TCVN TIEU CHUAN QUOC GIA

TCVN 13079-3:2020
IEC TR 62471-3:2015

Xuét ban lan 1

AN TOAN QUANG SINH HQC CUA
BONG DEN VA HE THONG BONG PEN-
PHAN 3: HUONG DAN SU’ DUNG AN TOAN THIET BI
NGUON SANG DANG XUNG CUONG BO CAO LEN NGUO!

Photobiological safety of lamps and lamp systems -
Part 3: Guidelines for the safe use of intense pulsed light source equipment on humans

HA NOI - 2020



Muc luc

L8 NOTGAU ....cvvoveeieerseaessessesessessssessessessssessssssssssasss st essessessssssssss s samcs samesstsesssamsssssssnesncaseressibssssssss
1 Pham vi dp dung va muc dich ........ccoueereeeenrren s cenimsseasmsesesnns
2 TANIBU VIBN QAN ettt vt sev et es et et et are b e beeseserereresebesmsesssee et esmbesssba b s tasesrsabasbebansa
3 Thuat nglr va dinh NGATA ..o s e s s prs s s s st e

4 Tréch nhigm cho c4c didu Kign [3m Vigc an toan. hcrewerererccrrccn

5 RUi ro tlr phoi nhiém v&i bic xa qUang IPL ..........cccceecevenr et rerssssssenese
6 Nguyén nhan clia CAC M M0 ....ovveerecvereruereersersesnernes
T DANN GIA TOI O coveee e et a e e bbb e e
8 DA0 A0 VA RUAN TUYBN ....ovvevrsieririesesses e ssssessmsessssssaesssssesense et st sesmee b asba s sssssst s sssssssasns
Phuy luc A (tham khao) — Cac hiéu rng sinh hoc, 1021 da ...
Phu luc B (tham khdo) — BE0 V& MAL NGUIGI .......curvureirerennsieireesmessmesscsssssssssssssssssssssssassassssssns
Phy luc C (tham khao) — Céng nghé IPL, phan loal
Phu lyc D (tham khdo) = Bién hi@U CANK DAO ........cevereruemeereesecensessesssessessecesmsissssssssssssssssenssasesens
Phuy IUC E (tham KNE0) = .....ceeeieiiriicieii i s eesesers s sabersrs s e ssresseebasasassssasa et ssnsses stsessiasas

Thur mUc tai HEU thamM KRB0 ... ieecieiiissis e ssi s sesre s v smee e rees resm s messressbasr s s s msrsnsssanss sassnasen

TCVN 13079-3:2020

Trang
4
5

10
13
21

15
23
24
25
26



TCVN 13079-3:2020

L&i néi ddu
TCVN 13079-3:2020 hoan toan twong dwrong voi IEC TR 62471-3;2015;

TCVN 13079-3:2020 do Ban ky thuat tiéu chuén quéc gia TCVN/TC/E1
Méy dién va khi cy dién bién soan, Téng cyc Tiéu chuin Do lwdong Chét
Iwgng d& nghi, Bo Khoa hoc va Cang nghé cong bé.

B tiéu chuin TCVN 13079 (IEC 62471), An todn quang sinh hoc cia
béng dén va hé thdng béng dén, gm c6 cac phin sau:

TCVN 13079-1:2020 (IEC 62471:2006), Phan 1: Quy dinh chung

- TCVN 13079-2:2020 (IEC TR 62471-2:2009), Phin 2: Hwéng din vé
cac yéu chu ché tao lién quan dén an toan birc xa quang khéng laser

- TCVN 13079-3:2020 (IEC TR 62471-3:2015), Phan 3: Hwéng dén st
dung an toan thiét bj nguén sang dang xung cudng d cao lén ngudi

- TCVN 13079-5:2020 (IEC 62471-5:2015), Phan 5: May chiéu hinh &nh



TIEU CHUAN QUO6C GIA TCVN 13079-3:2020

An toan quang sinh hoc ciia béng dén va hé théng béng dén -
Phan 3: Hwéng din st dung an toan thiét bi ngudn sang dang xung
cwong do cao lén nguwéi

Photobiological safety of lamps and lamp systems -

Part 3: Guidelines for the safe use of intense pulsed light source equipment on humans

1 Pham vi 4p dung va muc dich

1.1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay cung cép cac hwéng dan vé st dung an toan thiét bj ngudn sang dang xung cwéng dd
cao (IPL) trong céc co s& chuyén nghiép. Tiéu chuén nay thiét 1ap cac bién phap khéng ché khuyén céo
dé an toan cho nhirng ngudi dugc diéu trj bing IPL, nhan vién van hanh, béo tri, bdo dwédng va nhirng
ngudi khac. Cac khéng ché ky thuat tao thanh mét phan cta thiét bj IPL hodc hé théng IPL clng dugc
mo ta tom tat dé co thé hiéu duwoc cac nguyén Iy bao vé chung.

1.2 Muc dich

Péi trgng clia tiéu chudn nay nhim cung cAp théng tin gitip bdo vé nguoi khdi phoi nhiém nguy hiém
v&i blrc xa quang va cac nguy hidm két hop khac bing cach cung cAp hudng dan vé cach thiét 1ap cac
bién phap va quy trinh an toan.

CHU THICH: Mc du cac nha ché tao cung cp théng tin vé diéu tri trong huéng dén st dung cla ho, nhung cac
thong tin nay co thé khong toan dién hodc khong 4p dung cho tat ca c4c diéu kién didu trj ciia khach hang.

Néu cac IPL 4p dung cho c4c bénh nhan trong co s& y té thi cac bac s§ dwgc xem Ia cé trach nhiém ddi
véi tht ca cac khia canh y té clia didu tri k& ¢ cac quyét dinh clia hg vé cac cau héi vé chi dinh va chéng
¢hi dinh nhw duge néu trong Didu 5 va Piédu 6.

2 Tailiéu vién din
Céc tai liéu vién din dwéi day Ia cin thiét d& ap dung tiéu chudn nay. Béi véi céc tai liéu vién dan co ghi

nam cdng bé thi 4p dung céc ban dwoc néu. DI véi cac tai liéu vién din khéng ghi ndm cdng bé thi ap
dung phién ban méi nhét (ké ca cac stra ddi).

Khéng c6 tai liéu vién dan.
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3 Thuat nglr va dinh nghia
Tiéu chuln nay st dung cac thuat ngir va dinh nghia sau.

34
Khach hang (client)
Ngudi nhan diéu tri IPL.

Vi DY: Khach hang trong c4c cor s& lam dep ho#ic bénh nhan trong méi trueéng y té.

3.2
Khu viec c6 khéng ché (controlled area)
Khu vire xung quanh IPL noi ap dung cac quy tic néi bé.

" CHU THICH: N6i chung 14 phang si¥ dung IPL.

33

Anh sang xung cwing 9 cao (intense pulsed light)
IPL

Thiét bj co chira bong dén chép sang, vi du xenon hodc kryton, dugc dat trong mét thiét bi cim tay, co
clra s6 phat xa véi dién tich vai cm?, thudmg ¢ bd loc han ché phat xa & baing tAn nhin thdy va héng

ngoai.

CHU THICH 1: D6 dai xung c& hang chyc ms hodc nhd hon va téc 46 lap xung thudng 14 hai lan trén gy hodc it
hon. Céng suat IPL khodng 50 Jiem?, Dai bwrérc song thuémg tir 400 nm dén 1 200 nm.

CHU THICH 2: “IPL" c6 thé dwgc doi héi nhan thiong mai & mot sé nude. Nhin chung, ngudi siv dung va ngudi
dwoc nhan diéu tri béng IPL hidu ¥ nghta cla tir “IPL" 14 4nh sang xung cuérng do cao.

3.4
Cdng sudt IPL (IPL output)

Phoi nhiém btrc xa do duwrge tai clia s6 phat xa IPL, ma da ngudi nhan duwgc trong (g dung & ché do

tiép xtc.

CHU THICH 1: Céng suét IPL duoc thé hién bling Jicm2.

CHU THICH 2: Thuat ngir sai "fluence” dwoc thdy trong cdc cuén sach nhd hodc trong cac hwdng dan s dung.

