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Lai no6i ddu

TCVN 7303-2-1 : 2007 hoan toan tuong duong IEC 60601-2-16 : 1998,
vdi thay d8i bién tap cho phép.

TCVN 7303-2-1 : 2007 do Tiu ban Ky thudt Tiéu chudn
TCVNITC210/SC2 Trang thiét bj y t& bién soan, trén co sd du thao
dé nghi clia Vién Trang thiét bj va Céng trinh y t& — B6 Y t&, Téng cuc
Tiéu chudn Do ludng Chat lugng dé nghi, BS Khoa hoc va Céng nghé
céng bé.
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Lai gidi thiéu

Cac yéu cdu t6i thi€u qui dinh trong tiéu chuén riéng nay dua ra mic do thuc t& vé an toan trong hoat
dong clia cac thit bj thdm tach mau, thdm loc mau va loc mau.

Tiéu chudn riéng nay khong dé cap cac vin dé an toan d3c hiéu clia hé théng c6 sir dung su tai sinh
clia dich thdm tach.

Tiéu chudn riéng nay bé sung va sira d8i TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) (xuat ban Ian hai, 1988): Thiét bi
dién y t€ — Phén 1: Yéu ciu chung vé an toan, ciing vdi Sita d6i 1 (1991) va Slra d8i 2 (1995), sau day
dugc goi 1a Tiéu chudn chung.

Céc yéu cau dugc qui dinh dya theo cac phép thit nghiém lién quan.

Trén cd sd két luan clia Tiéu ban ky thuat 62D tai Hi nghi Washington nam 1979, mét ban "Hudng din
chung va thuyét minh” dua ra mét s& gidi thich vé cac yéu cdu quan trong hon trong Phu luc A.

Céc diéu va diéu nho néu trong gidi thich Phu luc AA dugdc danh déu bing du (*).

Su hiéu biét vé ly do clia cac yéu cau trén khdng nhitng d€ ap dung tiéu chudn mét cach dé dang ma
con dé phuc vy viéc soat xét khi c6 cac thay ddi can thiét trong thuc hanh 1am sang hoac két qua
nghién citu cdng nghé. Tuy nhién, phu luc nay khéng phai Ia mét phan qui dinh cla tiéu chudn nay.
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Xuiat ban ldn 1

Thiét bj dién y té -
Phan 2-16: Yéu c4u riéng vé an toan cua thiét bi

n‘, . L -~ 4 Y rd
tham tach mau, tham loc mau va loc mau

Medical electrical equipment —
Part 2-16: Particular requirements for the safety of haemodialysis, haemodiafiltration and
haemofiltration equipment

Muc 1 - Yéu cdu chung

Ap dung céc diéu trong muc nay ciia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

1.1 Pham vi ap dung
B6 sung:

Tiéu chudn riéng nay qui dinh cac yéu cdu an toan t8i thidu ddi vai thiét bi thdm tach mau, thdm loc
ma&u va loc méau cho bénh nhan (nhu dinh nghia d 2.101). Cac thiét bi nay dudc thiét ké dé sir dung bdi
nhan vién y t€ hodc bdi bénh nhan dudi su giam sat clia chuyén gia y t&, bao gém cac thiét bi thdm
tach mau, thdm loc mau va loc mau. Cac yéu cdu cu thé nay khéng ap dung cho

— tudn hoan ngoai co thé,

dung cu thdm tach,

dich tham tach co dac,

thiét bj loc nudc,

thiét bj dung dé thuc hién th&m phan mang bung (xem IEC 60601-2-39).

1.3 Tiéu chuan riéng
B& sung:

Tiéu chudn riéng nay tham khdo TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) Thiét bi dién y té€ — Phan 1:
Yéu céu chung vé an toan, cling v&i Sita d&i 1 (1991) va Slra ddi 2 (1995).
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Trong tiéu chudn riéng ndy, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) dugc goi la "Tiéu chudn chung” hozc
"(Cac) yéu cau chung".

Céach danh sé cac muc va diéu cla tiéu chuln riéng nay tuong (ng vdi cach danh sé cla Tiéu chuidn
chung. Sy thay d3i vé ndi dung clia Tiéu chudn chung dugc qui dinh bing cach ding cac cum tir
sau day:

"Thay thé" nghta |a diéu clia Tiéu chudn chung dudc thay thé hoan toan bing ndi dung cla tiéu chudn
riéng nay.

"B6 sung” nghia la diéu cla tiéu chudn riéng nay dudc thém vao céc yéu cdu clia Tiéu chudn chung.

"Stra d6I" nghia 1a diéu cla Tiéu chudn chung dugc sifa d8i nhu thé hién biing ndi dung clia tiéu chudn
rieng nay.

Céc diéu hozc hinh vé& b8 sung cho Tiéu chudn chung dudc danh sé bét ddu tir 101, cac phu luc bd
sung dudc ghi bang chir AA, BB, v.v... va cac khodn b8 sung dudc ghi bing aa), bb), v.v...

Thuét ngi "tiéu chudn nay” dung dé chi ca Tiéu chudn chung va tiéu chuin riéng nay.

Phai ap dung ma khéng sifa d8i cac muc ho#c diéu cla Tiéu chudn chung khi tiéu chudn riéng nay
khéng cé muc hoac diéu tuong ing, du ¢é thé khéng lién quan; khéng ap dung phan nao d6 cla Tiéu
chudn chung, mac du cb lién quan, thi cin céng bd hiéu luc clia phan d6 trong tiéu chudn riéng nay.

1.5 Tiéu chudn két hgp

Ap dung IEC 60601-1-2 (xem diéu 36).

2 Thuat ngir va dinh nghia

Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

2.1.5

Bd phan img dung (applied part)

Thay thé:

Tuén hoan ngoai cd thé va dong dich thdm tach va/ho3c tat ca cac bd phan ndi ¢8 dinh va day dan véi
mach dé.

2.215

Thiét bj dién y t& (sau day goi tat 14 thiét bj) (medical electrical equipment)

B8 sung:

Trong pham vi clia tiéu chudn riéng nay, thiét bi nghia 1a cac thiét bj thdm tach mau, thdm loc mau
va/hozc thiét bj loc mau.
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BG& sung céac dinh nghia:
2.101
Thiét bj tham tach mau, tham loc mau va/hodc thiét bj loc mau (haemodialysis, haemodiafiltration
and/or haemofiltration equipment)
Hé théng hosc t8 hgp cac khdi dung dé thuc hién viéc thdm tach mau, thdm loc mau va/hoac loc mau
(68 cap & 2.2.15).
2.102
Th3m tach méau (HD) [haemodialysis (HD)]
Qua trinh trong d6 mau bénh nhan chd yéu dugc khuéch tan qua mét mang ban thdm dé 1y lai su can
b&ng chat tan.
CHU THICH Qua trinh nay thudng bao gém cé loai bd dich.

2.103

Loc mau (HF) [haemofiltration (HF)]

Qua trinh trong d6 méau bénh nhéan chi yéu dudc loc qua mét mang ban thdm dé 14y lai su can bing
chét tan.

CHU THICH Qua trinh nay bao gém c trao ddi dich va thuéng 12 loai bd dich.

2.104

Tham loc mau (HDF) [haemodiafiltration (HDF)]

Qua trinh trong dé mau bénh nhan chi yéu dugc loc va déng thdi khuéch tan qua mét mang ban thdm
@8 4y lai su can bang chét tan.

