh tif khi thay déi chiic niing theo ndc mifc khi tai ndi Iy mau dé thu dudc 10 % so doc
mitc khi cufi cling cila RGM

3.4
Hién thj (displayed)
Biéu thi nhin thay duge (dir lidu d3u ra trén RGM)



TCVN 7006 : 2007

35

May theo d&i khi thd ré nhanh (diverting respiratory gas monitor)

RGM van chuygn mat phén khi tha tir vi tri 13y miu qua dng lay mau dén bo cam bién d cach xa
vi tri 1§y miu

36

Ba l&ch (drift)

Thay @8i vé s& doc mirc khi clia RGM, d6i véi mét mire khi nhal dinh trong mot khoang thai gian quy
dinh, trong cac didu kién chuéin duy tri khong ddi

3.7

Mirc khi (gas level)

Ham Iuong khi cu thé trong mét hén hgp khi

3.8
§& doc mirc khi (gas reading)
Mifc khi do dudc hién thj trén RGM

3.9

P chinh xac clia phép do (measurement accuracy)

Gia tri ddc trung cho khé nang clia RGM dé dua ra cac chi thi gén ding véi gia trj thyc cha dai lugng
dudc do

3.10

* Néng db ph& nang (minimum alveolar concentration/MAC)

Néng db chit gy mé hit vao phé& nang, khi khdng cb cac chat gay mé khac va d trang thai can
bing thi ngan khéng cho 50 % cac d6i tugng dich chuyén dap (ng tac nhan kich thich phau thuat
tiéu chudn

CHU THICH: Theo muc dich cia tidu chugin nay, MAC dugc tinh tir ham lugng khi cudi thi thd ra.

31N

May theo doi khi thé khdng ré nhanh (non-diverting respiratory gas monitor/mainstream monitor)
RGM sif dung bd cadm bién tai vj tri ldy mau

3142
Mai trudng giau oxy (oxygen-rich environment)
M&i truang trong dé ap luc oxy cuc bo an han 27,5 kPa

CHU THICH: LAy tis IEC 60601-1:2005.

10
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313
Ap e cuc bd (partial pressure)
Ap lyc ma méi khi trong hdn hgp khi co thé géy ra néu mdt minh né chim thé tich trong hén hdp khi &
cling mét nhiét do

314

Ngudn cap dién dy phong (resarve electrical power source)

Bo phén cla thiét bi dién y té& cung cdp dién tam thdi cho hé théng dién trong trudng hop gian
doan nguédn cung cép chinh

315

M3y theo déi khi thd - RGM (respiratory gas monitor - RGM)

Thiét bi dién y t& duoc thiét k& dé do (mirc) khi hodc (céc) 4p lyc cuc bd trong khi tha

CHU THICH RGM gém mét may theo doi hoan chinh, ké ca cac kién, bd cam bign v& Gng I8y miu (trong
truéing hop miy theo ddi khi thd ré nhanh) dude nha ché tao quy dinh trong tai ligu kém theo d& sl dung theo
RGM

dy kién.

3.16

Vj tri lay mau (sampling site)

Vi tri (may theo d&i khi thd ré nhanh) tai @6 khi thé dugc d8i hutng dé do bing b cam bign tif xa

347
Vi tri Iay mau (sampling site)
Vi tri (méy theo dai khi thé khéng ré nhanh) clia bd cam bién

3.18
Ong 13y mau (sampling tube)
Ong din dé chuyén khi tir vi tri 18y miu d&n b cam bién trong méy theo doi khi thd ré nhanh

3.19
B& cam bién (sensar)

B& phan clia RGM nhay véi sur ¢6 mét clia khi thd

3.20

Théi gian dap dmg téng cha hé théng (total system response time)

Thai gian tinh tir khi thay d8i mie khi tai vi tri lay mau cho dén khi dat dugc 90 % so doe miic khi
cudi ciing clila RGM

11
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.21

Han diing (use-by)

(Khung thai gian) mé ta ngay thang nam cudi cung mé trong thdi han @6 RMG hoac thanh phan bat ky
clia nd, khi dudgc luu giif trong thiing chifa ban d3u & diéu kién phiu hop vdi tai ligu kém theo, con han
dé dua va van hanh

3.22
Phén thé tich (volume fraction)
Thé tich khi trang hén hdp, tinh bang phan tram tdng thé tich

4 Yéu cdu chung va yéu cdu thif nghiém

Ap dung diéu 3 va diéu 4 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra cén:
B& sung:
4.101 Cac phudng phap thu khac

Nha ché tac co thé sif dung cac thif nghiém kiéu khac quy dinh trong tiéu chudn nay néu dat
duge mirc dd an toan tudng dudng. Tuy nhién, trong trudng hdp tranh cai, phai sif dung cac
phuong phap qui dinh trong tiéu chudn nay 1am phuong phap trong tai.

4,102 Tiéu chi chap nhan

Trong tigu chudn nay ¢é rat nhiéu diéu khodn vé thd nghiém thiét 1ap tiéu chi chap nhan vé khia
canh tinh n&ng. Cac liéu chi chdp nhan nay phai luén duge dap (ng.

Khi nh& ché tao chon riéng trong tai liéu kém theo cac mifc tinh nang cao han mic dudc qui dinh
trong tidu chudn nay thi cdc mic do nha ché tao qui dinh nay s& trd thanh mifc chdp nhan va phai
duoc dap (mg (vi du, xem diéu 50 va 101).

5 Phan loai

Ap dung diéu 5 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

6 Nhin biét, ghi nhan va tai lidu

Ap dung digu 6 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

12
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6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bj hodc bd phan cla thiét bj

Thay thé:

d) Néu kich thudc clia RGM khong cho phép ghi nhan toan bé ndi dung qui dinh trong diéu nay
thi it nhat phai ghi trén RGM ndi dung sau:

- tén va dia chi clia nha ché tao ho#c dai dién Oy quyén, néu ap dung duoc;

— 0 séri [ho3c ky hiéu 3.16 cba TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000)] hodc s6 16 hoac dot [hoac
ky hiéu 3.14 clia TCVN 6916:2001 (ISO 15223:2000)); va

~ Ky hiéu IS0 7000-0434.
B sung:

aa) T4t ca cac linh kién clia RGM ma ngudi van hanh cé thé 1&p 13n nhay vdi huding ludng khi
phai dugc ghi nhan mii tén ré rang chi hudng dong khi & vi tri dé nhin thay.

bb) Ma&i ddu vao Idy méu khi cia RGM phai ghi rd chir "Mau khi” ho#c ky hiéu I1ISO 7000-0794.
cc) Mbi ddu ra ldy mau khi cia RGM phai ghi ré chif "Khi thai" hoac ky hiéu ISO 7000-0795.

dd) Bao bi clia cac phu Kién sif dung mét 14n phai ghi nhdn chi: “Ding mét IAn" ho&c “SU dung
cho mot bénh nhan" hoac ky hiéu 1ISO 7000-1051.

ee) NEu RGM cd chia linh kién cé latex thi phai dugc ghi nhan tif: "Latex”.

ff) NEu thich hop thi ghi han ding ngay thang hofic ky hiéu 3.12 cla TCVN 6916:2001
(IS0 15223:2000).

gg) T4t ca cac dng ldy mau phai duge ghi nhéan ro rang chir "M&u khi® hoac ky hiéu ISO 7000-
0794.

hh) Moi &ng thoat khi diing cho may theo dai khi thd ré nhanh phai dudc ghi nhan rd rang chir
“thoat khi" hodc ky hiéu ISO 7000-0795,

ii) RGM va bd phan clia né phai duac ghi nhan lién quan dén viéc xa dung cach, néu thich hgp,

6.3 Ghi nhan bd diéu khién va dung cu do

a)

Sita déi. B8 sung céu dau tién:

S8 doc mirc khi phai dugc ghi thee don vi kilopascal (kPa).
Sira d8i. BS sung sau gach dau dong cubi clng:

Cé thé sif dung trén RGM cac don vi thay thé khong thude hé don vi qubc té;

13
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- s0 doc mic khi
~ % (phdn thé tich, xem 3.22):
- milimet thily ngan;
- sb doc mirc khi clia chdt gdy mé
~ % (phdn thé tich, xem 3.22)
-~ MAC (néng d§ ph& nang) ¢6 thé biéu thi them (xem Bang 107).
6.8.2* Hudng dan sif dung
B3 sung:
aa) M@ 13 viéc sif dung diing vdi dy kién clia RGM:
bb) Mé ta cac nguyén ly hoat déng clia RGM;

Cac théng tin dich vu minh hoa ¢dn dudc cung cdp bao gém: cac hudng dan bdo tri phong
ngira va hidu chudn trong van hanh, va céc diéu chinh cdn thiét d€ duy tri didu kién hoat dong
ding clia RGM ciing nhu md t& cac diéu chinh va thay thé ma ngudi sit dung cb thé thuc
hién.

c¢) Huéng dan s dung phéi bao gdm néi dung sau, khi ¢6 thé ap dung:
1) quy dinh vé tinh n&ng:
i) trong may theo ddi khi thd ré nhanh, céac luu lugng khi mau va dung sai clia chiing;
i) dai gidi han bdo déng s& doc mirc khi va cach phan biét:

ii) ngudng phat hién d5i vdi mét, va (cac) ngudng phat hién d&i vdi nhiéu khi gay mé
halogen trong mét hén hop khi:

iv) dainhiét ds, ap suat khi quyén va d6 dm dé van hanh va bao quan;
v) thdi gian tu khi bat RGM dén khi dat dugc tinh n&ng van hanh quy dinh;

vi) khodng thai gian Ién nhéal (tinh bang gid) quy dinh giita cac hoat déng can thiép cén
thi€t bat ky clia ngudi van hanh dai vai hé théng xif Iy nudc, dua trén nhiét dé khi méu
1a 37 °C, nhiét do phong la 23 °C va do 8m tuong d8i clia méu 13 100 %. Khodng thai
gian nay phai néu cho ¢a Iutu lugng mau nhd nhat va Ién nhat quy dinh;

vii) qui dinh RGM c6 trang bi bii ap Iyc khi ty dong hay khéng:

viii) néu co6 cac so doc mirc khi MAC thi ndu céac gia tri MAC hoadc thuat todn sl dung dé
xac dinh gia tri MAC hién thi trén RGM:

ix) thai gian dap (g tdng cla hé théng (xem 51.102);
14



TCVN 7006 : 2007
x) dé léch clia db chinh xac cta phép do (xem 51.101.2).

2) cac anh hudng bat Idi da biét vé tinh nang quy dinh do cac yéu t§ sau day:
i) anh hudng vé lugng cla d6 8m hoac dé ngung tu;
ii) rd hosic thoat tir bén trong cla khi mau;
iii) &p lyc chu ky d&n 10 kPa (100 cmH O);
iv) anh hudng vé lugng clia khi ap;
v} dudng vé clia khi ldy mau dén hé théng hd hép;
vi) anh hudng vé lvgng cla dao dgng dién ap ngudn ludi hodc dién ap acquy;
vii) khi va hoi gy can tr; va
viil) cdc ngudn gay can trd khéc.
3) van hanh va bao tri:

i) céAc quy trinh hiéu chudn trude hodc trong khi sir dung, bao gém ca khuyé&n cdo cho viée
xtr Iy ding khi hiéu chuén;

i} mb ta viéc kiém tra cac chifc nding yéu céu truéc hosc trong qua trinh st dung;
i) céc phuong phap va tn xuét ki€ém tra va thir nghiém thudng xuyén;

iv) phudng phép lam sach, tay tring ho&c khir khudn va gidi han v& s lan thuc hién hoat
déng nay,

v) phudng phap dau ndi cdng thoat khi cla RGM vdi hé théng thai khi gay mé, bao gom
ca khuy&n cao vé xUf ly dang khi mau;

vi) phuong phap kiém tra tit ca cac chic ning cla hé théng bio ding do ngudi van
hanh giéu chinh;

vii) dé hoat déng binh thudng, dai dién a4p danh dinh cia ngudn dién bat ky tir bén ngoai;
viil) gié tri 18i thiu dé van hanh binh thudng cla bat ky nguan dién bén trong nao;

ix) hoat déng clia RGM sau khi ngudn Iudi bi gidn doan khi cdng tac "dbng—cat” van & vi
tri "d6ng/ON" va dudc phuc héi sau khoang thdi gian dai hdn 30 s;

x) khuyé&n céo viéc x{f ly dang chat léng tich ty, vi dy nhu chat long trong clfa ngan nudc tai
sif dung.

dd) Minh hoa bang so d6 cac dic trung cia RGM, chi ra chiic nang va vi trl cla tat ca cac bd
didu khién van hanh, cach diéu chinh va hé théng céc linh kién can thiét dé hoat déng dung.