3.5

Khoang cach nguy hiém cho mét (ocular hazard distance)
OHD

Khodng céch xuyén tam tir clra sd phét xa clia IPL ma trong d6 gié tri giéi han phei nhidm ap dung dwgc

dén mét khong co hd tro va khéng cé bdo vé.
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3.6

Ngwéi chiu trach nhiém (responsible person)
Nguéi chiu trach nhiém danh gia céc rdi ro clia IPL, xac dinh cac bién phap an toan va céc quy tic ndi
bd, nguéi s& hiru/ngwdi van hanh co s& hodc ngwéri duge chi dinh bdi ngwdi s hiru/nguwrdi van hanh.

3.7
Loai da (skin type)
Loai da theo Fitzpatrick.

CHU THICH 1: Tham khao tai liéu vé loai da theo Fitzpatrick.

CHU THICH 2: Loai da thay i theo séc t va dd nhay v&i UV va véi anh séng nhin thay. Cac loai da kh4c nhau
$& d4p tng khac nhau v&i phoi nhiém anh sang. Dac biét, loai da téi hon s& c6 nhidu kha naing bi chirng tang sic
td md hon sau khi phoi nhidm anh sang. '

4 Trach nhiém cho cac diéu kién lam viéc an toan

Nhin chung, ngudi s& hivu/nguedi van hanh co s& noi st dung IPL dwgc coi 1 chiu trach nhiém ddi véi
tat ca cac quyét dinh lién quan dén an toan. Ngwdi s& hibu hodc ngwdi van hanh co s& cé thé chi dinh
ngudri 6 hidu biét va nang Iwc dé x Iy cac van dé an todn thay cho nguwdi sé& hiru hodc ngudi van hanh
co s& d6. Do vay, nguwdi s& hiru hodc nguéi van hanh co s& hodc ngudi ¢6 nang lwrc va dugc chi dinh
dugrc xem la c6 trach nhiém déi véi nhirng didu kién can thiét d& st dung an toan IPL, dworc goi la ngudi
chju trach nhiém. Khuyén cdo Ia céc trach nhiém cin duwgc phan bd rd rang. Chi chi dinh mét ngwdi chiu
trach nhiém trong toan bd co s& dé.

T4t ca nhirng ngudi lao dong trong co s& d6 cAn biét ai la ngudi chiu trach nhiém dé cé thé tham van
khi ndy sinh c4c vén @& lién quan dén an toan.

CHU THICH: Ngudi chiu trach nhigm c6 thé twong tw nhu nhan vién an toan laser, ngudi chiu trach nhiém vé& an
todn khi sir dung cdc bd phat laser cong suét cao.

5 Rui ro tir phoi nhiém v&i bire xa quang IPL.
5.1 Rui ro cho mat
5.1.1 Phoi nhidém mét khéng cha y

Hur hai mét vinh vi&n 1am mét thi giac c6 thé xay ra khi tay cAm hudng théng vao mét clia ngudi bt ky
va IPL dwoc kich hoat khéng chli §. OHD (khoang cédch nguy hiém cho mét) cé thé ndm trong pham vi
0,5 m nhwng can xét dén khoang cach thyc theo TCVN 13079 (IEC 62471) do nha ché tao cung cép.
CAn tranh phoi nhim mét tryc tiép trong moi trudmg hop, vi du bing cach s dung kinh bao vé mét,
xem Phy luc B.
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MU, 16a mét hodic hinh anh dong lai tam théi cb thé xay ra do phén xa gwong hodc phan xa khuéch tan
d3c biét tlr khu vie didu tri, ngAu nhién hodc trong st dung binh thuong.

Mtec anh sang méi trirdng can duwoc chon sang nhét co thé. Didu nay thudng lam gidm do mé clia ddng
tlr cho phép it anh sang di vao mét hon.

Mét s ngudi st dung chon khdng deo kinh an toan thay vao d6 nhdm mét tam thai khi ho kich hoat IPL,
dé ho khdng nhin thiy cac chép sang. Didu ndy khéng nén duc coi la quy trinh an toan.

5.1.2 Dibu trj gin mit

Ngoai trir déi véi cac dnh hudng man tinh lién quan dén phoi nhiém thudng xuyén, khach hang ciing
phai chju cac ri ro giéng nhw véi ngwdi van hanh.

Ngoai ra, néu vi tri diéu tri gAn véi mét hodc trén mi méat thi nhiét sinh ra béi IPL cé thé gy ra cac vén
dé 1am sang tir viém mdng méat dén héng nghiém trong méng mét do cac t& bao co trong méng mét b
héng nghiém trong hodc bj pha hily. Méng mét c6 thé khéng con 13 hinh trdn va mau clia méng mét co
thé thay ddi hoac co thé bj m4t séc té.

Khi diéu trj mat bang IPL phai luén deo kinh IPL c6 tAm che.

Néu cac didu trj duge thie hién trong vanh & mét thi can st dung céc che chén biing kim loai trong mét
va dau bai trom y té thich hop.

5.2 Bongda

Bdng da cho khéch hang la ri ro chinh. Thwong tén trén da c6 thé gay ra do liéu cao qua mic, mét séc
t6 da, khéng lam mat da hozc 1am mat khéng du, c6 vét nam, chon dai bude soéng anh sang va cac tham
sb xung khéng thich hop. Da c6 8 nhay thay ddi & c4c vi tri khac nhau trén co thé. Né phu thude vao
A9 day va tinh trang ctia da.

Bdng da cé thé tir mirc d8 ban dd nhe ma cd thé 1 tac dung phu dy doan dugc dén vét bong giop. Méc
du béng cép d6 1 thurdng lién ma khdng ¢ dnh hwdng vinh vién nhu ting, gidm sic té da va seo, bong
cép d6 2 doi khi s& gay seo va bong cAp d6 3 sé thudng gdy ra cac seo vinh vién. Anh hwéng thir cip
clia béng c6 thé dién ra tiép theo d6 nhw nhiém tring, mun gidp, tang séc td da va gidm séc 6 da.

53 Seo

Mt s6 khach hang xuét hién cac seo 13i sau khi didu trj IPL, mét sé khac thi khdng, cac khach hang cin
duoc ra soat xem lich st c6 bj c4c seo I6i nay khéng trwde khi xem xét didu tri bang IPL.

5.4 Ting/giam sic té

Viéc ting séc td khéng mong mudn cé thé gay ra do didu trj IPL bao gdm ca viéc tang sy tao ra séc tb
béi cac té bao biéu bi tao hic té. Trong héu hét cac trwong hep, anh hudng nay la thoang qua, trong
céc tnrong hop con lai, né kéo dai vai thang hodc c6 thé vinh vién. Bai khi viing bi thirong tdn co thé tao
ra viéc gidm séc té kéo dai va c6 thé vinh vién.
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5.5 Ban xudt huyét

Ban xuét huyét 1a sy nhat mau tim dé do v& cac mach mau nhd. Diéu nay c6 thé 13 mét tac dung phu
khéng chip nhan dwoc va co thé do két qua clia didu trj IPL véi li8u khang thich hop. Anh hurdng nay
thwong thodng qua.

5.6 Cac tinh trang &c tinh hodc tién ac tinh khéng dwwgc nhin biét trén viing da dwoc didu trj

Viée ¢6 cac thwong ton &c tinh hodc thuong ton tién ac tinh la bi cAm ddi véi diéu tri IPL. Viéc chwa nhan
biét dwoc didu nay duwa ra mét rlii ro nghiém trong cho khach hang. Mét sé thurong tén da c6 thé dan
dén thurong tn tién dc tinh tién toi dc tinh, viéc tén tai cac thurong tn dc tinh sé tré nén tich cye hon
va 1am cho viéc kiém tra md khé khin hon. Bidu tri y té tiép theo clia tinh trang nay cling c6 thé cin duwoc
thire hién. Nhu ddi véi mét diéu tri da thAm my bét ky, méi lo ngai ndy cin dugc hiéu theo nghfa chung,
vi bat ¢ bénh chua xac dinh no cling cin duoc loai trir bédi xem xét cla cac chuyén gia y té trwdrc khi
diéu trj IPL.

5.7 Gidi phiu tinh xdo hodc nhitng vj tri diéu trj khéng thich hep

Do nhay clia da véi blre xa IPL thay ddi dang ké theo vi tri da, d6 day cla da, xwong va chd xwong I0i
ra. Vi du céc vj tri khéng ndm trén khudn mat c6 thé doi hdi cac gid tri dat vira phai (th&p hon) so véi
nhirng vi tri trén khudén mét.