CHU THICH Qua trinh nay bao gém ca trao d8i dich va thudng 13 loai bd dich.

2.105

Tham loc mau khéng diing chat dém (buffer-free haemodiafiltration)

MGt dang HDF d3c biét, trong d6 khéng ding dich thdm tach ma dung dich thay thé truyén cho
bénh nhan.

2.106

Dung cu tham tach (dialyser)

Trong tiéu chudn riéng nay, thuat nglr dung cu thdm tach dugc ding d& mé ta thiét bj bat ky cé mang
ban thdm dung dé thuc hién HD/HF/HDF.

2107

Dich tham tach (dialysing fluid)

Dung dich dugc dung dé trao d8i cac chét hoa tan va/hosc nudc véi mau trong qué trinh HD/HDF.

CHU THICH Cum tir “thdm tach” va “dich thdm tach” thudng duoc ding ddng nghia véi “dich dugc tham tach”.
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2.108
Dich tham tach c¢é dic (dialysing fluid concentrate)
Dung dich héa chat ma khi dugc pha lodng thich hgp sé tao thanh dich thdm tach.

2,109
Dich thay thé& (substitution fluid)
Dich ma trong qué trinh HF hodic HDF dugc truyén cho bénh nhan théng qua tudn hoan ngoai cd thé.

2.110
Siéu loc (ultrafiltration)
Qua trinh loai bd dich khdi mau bénh nhan qua dung cu thdm tach.

211
Tudn hoan ngoai cd thé (extracorporeal circuit)
Céc dudng mau va bat ky dudng day phu day dd clia né.

2.112

Ap luc qua mang (TMP) [transmembrane pressure (TMP)]

Ap Iuc thuy tinh tac ddng qua mang ban tham.

CHU THICH Vi ly do thuc té nén TMP trung binh thudng dudc biéu dién bang

a) hiéu gilra trung binh s8 hoc cla &p Iuc vao va ap Iuc ra clia mau va cac khoang dich thdm tach ciia dung cu
thdm tach, ho3c

b) hiéu giTra trung binh s& hoc cla &p luc vao va ap luc ra clia khoang mau, va ap luc loc cla thiét bi loc mau
hodc c6 dac mau.

2.113

Ro6 mau (blood leak)

Sy rd ri mau tir khoang mau sang khoang dich thdm tach clia dung cu thdm tach do thling mang ban
tham.

2114

Ap luc déng mach (arterial pressure)

Ap Iyc do dugc trong tudn hoan ngoai co thé gilra bénh nhan va bom mau déng mach.

2,115
Ap luc tinh mach (venous pressure)

Ap Iyc do dugc trong tuan hoan ngoai co thé gilta ddu ra clia dung cu thdm tach va dudng vé bénh
nhan.

10



2116

Phan tinh mach (venous part)

B& phén clia tuén hoan ngoai co thé tinh tir dau ra clia dung cu thdm tach d&n bénh nhan.

2117

Hé thong bao vé (protective system)

TCVN 7303-2-16 : 2007

Mgt hé thng tu dong, dugc hidu nhu mét théng s6 (hoac cac théng s6) qui dinh, hodc mdt dac diém két

céu, thiét k& dic biét G bao vé bénh nhan chéng cac rii ro vé an toan cb thé nay sinh.

3 Yéu cau chung
Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
3.6

B6 sung:

j) Hong hé thdng béo vé (xem 51.101) ;

k) Diéu kién dudi day khéng dudc coi 1a diéu kién don 16i:

Khi trong tuén hoan ngoai ca thé.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai ligu

Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
6.8.1 Yéu cdu chung

B6 sung:

Tai liéu kém theo phai bao gém:

— ¢dng b& chi ra tdm quan trong clia sy phi hgp véi qui dinh dia phuong bét ky lién quan dén viéc cach
ly thiét bi trong ngudn cung cép nuéc, 8ng truyén phia sau va khe hd khéng khi giita bd ndi dudng thai

clia thiét bi va 6ng dan Iuu.
6.8.2 Hudng dan sl dung
B& sung:

aa) Hubng dan sir dung phai ¢6 ndi dung b3 sung sau:

1) céng bé rang thiét bi can dugc I&p dat va sir dung phll hap véi cac qui dinh/khuyén céo thich

hop vé chat lugng nudc va cac chét I1dng lién quan khéc;

2) cong bd vé tdm quan trong clia chat lugng ndi dat bao vé trong hé thdng I3p dat khi sir dung

thiét bi cap ;

11
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3) cobng bd cac (g dung trong d6 can stf dung day dan déng thé;
4) mé ta vé (cac) phuang phap dé dat duac viéc tay rlra hoic tiét tring;

5) c¢bng bd rdng xac nhan hiéu qué cla viéc tdy rifa hoic tiét tring bang quy trinh thif 1a c6 sin
theo yéu cau;

6) mo ta vé dai ap luc nudc vao, ap Iuc ngudn dich thdm tach cé d4c, nhiét dd va luu lugng cén
thiét dé van hanh thiét bi;

7) xac dinh ap luc qua mang néu nha ché tao sif dung ap luc khac véi cdng bé trong 2.112;

8) cbng bd vé su cha y cin thiét clia ngudi van hanh dén cac bién phap dé phong dé ngan ngira
nhiém trung chéo gilta cac bénh nhan;

9) cbng bd vé su chl y can thiét clia ngudi van hanh dén cac rli ro vé an toan lién quan dén viéc
két ndi va thao rdi ra khdi bénh nhan;

10) cdng bé thu hit sy chl y clia ngudi van hanh dén cac rii ro vé an toan tiém 4n nay sinh tif viéc
néi sai dudng tudn hoan ngoai co thé;

11) théng tin vé kha nang sai léch tc dd siéu loc du kién, do cac théng sé déc trung don, vi du nhu
thay déi ap Iuc nhay pha;

12) théng tin vé thé tich mau tach dugc trong mét khoang thdi gian lién quan dén théng s cai dat
trudc clia thiét bi cho ca diéu tri don;

13) cdng bd réng cb sén cac nhan xét theo yéu cau, lién quan dén vong tudn hoan mong muén cla
déng mau trong tudn hoan ngoai ca thé & cac ca diéu tri don, néu khuyén cao @it thi sit dung
bd kiém tra, dung cu thdm tach, kim rd va éng théng;

14) thong tin vé dich thdm tach c6 dac dudc dung vai thiét bi;

15) céng b8 vé cac rli ro vé an toan lién quan dén viéc Iuva chon sit dung khdng dung (cac) dich
thdm tach cb dic;

16) giai thich vé ghi mau clia nhan trén bd ndi chat cd dic;

17) cdng bd vé cac i ro vé an toan tiém 2n lién quan dén siéu loc nguoc;

18) céng b vé gidi han nhay cam clia hé théng bao vé, sif dung theo 51.104;

19) giai thich v& hanh ddng thich hgp clia ngudi van hanh véi bao déng clia hé théng bao vé bat ky;

20) cdng b chi ra réng, trong ché dd uu tién, ngudi van hanh chiu trach nhiém kiém tra céac thong
s6 clia hé thdng bao vé bat ky dugc uu tién;

21) cdng bd vé kha nang cac rli ro vé an toan lién quan dén nhiéu tan sé radio hodc nhiéu dién tur
c6 thé &nh hudng dén hoat déng an toan clia thiét bi.