15
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ee) M6 ta vé lap dat ding cla RGM va md ta vé bd tri I8y mau va dudng ong ndi bat ky, néu ap
dung dudc.

ff) Thdng tin lién quan dén viéc xir Iy RGM hoac céc linh kién cla nb.
gg) Vi tri clia tat ca céc linh kién co latex, néu ap dung duge.

hh) N&u cb thé, tuyén bd ring RGM thich hop dé sl dung trong méi trudng chup céng hudng tur
(MRI), baa gom ¢a tuyén (gauxd) trudng tif Idn nhat trong d6 RGM hoat déng binh thudng,

B4 sung:

6.101* Thif nghiém dé rd

Vi tri cla RGM ho#c bd phén clia n6 sao cho diém nhin 14 vj tri du kién cla ngudi van hanh;
hoac diém nhin [a diém bat ky trong pham vi day hinh nén ddi dién géc 30° so vdi truc vudng géc
véi tm mat phéng cla nhan va cac chi thi va & khodng cach 1 m + 0,025 m. D& roi xung guanh
phai ndm trong dai 100 Ix dén 1 500 Ix.

Mgudi theo ddi phai ¢ dd rd 0 theo loga thang do dd phan gidi gbc trung binh (log MAR) hodc
6/6 (20/20), hiéu chinh néu cén. Ngudi theo d&i phai xac dinh chinh xac nhan tit diém nhin.

7 Céng suat dau vao

Ap dung diéu 7 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

8 Mirc an toan co ban

Ap dung diéu 8 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

9 Phudng tién bao vé thao rdi duge

Ap dung diéu 9 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

10 Diéu kién mai trudng

Ap dung diéu 10 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
10.1 Van chuyén va bao quan
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Stra d6i: B sung céu sau day:

Cén xem xét viéc x{ Iy rac thai bao gébi.

10.2.2 Nguén dién

BE sung:

aa) Khi RGM dugc thiét ké dé sl dung trong qua trinh vén chuyén bénh nhan bén ngoai co sé y
t€, phai thich hgp v6i nguén dién c6

- dién mot chiéu: -15 % dén +25 % gi4 tri danh nghia, hoac
- dién xoay chiéu: -25 % d&n +15 % gia tri danh nghia, va
- tdn sd xoay chigu: -5 % dén +5 % gia tri danh nghia, va

- dang song xoay chidu: hinh sin, hinh vudng va dang khac do nha ché tao quy djnh trong
tai liéu kém theo.

11 Khéng sif dung
12 Khéng sif dung

13 Quy dinh chung

Ap dung diéu 13 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

14 Yéu cdu lién quan dén phan loai

Ap dung diéu 14 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

15 Gidi han dién ap va/hodc nang lugng

Ap dung diéu 15 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

16 Vo thiét bj va nap bao vé

Ap dung diéu 16 clla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60801-1:1988).
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17 Céch ly

Ap dung diéu 17 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

18 N&i dit bio vé, ndi dit chitc nang va san bang dién thé

Ap dung diéu 18 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

19 Déng rd lién tuc va dong phu qua bénh nhan

Ap dung diéu 19 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

20 Do bén dién

Ap dung didu 20 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

21* D bén co

Ap dung diéu 21 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

Bé& sung

21.101 Xoéc va rung

RGM hoac bd phan clia nd khong duoc thiét ké dé sir dung trong qua trinh van chuyén bénh
nhén ngodai co sd y t& phai cé6 di dé bén cd khi chiu (ng suét cd hoc do st dung binh thudng,
x6 ddy, va dap, roi v va cham manh. Thiét bj dit tinh tai khéng phai tudn thd céc yéu ciu cla
diéu nay. Sau cac thir nghiém dudi day, RGM khong dugc gay nguy hiém vé an toan va phai
hoat déng
binh thudng.

a) Xoe, theo IEC 60068-2-27

gia t&c dinh: 150 mvs® (15,3 g):

khoang thdi gian: 11 ms;

1

dang xung: nira hinh sin;

s6 lugng xoc: 3 xoc trén mot hudng trén mot truc (tBng s& 12 18).

CHU THICH RGM cim tay dugc thif nghiém va tudn thd céc yéu ciu trong 21.5 cla TCVN 7303-1:2003
(IEC 60601-1:1988) dugc coi Ia tudn thd yéu cdu nay.
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b} Rung nglu nhién bang réng, theo IEC 60068-2-64

~ daitén: 10 Hz dén 2 000 Hz;
— b phan giai: 10 Hz;
- bién dé gia téc:
— 10 Hz d&n 100 Hz: 1,0 (m/s’) IHz,
~ 100 Hz dén 200 Hz: -3 dB/octave,
~ 200 Hz dén 2 000 Hz: 0,5 (m/s’) /Hz;

—  khodng thai gian: 10 phat trén ting truc vudng goc (tdng s 1a 3).

21.102 Rung va xéc trong van chuyén

RGM hosc bd phan clia nd dudc thiét k& dé s dung trong qué trinh van chuyén bénh nhan
ngoai co sd y 1& phai cé Al dd bén ca khi chju (ng suét ca hoc do sir dung binh thudng, x6 ddy,
va déap, roi va va cham manh.

Sau cac thif nghiém dudi ddy, RGM khéng dudc gay nguy hiém vé an toan va phai hoat déng
binh thudng.

CHU THICH Thiét bi dugc thir va tuan thli cac yéu ciu trong 21.102 toan bd holc mét phan, dude caoi la
tuan thi cac yéu cdu luong ing cla 21,101,

a) Xoc, theo |EC 60068-2-27:1987

gia t6¢ dinh: 1 000 m/s’ (102 g):

kho&ng thdi gian: 6 ms;

dang xung: nifa hinh sin;

— 56 x6c: 3 xéc theo moi hudng trén mét truc (téng so la 18).
b) Rung ngéu nhién bang réng, theo IEC 60068-2-64

— daitAn: 10 Hz dén 2 000 Hz;

~ 6 phan giai: 10 Hz;

- mat db phd gia tac:

— 10 Hz dén 100 Hz: 5.0 (mis’) Hz,

— 100 Hz dén 200 Hz: -7 dB/octave,
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~ 200 Hz d&n 2 000 Hz: 1,0 (mis’) Hz;
- khoang thdi gian: 30 phut trén méi truc vudng goc (18ng s& 1a 3).
c) D&i véi thigt bi di dong, roi ty do, theo IEC 60068-2-32:1975, sl dung quy trinh 1:
- chiéucao: 0,1 m;
- sblanrai: 1;
~  huéng: thang ding, (vi tri van hanh binh thudng).
d) Dai vdi thigt bi xach lay, rdi iy do, theo IEC 60068-2-32:19735, slr dung quy trinh 2:
~  chiéu cao: 0,25 m;
- &8 14n rai: 1;
- hudng: trén moi lrong $6 sau bé mat.

CHU THICH: B46i véi thiét bi x&ch tay, 48 sl dung v&i hdp chifa, hdp nay cb thé dude ding cing véi thist
bi trong qua trinh thif nay.

22 Bb phan chuyén déng

Ap dung diéu 22 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

23 Bé# mat, goc va canh

Ap dung diéu 23 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

24 Do 8n dinh trong sir dung binh thudng

Ap dung didu 24 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

25 Bé& phan bi bong ra

Ap dung diéu 25 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

26 D6 rung va tiéng on

20



Ap dung didu 26 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

27 Cong suit khi nén va thay lyc

Ap dung diéu 27 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

28 Vvaltreo

Ap dung diéu 28 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

29 BicxatiaX

Ap dung diéu 29 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

30 Birc xa alpha, beta, gamma, ndtron va buc xa hat khac

Ap dung digu 30 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

31 Birc xa vi song

Ap dung diéu 31 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

32 Birc xa 4nh sang (bao goém ca laze)

Ap dung diéu 32 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

33 Birc xa hdng ngoai

Ap dung diéu 33 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

34 Bifc xa cyc tim

Ap dung diéu 34 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1888).

TCVN 7006 : 2007
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35 Ning lugng am thanh (bao gém ca siéu am)

Ap dung diéu 35 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

36" Tudng thich dién tir

Ap dung diéu 36 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:
B& sung:

May theo déi khi tha khéng dugc coi la thiét bj hoac hé théng trg giap sy sdng quy dinh trong
IEC 60601-1-2:2001. RGM phai thda méan cac yéu céu thich hop cla IEC 60601-1-2:2001.

Ngoai cac yéu cau nay ra, RGM dudc thiét k& 6é si dung trong qué trinh van chuyén bénh nhén &
ngoai cd sd y & phai tun thi IEC 60601-1-2:2001, 36.202.3 a) 1) & mc thir mién nhiém 20 V/m (diéu
bién B0 % & 1 000 Hz) trong ddi tan tir 80 MHz dén 2 500 MHz (xem IEC 60601-1-2:2001, Bang 209).

37 Vi tri dat may va yéu cdu co ban

Ap dung diéu 37 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

38 Ghi nhan, tai lidu kém theo

Ap dyng diéu 38 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

39 Yéu clu chung déi véi thiét bi loai AP va APG

Ap dung diéu 39 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

40 Y@éu cdu va phép thir ddi vdi thiét bi loai AP, cac thanh phén va cau kién cuia né

Ap dung diéu 40 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

41 Yéu céu va phép thir d8i vdi thiét bi loai APG, céc thanh phén va cdu kién cla né

Ap dung diéu 41 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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42 Qua nhiét

Ap dung diéu 42 ciia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).,

43* Phong chdng chay

Ap dung diéu 43 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

B8 sung:

43.101 RGM sif dung vdi chat oxy héa

a)

b)

Pé giam thiéu rili ro cho bénh nhan, nhitng ngudi khac ho&ic mai trvdng xung quanh do chay,
vét lidu d& chay, ¢ diéu kién binh thuéng va diéu kién sy ¢b don, khing duge déng thai
chiu cac diéu kién trong d6:

nhiét do clia val liéu tang dén nhiét dd chay nho nhét; va

c6 chét oxy hoa.

ViDU Chélt gay mé.

CHU THICH B&i véi ap lyc oxy cuc bé dén 27 5 kPa, khi khong c6 chét oxy hda, cac yéu céu trong
TCVN 7303-1:2003 (IEC €0601-1:1988) dugc coi la di.

Mhigt dé chay nhd nhit dugc xac dinh theo IEC 60079-4 sif dung cac diéu kién oxy hda cb
trong diéu kién binh thudng va diéu kién sy co dan.

Kidm tra sy phd hgp bding cach xac dinh 5 ting nhiét cla vat lidu trong diéu kign binh
thuding va diéu kién sy ¢d don.