5.8 Do nhay sang do thubc

Trude khi didu tri voi thubc nhay sang cu thé nhw thuéc khang sinh, phy gia thdo duge va thubc
isotretinain c6 thé 1am tiang dé nhay vé&i UV va 4nh sang nhin thiy, Mac di hiu hét cac IPL chin UV va
anh sang xanh khdi cong suét IPL nhwng d4u ra anh sang nhin thay con lai c6 thé gay ra cac hau qua
khéng mong mudn nhw bdng va cham lién vét thuwong. Can quan sat trong khodng thdi gian téi thiéu 6
thang sau l4n udng lidu isotretinoin cudi cing. Théi gian ché clia cac thube khdng phéi isotretinain da
dwoc quy dinh. Nguedi st dung can tham vén 1&i khuyén cla bac s dang didu tri cho khach hang.

5.9 Tinh trang chdng chi dinh cta khach hang

Céc tinh trang cin dwgc xem xét trude khi tién hanh cac trinh ty IPL bao gdm, nhung khong giéi han &:
— bj hodc tién st bi ung thw da;

— bj hodc tién str bi nhiém tring co thé hodc céc bénh nhw mun gidp, lupus, dai duéng;

— gAn day c6 tim ning ty nhién, tm ning str dung nha tém néng hodc tdm néng béng hda chét;

— didu trj trén cac hinh xam;

- dang diéu tri vai thube nhay sang bét ky, xem 5.9;

— loai da téi mau;

- cac bénh suy gidm mién dich, bac gdm AID va HIV va/hoic st dyng thude suy gidm mién dich;
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- tién st réi loan tudn hoan mau hodc st dung thuéc chéng ddéng mau;
— ¢6 mang hodc sau sinh;

~ tidn st réi loan ddng kinh.

CHU THICH 1: Mot s6 nha ché tac khang khuyén khich sir dyng IPL véi phy nir mang thai hodc sau sinh. Tuy
nhién, hién nay dwéng nhw chura cé béng chieng khoa hge dé han ché ddi véi phy nir mang thai hodc sau sinh.

CHU THICH 2: Mot sé quy dinh clia quéc gia phan logi chirng ddng kinh I3 cAm thue hign didu trj IPL. Tuy nhién
cho dén nay dudng nhu chra cé bing chirng khoa hoc cho thay viéc xuét hién chitng dong kinh hodc cac réi loan
co giat dwgc gay ra do diéu tr IPL & tbe d6 I3p thang thwéng clia chép sang cf mot xung trén gidy hodc It hon.
Céc khéch hang c6 nghi ngé réi loan ddng kinh c6 thé can nhic st dung chén sang cho mét.

6 Nguyén nhan cla cac rdi ro

6.1 Quy dinh chung

Nguyén nhan cla cac rti ro quy dinh trong 6.2 cin dwgc xem xét khi danh gid céc rti ro nay. Céc bién
phép an todn cin dwoc chon sao cho cac rii ro ndy duoc giam thidu. Xem Didu 7. C6 thé can xem xét
cac i ro bd sung khi stz dyng IPL dic biét hodc d6i véi nhirng cai dat khac.

6.2 Sai l6i ctia ngweri van hanh

6.2.1 Loaida

L&i clia ngudi van hanh cé thé gay ra cac tic dung phu dy kién lién quan dén viéc didu tri hodc bién
chirng khéng mong muén va céc anh hudng bét loi:

khéng xem xét loai da;

khdng xac dinh ding loai da;

dét nang lugng cla IPL khéng twong (ng véi loai da trong viing didu trj méc du dénh gia dung loai da;

1

15i bt ky c6 thé gay ra qua lidu din dén cac tai nan bAt loi hodc dudi lidu din dén viéc didu tri chwa
hiéu qué hodic khang téi wu.
6.2.2 Khéng nhan biét cac tinh trang chéng chi dinh ctia khach hang hodc d6 nhay sang do thuéc

Khach hang khéng duoc ra soat ki hodc dwgc hdi lién quan dén viéc cé cac tinh trang y t& hodc st dung
thudc/phy gia thao duge ma c6 thé lign quan Gén an toan clia didu tri.

Nguréi van hanh khdng ¢ kha ndng nhén biét cac thwong tdn trén da nhu tién ac tinh co thé c6, do d6
b qua cac tinh huéng chéng chi dinh.

10
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6.2.3 S dung khdng ding hodc khéng sir dung kinh méit bao vé
Kinh mét khdng dung hodic khong str dung kinh mét thich hep ¢ thé gay tdn thurong cho mét clia khach
hang hodc nhirng ngudi khac.
6.2.4 Khéng thic hién cac xét nghiém di ing da gin véi viing da didu trj

Ngurdi van hanh khéng thuc hién phoi nhiém thir va khéng dénh gia hau qua, néu can, dé loai trir cic
phan (rng qua mirc cia da. Phdn (mg cta mé cé thé thay ddi theo ngdy. Ngudi st dung cin quan sat
phan (rng nay va can didu chinh cac tham sé didu trj twong (rng.

6.2.5 Khong bio dweéng céc thanh phin quang

Néu khong tuan thil hiréng dan bdo dwéng va van hanh thiét bj ctia nha ché tao néu dudi day thi cé thé
Xay ra viéc hong thiét bj hodc didu trj khong ding:

khéng gitr sach clra s& quang clia cng suét IPL;

— khéng nhan biét viéc hdng clra sd quang hodc b loc;

khéng hiéu chuén hé théng quang (theo hwdng din clia nha ché tao);

gel ghép néi khéng dugce dat ding néu viéc str dung gel ndy dugc nha ché tao khuyén céo;

kha nang tang cdng suét ra IPL sau khi thay bong dén d3 khéng dugc kiém tra;

khang quan tam dén tudi tho clia bong dén do nha ché tao khuyén céo.

6.2.6 Khong sir dung bd loc thich hep

B lgc dugc st dung khong thich hop véi loai da va/hodc (ng dung diy kién.

6.2.7 Lam mat da khéng thich hop hodc khéng du

Khéng lam mat hodc phwrang phap lam mat dugc sir dung khéc voi khuyén céo clia nha ché tao. Vi lam
mét bao vé bidu bi, khong lam mét hoac lam mat khdng hiéu qua sé 1am téng rlii ro hdng biéu bi.

6.2.8 Ky thuat khong thich hop

Gid trj dat cda IPL (théi gian xung, nang lwong, loc, v.v.) léch so vdi gid trj dédt do nha ché tao khuyén
c4o theo quy trinh didu trj thyc té.

Viéc chm 1én nhau khdng thich hep clia cac viing dugc chiéu xa s& gay ra qua lidu trong ving chom
Ién nhau @6 vi nhiét tao ra sé lam ldy tich nhiét trong viing chdm Ién nhau,

Khoang thi gian gitra cac phoi nhidm lién tiép nhau trén cac viing chm 1én nhau qua ngén, khéng dé
mé kjp ngudi trong khoang théi gian nay.

Théi gian gitra c4c phién didu tri qua ngén, dan dén mo khdng dugc phyc hdi dd tir phién diéu trj treoc
do.

11
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6.3 Khach hang khéng tuan thi chi din

Céc anh hwdng bét Igi co thé xuét hién khi khach hang khang tuan thd cac phac dd diéu trj trude va sau
diéu trj da dugc théng nhat, vi dy phoi ndng chii déng, st dung budng phei néng, phai ndng dwéi 4nh
sdng mét tr&i, chdm sdc da, v.v.

6.4 Sy thay dbi céng sudt ra IPL tir thiét bj ci hon

6.4.1 Hién thj khdng diing cac gia tri dat

Mat s thiét bj IPL c6 thé cho thdy sw khéng nhét quan gilra hién thi céc gia tri dat va cong suét ra IPL
thyc té. Vi dy néu gia tri hién thj 20 J/lem? va cdng suét ra IPL thwe té 24 Jjem? thi ngudi st dung sé bi
nham 1an va sé xdy ra qud lidu. Nguwdi s& dung can nhan thire duoc kha nang nay.

CHU THICH: Trong hau hét trrérng hgp v thiét bi IPL khéng ty hidu chinh nén higu chinh tai nha may vé gid trj ast
mat 49 nang long cy thé thuwdng sé phan anh ‘gi4 trj trung binh' déi v tay ¢Am cda thiét bj chuyén dung. Béi véi
thiét bj chuyén dung méi, cong suét ra thyc té sé co thé 1én dén 20 % cao hon gia trj hién thj cla thiét bj va cudi
vong d&i binh thwéng clia thiét b chuyén dung, nang lugng sé c6 kha nang thAp hon gi tri hién thi 20 %.