6.8.3 M6 ta ki thuat

12
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B6 sung:

aa) M6 ta ky thuat phai bao gdm cac bd sung sau:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

12)
13)
14)
15)
16)

bién phap hoac diéu kién cu thé can tuan thl khi I&p dat thiét bj hoac dua thiét bi vao sir dung.
Trong d6 phai gdm huéng dan vé loai va s6 lugng phép thlr can tién hanh;

ddi véi thiét bj cé (cac) bom chéng déng tron bd: loai clia (cac) bom, dai va dd chinh xac ciia

dong chay déi véi (cac) bom va ap Iuc dé duy tri duge dd chinh xac nay;

dai véi thiét bi cé (cac) bom mau tron bé: dai va dé chinh xac clia dong chay ddi véi (cac) bom,

dai &p lyc d8u vao va dau ra d€ duy tri dugc dd chinh xac nay;
loai, @ chinh xac va cac gidi han clia (cac) hé thdng bao vé yéu ciu & 51.101;
loai va dé chinh xac ctia hé théng bao vé yéu ciu & 51.102;

phuong phap st dung, dai, do chinh xac va cac gidi han cla hé théng bdo vé yéu cdu d
51.103;

loai va d6 chinh xac clia hé théng bao vé yéu ciu & 51.104.1;

phuong phép dung cho hé théng bao vé yéu ciu & 51.104.2 va @6 nhay cla hé thdng bao vé d
déng chay qui dinh nhd nhat va I6n nhat clia dich thdm tach;

loai hé théng bao vé yéu cau & 51.104.3;
loai va dd chinh xac clia hé théng bao vé yéu cau & 51.105;

phuong phap sir dung va d6 nhay trong cac diéu kién thir nghiém do nha ché tao qui dinh ddi
véi hé théng bao vé yéu cau & 51.106;

loai hé théng bao vé yéu cau 8 51.111;

(céc) 18n uwu tién clia hé thdng bao vé bat ky;

khodng thdi gian 1&ng clia bao déng bing 4m thanh;

dai mirc thanh ap clia ngudn bao dong bing am thanh ¢ thé diéu chinh dugc bt ky;

khoang hd clia tat ca cac vat liéu ti€p xic véi nuéc, dich thdm tach va dich thdm tach cé dac.

Kiém tra su phli hgp bang cach xem xét.

Muc 2 - Diéu kién mdi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay ca Tiéu chudn chung.

Muc 3 - Bao vé chdng nguy co dién giat

13
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Ap dung céc diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan
Ap dung diéu nay ctia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
19.4 Céac phép thu

h) Phép do dong rd ti bénh nhan

B4 sung:

12) Diém do phai la noi ca hai tuyén dich thdm tach dugc ndi t6i, hoic ndi cd hai dudng tudn hoan
ngoai co thé dugc néi, chon trudng hdp bt Igi hon. Trong thdi gian thlr, phai cho dung dich thir nghiém
cb d6 dan (14 = 1) mS/cm, nhiét @ 25 °C chay trong dong dich thdm tach va trong tuan hoan ngoai co
thé. Thiét bi phai dudc trang bi ddy d d& sir dung du kién theo qui dinh clia nha ché tao.

E - sl F
Muc 4 - Bao vé chdng nguy hiém vé co

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung.

Muc 5 - Bao vé chdng nguy co do birc xa

khéng mong mudn hodc qua mirc

Ap dung céc diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

36 Tuong thich dién tir

Ap dung tiéu chuén két hop IEC 60601-1-2.

Muc 6 — Bao vé chéng nguy co danh Ira
vao hén hgp khi gay mé dé chay

Ap dung céc diéu trong muc nay cia Tiéu chuén chung.

Muc 7 - Bao vé chéng nguy ¢d qua nhiét

va cac nguy co mat an toan khac
Ap dung céc diéu trong muc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
44 Tran, d6, ro ri, am, ngam chét Idng, 1am sach, tiét trung va tay rira

14
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Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

443 Pd
Thay thé:

Thiét bi phai cb két cdu sao cho trong trudng hop chat 1dng bi d8 (Iam uét ngau nhién) phai khéng gay
rdi ro vé an toan.

Kiém tra su phi hgp bang phép thir sau.

Thiét bi dugc dat & vi tri sir dung binh thudng va chiu lugng mua nhan tao 3 mm/phut trong 30 gidy rdi
thing dimg tir 86 cao 0,5 m 1én trén néc thiét bi.

Dung cu thir dugc thé hién trén Hinh 3 cla IEC 60529. Phép thir dudc tién hanh bing cach sif dung voi
nuéc. C6 thé sir dung ca cdu ngdt dé xac dinh khoang thai gian thir. Ngay sau 30 gidy chiu mua nhan
tao, phai loai hét nudc dong nhin thdy dudc trén than thiét bi.

Ngay sau phép thif trén, kiém tra phai cho thay voi nudc c6 thé dua vao thiét bj khéng 1am uét cac bd
phan cé thé gay rdi ro vé an toan. Trong trudng hop nghi ngd, thiét bj phai dua thir 36 bén dién qui dinh
trong diéu 20 cta Tiéu chudn chung va thiét bi phai hoat dong binh thudng.

*44.4 ROTi
Thay thé:

Céc bd phan chlra chét Idng ctia thiét bj phai duge che chén véi cac phan dién sao cho chat 1dng rd ri &
ap luc lam viéc binh thudng khéng lam cho bénh nhan bi rli ro vé an toan, vi du do doan mach chiéu
dai dudng ro.

Kiém tra su phii hgp biing phép thir sau.

Dung pipet dé nudc roi tir vodi vao céc chd ndi, giosing va éng cb thé bi nitt, cac bd phan chuyén déng
dang hoat déng hoac dang nghi, chon trudng hdp bat Igi hon.

Sau qui trinh nay, thiét bi phai khéng c6 vét nuéc dong trén cac bd phan mang dién khdng dugc cach
dién hoac dudc cach dién nhung cd kha nang bi &nh hudng bat Igi do voi nudc. Trong trudng hop nghi
nga, thiét bi phai dua thir do bén dién qui dinh trong diéu 20 cla Tiéu chudn chung.

Kiém tra kha nang xay ra cac rii ro vé an toan khac bang cach xem xét.

Trong trudng hdp nghi ngd khi ap dung phép thlr su phii hop néu trén thi c6 thé sir dung phép thif sau.

Tién hanh thir bang cach st dung chét I16ng thich hgp véi bd phan d6 cla thiét bj. Ding bom tiém phun
truc ti€p chat Idng vao cac chd nédi, giodng va 8ng cb thé bi nt, cac bé phan chuyén déng dang hoat
ddéng hoc dang nghi, chon trudng hdp bét Igi hon. Sau qui trinh nay, thiét bj phai khéng ¢ vét nudc
dong trén cac bé phan mang dién khéng dudc cach dién hodc dudc cach dién nhung cé kha ning bi
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anh hudng bat Igi do chét Idng. Trong trudng hop nghi ngd, thiét bi phai dua thir @6 bén dién qui dinh
trong diéu 20 cla Tiéu chudn chung.

44.7 Lam sach, tiét tring va tay ria

B6 sung:

Dai véi thiét bj sir dung dudng dich thdm tach ding nhiéu 14n, phai cung cdp phudng tién dé tién hanh
viéc tdy rlfa va/hoic tiét triing.