N&u xay ra phéng dién trong diéu kién binh thudng ho#c diéu kién su cd don, thi vat lidu
chiu tiéu t&n nang lugng phéng dién khong dudc chay trong diéu kién cb oxy hda.

Kiém tra su phi hgp béng cach theo dbi néu xay ra chay trong két hgp bat Igi nhit gilta diéu
kién binh thudng va didu kién sy cd don.

44 Qua luu lugng, tran d8, ré ri, m uét, ngdm chit 1dng, 1am sach, khir khudn, tiy
rira va tinh tuong thich

Ap dung diéu 44 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

44.3 D3 chatldng
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SUa déi (thay cau dau tién bang céu dudi day);

RGM va cac linh kién cla nd phai co két ciu sao cho viéc tran khéng lam udt cac bd phan linh

kién ma khi bi Uél s& gay nguy hiém vé an toan.

44.7 Lam sach, khir khuan va tay rita
Stra doi;
T4t ¢ cac linh kién khdng dugc nha ché tao quy dinh |2 dé si dung cho mét bénh nhéan, tiép xtc

vdi khi b&nh nhén thd ra cb thé bi hit vao, phéi e6 kha néing duge khir khudn hodc tdy rira, hoac
duoc cung cép bd loc hé thdng hd hdp phi hop véi ISO 23328 (tat cd cac phén).

Kiém tra su phil hop bng cach xem xét tai lidu kém theo vé phudng phap tay rira va khir khudn
[xem B.8.2 cc) 3) iv)], va béing cach xem xét bao cao hiéu luc lién guan.

44.8 Sy tuong thich vdi cdc chat sir dung trong thiét bj
B& sung:

RGM va cac bd phan clia né phai dudc thiét ké va ché tao dé giam thiéu rii ro vé sirc khde do loc
cic chat tif RGM hoac céc linh kién cla nd trong qua trinh suf dung binh thudng.

Can dac biét ¢chd dén tinh doc cla cac val lidu va sy tuong thich cla vat liéu vii cac chat va cac
khi ma ching ti€p xdc trong qué trinh sir dung binh thuéng hoic cac qua trinh théng thuding.

Kiém tra sur phii hop bing cAch xem xét cac bdo cho hidu e lién quan,

45 Binh chiu 4p luc va cac bd phan chiu ap luc

Ap dung digu 45 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)

46 Lbi do con ngudi gay ra

Ap dung diéu 46 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngodi ra con:
Thay thé:

Ap dung IEC 60601-1-6.

47 Nap dién

Ap dung diéu 47 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).
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48 Tudng thich sinh hoc

Ap dung diéu 48 cha TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1088).

49 Ngat dién

Ap dung diéu 49 cha TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

B& sung

49.101 Trang thai bdo dong sy ¢d ngudn

RGM phai c6 tin hidu bao ddng it nhét 13 mic wu tién trung binh khi dién ap sut xudng thdp han
gia tri nhd nhat cho van hanh binh thudng.

CHU THICH Sau khi m&t dign, hé théng bdo ddng khdng dugc I2p lai tin hidu bao déng kéo dai.

Néu RGM cé ngudn dién bén trong thi nd it nhat phai phat tin higu bdo ding wu tién thap
trude khi ngudn dién xudng thdp hon gia tri nhé nhét cho van hanh binh thudng. Tin hidu bio
ddng wvu tién thap nay phai cé thanh phdn nghe dugc va phai l3p lai. Tin hiéu bao dong xuét
hién trong khi c& @l thdi gian d& thay ngudn dién bén trong.

RGM khéng dudc hién thi s& doc midc khi thd khi ngudn dién bén ngoai giam thap han gia tr
nho nhat cho van hanh binh thudng.

Kiém tra su phi hop bang céch thir nghiém chifc nang.

49.102 Gia tri d4t va dir lidu luu giir sau gidn doan ngén hodc chuyén dai ty dong

Khi ngudn Iudi cap dién cho RGM bi gian doan it han 30 gidy ho#c khi xay ra chuy&n d6i ty dong
sang ngudn dién bén trong, tit ca cac gia tri dat va dir liéu luu gilr vé bénh nhéan khong dugc
thay ddi.

CHU THICH 1 RGM khéng duge van hanh trong qua trinh gian doan ngudn Iudi.

CHU THICH 2 Céc gia tri dat bao gém c gia tri dat clia ngudi van hanh, ngudi sir dung va phuong thirc
van hanh.

Kiém tra sy phi hdp béng thir nghiém chiic ning.

49.103 Nguén dién dy phong
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Phai cé chi thi nhin thay duge lién tuc khi RGM hoat déng nhd nguén dién dy phong.

Khi RGM dugc trang bi ngudn digén du phong, nd phai cung cdp cho RGM it nhat 12 30 phat van
hanh binh thudng trong cac diéu kién quy dinh trong huéing din sif dung.

Kiém tra su phii hap béng thir nghiém chifc ning.

49.104 Nguén dién dir phong dé sir dung bén ngoai co sé y t&

RGM dudc thiét ké dé sl dung trong qua trinh van chuy&n bénh nhén bén ngoai cd sd y & phai
cO nguén cap dién bén trong hodc ngudn dién du phéng cung cdp cho RGM it nhét 1a 1 gid
van hanh binh thudng.

Kiém tra su phit hgp bling cach xac dinh riing ¢6 thé duy tri van hanh binh thudng bing nguén
dién dy phong hosc ngudn dién bén trong trong khoang thdi gian it nhét 1a 1 gid sau khi mat
ngudn dién chinh.

50 D& chinh x4c cla dif lidu van hanh

Ap dung diéu 50 ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

51 Bao vé chdng cong suét ddu ra nguy hiém

Ap dung diéu 51 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con:

B4 sung:

51.101* P chinh xac cua phép do
§1.101.1 Quy dinh chung

Déi véi ting khi thd ma RGM dudc thiét ké dé theo dai, phai dat dudc mdc chinh xac clia phép
do cho trong Bing 101. DAi s& doc mirc khi, dé chinh x4c cla phép do va luu Iudng mau téi
thiéu tai d6 RGM théa man cac quy dinh vé dé chinh xdc clia phép do phai dugc néu trong
huting din sif dung.

Bang 101 - D& chinh xac eda phép do

Mrc khi tinh béng % phén thé tich

Khi D& chinh xac phép do

Chét halogen hba 4 (phén thé tich 0,2 % + 15 % mic khi)
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co, + (phén thé tich 0,43 % + 8 % mic khi)
Chét gay mé 4 (phén thé tich 2.0 % + 8 % mic khi)
0. + (phén thé tich 2,5 % + 2,5 % mifc khi)

Kiém tra su phi hdp bang cach xem xét hudng dan s dung hoic bang phép thir sau day:

Sau khi cho mau chiu 10 18n ap luc chu ky theo Hinh 101, phai xac dinh s& dec mifc khi d s&
murc khi kéo dai dai do cha RGM.

10 kPa 11,0 kPa

351055

0s=+10s

Hinh101 - Dang s6ng ap Ivc moi trudng theo chu ky

St dung khi thir c& mife khi nhu chi ra trong Bang 102 va dung sai nhd hon 0,2 18n dung sai cho
trong Bang 101,

Bang 102 - Téng hop vé dé chinh xac cha phép do, d§ lgch

va phép do tdng thai gian dép ting cua hé théng
M khi tinh bang % phén thé tich

Nita

Chat gay
rlﬁ | ]

Halothane®

Enflurane®

Isoflurane*

Sevoflurane®

Desflurane®

Oxy

Cachon
dioxit

Céan bang

30

Can bing

asc.d

Can béng

0.5

Cin bang

1,0°

Céan béng

4,07

Cén blng

05

Can bing

1,0°

Can bang

5,004
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Can béng

05

Cén héng

1.0°

Cén béng

5,004

Can bang

0,5

Cén bang

1,0°

Céan béng

500

Can béng

Can béng

10°

Cén bang

i
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Bing 102 (két thuc)

Nito Gh:iqay Halothane®| Enflurane’ | Isoflurane® | Sevoflurane® | Dasflurane® | Oxy c;:::t"
Can béng o
Can bang 2,5
Cén béing i
Céan béng e
Can béing o
Cén béng £
Can béing L
Cén béng 60,084
Can bdng i

2 Ké ¢ ndu RGM dudc thiét ké d& s dung véi kKhi nay.

" Hodc 58 doc toan thang, néu thap han gia tri quy dinh.

¢ Cd thé sir dung tdng hop nay déi vai thir sai léch hodc dé chinh xédc cla phép do (néu ap dung).
¢ Téng hop néy dude diing cho phép thil thal gian dap ing téng clia hé thdng (néu ap dung),

CHU THICH Khi thif c6 d& chinh xac néu d trén co thé co dude tif nha san xudt khi thif hodic san xuét tai
chd hén hop khi thir cdn thigt co mide khi duge kiém tra béing phudng phap khac (v du nhu ghi phé khdi
Itgng hodc do chigt xuét).

Cén xét dén viéc xr ly ddng hdn hap khi thit.

Ba tri va hiéu chuin RGM theo hudng dan sl dung va thit RMG bang hén hop khi thir chi ra trong
Bang 102, B&i vdi mdi mic khi thd hién thj béng s&, kiém tra xac nhan rang cac yéu cau
dd chinh xac phép do clla Bang 101 duge dap iing.

51.101.2 P& léch clia dd chinh xac clia phép do

P6i vai mdi khi thd ma RGM dugc thiét ké dé theo déi, do léch cla dé chinh xac cla phép do
phai théa man cac yéu cau vé dd chinh xac quy dinh trang Bang 101 trong khéng it hon 6 gid khi
st dung phu hdp vdi hudng dan sl dung vdi hdn hop khi nhut chi ra trong Bang 102. B léch cia
dd chinh xéc cua phép do phai dugc néu trong hudng dan s dung. Xem thém 6.8.2 cc) 1) x).

Ki@m tra sur phil hop béng cach xem xét huéng dan sir dung va béng phép thir sau day:

Sau khi I&p RGM, hiéu chinh v& van hanh theo hudng dan sif dung, thue hién phép thir 51.101.1
sit dung khi thir d6i voi do léch cla phép thir dd chinh xac clia phép do theo Bang 102 va t&t ca
cac mau hén hop khi thit xac dinh it nhat 3 18n, 3 gid mdt 14n (18ng s6 6 gid). Gilta cac diém |ay
mau, cho RGM & khéng khi xung quanh mau. Can xét dén viée xtr ly diing hdn hop khi thi.
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Ki€m tra xac nhan réng cac yéu cdu vé dd chinh xéc clia phép do clia Bang 101 duge thda man
tai méi diém Idy mau & titng mitc khi thiz.

51.101.3 B chinh xac cla phép do s6 doc mirc khi d&i véi hén hgp khi

Péi vai moi loai khi thd ma RGM dugc thiét ké dé thea ddi, phal dat dudc dé chinh xdc clia phép
do s& doc mure khi trong hén hap khi nhur quy dinh trong Bang 101 véi hén hop khi cla Bang
103.

Kiém tra su phil hop béng cach xem xét hudng dan sir dung va bing phép thr sau day:

B& tri va hiéu chinh RGM theo hudng dan sif dung va thit bang khi thr cho trong Bang 103, @
nhiét @6 mdi trudng 23 °C + 2 °C. BAi véi mbi mure khi thd hién thi bing s6, xac nhan ring cac
yéu cu vé dd chinh xéc cua phép do ciia Bang 101 dugc dap (ing. Cén xét dén viéc x(r ly dang
hdn hop khi thir.