6.4.2 Cic dinh céng suit qua mirc

Céc thiét ké cii cla thiét bj c6 thé phat ra cac dang xung bao gém ca cac dinh céng suét qua mire tai
thai diém bt ddu clia xung trong khi céc thiét b IPL méi hon phét ra phan bé cong suét kha bang phang
trén toan b xung. Phan tng clia mé khong giéng nhau mac di tdng nang Irgng c6 thé ddng nhét. Mac
du biét co cac dnh hudng két hep do su két hop gitra IPL xung ngén va xung dai nhung khdng dé aé
du doan hau qua. Néu cd nghi ngé, nguwdi st dung cin tham van nha ché tao.

6.4.3 Phan bd ning lwong khéng déu

Mét sé thiét ké ch clia thiét bi c6 thé béc 1§ nhirng thay d&i dang k& trong phan bé ning lwong trén viing
clra s quan sat ma c6 thé gay bdng do sy tich tu ndng lrgng qua mire cao cuc b gan cac ving khdng
dat hiéu qué mong muén.

6.5 Rui ro tir cac nguy hiém tiém an khac
6.5.1 Tap chét trong khdng khi

Vi céc my phém bj héa hoi, cac san phdm ngan rung téc va cac tap chét khac trong khang khi cé thé tao
ra tir mot s6 quy trinh nén noi didu trj cn dugc thdng gio tét.

6.5.2 An toan vé dién

Nhiéu hé théng IPL s& dung cac ngudn dién 4p cao. Trong cac didu kién binh thudng, hé théng IPL
khdng thé hién riii ro dién ap cao nhung tat ca nhan vién cAn phai tuan thi hudng din clia nha ché tao
khi st dung hodc bdo duéng thiét bj.
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6.6 Lam sach va khir triing

Vit truy&n nhiém hodc tap chét cé thé truyén tir khach hang nay sang khach hang khac, khi bé mat clia
thiét bj chuyén dung khéng sach va khéng dugc khik triing trong khoang thi gian gitra cac 13n diéu tri.
Chét lam sach va kh? tring cAn duoc st dung theo khuyén cdo clia nha ché tao. CAn than trong dé
khéng st dung chét lam sach cd thé lam héng Iép phd quang cua thiét bi. Mot cach tirong tie, cin thie
hién cac bién phép phdng ngira thudng xuyén dé [am sach va kh(r tring kinh mé&t bdo vé cla khéach
hang, dic biét [a phan che chdn méat, nhdm ngan lay nhiém chéo gitra c4c khach hang.

7 Panh gia rtiro

Ngudi st dung cn danh gi céc rii ro lién quan dén viéc st dung IPL. Cn phan biét rd rang rdi ro cho
ngwdi st dung/nhan vién va rii ro cho khach hang. Banh gia rii ro cin dwec ghi thanh van bén. CAn liet
ké cac rli ro bao gdm ca cac nguy hiém. CAn rit ra céc bién phap an toan va bd sung vao cac riiro da
duoc lap thanh van ban d& dam bao ngan ngira dwoe cac tén thwong va gidm thiéu cac tac dung phy.

Theo tAm quan trong (so 8 cay), nhir mét quy tic an toan chung, viéc tranh phét xa dwoc xép cao nhét
(néu tac dung dv kién c6 thé dat duoc bing cac phurong tién khac nhau vé ki thuat va an toan hon),
sau d6 13 gidm cudng dd, gidi han lan truyén, gidm thei gian bat, gidi han sé ngudi tham gia va st dung
thiét bj b3o vé ¢4 nhan.

Khi sir dung IPL, bién phap ap dung d& tranh cac nguy hiém do phoi nhiém khéng chi ¥ cla mét véi
phat xa IPL cén: '

— dan nhan phong diéu trj bang céc ddu hiéu canh bao cd thé nhin thay ré rang chi ra viéc st dung IPL;

- s dyng cac tdm ngan di chuyén duwgc; dinh hwéng nguwdi st dung va khach hang sao cho pham vi
hoat ddng c6 thé c6 clia cac chdp sang phat ra dugc hudng vé phia twdng hodc vach ngan & gan ma
khang huéng vé nhiing ngudri khéc, cira ra vao hodc cira sb;

~ slr dung che chén cho cira s&; rit ngén théi gian bat may, sir dung ché d6 chd, ngan nglra ngudi di
vao vung lam viéc IPL; ' '

— khéng ché tiép can dén thiét bj IPL va dén chia khoa clia thiét bj IPL;

— sirdung cac nguyén tic cyc bd, d& moi ngudi déu biét dén cac nguyén téc nay trong mai trwéng IPL.
Mau clia cac nguyén tac cyuc bd ndy dwgc cho trong Phuy Iuc E;

— chi nhitng ngudi ¢4 dugc huin luyén méi dwoc tiép can dén IPL;

— thiét bi bdo v& c4 nhan ludn c6 sdn & nhirng vi trf quy dinh trwéc; cung cAp céc quy tic vé& cach thirc
ki&ém tra, st dung va bao dudng thiét bij;

— gilr c4c tai liéu thich hop bao gdm chinh sach va quy trinh, béo cdo tai nan va cac hanh ddng khac
phuc sau tai nan, bdo cdo kiém toan, ra soat bidu dd va béo cdo cac trrdng hop.

Céc bién phap ap dyung dé tranh tén thwong cho da gém:
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- danh gia vung da diéu trj dw kién (xem Diéu 5);
- st dung cdng suét hodc ning lrgng tdi thiéu nhat co thé dé dat dugc két qua mong mudn;

— trén quan diém thirc té 13 viéc bio vé da ngudi 1a khong kha thi, néu viéc cai dat nang luwgng tbi thidu
nhét c6 thé ma van gdy ra nhirng tac dung phy khéng chap nhan duec thi IPL khdng duoc st dung cho
loai (rng dyng nay.

Céc bién phap quan ly va khéng ché cin bao gém:
- nhén vién cAn 0 trinh d9 dé st dung IPL;
~ @40 tao va huln luyén (xem Didu 8);

- giao thirc s& dyng an toan (ban ma ta cac quy trinh dwdi dang vin ban, ké ca viéc stra ddi lai vahodc
ki&m toan);

~ chuén bj phong diéu trj;

— cung cAp kinh mét bdo vé;

~ hiéu chufin va kiém tra thiét bj;

- céc giao thiec khi ¢6 tai nan (xem Diéu 5) bao gém ca viéc chuyén dén cham soc y té thich hop;
~ c4c hanh déng phong ngira cin thyc hién;

— lap tai liéu moi trrdng hop didu tri, ké ca cac tham sé didu tri tang lén;

— quy trinh ghi bao cdo tai nan,

CHU THICH: Tai lidu clia moi trwég hop didu trj cung cAp cor hgi hoc hdi, vi tai liéu nay cho phép ngudi siv dyng
theo ddu cac trirdrng hop vé dir liéu ca nhan khach hang, tham sé si dyng IPL, thanh céng va thét bai trong diéu
tri, cac tai nan va suyt tai nan.

8 Dao tao va huin luyén.

Dao tao can lién tyc va kién thire cn duge cap nhat. Vi cong nghé (bao gdm ca cap nhat phin mém
thiét bi) clia phwong thire didu trj thay ddi, co thé cin hudn luyén bd sung.

Ngudi cung cép dich vu dao tao va huén luyén cin cé trinh d6 thich hop.

Trir khi huén luyén duge xac dinh bdi co quan quan Iy nha nwdc, ngudi st dung can danh gid chét
legng va cac yéu cAu huln luyén IPL lién quan theo céc tiéu chi dudi day.

Dao tao cin bao gbm:
~ kién thirc co bdn v& cach thirc lam viéc clia cac thiét bj IPL va hé théng phan phéi;
- buwéce song anh sang va hiéu (&ng sinh hoc, twong tac cla cac méd;

— loai da;
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danh gia rdii ro va nhan biét nguy hiém;

co s& clia cdc tiéu chudn an toan va tiéu chuén ap dung dugc;

danh gia khach hang, hanh dong tiép theo va quan Iy cac bién ching;
{rng dung lam sang thich hop va chip nhan duoc;

tinh trang cAn xem xét trwrdc khi ap dung IPL;

d30 tao khach hang va chuln bj;

céac hoat d9ng thea quy trinh va trach nhiém cda nhan vién;

TCVN 13079-3:2020

ké hoach xuét vién k& ca cac huéng dan cho khach hang va céc bién phap hd trg;

lap tai liéu va bao cao.