Kiém tra sy phl hop béng cach xem xét tai liéu kém theo va thiét bj.

49 Ngit dién

Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

B6 sung:

49.5 Trong trudng hop ngét ngudn cung c&p cla thiét bj, phai @m bao céc diéu kién an toan dudi day:
- hoat ddng cta bao Gong bang &m thanh kéo dai it nhat 1 phat (xem 51.107);

— dimg dong dich thdm tach chdy dén dung cu thdm tach;

— ngét dong dich thay thé bat ky;

- giam siéu loc d&n gia tri nhd nhat.

Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét va béing cac phép thir chifc ning.

Muc 8 — Do chinh xac cla dir liéu van hanh

va bao vé chdng nguy cd qua cdng suat

Ap dung cac diéu trong muc nay ciia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

51 Bao vé chdng nguy co qua cong sudt

Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
51.2 Biéu thi théng sé lién quan dén an toan

Bé& sung:

Néu cb thé sir dung thiét bj & cac ché dd lam viéc khac nhau thi ché 6 1am viéc dugc chon phai ré rang
vdi ngudi van hanh.

Kiém tra sy phu hgp béng cach xem xét.
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*51.101 Thanh phan dich tham tach

a) Thiét bi phai bao gdm hé théng bao vé, doc lap vai hé théng diéu khién viéc pha ché dich bat ky, dé
ngan ngifa dich thm tach tiép xtc véi dung cu thdm tach, ma do thanh phan cia né, cb thé gay rii ro
vé an toan.

CHU THICH Vi du vé phuong phap dudc chap nhan phii hop véi yéu cdu nay Ia hé théng bao vé cé st dung
phép do dd dan bang phuaong phap bu nhiét dé (25 °C).

b) Hoat @dng clia hé thong bao vé phai dat duoc cac diéu kién an toan sau:
- hoat ddng clia bdo dong bang am thanh va hinh anh (xem 51.107);
- nglng dong dich thdm tach chdy dén dung cu thdm tach.

Kiém tra su phi hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo va bang phép thif chifc ning.

*51.102 Nhiét d clia dich thim téch va dich thay thé

a) Thiét bi phai bao gém hé théng bao vé, ddc lap voi hé théng diéu khidn nhiét do bat ky, dé ngan
ngtra dich thdm tach ti€p xdc véi dung cu thdm tach va dich thay thé tiép xac véi mau & nhiét dé cao
hon 41 °C, do dugc & d4u ra dich thdm tach va/hoic dich thay thé ciia thiét bi.

b) Hoat déng clia hé théng bao vé phai dat dugc cac diéu kién an toan sau:
- hoat ddng clia bao déng béng &m thanh va hinh anh (xem 51.107);
- ngimg dong dich thdm tach chdy dén dung cu thdm tach va/hosc dich thay thé chay dén mau.

Kiém tra sy phi hgp baing cach xem xét tai liéu kém theo va bing phép thi chifc nang.

*51.103 Siéuloc

a) Thiét bi phai bao gém hé théng bao vé, dac Iap vai hé thdng diéu khién siéu loc bat ky, dé ngan
nglra sy thay d8i cong suat cla thiét bi so vai gia tri dat cla théng s6 diéu khién c6 thé gay rii ro vé
an toan.

Trong trudng hop HDF va HF thi phai cb hé théng bao vé, doc lap véi hé thdng diéu khién dich thay thé bat
ky, d€ ngén ngifa viéc cap phat khong dung dich thay thé c6 thé gay rlii ro vé an toan.

CHU THICH Vi du vé phuong phap dugc chdp nhan phi hop véi yéu céu nay la hé théng bo vé sif dung phép
do ap Iyc qua mang, ap luc dich thdm tach, thé tich hoic téc dé siéu loc/dich thay thé.

b) Hoat ddng cGia hé thdng bao vé phai kich hoat bao déng bang am thanh va hinh &nh (xem 51.107).

Kiém tra su phit hdp bang cach xem xét tai liéu kém theo va bing phép thif chitc nang.

51.104 Mait mau ngoai co thé

51.104.1 Ma&t mau ngoai cd thé ra méi trudng

17



TCVN 7303-2-16 : 2007
a) Thiét bi phai bao gém hé thdng bdo vé bénh nhan khdi mat mau ngoai co thé ra méi trudng c6 thé
gay rli ro vé an toan.

CHU THICH Vi du vé phuong phap dugc chdp nhan phi hap véi yéu cdu nay Ia hé théng bao vé cé sl dung
phép do ap luc tinh mach va 4p lyc clia cac phan khac cla tudn hoan ngoai cd thé cach ly véi phan tinh mach
bing cac bd phan bit kin (bom mau, kep, v.v...).

b) Hoat ddng clia hé théng bao vé phai dat dudc cac diéu kién an toan sau:

1

hoat déng clia bao déng béng 4m thanh va hinh anh (xem 51.107);

|

dimg (cac) bom mau;

|

ngimng dong dich thay thé bat ky;

kep dudng vé cla tinh mach;

giam siéu loc dén gia tri thap nhat.
Kiém tra su phi hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo va biing phép thif chitc ning.
51.104.2 RO mau

a) Thiét bi phai bao gém hé théng bao vé& bénh nhan khédi rd mau cb thé gay rdi ro vé an toan (xem
51.108).

CHU THICH Vi du vé phuong phép dugc chdp nhan phii hop v6i yéu cdu nay la hé théng bao vé sif dung may
dd mau bing tric quang.

b) Hoat @dng clia hé théng bao vé phai dat dugc cac diéu kién an toan sau:
- hoat déng clia bao déng béng am thanh va hinh anh (xem 51.107);

- dimg (cac) bom mau;

- ngimng dong dich thay thé& bét ky;

— giam siéu loc dén gia tri thap nhat.

Kiém tra su phU hop b&ng cach xem xét tai liéu kém theo va bing phép thr chifc ning sit dung mau
tuoi toan bd clia ngudi hoic bd, diéu chinh dén ty 1& thé tich huyét cau 1a 0,32 + 0,02. Phép thir phai
dugc thyc hién véi dich thdm tach trong tuyén dong dich thdm tach va trong diu kién x&u nhét clia
déng dich thdm tach qui dinh.

51.104.3 M4t mau ngoai cd thé do déng mau

a) Thiét bj phai bao gdm hé théng béo vé bénh nhan khdi viéc mat mau do dong mau la két qua cta
viéc ngitng dong méau chay cb thé gay rii ro vé an toan.

CHU THICH Vi du vé phuang phép dudc chdp nhan phi hgp véi yéu ciu nay Ia hé thdng bo vé hoat ddng néu
(cac) bom mau dimg ngéu nhién.
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b) Hoat dong clia hé thdng bao vé phai kich hoat bao bang am thanh va hinh anh (xem 51.107);

Kiém tra su phi hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo va b&ng phép thir chic nang.

*51.105 Ap Iuc dong mach

a) Thiét bj phai bao gém hé thng béo vé bénh nhan khdi cac rili ro vé an toan do vuot qua ap Iuc
déng mach.

b) Hoat dong cta hé théng bao vé phai dat dugc cac diéu kién an toan sau:

- hoat dong clia bao dong bang &m thanh va hinh anh (xem 51.107);

— dimng (cac) bom mau;

— ngimg dong dich thay thé bét ky;

— giam siéu loc dén gia tri thap nhat.