S dung hdn hop khi thir eé mire khi nhu chi ra trong Bang 103 va dung sai nhd hon 0,2 18n dung
sal cho trong Bang 101.

Bang 103 — Hon hdp diing cho phép thir d chinh xéc cia phép do clia khi két hgp
Miic khi tinh bang % phan thé tich

Ga:cbn?n Khi gfny mé Oxy Nitrg® Halot'han Enﬂl:ran Isnﬂt:ran E.evaf:ur I}esll:ura
dioxit € & 8 ane ne
5 30 40 Can bang 2.0
5 30 40 Can béng 2,0
5 30 40 Can béng 20
5 30 40 Can bang 2,0
5 30 40 Can bang B0
3 Can bang® 30
5 Can bling® 60

* K& ca néu RGM duge thigt ké d& sit dung véi hdin hap khi nay.
* Bt wéi khi thir chudin bi tal chd, ¢ thé ting khi gay mé d&n miic "can bing" v khi nita.
= MEu khang d8 st dung vGi khi gay mé thi diing nita,

51.102 Thai gian dap (ng tdng clia hé théng

Thai gian dap (g tdng chia hé théng phai dudc néu trong hudng dan sif dung,

D vdi may theo dbi khi thd ré nhanh, nha ché tao phai néu thdi gian dap ilng tdng cla hé
théng tai mdi luu lugng @i chiéu khi quy dinh. Xem thém 6.8.2 ¢c) 1) ix).

Kiém tra sy phu hgp béng c4ch xem xét huding din sir dung va bang phép thir sau day:

B4 tri RGM theo hudng din sir dung va gén vao dung cu thif dudc b tri nhi trén Hinh 102. Cén
xét dén viéc xf Iy ding hén hgp khi ther.
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N6i RGM vai dung cu ghi thich hop.

Véi hdn hop khi tuong (mg trong BAng 102 (xem chd thich d clia Bang 102) & u ludng 60 Vphit
vdi ed 16 20 mm (hodc van tdc khi trung binh tuong duong cho céc cd 16 khac), quay vang (cac)
van va ghi lai thai gian dép (g t8ng cla hé thdng. Lap lai quy trinh nay 20 14n d6i véi mat han
hop khi nay va xac dinh thai gian dap ing téng trung binh cla hé théng.

/,3

N

e

L% g
3
\
L= -r\'l

L
/

CHUO DAN

khi thif dude higu chudn

Ity lugng ké

hai van 3 chiu (khéng 1an), kiém soat ngudn dién
md vao phéng

ngudn dién

khi nén ho#c khi thir dugc hiéu chuan

bé e¢am bi&niv] tri 1ay mau

RGM cén thl
&ng (ng3n chay ngudc)

W00 ~ @ W o LI R =

Hinh 102 — May theo ddi khi thd — Dung cu thir d&i vdi thai gian dap (ng téng cla hé théng

51.103 Chi thi dan vi do clia & doc mirc khi

Bon vi do cha s6 doc mdc khi phai dugc chi thj lién tuc hoac theo yéu cdu cla ngudi van hanh,
Néu ngudi van hanh thay déi don vi do dugc chon méc dinh clia nha ché tao hodc ngudi sif dung
thi don vi do phai dude hién thj lién tuc.

Kiém tra su phu hdp bang cach xem xét nhan va hudng dan sl dung.

51.104 Chi thi ch& dd van hanh
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Cac ché do, khong phai la ché 6 van hanh binh thuding (vi du nhu bidu dién, tu thir, cai dat, chd,
v.v...), phai dudc chi thi lién tuc. Sau 1 phut khéng cé su tac ddng clia ngudi van hanh, cac ché
do khac can Wy dong trd vé ché dé van hanh binh thudng.

Kiém tra sy phiu hdp bang céch xem xét.

52 Van hanh khéng binh thudng va diéu kién su cé

Ap dung didu 52 cia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

53 Thi nghiém mol trudng

Ap dung diéu 53 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

54 Quy dinh chung

Ap dung diéu 54 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

55 Vb thiét bi va ndp day

Ap dung Giéu 55 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

56 Linh kién va lip rap téng thé

Ap dung diéu 56 cla TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra con;
56.7 Acquy

Thay th&: 3) Tinh trang &cquy

Xem diéu 49,

57 B¢ phan ngudn, linh kién va cach ba tri
Ap dung diéu 57 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988), ngoai ra cén:

57.3 Day ngudn
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B8 sung:

aa) Day ngudn thao réi duge bt ky clia RGM phai dudc bao vé chdng ngét ngdu nhién tai &
cdm vao thiét bj.

Kiém tra su phil hop bang thif nghiém sau:
Cho day nguén thao réi dugc chiu lyc kéo doc truc nhu cho trong Bang 104 trong 1 phat.

Trong qué trinh thit, sy cd s& xay ra néu bd ndi nguén Iudi bi ngét khdi & cdm vao thiét bj.

Bang 104 - Luc kéo Ia ham s6 cua khdi lugng RGM

Khéi lugng ctia RGM Luc kéo
kg N
Bén va béng 1 30
Trén 1 dén va béng 4 60
Trén 4 100

58 Tiép dat bdo vé - Biém diu cudi va két noi

Ap dung diéu 58 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

59 K&t ciu va bé tri

Ap dung diéu 59 clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

BA sung:

101 Yéu cdu bd sung lién quan dic biét d&n may theo ddi khi thd

101.1 Anh hudng cta khi va hoi giy can tré

Anh hudng vé luong (néu cb) I8n s& doc mire khi gy ra do céc khi gay cdn trd dude cho bdi
muc khi liét ké trong Bang 105 phai dugc néu trong hudng dan sir dung [xem 6.8.2 cc) 2) vii)).

Kiém tra su phil hgp bang cach xem xét hudng dan sir dung.
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Bang 105 - Mdfc khi thif cia khi va hdi gay can trg

Mirc khi tinh bang % phén thé tich

Khi hoac hdi Midc khi
Chdt gay mé 80
Halothane 44
Enflurane 5
Isoflurane 5
Sevoflurane 5
Xenon B0"
Heli 50°
Tac nhén ddy 8ng xéng liéu do duoc Do nh4 ché tao quy dinh
Desfiurane 15°
Ethanal Do nha ché tao quy dinh
Isopropanal Do nha ché tao quy dinh
Acetone Do nha ché tao quy dinh
Methane Do nha ché tao quy dinh
Mt khi phai bing + 20 % mifc quy dinh,
* Méu diing sirdyng vdi tac nhan halogen hit vao,
® Néu diing s dung sl dung vl xenon.
¢ Néu ding d& sir dung wéi hell.

101.2 Ré khi

Téc d6 rd tif bd cdm bién cla may theo doi khi tho khéng ré nhanh khdng dugc I6n hon
10 mi/phat & ap luc 6 kPa (60 cmH_0).

Kiém tra su phii hop bing cach sif dung déng hé do ap luc ¢é dd chinh xac clia phép do trong
pham vi + 0,3 kPa (3 emH,0O) va dung cu do luu ludng ¢ d6 chinh xéc cia phép do trong pham

vi + 2 mlphit. Lap rap RGM sao cho bd cém bign dugc lap dat trong céng thich hdp vé kich
thudc cha dung cu thir chita phy kign ddu vao ma dung cu do luu luong khéng khi va khi thir duoc
gan vao. N&i déng hé do ap Iuc vai cBng thir ba clia dung cu thir. Tir tir diéu chinh luu luong dé
tang p lye trong dyng cu th dén 6 kPa (B0 cmH,0). Xéc dinh Iuu lugng cén thigt 68 duy tr &p lye
nay.

101.3* B® néi cdng x& ding cho may theo déi khi thd ré nhanh

May theo ddi khi thd ré nhanh khéng dudc c6 bd ndi cdng xa ndi vai bd néi tuéin thi 1SO 594-2.

Kiém tra su phi1 hgp bang cach xem xét.
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101.4 Luu lugng Idy mau tai thidu

May theo ddi khi tha ré nhanh phai c6 phuong tién chi ra thdi diém Iuu lugng qua éng ldy méu
gidm xuéng thap han gia tri quy dinh trong hudng dan s dung cho v&n hanh binh thuéng. Xem
thém 6.8.2 cc) 1) i).

Kiém tra su phi hgp béng phép thif chifc nang.

101.5 O nhiém hé théng tha
Trong may theo dbi khi tha ré nhinh, phai khéng thé dio hudng dong chay qua éng Iay mau,

Kiém tra su phis hap bing cach xem xét va phép thir chifc nang.

102 Hé théng béo déng

Ap dung IEC 60601-1-8:2003, ngoai ra can:
201.1.2* Mudc uvu tién cla trang thai bao déng
Stira ddi (bS sung sau ch{ thich):

CHU THICH Theo muc dich cla tidu chusn nay, gia tri néng dé phé nang (MAC) la cac gia tri liét ké trong
g6i thudc d&t cho méi chat hit vao.

D6 v6i mbi loai khi thd ma RGM dudc thiél ké dé theo ddi, RGM phai cé phudgn tién phat hién
ting trang thai bio déng s doc mirc khi, vdi mitc tu tién nhd nhat, nhu cho trong Bang 106.

Néu RGM co kha nang phat hién su cd mat cda nhiéu hon mét chat gay mé hit vao trong méat hdn
hap khi, nhung khéng dinh lugng duge mie khi va hién thi 8 doc mire khi, thi RGM it nhat phai
phat ra tin hiéu bao dong wu tién mdc trung binh khi cd mat hon hgp nay (xem Bang 106).

Néu RGM cd kha nang phat hién, dinh luogng va hién thi hdn hap chat halogen héa thi RGM phai

a) phatl tin hiéu bdo dong it nhél la 8 mirc uu tién thdp bét clr khi nao phat hién ra hén hop chét
halogen hda nhé hon ba MAC (xem Bang 107); va

b) phat tin hidu bdo dgng it nhat 12 & mlc wu tién trung binh bat ci khi nao phéat hién ra hon
hop chét halogen héa béng hoéc I6n hon ba MAC.
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Bang 106 - Cac mifc vu tién cda trang thii bio déng clia RGM

s Khi Mife Lru tién ¢la trang thii bdo |  Mifc vu tién clia trang thai
hang déng déi vai mire khi thap bio dong dai vdi mirc khi cao

i | RGN g kot mirc v tién thap * mifc wu tién trung binh

2 CO, thodt ra miic v tign trung binh mife LU tién trung binh

3 CO; hit vao mifc uu tién trung binh

4 Chat gay mé hit vao mifc wu tign thép * mifc Wu tién trung binh

5 O, hit vao midc v tién trung binh mdc W tién trung binh

6 O,hitvao < 18 % mifc uu tign cao

7 C46 nhidu Ghﬂh 523 e halogan miic W tidn trung binh

Nhiéu chdt gay mé halogen
8 hoa gi4 tri < 3 MACS miic uu tign thap
s Nhiéu chat gay mé halogen miic Uu tién trung binh

héa gia tri > 3 MACS

CHU THICH 1 Cac mic wu tién duge et ké 1a mic uu fign 161 thidu,
CHU THICH 2 €6 th& cung cip trang théi bao ddng mide khi thodt ra,

* Trang thai bao ddng nay 1 tly chon.
¥ Khi RGM ¢b kha naing phal hign nhung khang o6 khd néing dinh lugng va hién thi hén hop chit gy mé halegen héa.
© Khi RGM cb kha ning phat hidn, dinh lugng va hién thi hén hgp chit gy mé halogen héa.