Huén luyén cin bao gdm:

viéc ap dung thire t& cac khuyén céo trong céc tiéu chuén an toan;
b tri phong, dat thiét bi;

st dung cac khéng ché k¥ thuat, van hanh, x Iy va kiém tra thiét bj;
Ira chon lidu va danh gia céc tac dung cla IPL trén mé;

chudn bj va dat vj tri cho khach hang;

ky thuat (g dung;

lam sach va cham séc tat ca cac thiét bj;

chi ddn an toan va chuyén dung trong céc quy trinh.
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Phu luc A
(tham khao)

Cac hiéu trng sinh hoc, loai da

A.1 Phé bic xa quang
PH bire xa quang thurdng dwoc chia theo budc séng nhw cho trong Bang A.1:

Bang A.1 - Phan loai phd birc xa quang

Cue tim “C" (UV-C) 100 nm — 280 nm

Cyc tim “B” (UV-B) 280 nm - 315 nm

Curc tim "A” (UV-A) 315 nm =400 nm

Anh sang nhin thiy 400 nm ~ 700 nm

Héng ngoai "A" (IR-A) 700 nm = 1400 nm

Héng ngoai “B" (IR-B) 1 400 nm — 3 000 nm

Héng ngoai “C" (IR-C) 3 000 nm = 1 000 000 nm (3 pm = 1 mm)

A.2 Phan loai da Fitzpatrick

Thang phan loai Fitzpatrick (xem Béng A.2) dwgc xay deng ndm 1972 bdi bac si chuyén khoa da lidu
trwéng y té Havard, Thomas Fitzpatrick. Thang phan loai nay phan loai sw chju dyng anh sang mét troi
clia da ngwdi. N6 dwec st dung béi nhidu béc s7 d& x4c dinh cach thire da ngwei dap (rng nhuw thé nao
v6i phai nhiém UV va phoi nhiém anh sang.

Bang A.2 - Thang phan loai da theo Fitzpatrick

Mau da Bic tinh
I | Téc vang hoe, 6 hodic vang ddng, mét xanh, tan nhang Ludn béng, khéng rdm néng

Il | Téc trdng, vang hoe, dé hodc vang dbng, mét xanh lam, Iyc | Ludn bdng, kho ram néng
nhat ho&c xanh la

Ill__| Tréng sta, vang hoe v&i mau mét hosic da bt ky, rét phd bién | Dai khi bdng nhe, ram ning dan din
IV _ | Da clia ngwdi da tréing dién hinh ving Bia Trung Hai, da ndu | Hiém bdng, d& ram néng

i V| Loai da néu dam, trung déng Rét hiém béng, rat d& rém néng
VI | Den Khong béng, rét d& ram ndng

A.3 Ciu tric cta mét

Céu truc gidi phau clia mét dwoc thé hién trén Hinh A.1.
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Lz
EO A<

Than kinh
thij giac

Hinh A.1 - C4u tric clia mat

A.4 Anh sang tham nhip vao mét

Nhur thé hién trén Hinh A.2, birc xa quang nhin thdy va IR-A di vao mét qua giac mac, dich 16ng, sau d6
di qua khau @9 thay i dugc (dbng t) va qua thly tinh thé va dich thly tinh thé va duoc hdi ty trén
vong mac. Lién quan dén cac dai bude séng khac nhau, blre xa UV-C, UV-B, hdu hét cac UV-A, IR-B va
IR-C téi mét dugc hap thu tai cac d6 sau khac nhau bdi phan phia trwéc clia méat, do d6 chan sy lan

truyén lén vong mac.

g

F——————*Nhin théy

%.RA

IR
IRC

Hinh A.2 ~ Tham nhip vao mét clia cic bwéc séng khac nhau

A.5 Ciu tric cta da

CAu tric co ban clia da duoc thé hién trén Hinh A.3 va sy tham nhap cla anh sang xuyén qua da dwoc
thé hién trén Hinh A.4.
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Lép ngodi cling cla da, bidu bi, cb chira chli yéu Ia keratinocyte (t& bao biéu mé vay) dwoc tao ra trong
I6p n&n va nhé 1&n b& mat d& bong ra. Ha bl bao gdbm chi yéu la cac sgi collagen va cé chira dau day
th&n kinh, tuyén md héi, nang 16ng va mach mau.

Té bao vy g 5 L0P simg
ieu bl

Té bao co ban = Biéu

Té bao hic td

Ha bi

Hinh A.3 - CAu tric clia da

Ciyrc tim

ABC
Nhin thay

Gén Xa
héng ngoai hdng ngoai

_L&p sing
JBiéubl

Habi

Lép dwdida

Hinh A.4 — Tham nhép cla ciac bwéc séng khac nhau qua da
Cac té bao sac té clia mé quan trong nhét 1a (xem Hinh A.5);
* héc t§;
o huyét sic té oxy va huyét sic té;

s nuwéc.
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Phé hép thy clia nuée, HbO2, Melanin

Intrared

N 1]

L L] _ l \N _
\ \ “‘~L f\/f\}
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2 ' - Melanin
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S
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Hinh A.5 — H4p thu ctia cac té bao séc td chinh clia da, thang loga, don vj bét ky

A.6 Hiéu img sinh hoc

A.6.1 Quy dinh chung

Buwdrc séng  (um)

Hiéu &ng sinh hoc clia birc xa quang phu thudc vao buéc séng, nhir mé ta trong Bang A.3.

Bang A.3 — Hiéu (rng sinh hoc clia birc xa quang lén mat va da

Bwéc s6ng Mit Da
Nm

100 - 280 uv-c Viém gidc mac Ban do
Viém két mac Ung thu da

280-315 Uv-8 Viém giac mac Ban do
Viém két mac Pan hdi (3o héa quang)
Buc thiy tinh thé Ung the da

315-400 UV-A Viém giac mac Ban do
Viém két mac Dan héi (a0 héa quang)
Buyc thiy tinh thé S&m mau da ngay lap tirc
Tén thwong véng mac do quang héa | Ung the da

400-700 Nhin thdy | Tén thwong véng mac do quang héa | Bong da
(nguy hiém anh sang xanh)
Bdng véng mac

700 -1 400 IR-A Buc thiy tinh thé Bodng da
Bdng vng mac

1400-3 000 IR-B Duc thly tinh thé Bong da

3000108 IR-C Bang giac mac Bong da
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A.6.2 Birc xa cwe tim

Hiéu (rng sinh hoc clia birc xa UV c6 thé chia thanh cép tinh (xay ra rt nhanh) va man tinh (xay ra do
phoi nhiém kéo dai va Iap lai trong thoi gian dai). Nhin chung, hiéu (rng cép tinh chi xay ra néu phoi
nhiém virot qua mirc ngudng ma sé luén thay ddi gitra nhirng ngwdi khac nhau.

Hiéu &¥ng mén tinh theong khdng ¢ ngwdng ma duwdi ngudng dé .ChL'.Ing & khong xay ra. Nhu vay, rli
ro xdy ra cac hiéu (rng nay khong thé gidm vé khéng. RUi ro ndy cé thé gidm bang cach gidm phoi nhiém,
viéc tuan thd gioi han phoi nhidm cling lam gidm cac rii ro tir viéc phoi nhidm véi cac ngudn birc xa
quang nhan tao & cac mire ma dwdi mirc d6 xa hdi da chap nhan cac phoi nhiém birc xa quang tw nhién.

a) Hiéu (rng sinh hoc trén da

Phoi nhi@m qué mirc trong thoi gian ngén véi blrc xa UV s& gay ban d6 - vét dd trén da, va sung téy.
Triéu chirng c6 thé dir ddi, va hiéu tng In nhét xay ra trong 8 h dén 24 h sau khi phoi nhim, gidm
xudng sau 3 dén 4 ngay voi hién twong khd va bong da. Sau d6 co thé ting sic té trén da (ram néng).
Phoi nhiém véi blre xa UV-A cling c6 thé gay ra thay ddi sic té trén da ngay Iap tiec nhwng chi thoang
qua.

Mét sé ngudri ¢o phan (ng khang binh thu’é'ng trén da véi phoi nhim blrc xa UV (nhay sang) do di
truyén, trao d8i chat hodc bat thudong khac, hodc do ubng hodc tiép xuc véi mét sé loai thube hodc hoa
chét nhét dinh.