Kiém tra su phi hop béing cach xem xét tai lidu kem theo va bang phép thi chitc ning.

*51.106 Lot khéng khi vao mach mau

a) Thiét bj phai gdm hé théng bdo vé bénh nhan khai lot khdng khi vao mach mau c6 thé gay rli ro vé
an toan.

CHU THICH Vi du vé phuong phap dudc chdp nhan phl hop véi yéu ciu nay fa hé thdng bao vé sit dung may
dd khéng khi béing siéu am hoac tric quang.

b) Hoat ddng clia hé théng bao vé phai dat dugc cac diéu kién an toan sau:

hoat ddng clia bao déng bang 4m thanh va hinh anh (xem 51.107);

dimg (cac) bom mau;

nging doéng dich thay thé bat ky;

kep dudng vé tinh mach;
— gidm siéu loc dén gia tri thap nhat.

Kiém tra su phi hgp bang cach xem xét tai liéu kém theo va béng phép thlr chifc ning.

51.107 Diéu kién béo déng va ch& db wu tién
a) T4t ca cac hé théng bao vé phai hoat dong trong sudt qua trinh diéu tri.

CHU THICH 1 D@i véi cac ngoai 1&, xem khoan e) duéi day.

CHU THICH 2 Trong pham vi clia diéu nay, ca diéu tri dudc coi la bat d4u khi mau bénh nhan dudc truyén vé
bénh nhan, didu tri dugc coi 1a két thdc khi thdo kim déng mach ra.

*b) NEu khéng cb qui dinh nao khac trong tiéu chudn riéng nay, thi bao dong phai nghe thay duogc va
nhin thdy dugc. Bao dong bang hinh anh phai hoat dong lién tuc trong suét diéu kién bao déng, con bao
dong bang am thanh thi c6 thé l1am Ing.
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c) Bao déng bang &m thanh phai phi hop véi diéu kién sau:

- tao ra mitc thanh ap it nhét la 65 dB(A) & khoang cach 1 m, trir khi dugc diéu chinh béng phuong tién
d3c biét, vi du béng dung cu;

- néu cb kha nang lam lang thi khodng thdi gian 1&ang khdng vugt qua 2 pht.

Kiém tra su phu hgp bang phép do mic thanh &p trong s8 A béng dung cu do phi hap yéu cau ddi véi
dung cu loai 1 néu trong IEC 60651 ho#c IEC 60804 va diéu kién trudng tu do theo I1SO 3744,

d) Béo dong tu

theo doi ap luc (xem 51.104.1);

theo doi ré mau (xem 51.104.2);

theo doi ap Iuc dong mach (xem 51.105);

phat hién lot khéng khi vao mach (xem 51.106).
xay ra trong khodng thdi gian bdo dong 1ang phai lam gian doan khoang thdi gian 1ang nay va phai dat
dugc cac diéu kién an toan qui dinh trong 51.104.1, 51.104.2, 51.105 va 51.106.

e) Trong diéu kién bao ddng, cb thé 4p dung ché dd wu tién tam thdi (t5i da 1a 2 phat) riéng cho hé
théng bao vé sir dung cac phép do sau:

ap luc (xem 51.104.1);

ré mau (xem 51.104.2);

theo doi ap Iuc déng mach (xem 51.105);

phat hién lot khéng khi vao mach (xem 51.106).

Néu viéc uu tién hé théng bao vé yéu cdu & 51.106 cho phép bom méau dén bénh nhan trong khi may
do khdng khi mat hiéu Iuc thi phai gidm thiéu rdi ro lot khéng khi vao mach.
CHU THICH Phuong phép chdp nhan phii hop véi yéu ciu nay 1a han ché téc dd bom mau sao cho ngan nglfa

dugc khéng khi tdi bénh nhan trong khodng thdi gian wu tién va ngudi van hanh cé kha ning kiém tra duéng vé
tinh mach.

f) Hoat déng clia ché d wu tién phai kich hoat chi thi nhin thdy dugc.

g) Viéc uu tién mot hé théng bao vé cu thé (qui dinh & 51.107) khéng dudc 1am anh hudng dén cac diéu
kién bao dong tiép theo khac. Cac diéu kién bao dong sau d6 phai dat dugc cac diéu kién an toan qui
dinh. Diéu kién bao déng con lai, sau khoang théi gian I&ng, phai dat lai didu kién an toan qui dinh.

CHU THICH Trong pham vi diéu nay, uu tién Ia tién nghi cho phép thiét bj hoat dong trong didu kién bao déng
do ngudi van hanh chi y chon tam thai lam mat hiéu lyc hé théng béo vé.

Kiém tra su phi hop béng cach xem xét tai lidu kém theo va biing phép thir chic nang.
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51.108 Hé thong bio vé

a) Su co cla hé théng bao vé liét ké trong bang 1 phai rd rang d6i véi ngudi van hanh trong pham vi
cac gidi han qui dinh.

CHU THICH Vi du vé ba phudng phap chap nhan phi hap véi yéu cdu nay la:

- kiém tra chitc n&ng dinh ky tat ca cac hé théng bao vé do ngudi van hanh khdi déng va diéu khién;

~ kiém tra chic nang dinh ky tit c& cac hé théng bao vé do ngudi van hanh khdi déng va do thiét bi
diéu khién;

— céc hé théng bao vé du phong do thiét bi tu kiém tra.

Bang 1 - Thai gian kiém tra hé théng bao vé

RUi ro vé an toan

RUi ro v& an toan Vi du vé Kiém tra pestilbitlebpie
tiém an nay sinh tir: | hé théng bao vé | hé théng bao vé ctia hé théng bdo vé |
| Thanh phan dich | Do do dan ' A | Néng 66 dich thdm tach cao |
| thdm tach (51.101) i | hozc thap ;
Nhiét d6 dich | Do nhiét 46 A ' Nhiét @6 cla dich thdm tach |
thdm tach (51.102) ; | cao |
Siéu loc (51.103) | Do ap lyc qua mang, do A Siéu loc khéng ding [
ap Iyc dich th&m tach, | |
do thé tich siéu loc |
M4t mau ngoai co thé Do ap luc tinh mach A | M&t méau
ra méi trudng (51.104.1) |
Ap luc déng mach | Do ap luc déng mach A | Héng dudng vac mach mau
(51.105) | |
R& mau (51.104.2) | Tham dé mau bang trac A | M4t mau
| quang .
M4t mau ngoai co thé ! Tham dod béng (cac) A | Déng mau trong tudn hoan
do dong mau (51.104.3) | bom méau tudn hoan | ngoai ca thé
Lot khéng khi vao mach [ Tham do khi bing siéu | a) khdi déng d4u ra | Téc mach do khéng khi
(51.106) | @am ho#c trdc quang (cac) bom va kep dudng |
; finh mach: thdigian<B |
I b) bom mau va kep '
! dudng tinh mach: A
HDF khéng chat dém Po luu lugng dich thdm A | Can béng axit-bazo khdng
(51.111) tach va dich thay thé | ding

A = [t nhat 1 tai thoi diém bat ddu mdi 14n diéu tri,

thé tich clia tudn hoan ngoai cd thé giita bd cam bién dd khang khi va éng théng tinh mach
B=

Iuu lugng méau l6n nhat *

* (t6c d6 dat 16n nhat clia bom mau)

* b) Ditg bom mau va kep dudng vé tinh mach phai dugc thiét k& nhu mét chitc nang du phong dé dat
dugc diéu kién an toan qui dinh trong 51.106 b).