Bang 107 - Vi du vé gia tri néng d& phé nang (MAC)

MAC
Chét halegen héa (trong oxy)
% phan thé tich

Halothane 0.77
Enflurane 1.7

Isoflurane 1,15

Desflurane 7,3 (bénh nhan 25 tudi)

Sevoflurane 2,1

Chat gay mé 105°

Tai thai 8m xudt bén tidu chun ndy, gié tri MAG thé hién trong bang nay I& gid tri cdng bS cba Chinh phi My vé thuc phim
va thusc cho bénh nhdn nam 40 tudi,

Cé thé sir dung cac gia tri MAC khéc. C th8 xac dinh céc gid trl MAC bing cic thudt ledn, Xem thém 6.8.2 ce) viii).
* Chét gdy mé 1 MAC chico dal dugc trong phéng béi ap.

201.2 Hé théng bio dong théng minh
Sita d8i (b6 sung vao cau cudi clia didu truéc thir nghidm su phi hdp):

Néu hé thang bae dong cé phuang tién thay d8i mirc uu tién clia trang théi bo déng ma khéng

can ngudi vén hanh can thiép thi né khéng dudc phép thay adi vé mifc wu tién thdp hon mae quy
dinh trong tidéu chudn nay.
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201.5 Bt trudc bao dong

201.5.1 Yé&u cdu chung
Stta di (b8 sung vao cau cudi clia didu trude thit nghiém su phii hop):

Phai c6 phudng tién ngan ngita gidi han bio déng thap clia sé dgc mirc khi oxy hit vao clia
RGM tif gia tri 3t xudng thép han 18 % gi4 tri d3t bdo déng.

201.6.2 Giéi han bao déng diéu chinh duagc
B4 sung:
201.6.2.101 Gidi han bao dong do ngudi van hanh diéu chinh

D&i v&i mbi diéu kign bao ding sé doc mitc khi ma RGM cb, (cac) gidi han bdo déng phéi do
ngudi van hanh diéu chinh. Mire khi cao ddi véi chat gay mé hit vao phi la ngoai 1& clia yéu cau
nay. Ngudi van hanh ¢an phai cé hanh déng cé chli y € diéu chinh gidi han bao déng.

Kiém tra su phi hdp bang cach xem xet.
201.6.2.102 Gidi han bao dong thdp cia sd doc mire khi oxy
Phai khong thé dat gidi han bao déng thdp ciia sé doc mirc khi oxy hit vao thap hon 18 %.

Kiém tra su phil hop bang cach xem xét.

201.8 Tinh trang khong hoat dong cua tin hiéu bao dong

201.8.3 Chi thj va tiép cén

Sira ddi (b& sung vao cudi doan thir hai):

Phai co phuong tién ngan ngifa hoat dong ngoai chl y 1am tit am thanh va tat bao dong.
Sita dbi (bé sung vao cudi doan thif ba):

Viéc dét bido dong theo cdu hinh clia nha ché tao déi voi khoang tam dimg &m thanh ho#c tam
ditng bao dong khéng duac lau hon 2 phit.

103 Cac phu luc ctia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)

Ap dung cac phu luc clia TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988).

B8 sung: Cac phu luc tiép theo 1ao thanh phan b& sung cho tiéu chudn nay.
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Phu luc AA

(tham khao)
Thuyét minh

Phu luc nay cung cap thuyé&t minh cho mat sé yéu cdu cia tiéu chuin va nhdm phuc vu nhiing
ngudi da quen thudc véi tiéu chudn nhung khdng phai la ngudi tham gia vao viéc xay dung tigu
chuan. Viéc thau hiéu Iy do clia cac yéu cdu nay dugc coi 12 thiét yéu dé ap dung dung tiéu
chudn. Ngoai ra, vi thuc tién chira tri b&nh va céng nghé thay d8i nén viéc thuy&t minh cho céc
yéu cau hién hanh sé tao diéu kién thuén Igi cho viéc soat xét titu chudn cin thiét cho su phat
trién nay.

Cach danh s cac thuy&t minh sau day (ng v8i cach danh s& cac diéu trong tidu chuéin nay. Do
déb, viéc danh s6 la khéng lién tuc.

AA.1 Pham vi ap dung

RGM sir dung trong cac ing dung nghién cliu trang phong thir nghiém thudng vé thuc nghiém
ho&ic du ki€n ban ddu cho cac (ng dung phi y 1&. Viéc ap d4l cac yéu ciu cda tiéu chuén nay cho
RGM diing cho nghién clru c6 thé han ché sur phat trién clia cac ki thuat cé ich méi hosc thiét ké
clia RGM.

AA.3.10 Néng dé phé& nang

MAC cb thé thay déi tity theo tudi clia bénh nhan, vi vay ngudi van hanh cb thé chi ra tudi clia
bénh nhan cho RGM va d& RGM sir dung théng tin d6 d& diéu chinh ngudng MAC thich hop.

AA.6.8.2 Hudng din sirdung

Nhu cdu hi€u vé van hanh co ban clia RGM, cac nguyén tac hoat dong va nhiéu quy dinh chi tigt
ctia RGM cin phai rd rang, nhung thudng thi thong tin nay khong cé trong hudng dan sif dung.
Ngudi van hanh can co san thong tin nay va phai hiéu vé moi anh hudng bat lgi co thé cé lén
chitc nang cong bé cda may theo déi do bt ky trong s& cac didu kién khac nhau, vi du ngung tu
do d6 @m qua cao, khi gay can trd, 46 nhay vdi xéc cd hoc, thay dBi ap khi ho#ic dién ap, v.v...
Mat khéc, nguél v@n hanh ciing can dugc cung cip chi din d€ van hanh ding RGM.

AA.6.101 Thir nghiém dd ré

Géc phéan giai nhd nhat (MAR) 12 phuong phap do dé rd dudc thist lap lam cai tién thang Snellen
sif dung lau nay. Gia tri dude biéu dién dudi dang log cla goc phan gidi nhd nhat. Cé thé tinh log
MAR tir thang Snellen, nghia la log MAR = log(6/6) = 0 ddi v&i thj luc binh thudng.
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AA.21 Do bénco

Thiét bi, bao gém céd RGM, trong sit dung binh thudng chiu cac (ng sust co hoc (vi du nhu
rung, x6¢) va ¢b thé ngau nhién chiu cac (ng suat khac. Vi vay, thiét bi ¢an dii bén dé chiu rung,
x0¢, va dap va rdi co thé gap phai trong su dung binh thudng.

Cac phép thlt nay dugc chon theo danh gia dinh lugng déu tién vé dd khic nghiét tuang d6i cla
sy kién trong cac moi trudng khac nhau, [gia dinh, bénh vién va van chuyén] vé cac kich cd va
loai thigt bi khac nhau (nghia la thiét bj cdm tay, xach tay va di dgng). Két qua phan tich cla
ban k§ thuat dugc thé hién frong Bang AA.1 dbi vi cac loai x6c va rung khac nhau cb thé cé.

Bing AA.1 - Dénh gia dinh luong vé mébi trudng x6¢ va rung cia RGM

Vi tri

Loai Ml trurng chudn Van chuyén Van chuyén
Thit b D1|s1|vi|B1|D1|s2|vi|B1|Dp1*|s3|va|B3|Dt*|s3|vs| .1
di déng

Thiét b p1|s2|vo|Bo|o1|s2|vi|e1|pr|s3|ve|B3|Drr|s3|vs]en
xéch tay

I:f“"i ps | so|vo|Bo|D3|so|vi|Bo|D3|s3|v2|B3|D3|s3|vs| B
m tay

Thiét bi tinh tal Khong cd Khang oo /A

5 =xbe; V = rung; D =roi; B =va 38p
Théng s6: 0 = khéng tht 1 = mic khie nghiét thip nhat, 2 = mie khde nghiét trung binh, 3 = mic khic nghiét cao nhat
® Mét sd thanh vign cla ban k§ thuat cho réing méi trudng nay 3 D3.

Thuyét minh cho viéc két hgp mai trudng gia dinh va bénh vién: ban ki thuat thira nhan ring d6i
véi trudng hgp x6c, rung va va dap, mdi trudng trong gia dinh cd mifc khac nghiét thap hon mét
chiit so vé@i mifc trong bénh vién. Ban k¢ thual chon k&t hop hai loai nay d& don gidn va vi nhiéu
loai thiét bi thutng dudce di chuyén tir mdi trudng bénh vién dén gia dinh va ngugc lai.

Sau khi danh gia dinh lugng, ban kj thuat danh gia cac tiéu chuin riéng lién quan déi vai thir
nghiém mbi trudng trong b tidu chudn IEC 60088 va cac thuyét minh tuang tmg, cling nhu bd
tiéu chudn IEC 60721 vé tai liéu hudng din.

Trong viée lua chon céc yéu céu, ban ky thuat xem xét cac ngubn khéc ddi vdi vat liéu lién quan

d8n céc thit nghigm ndy (vi du huéing dan cho ngudi xem xét FDA™ @& trinh céng bs tai luu
théing, Mil Std 810, etc.) va thdy tiéu chudin thich hgp nhat 1a IEC 60721-3-7. Tiéu chudn nay
vach rd cac yéu ciu xac dinh trong bang trén day. Ngoai ra con ¢ tai lidu hudng dan, IEC/TR
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60721-4-7, gilip twdng quan cac cap diéu kidn méi trudng cia IEC 60721-3 véi cac thir nghiém
mbi trudng theo b tiéu chudn IEC 60068. Cac tiéu chudn néu trén quy dinh ba cip diéu kién co
hoc, 7M1, 7TM2 va TM3. Ban kj thuét thdy ring cac cdp 7M1 va 7M3 thudng co trong diéu kién
van chuyén bénh nhan trong pham vi co sé y té va van chuyén b&nh nhan bén ngoai co sd y té,
tuong (ng. Ban k§ thuat thdng nhat cac phép thir va mirc thr khdc nhau cén dugc ap dung cho
thiét bi du ki€n sir dung trong co sd v t& va thiét bi du kign sir dung trong qué trinh van chuyén
bénh nhan ngoaicd sd y &

Kiém tra x4c nhan réing thiét bj van hanh troang pham vi quy dinh clia nha ché tao trong khi tién
hanh phép thi rung (ngadu nhién va hinh sin) 1a khéing cin thiét. VAn d& nay dugc xem xét va
quyét dinh riing phép thir dugc thyc hién theo cach nay cé thé qua ning né va chi b sung mirc
dd an toan 15i thidu cho thiét bi ma khéng lam téng chi phi. Viéc x4c nhan hoat déng ding sau
khi hoan thanh thir nghiém dugc coi la du.

AA.21.101 Xoée va rung

Thiét bi, bao gém ca RGM, trong sir dung binh thudng, trong méi trudng co sd y té ho#c gia
dinh s& phai chiu cac (mg sult co hoc (vi du nhu rung, xéc) va 6 thé nglu nhién chiu cic (ng
sufit khac. Vi vay, thiét bj cdn d0 bén dé chiu phép thir rung, xé6c md ta trong IEC 60721-3-"
mirc TM1. IEC 60721-3-T chi ra réing cdp nay dp dung cho viée sir dung tai, va truyén truc tié
giira, cac vi tri chi vai mire rung thap hoac mirc x¢ trung binh. Trong mdi trudng nay can xir Iy ve
truyén hda chat c&n théan,

AA.21.102 Rung va xéc trong van chuyén

Thiét bi, bao gém cd RGM, trong sir dung binh thudng d8i véi van chuyén bénh nhan bén
ngoai co sd y t& phai chiu cac (mg sudt co hoe (vi du nhur rung, xéc, va dap va rdi) va ¢d thé ngau
nhién chiu cac (ing sudt khac. Vi vay, thiét bj can di bén dé€ chju thir nghiém dd bén co md ta
trong

IEC 60721-3-7 mic 7M3. IEC 60721-3-7 chi ra riing ngoai cac diéu kién bao gdm bdi cdp TM2,
cdp 7M3 ap dung cho sif dung tai chd, va truyén truc ti€p gilta cac vi tri ¢é rung dang ké hoac cb
miic x6¢ cao. Trong mbi trudng nay c6 thé cb di chuyén va van déng manh thiat bi.