Hiéu (rng dai han tiém 4n nghiém trong nhét cda blrc xa UV 12 gy ung thu da. Ung thu da khdng &c tinh
(NMSC) la céc ung thw biéu mé clia té bao gbc va ung thw biéu mé cla té bao vdy. Ching tuong dbi
phd bién & nhirng ngui da tréng, mic du rét it khi ti vong. U 4c tinh la nguyén nhan chinh gay tir vong
clia ung thw da, méc dir ty & méc bénh ndy nhd hon NMSC. C4 giai doan bdng cép tinh do phai nhiém
anh sang mit trdi va phoi nhiém ngh& nghiép va phoi nhiém khéng nghé nghiép man tinh déu c6 thé
gép phan vao rdi ro u 4c tinh.

Phoi nhiém man tinh v&i birc xa UV ciing c6 thé gay ra l3o héa da do quang. C6 bang chirng cho ring
phoi nhiém véi biec xa UV cb thé dnh hudng dén phan (ng mién dich.

b) Hiéu rng sinh hoc trén mét

Burc xa UV I8n mét duwgc hip thy bdi gidc mac va thly tinh thé. Gidc mac va két mac h&p thy manh cac
bwéc séng ngén hon 300 nm. UV-C bj hap thu trong cac I&p b& mét clia gidc mac va UV-B bj hdp thu
béi giac mac va thdy tinh thé. UV-A di xuyén qua gidc mac va bj hdp thy bdi thiy tinh thé.

Céc phan g ctia mét nguéi véi phoi nhiém qua mirc cp tinh clia bivc xa UV bao gdm viém giac mac
va viém két mac, ma thuwong dugc biét dén 1a mi tuyét va mi hd quang. Triéu chirng, tir sy kich thich
vira, nhay séng va chdy nweéc mat do dau nghiém trong, xuét hién trong vong 30 min dén mét ngay tly
thudc vao cwéng dd phoi nhiém va thedng mét di trong vai ngay.

Phoi nhiém man tinh véi ble xa UV-A va UV-B c6 thé gay ra duc thdy tinh thé do protein chuyén héa
trong thdy tinh thé clia mit. Lwgng blre xa UV rdt nhd (nhé hon 1 % UV-A) thuéng di xuyén qua dén
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vGng mac do hap thy bdi cac mé phia trwéc clia mét. Tuy nhién, cé mét sé nguei khdng c6 thily tinh thé
tw nhién do phau thudt dyc thay tinh thé, va trlr khi co thiy tinh th& nhan tao ciy ghép hap thu birc xa,
vong mac cé thé bj tdn thuong bdi UV (ngay ca & cac bude séng ngén 300 nm) di vao mét. Tén thuong
nay 1a do cac géc tw do sinh ra b&i quang hda tén cong vao cac cu triic cia té bao vong mac. Véng
mac thwong dugc bdo vé khéi thirong tdn cAp tinh bng cac phan g khoé chju khdng tw nguyén véi
anh sang nhin thdy, nhung UV khdng tao ra cac phan tng ndy: do @6 nhirng ngudi thiéu thly tinh thé
hép thy UV sé cé rdi ro cao trong viéc chju tén thong véng mac néu lam viéc véi cac ngudn UV.

Phoi nhiém UV man tinh |2 nguyén nhan chinh cho viéc phat trién cac réi loan giac mac va két mac vi
dy nhu bénh day sirng dang hat (tich tu cac hat mau vang/nau trong két mac va gidc mac), mong thit (sw
b 1én clia mé c6 thé lan ra toan bg gidc mac) va mdng m& mét (thwong ton mau vang clia két mac).

CHU THICH: HAu hét cac IPL d8u c6é bd loc chiin UV-A va UV-B/C.

A.6.3 Birc xa nhin thiy
a) Hiéu (¢ng sinh hoc trén da

Birc xa nhin thdy (4nh sang nhin thdy) tham nhap vao da va c6 thé 1am ting nhiét d6 cuc bd 4t dé gay
béng da. Co thé s& diéu chinh dé tang nhiét do tir tir bing cach ting Iy thdng mau (sé mang nhiét di)
va toat mé héi. Néu dd chiéu xa khong dd dé gay ra bdng da cip tinh (trong 10 s hodc it ho'n} thi nguoi
bi phoi nhiém sé duoc bdo vé biing céc phan (rng khé chiu tw nhién véi nhiét.

Déi véi cac khoang thei gian phoi nhiém dai, sy cing thing do phai chiu nhiét (nhiét 86 co thé ting 1én)
la hiéu teng bét loi chinh. CAn xét dén nhiét d6 mai treang va khéi lvgng cong viéc.

b) Hiéu &ng sinh hoc trén mét

Do mét c6 tac dung thu thap va tap trung blrc xa nhin thdy nén véng mac ¢ rii ro cao hon so véi da.
Léa mét vé&i ngudn sang chdi cé thé gay hdng vong mac. Néu thwong tdn ndm trén hé thi giac, vi du néu
nhin tryc dién vao IPL, c6 thé xay ra khuyét tat thi giac nghiém trong. Bién phdp béo vé tw nhién bao
gdm cac phan (rng khé chiu véi &nh sang chéi: phan xa chdp mét dién ra trong khodng 0,25 s, déng ti
thu nhd lai va c6 thé gidm chiéu xa dén véng mac véi hé sb khoang 30 1n. Tuy nhién, chdp sang phat
ra b IPL c6 thoi gian phat xa nhd dén mirc phan xa chép mét thwong mudn. Do dé phan (ng béo vé
ty nhién vé&i chép sang dau tién cla chudi dugc phét ra bdi IPL thwdng khong cb hiéu qua. Phan (mg
khé chiu khac cé thé co hiéu qua khi dAu quay di khéng chh y. Tuy nhién, phan (ng khé chju nay cin co
thoi gian 1au hon 0,25 s @ trd nén hidu qua.

Nhiét do véng mac ting c& tir 10 °C dén 20 °C c6 thé din dén hu hai khdng thé phuc hdi nhu véi birc
xa UV (méc du & cac budc song nhin thay, sw khé chju vdi anh sang chéi cé thé déng vai trd nhw mot
co ché bao vé). Higu rng nay hau hét dwgc théng bao & cac budc song khoang tir 435 nm dén 440 nm,
va ddi khi né duwoc goi 1a “nguy hiém anh sang xanh”. Phei nhiém man tinh véi cac mire anh sang nhin
thdy xung quanh cao c6 thé Ia nguyén nhan clia hw hai quang héa cho cac té bao véng mac, lam gidm
kha nang nhin mau va kha nang nhin ban dém.
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A64 IR-A

a) Hiéu (rng sinh hoc trém da

IR-A tham nhap vao da vai milimét, do d6 vao dén I&p ha bi. N6 cé thé sinh ra cac hidu (rng nhiét twong
twr v&i bire xa nhin théy.

b) Hiéu ng sinh hoc trén mét

Tuong tw véi birg xa nhin thdy, IR-A cling dugc tap trung bdi gidc mac va thiy tinh thé va truyén cho
véng mac. O d6 IR-A cé thé gay ra loai hr hai do nhiét giéng nhur bl xa nhin thdy cé thé gy ra. Tuy
nhién, véng mac khéng phat hién ra IR-A va do d6 khéng bdo vé béng cac phan &g khé chiu t nhién.
Viing phé tir 380 nm dén 1 400 nm (nhin thiy va IR-A) dai khi dwoc goi 1a “viing nguy hiém véng mac’.

Phoi nhiém man tinh véi IR-A cling c6 thé gay ra dyc thdy tinh thé.

IR-A khdng co céc photon di manh dé c6 thé c6 rii ro hu hai do quang hoa.
A.6.5 IR-B

a) Hiéu (rng sinh hoc trén da

IR-B tham nhép vao mé it hon 1 mm. N6 c6 thé gy ra céc hiéu (rng vé nhiét trong tw vai birc xa nhin
thdy va IR-A.

b) Hiéu trng sinh hoc trén mét

& cac buérc séng xung quanh 1 400 nm, dich Idng 1a chit h&p thy rit manh, va cic budc séng dai hon
sé bj suy gidm béi dich I6ng, do d6 véng mac dugc bdo vé. Sy néng tén clia dich 1dng va déng tr co thé
lam tang nhiét 46 clia cac mo lién k&, bao gdm ca thlly tinh thé, ma khéng & mach mau va do d6 khdng
thé khéng ché duoc nhiét dd nay. Didu nay, cng vai sy hip thy tryc tiép ctia IR-B béi thily tinh thé gay
ra dyc thiy tinh thé ma 12 mét bénh ngh& nghiép quan trong d6i véi mat sé nhom ngudi, chll yéu 1a
nhirng ngudi thi thiy tinh va ngudi san xuét chudi xich.