Kiém tra su phi hdp béng cach xem xét tai liéu kém theo va phép thir chirc nang.
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51.109 Ngin ngifa viéc diéu tri trong qua trinh 1am sach, tiét tring va/hoic tay rira

Khéng dugc diéu tri cho bénh nhan khi thiét bj dang & ché dd lam sach, tiét tring hozc tay rlita. Ap dung
3.6 va 49.2 clia Tiéu chudn chung.

Kiém tra su phi hgp bang phép thif chirc nang.
51.110 Dao chiéu (cac) bom mau va/hodc (cac) bom dich thay thé

Phéi cé phuong phap dé ngin ngita viéc déo chiéu khéng chl y clia (cac) bom mau va/hoic (cac) bom
dich thay thé trong qua trinh diéu tri.

CHU THICH Vi du vé mét phuong phap phi hap véi yéu cdu nay 14 st dung bom mét chiéu,
Kiém tra su phi hdp bang cach xem xét va bing cac phép thir chifc ning.
51.111 HDF khéng chdt dém

a) Thiét bi d& thuc hién HDF khéng duing chat dém phai cé hé thdng béo vé, doc lap vdi hé thng kiém

soat phan phéi dich bat ky, dé bao vé bénh nhan khéi cac rii ro vé& an toan do méat can béing axit-bazo.

CHU THICH Vi du vé phuong phap dudc chap nhan phi hgp véi yéu cdu nay I3 hé théng béo vé sif dung phép
do Iuu lugng dich thdm tach va luu lugng dich thay thé.

b) Hoat déng clia hé théng bao vé phai dat dudc cac diéu kién an toan sau:
- hoat déng clia bao déng béng 4m thanh va hinh anh (xem 51.107);
- nglng déng dich thdm tach va dich thay thé.
Kiém tra su phi hgp béing cach xem xét va bang cac phép thlr chifc nang.
51.112 Lua chon va thay ddi ch& dd hoat déng
Phai ngan ngifa viéc Iua chon va thay déi ché 3 hoat dong khéng chi y.
Kiém tra su pht hop bang cach xem xét va bing phép th(t chitc nang.
Muc 9 — Hoat ddng khéng binh thuéng va diéu kién sy ¢3;

Thir nghiém maéi trudng

Ap dung cac diéu trong muc nay clia Tiéu chun chung.

Muc 10 - Yéu céu két cau

Ap dung cac diéu trong muc nay cla Tiéu chudn chung ngoai ra con:

B6 sung:

54 Yéu cau chung

Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung, ngoai ra con:
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54.101 (Cac) bd ndi chat co dac cla thiét bi phai dudc ghi nhan bang mau cd dinh d& ngan ngla viéc
nham Ian giifa cac dich thdm tach cé d&c khac nhau.
Nhan mau phai dudc gan sao cho ngudi van hanh cb thé dé dang phdi hgp (cac) bd néi véi bat ky vat
chra dich thdm tach cé dac da dugc ghi nhan bang mau. Phai sif dung cac mau sau day:

— bd ndi dung cho axetat cd dac: trdng

- bd néi diing cho axit cd dac: aé

~ bd ndi dung cho bicacbonat cd dic: xanh da trdi
— bd ndi dung cho chat cd dac HDF khong dém: xanh 1a cay

bd ndi diing chung cho cac chat cé dac khac nhau, thi phai ghi nhan mau tueng (ng 1én ting b ndi.
Vi du, bd ndi chung cho axetat va axit cé d3c phai dugc ghi nhan mau tring/dd.

CHU THICH Tiéu chu#n ISO qui dinh cac yéu cdu vé ma mau clia vat chira dich thdm tach co déc 1a SO 13958.
Kiém tra su pht hgp béng cach xem xét.
54.102 B& ndi dung cho bd chuyén ddi 4p lyc mau

Cac d4u ndi tir bén ngoai Gén hé théng chuyén ddi ap Iuc mau phai phi hgp v8i cac yéu cau vé an toan
chitc nang cla ISO 594-2.

Kiém tra su phit hdp bang cach xem xét va bang cac phép thir chifc néng.
56 Linh kién va I3p rap tdng thé

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

56.6 Nhiét dd va dung cu kiém soat qua tai

B& sung:

aa) khong yéu cau thiét b cit theo nguyén ly nhiét khéng tu phuc héi ddi véi hé théng bao vé cla nhiét
do dich thdm tach.

Kiém tra su phi hop bang cach xem xét.

57 B phan ngudn, linh kién va cach b tri
Ap dung diéu nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
B6 sung:

57.2 Day ndi ngudn, & cim va cac bd phan tuong tu

ee) N&u cé & cdm ngudn dién phu cho hoat ddng kiém soat clia bom mau va/hoc bom dich thay thé,
thi 8 cAm nay phai I loai khong d8i 1An dugc hoc cb cac & cdm ngudn dién phu khéac trén thiét bi.
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Ap dung céc phu luc clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:
Phu luc L
Tai liéu tham khdo - Cac tiéu chuin dé cap trong tiéu chuan nay
Ap dung phu luc nay clia Tiéu chudn chung ngoai ra con:

TCVN 7303-1 : 2003 (IEC 60601-1:1988), Thiét bi dién y t& — Phén 1: Yéu cu chung vé an toan
Stra d8i 1 (1991)
Sira déi 2 (1995)

Tiéu chudn IEC

B8 sung:

IEC 60513:1994, Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment (Van dé co
ban clia tiéu chudn an toan déi véi thiét bi dién y t&)

IEC 60529:1089, Degrees of protection provided by enclosures (IP Code) [Cap bdo vé& bang vé ngoai
(IP Code)]

IEC 60601-1-2:1993, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 2.
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests (Thiét bj dién y t& — Phan
1: Yéu céu chung vé an toan - 2. Tiéu chudn két hgp: Tuong thich dién tir — Yéu ciu va phép thir).

IEC 60651:1979, Sound level meters (Thiét bi do m(rc am thanh)

Sira d8i 1 (1993)

IEC 60801-3:1984, Electromagnetic compatibility for industrial-process measurement and control
equipment - Part 3: Radiated electromagnetic field requirements (Tuong thich dién tir d6i phép do va
thiét bj diéu khién qui trinh cong nghiép — Phan 3: Yéu cdu vé trudng dién tif bic xa)

IEC 60804:1985, Integrating-averaging sound level meters (Thiét bj do mifc 4m thanh trung binh-tich
hdp)

Sira di 1 (1989)

Stra d3i 2 (1993)

Tiéu chudn I1SO
B8 sung:

ISO 594-2:1991, Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other
medical equipment — Part 2: Lock fittings (P4u néi hinh ¢6n c6 d6 cén 6 % (Luer) dung cho bom tiém,
kim va mét s6 thiét bi y t€ khac — Phan 2: Phy kién khoa)
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ISO 3744:1994, Acoustics - Determination of sound power levels of noise sources using sound
pressure — Engineering methed in an essentially free field over a reflecting plane (Am hoc - Xac dinh
mic céng sudt &m thanh cla ngudn én sl dung ap sudt &m thanh - Phuong phap k¥ thuat trong truéng

tu do trén mat phang phan xa)
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Phu luc AA
(tham kh&o)

Huéng dan chung va thuyét minh tiéu chuan

Khai niém an toan

An toan t8i thiu cha thiét bj qui dinh trong tiéu chudn riéng nay dua trén an toan trong diéu kién don I6i.
Giai thich chi tiét hon vé khai niém nay cé thé xem trong IEC 60513.