Khang c6 chudng trinh thl nghiém chung nao tai tao chinh x4c dai diéu kién rung va xéc ma thigt
bj cé thé gép phai khi Iap @3t trong pham vi cdc phudng tién van chuyén mat d&t va hang khéng.
Do dé, phép thir ddng quy dinh trong diu nay dugc chon lam cd s& ma thiét bi thif theo cac mic
nay ¢6 nhiéu kha néng chiu dugc xao trén déng binh thudng ma ching sé gap phai khi sif dung
trong pham vi cac phuang tién van chuy8n mat dat va hang khéng (bao gém ca tryc thang) cb
kha nang dugc st dung dé van chuyén bénh nhan.
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Viéc sir dung thiét bi trong xe clu thuong dudng bd, may bay canh b dinh va canh quay, tau
thiy, v.v... ¢ thé yéu cdu cac thif nghiém va ki€m tra b8 sung vé an toan khi sif dung trong céc
méi truong khac nhau nay.,

Dai véi phép thir roi tr do mé ta trong 60068-2-32, ban ki thuat sir dung thuy&t minh cho cac mic
khac nhau dé& do mitc khic nghiét cla thir nghiém dua trén Bang AA.1. Mb ta mic th( nghiém
dudc chon cho thiet bj xach tay 13 vé xach tay. Ban ky thudt nhat tri ring RGM cén thda man
mirc clia phép thir roi d6i véi mdi truding van chuyén. Ban k¥ thuat cling nhét tri rang nhiéu RGM
c6 thé dudc cung cép vo chifa hodc vé bao vé dé sif dung cho méi trudng van chuyén. Ban k
thuat thng nhat réing phép thir thich hgp cho thiét bj xach tay rdi trong khi c6 vo chira, vi didu
nay giéng véi mdi trudng thuc 18 nhat. B&i vai thiét bi di déng, mitc khic nghiét thdp hon dugc
chon vi thiét bi c6 banh xe thudng nang hon.

AA.36 Tudng thich dién tir

Mdi trudng mién nhim bic xa trong qué trinh van chuyén bénh nhin ngoai co sd y t& (vi du nhu
xe clu thuong mat dat va trén khéng) khac nghiét hon méi trudng y t& dién hinh. Nguyén nhan
chinh clia khéc bidt nay la su cb6 mat clia nhiéu hé théng truyén théng radié hai chiéu bic xa ra
ndng Ivgng dién tif cb chli y. Trong ca hai méi trudng nay, RGM thdéa mén yéu cdu cia IEC
60601-1-2 |4 40 dugc bdo vé khdi ngudn EMI ngoai chli y. Phép thir b8 sung dé& xac dinh kha
nang clia RGM du kién sif dung trong qua trinh van chuyén bénh nhan bén ngoai cd sd y té chi
cén nham vao ngudn gay can trd bd sung nay.

Thist bi truyén théng hai chiéu dudc sif dung @& truyén tidng néi va dir lidu v& bénh nhén. Kinh

nghiém cho thdy cudng dé trudng dién hinh"" do duge trong méi truding nay cb thé cao dén 20
V/m. Ti€ng néi va dif ligu bénh nhan dién hinh cb db réng bang tan diéu ché vugt qua 1 kHz vdi
tam diém didu ché tigng ndi 1 kHz. Ban ky thuét chon diém thir don dé biéu dién bang tén diéu
ché thong tin dién hinh. Tin hiéu diéu bién 80 % & 1 000 Hz dugc chon va phi hop vdi chufin
mién nhiém b xa cd ban IEC 61000-4-3 cing s dung tin hiéu diéu bién 80 % d 1 000 Hz. Tin
higu diéu bién 80 % 20 Vmsirn c6 bién dé dinh-dinh 80,5 V.

1z

Mitc thay d8i vé 20 Vim ciing phl hgp v8i cac yéu cu vé hubng dan ngudi xem xét FDA .

AA.43 Phong chéng chay

Cac bao céo vé chay gay ra do thigt bi dién y t& rat hiém. Tuy nhién, khi xay ra chay trong moi
trudng y té thi hau qua rat bi tham.

V& cd ban riii ro chay dugc xac dinh bdi ba y&u t6 cén thiét 8 gay chay:
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- vat liéu (nhién lidu) dé chay;

- nhiét A6 bang ho&c cao hon nhiét dé chay nho nhat cla vat liéu hodc phong dign co tidu tan
nang luong béng hoac cao hon ndng luong chay nhd nhét cla vat ligu; va

- ¢hat oxy héa

Do d6, tudn thi theo cac khai niém vé an toan cd ban cla TCVN 7303-1 (IEC 60601-1), muc tiéu
trong thiét k& thiét bi 1a phai d3m bao réing ca trong diéu kién binh thudng va diéu kién sy c&
don ciing nhu trong diéu kign oxy héa ma vat liéu cb thé gap phai thi nhiét dé clia vat lidu bat ky
khéng duge tang dén nhiét dé chay nhé nhit hosc néing lugng phéng dién khéng duge vugt qua
nang lugng chay clia vat litu. Mot cach khac, cb thé ngén chan dude chay vai diéu kign 13 mic tu
gi6i han sao cho khéng gay nguy hiém vé an toan (vi du cdu chi hoic dién trd trong td kin).

Nhi&t d& chéy nhd nhat ddi véi s luong 1én vit lidu d4c trung duge néu rd trong 13i liéu, mac di
thudng 1a trong méi truding khéng khi xung quanh va méi trudng oxy 100 %. Nhiét o chay nhd
nhét cé thé phu thudc chll yéu vao ndng d oxy héa. Néu cdn biét nhiét d6 chay ddi vdi cac vat
liéu khac ho#éc néng dbd oxy khac thi cb thé xac dinh bang cach sif dung cac phudng phap va
dung cu mé ta trong IEC 60079-4.

Khi nghién clu vé vat lidu dé chay cin dic biét chi y dé&n cac vat liéu cb thé tich tu trong thai
gian st dung kéo dai, vi du nhu cac phan tir clia gidy hoac vai béng.

Téc déng clia phéng dién trong mdi trudng cb chét oxy hda hdi khéc biét so vdi trong hon hgp khi
nd. Nang luong phéng dién |a dang nang lugng manh nhat cia hdn hop khi né gay chay, trong
khi & méi trudng chira chat oxy héa, nang lugng nhit la chi y8u. & mitc cdng sust cao hon, niing
lvong phéng dign dii c6 thé tigu tan tai giao dién gilta cac day din phéng dién lam cho nhiét G
ciia ching tang Ién cao hon nhiét d6 chay nhd nhéit cla day dan hoic cac vat xung quanh chung,
lam xay ra chay kéo dai, nhung hién tai chua cé b&ng chimg nao duoc ghi lai 1a d mirc cdng sust
nao viée nay cb thé xay ra d6i véi cac vat lidu va méi trudng khac nhau. Nai tiéu tan cong sudt
phong dién tiém dn dugc it ra tir thue tién an toan duge xéc dinh rd, do d6, ¢dn ti€n hanh phép
thir phéng dién cu thé mé phdng méi trudng bét Igi nhét cb thé du kién gap phai.

Cac vat lidu tich ty dé cap d trén déc biét nhay véi chay do ning luong phéng dién vi nhiét dé
chay ciia ching thap va nhiét dung rat thip phéi hop véi 8 dan kém.

Trong mét s& tidu chudn hién dang sif dung, cac yéu cdu vé giam thidu rdi ro chay déu dua trén
vigc gidi han nhiét 8, nang luong dién va néng do oxy hba dén gia tri tuyét ddi,

Gia trj nhigt @ (nhiét 6 chay nhé nhat) dua trén nhiét @6 chay nhd nhat dgi véi vai bong cham
chay trong 100 % oxy dudc néu trong tigu chudn NFPA 53M"" clia My 12 310 °C. Do @5, gia dinh
datra la 300 °C la gi6i han nhiét 46 chap nhan dude trong thiét b y t€ v&i khi quyén giau oxy.
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Ngubn gfic céc gia tri ndng lugng dién ducc sir dung kém ré rang hon va duéng nhif 14 khéng cb
cac phép thir kiém tra cu thé, cac 86 liéu duac Idy tir thue tién hoat ddng hoac tif cac phép thit
dude thue higén trong cac mbi trudng khac. Tuy nhién, cac thir nghiém don gidn va phan tich chi
li€t céc yéu 16 da biét lién quan dén viéc gdy chay oxy cho thdy rang cac sé liéu nay cb thé han
ch& qua mirc ho#c rii ro tiém &n phu thubc déc biét vao cach thire tidu tan cbng suft, khodng
cach gén va loai "nhién liéu" bt ky,
Nhin chung, hién nay ngudi ta chdp nhéan rdng khéng cé dai nhiét dé, nang luang va ndng dé oxy
héa c6 thé ap dung dan |& hodc 4p dung chung nao dam bao dudc an toan trong moi hoan canh,
Cudi ciing thi nang lvgng dién chi cd y nghia vé kha n#ing |am t&ng nhiét 4 ciia vat lidu dé chay
va diéu nay phu thudc vao cau hinh cu thé va 5 gan cla vat liéu d& chay bat ky.
Trong diéu kién su c¢é dan trong mach dién dién hinh, sé phuang thirc 16i c6 thé xdy ra [ rat
cao. Trong trudng hgp nay, chi cé thé ddm bao an toan thdng qua viée sir dung quy trinh phan

tich rdi ro va phan tich an toan thich hop, cé tinh d&n ba y&u t6 co ban, nghia la vat liéu, nhiét dé
va chét oxy héa.

Thiét k& phit hap cb6 thé han ché& nang luong dién trong mach dién & dam bao réng duy tri nhiét
dé th@p hdn nhiét do chay trong khong khi 18i thiéu trong diéu kién binh thudng va céc ngan
gén kin hoic bé sung théng gib cudng blc d& dam bao réng lugng oxy khéng vuot qua lugng cha
khong khi xung quanh trong di€u kién sy ¢d don.

Mét cach khac, cé thé gidi han nang lugng dign thich hgp d& dam bdo nhiét dé thdp hon nhiét do
chay nhd nhit d6i vai méi trudng oxy tinh khiét ngay ca trong diéu kién sy cé don.

K&t hop cu thé giita vat liéu, chét oxy hba va nhiét 46 s& quyé&t dinh cb xdy ra chay hay khéng
chit khéng phéi mdt gia tri don I& cla bat ky trong sd ba bin sd nay.

AA.51.101 B6 chinh xéc cua phép do

B6 chinh xac cia phép do clia RGM la tinh n&ng thist yéu.

"u’, khi halothane, enflurane va

Poan ngay dudi day dugc in lai tir co sO trong ASTM F-1452
isoflurane 1a nhitng chit halogen héa duy nhat cé sidn vé mat lam sang. Hién nay, cd thém hai
chéal halogen héa nita 12 sevoflurane va desflurane. Ban ky thuat thidt lap dd chinh xdc clia
phép do ddi vOi cac chat halogen héa mdi nay theo céch tuong tu da dugc ap dung. Phép thir do
chinh xac dinh duge md réng trén toan bé pham vi n&ng lyc do cla may theo doi khi thd va
dudc kiém tra bang cach sif dung khi thir e6 chat halogen héa & gia tri mike khi sif dung 1dm sang
thédp, trung binh va cao.