Nhr véi cac budre séng nhin thdy, IR-A va IR-B, cing thing va khé chiju do nhiét phai dwoc xem xét.

A.6.6 IR-C
a) Hiéu (rng sinh hoc trén da

IR-C chi tham nhap vao I&p trén cling clia cac té bao da chét (I6p sirng). Blrc xa quang manh ma cé kha
ndng pha hdy I&p sirng va lam hdng cac mé ndm bén dwdi, 1a nguy hiém cip tinh nghiém trong nhét
trong viing IR-C. Cor ché gay hw hai nay chu yéu [a nhiét.

b) Hiéu (eng sinh hoc trén mét

IR-C bj hép thy béi gidc mac, va vi thé nguy hiém chinh Ia bdng gidc mac. Nhiét 43 trong cac cAu tric
lien ké clia mét co thé téng do dan nhiét, nhung mat nhiét (bay hoi hodc chép mét) va tang nhiét (do
nhiét 46 co thé) sé& anh hwdng dén qua trinh nay.

CHU THICH: IPL khéng phét ra IR-C.
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Phu lyc B
(tham khao)

Bao vé mat nguoi

Théng thuéng, kinh mét an toan duge quy dinh va khuyén cdo b&i ngueéi bén thiét bj IPL. Nguei str
dung cén tuan thi cdc khuyén cao ndy. Kinh mét khdng duoc 4n dinh riéng cho bao vé chéng phoi nhiém
V@i cac phat xa IPL, ké ca kinh ram, kinh han va kinh an toan laser, khdng dwec st dung béi khach hang
hodc nhan vién. Phé hép thu cla céc kinh mét nay khdng twong thich véi céc phat xa IPL va trong khi
n6 ¢6 thé nghi Ia an toan nhung hoan toan khang phai véy.

Dudi day la cac yéu cdu, chi co ¥ nghia tham khdo cho ngudi str dung, ma ngurdi ban kinh mét bao vé
" IPL can dap tng:

kha néng bdo vé chéng cac nguy hiém tai noi lam viéc cu thé;

céc khéng ché va canh bao khan c4p cin nhin thay rd rang qua kinh méat bdo vé;

1

can vira khit va thodi mai mdt cach théa dang khi st dung;

cAn it han ché thj luc va chuyén ddng ciia mét nhét;

cn bén va co thé 1am sach;

khéng dugc han ché cac chirc nang cla thiét b bao vé ca nhan can thiét khac.

Néu nguroi sir dung cin cac kinh ¢6 hiéu chinh thj e dwec chi dinh thi kinh mat an toan khang duoc
lam gidm hiéu chinh ndy. N6 cé thé dugc deo ra ngoai cac kinh chi dinh hodc cé thé co céi kep kinh chi
dinh.

Khach hang va ngudi st dung cé thé yéu ciu céc loai kinh mét bao vé khac nhau. Kinh mét bao vé d6i
v&i khach hang cé thé chan sang.

C6 thé cb cac tlly chon sau:

— chon kinh mét chi suy gidm trong dai budc song nguy hiém va dd truyén cao ngodi viing phd nguy
hiém:;

- kinh mét cé loc cha ddng.
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Phu luc C
(tham khao)

Cong nghé IPL, phan loai

TCVN 13079 (IEC 62471) xac dinh cac nhém i ro khac nhau dbi véi cac ngudn sang khac véi ngudn
sang laser (xem Bang C.1), va cac nhém ri ro ndy ciing 4p dung cho IPL.

Bang C.1 ~ Phén loai cdc nhém rdi ro (TCVN 13079 (IEC 62471))

Nhém loai trir Nhém rii ro 1 Nhém riiro 2 Nhém rii ro 3
Md tanhémriiro | An toan trong cac | RUi ro thAp — khong | Rdi ro trung binh — | Rii ro cao = ca thé
didu kiéen dy doan | g4y ra nguy hiém do | khng gay ra nguy | gy ra nguy hiém

duoc mot cach hop | nhikng gidi han bdi | hiém do phdn (ng | tham chi dbi véi
Iy cac phan (ng binh [ khé chju v&i céc | nhirng phoi nhiém
thuong 1&n  phoi | ngudn  sang  rét | ngdn va thoang qua
nhiém manh ho3c do kho
chiju v&i nhiét

Céc nhém rti ro dwgc xac dinh lién quan dén an toan quang sinh hoc clia béng dén va hé théng béng

dén trong noi dung clia tiéu chuln tham chiéu nay. Ly do phia sau viéc phan loai nhém rli ro la phei

nhiém khéng chd y clia céng nhan. IPL thudng duwroc phan loai vao nhém ri ro 3 vi chung phat ra cic
chép sang manh, gay ra rlii ro cao khac & cac khodng cach ngén ddi véi mét khdng co bao vé. Khi khdng
tiép xtic, IPL thuwong khéng c6 hai cho da. Nhung & khodng cach gan cho dén khi tiép xuc, IPL sinh ra
cac hiéu irng manh trén da.

Lién quan dén ca hai, nguy hiém cho mét clia nhan vién hodc khach hang va tén thuong trén da cé thé co
khi st dung IPL khéng ding, thiét bj IPL durc thiét ké cho (ng dung y té phai phi hop véi IEC 60601-2-57.
Tiéu chudn d6 yéu ciu thiét bj phai c6 mot s déc treng an todn nhét dinh, vi dy nhu

1

I

dirng khén cép,

khéng ché bing chia khéa,

bd chi thi blrc xa quang,

dy phong/san sang,

cac yéu cau vé cung cép thong tin.

ty ddng dirng khi phoi nhiém qua mire, va

Nguoi st dung nén lam quen véi cac dic treng an toan cla thiét b IPL.
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PhulucD
(tham khao)

Bién hiéu canh bao

Céc bién hiéu canh bao tai cac 16i vao khu wire cb khéng ché anh sdng xung cwéng dé cao (IPL) co thé
bao gém ky hiéu canh bdo ISO 7010-W027 (2011-05) (xem Hinh D.1) va théng tin bé sung v& loai thiét
bj IPL dang st dung va thiét bj bao vé ca nhan, néu cn.

Bién hiéu canh bao c6 thé chira cac cdnh bao vi dy “khéng phéan sy midn vao®, “gé clra va chd” hodc
twong tw, khi thich hep.

Céc bién hiéu canh béo sé& hiéu qué hon néu chiing chi duwoc hién thi khi thiét bj IPL dugc ndi véi ngudn
dién dang st dung.

T4t ca cénh béo cin dwoc dat ngang tAm mét d& dé nhin nhét. Vi dy vé ky hiéu canh bao duoc thé hién
dwoi day, xem Hinh D.1.

Trong .mét sb trrdmg hop, co thé hiku ich khi bd sung cdnh bao dwgc chiéu sang. Néu duwoc st dung,
can lép hodc bd sung vao ky hiéu canh bao khuyén cdo & trén. Cénh bdo duoc chiéu séng cé thé & dang
béng dén ndm bén ngoai tirng 16i vao khu virc c6 khdng ché. Béng dén ndy chi nén ¢o dién khi IPL dang
st dung.

M@t cach khéc, c6 thé st dung bong dén dé chiéu sang bién hiéu trong m& véi dong chir vi du nhw "khu
vige c6 khéng ché IPL” véi diéu kién dong chir nay khéng nhin thay duorc khi tat bong dén.

| I

- -

i !

Hinh D.1 — Ky hiéu canh bao sir dung véi thiét bj IPL
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Phu luc E
(tham khao)

E.1 Quy tic noi bd
Duéi day 1a cac hudng din don gidn cho ngudi st dung dé str dung khi dy thao cac quy tacndi bd.

- Céc quy tic ndi bd cAn phan anh thyc té 1am viéc an toan va lién quan dén quan ly an toan theo ngay
ctia thiét bj IPL.

- Quy téc ndi bd cin cu thé cho tirng hé théng IPL va cho tirng ché d6 (ng dung. Can dua ra xem xét
trong quy tac ndi bd ddi véi hé théng laser va IPL 13p @3t cung nhau.