D& dat dugc an toan, ngudi van hanh phai ¢6 dudc ky nang trong viéc van hanh thiét bi va thiét bj phai
dugc st dung phii hap véi huéng dan sir dung. Tuy nhién, bénh nhan thudng & ngudi van hanh va kha
nang bénh nhan ¢é thé khéng c6 cling mic d6 k¥ nang nhu ngudi van hanh chuyén nghiép con dang

dudc xem xet.

Thuat toan dudi day minh hoa an toan trong diéu kién don 18i cla thiét bj.
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Thiét bi trong diéu kién binh thuing

(diéu kién con nguyén ven tdt ca cac phuong tién cung cap
dé bao vé chdng cac rii ro vé an toan)

Piéu kién dan 18i

(diéu kién trong d6 mét phuang tién don @8 bao vé chéng nguy hiém
vé an toan bi I8 hodc ¢c6 mét didu kién nguy hiém bat thudng)

2
Hé théng bao vé
(hé théng tu ddng cam bién thdng s6 riéng (hodc cac théng sé), hosc
dac diém két cdu, dugc thiét ké dac bist d8 bao vé bénh nhan khoi cac
rdi ro vé& an toan c6 thé& nay sinh)
Dat Khéng dat 3
_Hé théng bao vé Sy c§ clia hé thdng bao vé
chi thi diéu kién su cé don cho ngudi khong dudc gay rii ro vé an toan cho bénh nhéan
van hanh va ng#n nglra cac rdi ro vé

an toan cho bénh nhan |

béng cach dat dugc diéu kién an toan | 4

Sy c6 clia hé théng bao vé

chi thi cho ngudi sir dung trong pham vi A ho3c B clia
Bang 1

Khéng dude c6 nguy hiém cho bénh nhan
trit khi c6 ca 2 (diéu kién hai 16i)

Kha nang xuét hién déng thai
hai su & doc lap dugc ddy Ui

Bénh nhan dudc an toan
trong diéu kién don I6i 9
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Huéng dan va giai thich cac diéu cu thé
6.8.2aa)8) Du phong béng céac bd bién d8i ap Iuc mau

Nhiém khudn chéo gilfa cac bénh nhan tif bd bign ddi ap Iuc mau cd thé do diéu tri tir hai bénh nhan trd
I&n bang clng mét thiét bi. Rai ro vé an toan nay c6 thé ngan ngia, vi du, bing cach sif dung bo loc ky
nudc trong tudn hoan ngoai ca thé.

6.8.3aa)4) Cac phuong phap hién dang s dung dé kiém tra thanh phan cla dich thdm tach trong
thiét bi thudc loai don tuyén, dong chay thai cé thé khdng dl kha ning phat hién mic nguy hiém tiém
&n cla tat ca cac thanh phan dich. Cac han ché clia hé théng va nhu ciu dé phan tich doc lap thanh
phan can dugc giai thich trong tai liéu kém theo.

6.8.3aa) 16) VAt lidu két cdu

Tinh ddc do s dung vat lidu két cdu khéng thich hgp trong thiét bi c6 thé gay rli ro vé an toan cho
bénh nhan. Nguy co nay dudc coi nhu lam tang mic d6 nghiém trong, kéo dai thdi gian diéu tri cla
bénh nhan.

Yéu cdu |a vat lieu két cdu phai rd rang dé ngudi van hanh c6 thé phan doan vé mitc d6 rii ro vé an

toan tiém 4n di kém vdi thiét bi cu thé.
44.4 Ro

Phép thir 44.4 clia Tiéu chudn chung khéng ghi nhan chét 1dng cé thé bi rd ri dudi ap Iuc. Phép thir qui
dinh trong tiéu chudn riéng nay, mac du khé thuc hién va tai tao, nhung dugc coi Ia thich hgp hon véi
loai thiét bi nay.

51.101 dén 51.103 Thanh phan dich thdm tach, nhiét d6 dich thdm tach va siéu loc

Thiét bi thuéc loai don tuyén dong chay thai, dudc thiét k& dé tao ra dich thdm tach tir hén hop nudc va
dich thdm tach cd d&c véi gia tri thanh phan va nhiét d6 nhat dinh, s& c6 d3c trung thiét k& co ban hé
thdng diéu khién dé dat dugc cac gia tri nay. Ngoai ra, hé thdng diéu khién c6 thé c6 dé diéu hoa siéu

loc.

Mzc dii hé théng diéu khién nhu vay dugc coi la mét phuong tién bao vé don, va rli ro vé an toan cho
bénh nhan giam di nhd hé thdng nay, nhung mét phuang tién bdo vé don khéng dugc coi 1a di d€ loai
trir kha nang rdi ro vé an toan sau khi xuét hién diéu kién don 15i (su ¢6 clia mét phuong tién bao vé
don, v.v...).

Phai cung cdp hé théng bao vé dat diéu kién an toan va chi thi cho ngudi van hanh diéu kién don 16i. Su
c6 clia hé thdng bao vé khdng dugc gay rii ro vé an toan va su ¢d bat ky nao nhu vay phai dudc chi thi
cho ngudi van hanh trong khodng thdi gian qui dinh (kiém tra dinh ky hé théng bao vé). Viéc kiém tra
dinh ky ddi v6i hé théng béo vé st dung phép do thanh phan dich thdm tach, nhiét dd dich thdm tach va
siéu loc dugc qui dinh thuc hién it nhat 1a tai thdi diém bt ddu méi ca diéu tri.
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Trong trudng hop diéu tri bicacbonat, thiét k& clia hé théng bao vé thanh phan dich thdm tach nguy
hiém phai tinh dén kha nang sai I6i trong ting buéc clia hé théng pha ché dich thdm tach. Bén canh dé,
tl cac sai I6i ky thuat c6 thé phat sinh tinh huéng nguy hiém tiém &n do 18i clia con ngudi, vi du nhu
chon ho#c chuyén déi sai cac dich thdm tach cb dic.

So véi phién ban 1an thit nhat cla tiéu chudn riéng nay (1989), phién ban 1an thit hai nay khong dé cap
dén 56.6 cla Tiéu chudn chung vi khéng c¢6 rlii ro vé an toan di kém vdi thiét bj cat theo nguyén Iy nhiét
tu phuc héi d6i vdi nhiét d6 clia dich thdm tach.

51.103 Siéu loc

Diéu quan trong la cé thé kiém soat dudc siéu loc va luu lugng hoc thé tich cla dich thay thé nham dat
dudc can bang dich qui dinh mdt cach chinh xac ma khdng uéc lugng qué cao ho3c qua thdp dé co thé
dan dén gidm hoac tang huyét ap nghiém trong va né phéi.

So véi phién ban Ian thir nhat cla tiéu chudn riéng nay (1989), trong phién ban Ian thir hai nay, yéu ciu
vé siéu loc ngugc dugc chuyén tir 51.7 (51.103) sang yéu cdu vé ghi nhan (xem 6.8.2), véi dung y
khéng d4t ra cac han ché déi véi cac liéu phap chifa tri dugc chép nhan ma khéng bd qua cac rdi ro vé
an toan tiém 2n lién quan dén siéu loc nguac (vi du trong trudng hop rd mau trong doan siéu loc nguge
clia dung cu thdm tach).