110

Cd sd db chinh xdc cua phép do, tit ASTM F-1452

CHU THICH JWG &3 xem xél cd s lich sif nay va quyét dinh ring né van cbn hidu lue.
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DPé chinh x&c do y&u ciu d8i véi khi gy mé halogen va chit gady mé 13 d6i tugng tranh ludn réng
nhét trong qua trinh thdo luan clia ban k§ thuat. Ngoai ra, JWG trudc db da cb cac két qua thao
luan mad rang & tdm qudc t€ vé védn dé nay. S4 liéu cudi cing thu dudc tir cac nha |am sang qudc
gia va qufc 18 dua ra "cac yéu cdu lam sang” ddi vai sai léch so véi gia tri thue & cac mifc khi
khac nhau clia ch&t gy mé halogen héa va chat gdy mé (d6 1a 66 khdng chinh xéc cho phép vé
mat lam sang cha chi thi).

Cac gia tri tdng hop, khi RGM lam viéc trong pham vi cac quy dinh nay, duagc so sanh trong
Bang AA.2 dudi day, co quy dinh cac yéu cau diéu tri.

Bing AA.2 — Yéu céu diéu tri cta khi thd thyc t& vé tinh niing téng hgp

Mdc khi (%) Yéu cSu didu tri d6i vai dé chinh xdc cda | B§ chinh xdc do quy djnh cia RGM
phép do (%)
Chit halogen héda

(%)
0.50 +0,20 023
1.00 £0,30 £0.30
1,50 0,30 +0.38
2,30 +0,50 +0,53
4,00 £1,00 +0,75

Chat gay mé

(%)
40 50 +52
50 +5,0 +8,0
00 +6,0 168
80 +8.0 +84

AA.101.3 B0 ndi céng xa déi vdi may theo dai khi thd ré nhanh

Theo quan diém cong viéc do CEN" thuc hién va khi nghién ciu cac hanh ddng dau ndi sai dudc
ghi lai thi vigc sir dung bd ndi Luer dudc coi 13 khong thich hop nifa. Xem xét cac rli ro déc trung
lién quan JWG dua dén két luan 13 cdng dau vao trén RGM cb miic rii ro chdp nhan dugc bénh
nhan. N&u hé thdng IV cla bénh nhan dudc ndi dén cong ddu vao clia RGM thi né cé thé gay
truc tréc cho nhung anh hudng khong dang ké d6i véi bénh nhan. Néu ddu RGM cla &ng l&y
méau tr mach hé hap Gén RGM dugc néi vai hé théng IV clia bénh nhan thi c6 thé xay ra rii ro
cho bénh nhan nhung kha nang nay dugc coi Ia rat thap. Do dé khéng cén cé yéu cdu dbi véi
céng dau vao 18y mau, cho phép nha ché tao tu do Ira chon bé néi thich hop.
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Dau nbi sai cing xa hodc trd vé cb thé gay rii ro dang ké cho bénh nhan néu né dude néi, vi du,
vdi tuyén IV. JWG quyét dinh gidm thiéu rli ro nay bang cach yéu céu réng cdng xa khong dugc
tudng tich vai bd ndi khoa Luer tuan thd 150 594-2.

AA.201.1.2 Miec uu tién clia trang thai bao déng

Tiéu chudn nay yéu cAu RGM cé phudng tién dé phat hién trang thai bao dong khi ¢d mit nhidu
han mot chat gay mé halogen héa trong khi thd. Phugng tién nay cén thiét dé gitp xac dinh bo
bay hdi nap chéo va phat hién su cé trong hé thdng "déng” cla bd bay hdi. Cling ¢ thé cé nhiéu
khi gay mé trong mét hén hgp khi cac chat bi thay di ¢d chi ¥ trong qua trinh gady mé. Yéu ciu
theo déi diéu kién bio ddng dudc thigt Iap thanh hai phan. Trang thai bdo dong mic uu tién thap
can thiét cho RGM cd nhan biét tu dong tilng chit halogen héa trong mdt hén hgp khi chita nhidu
hdn mét chat halogen hda va khi gia tri MAC t6ng nhd han 3. Bdi vdi RGM khang ¢6 kha nang tu
d6ng dinh lugng mire khi cia tilng chét halogen héa nhung cé thé phat hign khi c6 mét hén hop
thi trang thai bao déng can it nhat 1 & mifc vu tidn trung binh. Yéu ciu nay dudc dua ra nham tao
kha nang chuyén ddi guifa cac chat halogen héa ma khong cén tao tin hiéu bao déng khé chiu.

Gia tri MAC dugc xac dinh 1& gia tri dudc liét ké trong bao goi clia nha ché tao (cho ngudi khde
manh), gi4 tri ny 14 bat budec va do US FDA xem xét, hodc qua thuat toédn bt ky ma nha ché tao
Ifa chon s dung. Gia tri MAC thuc & dai vdi mat ca nhan cd thé bi dnh hudng bdi dé tudi, sifc
khde va cac yéu té khac. Nhiém vu bl tudi cdn dugc thiét ké han ché, déc biét dbi vai cac tram
gay mé chi phan phdi mot chat gay mé halogen hda. Mirc MAC 3 dudc toan b JWG chon |a mite
chap nhén dugc. Trén thyc t&, hdu hét cac nha ché tao dat gidi han bao ddng chat gay mé
halogen héa mac dinh cao 1a 3 MAC. MAC dugdc chon dé so sanh hiéu qua cac chat gay mé
halogen va cho phép doi vi bat ky chat nhu vay trong tudng lai.

Bang AA .3 phan loai may theo dbi chit gdy mé theo dac trung. Cac yéu cau sau day ap dung cho
54U s phéan loai khac nhau:

1 may theo déi mét chét, Bang 108, hang 1;
2 may theo déi da chat cd chon bang tay chat gady mé, Bang 106, hang 1;

3 may theo ddi da chat cé chon blng tay chat gay me, cé khé nang chi ra téng cac chét
halogen riéng biét, vi du, sir dung 1am chat hat thu, Bang 106, hang 8;

4 may theo ddi da chat co chon chét ty dong, théng qua, vi du nhu nhan biét bo bay hdi,
nhung khéng cé phat hién chat pha trén, Bang 106, hang 1;

5 may theo dbi da chat co nhan bigt chat ty dong va phat hién chat pha trén, nhung khong
¢6 phan tich do tap trung cla hén hop, Bang 106, hang 7;

may theo ddi da chat cé nhan biét chat tu ddng va phét hién chat pha tron, va phan tich
dd tap trung cOa hén hop, Bang 106, hang 8 va 9.
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Bang AA.3 - Phan loai méy theo doi chat gay mé

s Mat | Méytheo | MAC Mhén Phéat D§ tap trung
phan ch:'?l't doi da tép | silico | dang (ID) | hién hon | hon hdp chat Vi du
loai trung n chat hap chat phan gial
1 X RIKEN
2 X May theo di chon chat
béing tay
3 X X ELSA MNarkotest
May theo ddi chon chat
4 X X tu dong thang qua nhan
dang bd bay hdi, v.v...
5 X X X May theo dal phifc tap
Phé khdi lugng
6 % % X X Phd Raman
May theo doi cao cap
RASCAL
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Phy luc BB

(tham khao)
Vién dan nhimg nguyén tic thiét y&u

Tigu chun nay dugc soan thao dé cung cdp cac nguyén tic thiét yéu vé an toan va tinh nang
clia may theo ddi khi thd nhur thigt bi y t& phii hap véi ISO/TR 16142, Tiéu chudn nay dude ding
cho muc dich danh gia su phi hop.

Sv phii hop véi tiéu chuin nay cung cip phudng tién dé chiing to sy phi hgp vdi cac nguyén téc
thiét yéu ciia ISO/TR 16142, Ciing ¢b thé dat dudc phudng tién khac.

Bang BB.1 - Sy tuong (mg giita tidu chudn nay va cic nguyén tic thidt ydu

Diéu cia tidu chuin nay MNguyén tic thiét yéu tuong ing Chi thich
Tétca 1,23
4 1,2,3 Theo IEC 60601-1, diéu 4
4.101 1,23
4,102 1,2, 3
5 1,2 3 Theo IEC G0E01-1, diéu S
-] 1314 Theo IEC 60601-1, diéu 6
6.1 2,131 Theo IEC 80801-1, 6.1
6.1 d) 13.1
6.1 aa) 2.1, 131
6.1 bb) 9.1, 131
6.1 co) 9.1, 131
6.1 dd) 8.3, 8.7
6.1ee) 71,72
6.2 12.8, 131 Theo IEC 60801-1, 6.2
6.3 10.1, 10.3 Theo IEC 60601-1, 6.3
6.3 g) 10.3
6.5 12.6 Theo |EC B0601-1, 6.5
6.6 9.1 Theo |IEC 80601-1, 6.8
6.8.2 cc) 2) 9.2
6.8.2 gg) 71,72
6.8.2 hh) 8.2
6.101 10.2
7 12.6 Theo IEC 60601-1, diéu 7
8 12,6 Theo IEC 60601-1, didu &
9 126 Theo IEC 60601-1, diéu 9
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Bang BB.1 (li€p theo)

Pidu chia tidu chudn nay

Nguyén tic thiét yéu tuong dng

Chi thich

10

4

10.2.2 5

13 12.6 Theo IEC 60601-1, digu 13
14 12.6 Theo IEC 60601-1, digu 14
15 126 Theo IEC 60601-1, diéu 15
16 126 Theo IEC 60601-1, diéu 16
17 126 Theo IEC 80601-1, didu 17
18 126 Theo IEC 60601-1, diéu 18
19 126 Theo IEC 60601-1, diéu 19
20 126 Theo IEC 60601-1, diéu 20
21 4,592 12.7.1 Theo IEC 60601-1, diéu 21
21.101 4,5

21.102 4,5

22 12.7.1 Theo IEC 60601-1, diéu 22
23 gach déu dbng thir nhét 9.2, 12.7.1 | Theo IEC 60601-1, didu 23
24 12.7.1 Theo IEC 60601-1, didu 24
25 1274 Theo IEC 60601-1, didu 25
28 1271 Theo |IEC 60601-1, diéu 28
29 11.3.1 Theo IEC 60601-1, diéu 29
36 9.2, 125

38 13 Theo IEC 60601-1, difu 38
42 12.75 Theo IEC 60601-1, didu 42
43 7.1 Theo IEC 60601-1, digu 43
43.101 7.1,7.3,93

44 7.6, 12.6 Theo IEC 60601-1, didu 44
44.3 7.6,12.6

44.7 7.6, 8.1

448 73,75

45 9.2 Thea IEC 60601-1, diéu 45
46 10.2 Theo IEC 60601-1, diéu 46
48 1, 7.1 Theo |EC 80601-1, difu 48
49 9.2 Theo IEC 60601-1, diéu 49
49.101 122,123

49,102 10.1

49 103 12.2
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Digu cla tiéu chuan nay Nguyén tac thigt yéu tudng ing Chi thich

49,104 12.2

a1 10.1 Theo IEC 60601-1, didu 51

51.101.1 101

51.101.2 10.1

51.101.3 7.3, 101

51.102 10.1

51.103 10.2, 12.8.1, 12.8.3

51,104 10.1, 12.8.2, 12.8.3

5 1,2, 7.2, 7.5, 9.2, 9.3, 126 1271, Theo IEC 60601-1, didu 52
12.7.5

53 4 Theo IEC 60601-1, digu 53

56 2,981,126, 127 Theo IEC 60601-1, didu 56

6.7 12.2

57 126, 12.74

57.3 12.7.4

58 12.6 Theo IEC 60601-1, didu 58

59 9.3, 126 Theo IEC 60601-1, didu 59

101.1 10.1

101.2 7.5

101.3 9.1

101.4 12.8.2

101.5 1, 2,81

102 2,101,12.2,12.3,124,128.2
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Phu luc CC

(tham khéo)

Khia canh mbi trugng

Khi hoach dinh va thiét k€ céc san pham theo tiéu chuén nay, cdn xem xét anh hudng vé mdi

trdng ctia san pham trong chu ky hoat déng cla nd. Tac déng vE mbi trudng do RGM ti€n hanh
phén tich khi thd gay ra chl yéu gidi han & nhing truédng hop sau day:

- anh huéng tai méi trudng cuc bd trong qua trinh su dung binh thudng;

- viéc xf ly cac khi 1y méu 6 nhiém va chét ldng sinh hoc trong qué trinh sir dung binh thudng;

—  sirdung, 1am sach va xif Ij céc thir c6 thé tidu dung trong qua trinh thir va sir dung binh thudng;

- thai loai cudi vong dai.