- Céc quy tic ndi bd cAn dwoc stra dbi khi cac didu kién thay ddi.

~ Muc dich cla cac quy téc ndi bd nham dam bdo ring tat ca nhitng ngurdri lao dong dang lam viéc trong
méi triedrng an todn va tht ca cac khach hang dwoc diéu tri mét cach an toan.

~ Tét ca cac nhan vién lién quan dén viéc st dung thiét bj IPL cin lam quen vé&i toan bd néi dung cla
quy téc ndi bo. Cin cong khai va dugc ghi lai viéc hai long clia ho.

— Céc quy tic ndi bd cin co san mot cach dé dang cho nhan vién trong khu virc diéu tri.
~ Céc quy téc ndi bd cAn ¢& cap dén cac ndi dung sau:

* ban ding ky clia ngudi sir dung duwoc Uy quyén;

* bé tri dé gilr va cAp phat an toan chia khéa ctia IPL;

* vling va céc gidi han xac djnh clia khu w,rc. c6 khéng ché;

+ ban chét clia cac nguy hiém cho nhan vién va khach hang;

* cac yéu cau vé huan luyén ddi voi nhimg nguwoi hs tro hodc st dung IPL;

* cdc quy trinh va trach nhiém cta ngudi st dung IPL;

* xac dinh cac kiém tra an toan va hudng din an toan treée khi st dyng;

« thiét bj bao vé ca nhan, dic biét 1 kinh mét bdo vé;

* sy kién bét loi va céc quy trinh sy cé thiét bj va cac ban ghi.

E.2 Bjnh dang mau

Vi du dwéi gay dugc dé xuat lam dinh dang mau, ma khong phai cac quy tic mé hinh. Céc quy tc ni
bé cén thich hop vé&i loai hé théng IPL cu thé, ¢ng dung dur kién, cc i ro két hop va cac treong hop
cuc bo. :
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Ly y: Néi dung duwore dua vao déu ngodc kép dugre hidu 1a gitr chd cho tén cy thé, ban sao clia nhan, v.v.

Cic quy tic ndi bé dé sir dung an toan thiét bi IPL (méu)

Céc quy téc ndi bd d& sl dung hé thong IPL "kiéu, model" trong “phong kham”.

Birc xa IPL c6 thé gay tdn thuong cho da va mét khi phoi nhiém tryc tiép. IPL dugc si dung mét cach
an toan néu tuan thi cac quy tac sau.

An dinh va truy ¢dp ving cé khéng ché

1) “Phéng” trong dé st dung IPL dwoc &n dinh |13 khu virc c6 khdng ché va hé thong IPL chi dugc sk

duyng trong khu virc nay. Canh bdo nhw dwéi ddy dugc gan vao "céc clra ra vao™.
“Bén sao clia canh bao”

2)'Nhan nhv dwéi day deoc gén véi hé théng IPL chira rang viéc s dung hé thdng nay phai theo cac
quy téc ndi bd.

Thiét bj chi dugc siv dyng bdi ngudi sir dung dugc Gy quyén theo cac quy tic cyc bd da dwgc chép
thuan. Moi cau hdi can dwgc chuyén dén nguai chiu trach nhiém.

Ngurdi chiu trach nhiém: “tén, sé dién thoai”

Ding ky ngwdi sir dung dwere Uy quyén

IPL chi duoc st dung béi ngudi sir dung duge Gy quyén.
“Danh sé4ch tén ngudri sir dung dwec Gy quyén”

Hé so hudn luyén

Duéi day [a ké hoach huan luyén bét bude, a) huén luyén trude khi tré thanh ngudi st dung dwec dy
quy2n, b) cap nhat huén luyén lién tuc.

a) “Ké hoach huén luyén, nguwdi huén luyén, dia diém, thoi gian”

b) “Ké hoach cap nhat huén luyén, ngudi huan luyén, dia diém, thai gian”

Hd so thire hién huén luyén:

“tén, cac hudn luyén nhan dwoc, thoi gian”

Trach nhiém ctia nguwei stv dung dwge Gy quyén

Danh muc cac nguy hiém tiém &n va céc bién phap bdo vé (danh gia nguy hiém):

“nguy hiém", “bién phap bao v&"

Kinh mét bao vé

Kinh méat bao vé nhw quy dinh dwdi day phai duoc deo bdi “ngudi” khi IPL & ché dd sén sang.

“Kiéu va model kinh mét bdo v&”, “minh hoa kinh mét bdo vé”, “noi cét git"
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Kinh mét bao vé phai dugc cung cip cho khach hang va khach hang phai deo ching khi IPL & ché d6
san sang.

"Kiéu va model kinh mét bao vé diing cho bénh nhan/khach hang”
CANH BAQ: Khdng bao gi¢ duge dat IPL 1&n mi mét clia khach hang trir khi c6 che chén trong mét.
Quy tic bd sung dé 1am viéc an toan

" Khéng dugc thyc hién cac quy trinh khac trong khu vire c6 khéng ché trong khi hé théng IPL dang st
dyng.

Khéng duwoc c6 qua mot hé thdng IPL dwec bat ngudn trong qua trinh didu trj cho khach hang.
Hé théng IPL phai dugc tit ngudn trrére khi bét ddu st dung thiét bj birc xa quang khéc.

Khi hé théng IPL dang van hanh, sé lvgng ngudi trong phong phai gitr & mirc téi thidu, tire 1a khéng qua
s ngudi can thiét @& thre hién nhiém wu.

Hé théng IPL khéng duge phép phat ra cac chép sang trir khi n6 da duwoc dat tiép xdc véi myc tiéu didu
tri dy kién.

LUU Y: Khéng hwéng truc tiép chiim tia theo hwéng tly tién — chi hudng vé phia mé cAn didu tri.
Nguwdi st dung phai cn than dé tranh sy phan xa cla chiim tia tiv cac thiét bj gin véi tuyén chim tia.

Nguwdi st dung khéng duwoc dé IPL khong dwoc gidm sat trie khi IPL da duoc dat trong tinh trang an toan
(trc 1a cAt ngudn va chia khéa an toan).

Dam bao cac quy trinh didu trj an toan

Ngudi sir dung phai tuan thi giao thire sau:

~ bénh sir clia khach hang;

- "kiém tra cac chéng chi dinh clia khach hang”;
- “hop ddng va déng thuan ctia khach hang”;

~ “xét nghiém dj (rng clia khach hang, néu can”;
~ “danh gid y té, néu ap dung duwoc’;

~ "hop ddng véi khach hang’;

— “ké hoach didu trj dwoc thda thuan™

- “Iwu gitr hd so”;

- “danh gia két qua”;

— ‘qudn ly c4c hiéu (rng bat lgi".
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Céc quy trinh tai nan bit lgi

Néu xay ra phoi nhiém mét va thj lic cé nghi ng& bi suy giam thi cin thuc hién kiém tra mét trong vong
24 h. Phai lién hé v&i nguwdi chju tréch nhiém cang sém cang tét.

Ngwi chiu trach nhiém
“ngurdr chiu trach nhiém”
Sé dién thoai (van phong): “sé”
Sé dién thoai (nha riéng): “sé”
Bién hiéu canh bao
Bién hiéu duwoc gén tai “ting 16i vao” khu vire ¢o khéng ché:
1) Bién hiéu néu;
PHAI BEO BAO VE MAT

2) Néu str dung bién hiéu dugc chiéu sang thi cin cé dong ch ma chi nhin théy khi bién hiéu dugc
chiéu sang:

LUU Y - IPL DANG SU DUNG
Khi hé théng IPL dang sir dung thi bién hiéu cin dwoc gén & “tirng 16i vao” khu virc ¢ khéng ché:
3) Bién hiéu c6 chira ky hiéu 4nh sang cudng dd cao va dong chir sau:
KHU ViFC CO KHONG CHE
Anh sang xung cwéng dd cao
hoac

CONTROLLED AREA
Intense puised light
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Thw muc tai liéu tham khao

[1] IEC 60601-2-57, Medical electrical equipment — Part 2-57: Particular requirements for the basic safely
and essential performance of non-laser light source equipment intended for therapeutic, diagnostic,
monitoring and cosmetic/aesthetic use (Thiét bj dién y té - Phan 2-57: Yéu céu riéng vé an toan va tinh
nang thiét yéu cda thiét bj ngudn séng khéng laser duorc thiét ké cho muc dich trf liéu, chdn doén, theo
déi va thdm my)
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