51.104.1 a) Mat mau ngoai cd thé ra mdi trudng

N&u sir dung hé thdng bao vé dung phép do ap Iuc tinh mach dé phat hién gian doan dudng tinh mach
dan d&n mat mau ngoai co thé, thi diéu quan trong 1 gidi han dudi clia bao ddng dudc dat cang gan vdi
ap Iuc tinh mach hoat dong ho#c chdy cang tét. Viéc nay sé gidp phat hién thay ddi cla ap luc tinh
mach do gian doan dudng tinh mach.

Hién tai khdng c6 phuong phap thuc tién nao bao vé bénh nhan hoan toan khdi mét mau ngoai co thé
ra mdi trudng (vi du do gian doan hozc dit dudng mau). Béng cach kiém soat cac ap luc nhat dinh lién
quan dén tudn hoan ngoai ca thé cb thé dat dudc mitc an toan chdp nhan duge. D& khdng lam giam
thém do an toan, diéu quan trong & @4t cac giéi han tac ddng clia hé théng bao vé (vi du ha thap gidi
han bao déng ddi véi ap Iuc tinh mach) cang gan vdi ap luc 1am viéc cang tét.

51.104.1 b) M4t mau ngoai co thé ra méi trudng — Diéu kién an toan

Kep dudng vé tinh mach can phai tao nén mot yéu t6 thiét yéu clia diéu kién an toan. Hoat dong nay
ngan ngifa rli ro vé an toan méat mau ngudc sé xay ra gian doan gilta bom mau va kep dudng

tinh mach.
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51.105 Ap Iuc déng mach

Dua trén thuc 1€ 1a thudng st dung Iuu lugng mau cao hon cé thé lam cho duding vao mach mau cla
bénh nhén tang thém rli ro vé an toan, nén viéc kiém tra ap luc déng mach dugc coi 1a mat phuong
phép can thiét va chap nhan dudc dé bao vé bénh nhan.

51.106 Lot khéng khi vao mach

Su xut hién clia khéng khi trong tuéin hoan ngoai co thé khéng dudc coi la diéu kién don 16i. Ngoai ra,
khéng ton tai mét phudng tién bdo vé don vén cb. Hé théng bao vé sé chi thj cho ngudi van hanh su
xudt hién cla khéng khi trong tun hoan ngoai co thé. Cac rli ro vé an toan déi vdi bénh nhan dudc

gidm thidu nhd yéu cdu 1a hé théng bao vé dat dudc diéu kién an toan.

Su ¢6 clia hé théng bao vé (diéu kién trong d6 mdt phuong tién bao vé don chéng rli ro vé an toan bi
16i) trd thanh diéu kién don 15i. Diéu kién don 16i c6 thé chi thi cho ngudi van hanh bing tin hiéu khéng
thé& nhdm 1an va cb thé thay rd hodc co thé dugc phat hién nhd kiém tra dinh ky.

Kiém tra dinh ky 4p dung cho bd phan cla hé théng bao vé chita bom mau va kep dudng finh mach,
nhd yéu cdu d6 ching dugc thiét ké nhu mét chic nang du phong; diéu nay lam cho kha nang xay ra
hai diéu kién don 16i doc 1ap (nghia & trong bom méau va kep dudng tinh mach) bi déy Iui.

Han nita, kiém tra chitc nang tai thdi diém bat dau méi ca diéu tri vé kha nang clia bom mau va kep
dudng tinh mach giap ddy Iui kha néng ca hai thiét bi nay bj hdng, ngudi van hanh khéng biét, va khéng
khi c6 thé gay rlii ro vé an toan xuat hién trong tudn hoan ngoai co thé trong qua trinh mét ca diu tri.

Mat kiém tra dinh ky tuong duong rd rang la khong thod man d6i v6i b phan dé clia hé théng bao vé
gém méy do so cdp va mach vong, bao gém dau ra van hanh bom mau va kep dudng tinh mach. Trong
diéu kién sy c6 nay, bénh nhan khéng cé bat ky mét phuong tién bao vé nao. Do d6, su ¢d nay cin
phéi chi ra cho ngudi van hanh trong pham vi mét khodng thdi gian sao cho d8y Ibi kha nang xuat hién
khong khi trong tuén hoan ngoai cd thé va diéu kién I5i. D& an toan thi khoang thdi gian nay phai ngén.
Ngoai ra, thdi gian nay phai c6 lién quan vdi cac théng s6 trong pham vi toan bd hé thdng bao vé, vi
gilta cac thiét k& khac nhau cé thé cb su khac biét. Vi vay, thdi gian nay (B) dudc qui dinh la

thé tich clia tudn hoan ngoai cd thé giifa bd cam bién do khéng khi va 8ng théng finh mach
B=

Ity Iugng mau I8n nhat *
* (tBc @6 dat 16n nhat cha bom mau)

Lot khéng khi vao mach Ia rli ro chli yéu vé an toan cla HD/HDF/HF c6 thé xay ra do ddt tudn hoan
ngoai ca thé. Sy tao thanh bot (hén hgp khi/mau) tif chd nit nhd trong tudn hoan ngoai co thé va su
thoat khi khéng thich dang ciia dich thdm tach ciing c6 thé gay lot khong khi vao mach.

Thiét b phai dugc thiét k& dé phat hién va ngan ngifa bong béng hosic bot khi (hdn hap khifmau) khong
t6i bénh nhan.
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Hién tai khong c6 san day di dir liéu rdi ro vé an toan clia tic mach nhd do khéng khi phat sinh trong
tudn hoan ngoai co thé. Thiét k& clia thiét bj va tudn hoan ngoai cd thé can giam thiéu su phat sinh clia
tac mach nhé do khéng khi.

Méc di cé it dif liéu vé Iugng bot va tdc mach nhd do gay nguy hiém cho bénh nhan, nhung diéu quan
trong 1a phat hién gidi han cla hé thdng phat hién khi can dugc chi rd d& ngudi van hanh cé thé phan
doan dung vé thiét bj.

51.107 b) Trong su6t qua trinh tén tai diéu kién bao déng, dudc chi thi cho ngudi van hanh bing bao
déng bang am thanh va hinh &nh, béo ddng béng 4m thanh cé thé lam lang, nhung chi thi bing hinh
anh van phai duy tri dé cho thay sy tdn tai clia diéu kién bao ddng cho dén khi diéu kién bao dong d6
dugc diéu chinh. Trong khoang théi gian diéu kién bao dong, thiét bj van phai & diéu kién an toan.

51.108 b) Chirc nang du phéng

Trong nhiing hé théng bao vé ma viéc difng (cac) bom mau va kep dudng vé tinh mach 13 y&u t6 thiét
yéu clia diéu kién an toan, thi thuat ngit “chifc nang du phong" ham y 1a du ra tit may do dén bom mau
va kep dudng tinh mach can dugc cach ly va hoat dong doc Iap.

Diéu khién bom mau

Su c8 dé dimg (cac) bom méu trong tinh huéng bat ky khi kep dudng tinh mach déng c6 thé gay rii ro
vé an toan. Diéu kién nay cb thé lam &p Iuc tudn hoan ngoai co thé tang cao, dan dén dit vat liéu ban
th&m cla dung cu thdm tach hoc gian doan tudn hoan ngoai cd thé.
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