Nham nh3n manh tdm quan trong cla viéc gidm thiu ganh nang vé mai trudng, tiéu chudn nay
nham vao cac yéu cau hodc khuyén cdo d8 Iam gidm tac ddng vé méi trudng gay ra do cac khia
canh trong qua trinh thuc hién cac budc khac nhau cia RGM. Xem Bang CC.1 vé vong ddi dugc
vach ra clla RGM lién quan dén khia canh méi trudng.

Bang CC.1 - Cac khia canh méi trudng dugc chi ra trong céc diéu cla tigu chuan nay

Khia canh méi trudng (Diu
vao va diu ra)

Véng ddi clia san pham

San xuat va tai
san xudt
Budc A

Phan phdi (bao
gbm ca bao géi)
Buéc B

Sif dung

Buéc C

Cudi veng dai

Budc D

Néu trong digu

Néu trong diéu

Néu trong diéu

Néu trong diéu |

1 | Sirdung nguén hc

1.2

1.2

1.2

1.2

Tiéu thu néng lvgng

1.2

1.2

12
42

3 | Phat thai ra khong khi

1.2

1.2

1.2
6.1
6.8.2
29
36
42
43
44
45
51.101
51.102
56.7
57
58
101.2
201

1.2
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Khia canh moi trudng (Biu
vao va diu ra)

Vang ddi cua san pham

San xuit va tai
san xust
Budic A

Phan phdi (bao
gdm ca bao géi)
Budc B

Sirdung
Budc C

Cudi vang dai

Budc D

Néu trong diéu

Phat thai ra nudc

1.2

Néu trong digu
12

Néu trong diéu
1.2

6.8.2
44

Néu trong diéu
1.2

§ | Chat thai

1.2

1.2
10.1

1.2
6.1
6.8.2
44
51.101
51.102
56.7

12
6.1
6.8.2

Tap am

1.2
35
201

7 | Su di tri clia cac chét
nguy hiém

1.2

1.2
6.1

1.2

Tac dong 16n G4t dai

1.2
6.8.2

9 | RGi ro d&n mdi trudng do
tai nan ho&c sif dung sai

1.2

1.2
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Phu luc DD

(tham khao)

Tir vung - Danh muc cac thuat ngir dudc dinh nghia

BT TS klrn BB, it it it s ivamsn TCVN 7303-1 (IEC 60801-1:1988), 2.1.4
T LT T = o= LT S TR IEC 60601-1-8:2003, 2.202
GG BN BEO ABNG. - vvreemreeeeceerrsseesrsreessesassssensseessnnesnnssecaseneseses |IEC 60601-1-8:2003, 2.204
AL DAO GONG.1evvinrearnrsarersessirsassssmsssesssensssreesmiarenssrssemsmiensenensissscaneess |EG 60601-1-8:2003, 2.205
£2M AUNG BAO BONG ..o ooeoeeoeoeeeeeeree e ee e eeese e seseesest s s e s e rass e IEC 60601-1-8:2003, 2.206
BRE BB WG .o cciiricsissiviisnasdsisonsovs iSRS i suaianta IEC 60601-1-8:2003, 2.207
tin DHBU DA G0N, ....iveirrrenihioss i it siee e e s et e e s s e s emm i e IEC 60601-1-8:2003, 2.209
HE AN ORO BAC AN ... .- cmeemme s AR mmmmmrr e e s SRR LR AL IEC 60601-1-8:2003, 2.210
AU VO thiBl Blueevevsiecerireeereescere i ceneceeerasenssansasnens TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.7.2
bo phan (NG dUND.....cccicviiinriineimarimma TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.1.5 va 3.1
HALAM AN ... s sissssesissrsssssssnssmsssssanssnssasnssssss ssnssansenes |IEG B0601-1-8:2003, 2.212
tam diing 8m thanh.......iinainii i unes. IEG 80601-1-8:2003, 2.213
o T G .83
VAN DANK BB QUG vt ceeervsseeoereesesssesssssesseessns s ssasssenes TCVN 7303-1 (IEC 60601-1; 1953; 2.10.2
dat bao dong mac dinh......c..cin s . [EG 60601-1-8:2003, 2.216
thdi gian tré.. R e S T (A
day NGUON ThAO 1l AUYC ......coeeeerirnssererssmns conirsenssesnns TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1288), 2.7.6
R O L e T R s b e S e AT kst 3.4
may theo doi KNithd 18 NhANN.............coiiiee s sssnss s sasm s sns s st mne s enaescanesennsne 3.0
GO 0T IOGTT WU - iwinamssrsnsionsitiusonseiowndiniies e oo sabied ¥vmideia s s s e i TR O |
thigt bi cAmtay ... TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.2.13
uu tiégn mife cao... ... P Y et B o ek P s RO IEC 60601-1-B:2003, 2.222
MGG AL MIEN NRIEML.......cieeeeeeeecesrceresssssecrsessesessssessesnsssensssnsssssnssns IEC 60601-1-2:2001, 2.216
nguin dién b&N tONG. ... TCVN 7303-1 (IEC 606801-1:1988), 2.1.9
hé théng hodc thist bj trg giip SU SBNG...........ccooorveviiereererernsnrrrene, [EC 60601-1-2:2001, 2.219
I O TG I oo somsiwsinamnsanve s s e et e IEC 60601-1-8:2003, 2.227

BN nQuln eli....c o s TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.7.10
dé chinh xac clia phép do

........................................................................................................
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uu tién mie trung BINR. . e

ndng db phé nang (MAC).........
thiét bi di ddng...

NGUAi VAN hanh .......ooveveeeeeseeee e
AT EAING GIBLLUDNY ovvomunsnunnmnonpmsonmmassanssnssitone consi sunses sidnnsas s emngd Sa 8T e iSa NS R R

ap luc cuc b ...........

BB NN < e i i s i it st

thiét bi xach tay ............

thong s6 danh dinh .....ccooeeieniieensienssnenen.

ngudn dién du phong .............

may theo dbi khi thd (RGM) ..........c.e...

danh gia rdi ro
hé sa quan Iy rli ro

AN BOAN 1oevieierriressnns e esrsmnesinssssnaesnnrsnsnbssrssasansssssss
nguy hi€m vé an 10an ..........ccceeveevieeeseeeinens
VBT B B i iivsmininsssnminsnipisastairvanos

SN A B cooiniisin s i s s

B I DY ot T T i R i T e R T e e

digu Kién sucd don ....oocvveeeieniinn
2.10.11

EhIBE I FTR 831 oo ie e,

2221

thi gian dap (Mg tONG CUa N& hBNG ....ccv.vee e e see e eesssemse s caseceasssessasnessisenene
L To [ o JET s [V PPN

; as .. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1: 1933}. 2.18
may theo dbi khi tha khbng FERRANN i e e R e
diéu kién binh thuéng............. i SRR
st dung binh thUBNG ......coeveiee e see s

............. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.10.7

TCVN 7006 : 2007

. IEC 60601-1-8:2003, 2.228
. 3.10

3.1

TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.10.8
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.12.17
3.12
3.13
TCVN 7303-1 {IEC 606801-1:1988)), 2.12.4
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1888)), 2.2.18

.............. TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988),2.12.8

3.14

. 315

. 180 14971:2000, 2.13
.. 150 14971:2000, 2.15
. 1SO 14871:2000, 2.19
L .. 180 14971:2000, 2.20
TCWN 7303-1 IIEC 60601-1:1988), 2.12.18
i 3,16, 347

. 3.18
3.19

e TGVN - 7303-1 (IEC 60601-1:1988),

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988),

- 3.20
ita! 321
TCVN 7303-1 (IEC 60601-1:1988), 2.12.13
. 3.22
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Thu muc tai liéu tham khao

TCVN 7006 (ISO 7767), May theo doi oxy dé theo ddi hén hgp thd cila bénh nhan - Yéu
cdu an toan

ISO 9918, Capnometers for use with humans — Requirements (Capno meter ding cho
ngudi — Yéu cdu)

ISO 111886, Anaesthetic gas monitors (May theo ddi khi gay mé)

ISO 14871:2000, Medical devices — Application of risk management to medical devices
(Dung cu y t& - iing dung quan Iy i ro cho dung cu y t&)

ISO/TR 16142:1999, Medical devices — Guidance on the selection of standards in support
of recognized essential principles of safety and performance of medical devices {Dung cu y
t& — Hudng dan chon tiéu chudn hd trg cac nguyén tic thidt yéu duge cobng nhén vé an
toan va tinh nang cla dung cu y t&)

IEC 80721-3-7, Classification of environmental conditions — Part 3-7: Classification of
groups of environmental parameters and their severities — Section 7: Portable and non-
stationary use (Phan loai diéu kign mai trudng - Phin 3-7: Phan loai cac nhém thing sé
mél trudng va mitc d6 khac nghiét — Muc 7: SUf dung @& van chuyén va khéng tinh tai)

IEC/TR 60721-4-7, Classification of environmental conditions - Part 4-7; Guidance for the
correlation and transformation of environmental condition classes of IEC 80721-3 to the
environmental tests of IEC 60068 — Portable and non-stationary use (Phan loai diéu kién
méi trudng - Phan 4-7: Hudng dan v& méi Wwong quan va chuyén d8i cac c4p didu kign moi
tridng bé trg cla IEC 60721-3 theo thir nghiém méi trudng cla IEC 60068 — Sif dung dé
van chuyén va khéng finh tai)

EN 864, Medical electrical equipment — Capnometers for use with humans - Particular
requirements (Thiét bi dign y t& — Capno ké ding cho ngudi - Yéu cdu riéng)

EN 12598, Oxygen monitors for patient breathing mixtures — Particular requirements (May
theo déi oxy ding cho hén hop thé ciia bénh nhan - yéu ciu riéng)

ASTM F 1452:1982, Standard Specification for Minimum Performance and Safety
Requirements for Anesthetic Gas Monitors (Quy dinh chudin d6i véi yéu cdu tinh n#ng va
an toan t4i thidu clia may theo dai khi gay mé)

NFPA 53M3), Fire Hazards in Oxygen-Enriched Atmospheres, 1990 Edition (Nguy hiém
chay trong khi quyén giau oxy)



(12]

(13]

TCVN 7006 : 2007

US Food and Drug Administration, Excerpls Related to EMI from Anesthesiclogy and
Respiratory Devices Branch, November 1993 See Section (i}(7), on page 17 {Quan Iy thuc
pham va thudc clia M§, cac trich din tU nganh thiét bj gdy mé va hd hép lién quan dén
EMI)

BOIVIN, W. et. al. Measurement of Radiofrequency Electromagnetic Fields in and around
Ambulances (Bo trudng dién W tan s6 radio trong va xung quanh xe clu thuong)
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