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t i ª u   c h u È n   q u è c   g I a  TCVN 7303-2-19 : 2006 

XuÊt b¶n lÇn 1 

ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ −−−− 
PhÇn 2-19: Yªu cÇu riªng vÒ an toµn cña lång Êp trÎ s¬ sinh  

Medical electrical equipment −  

Part 2-19: Particular requirements for safety of baby incubators 

Môc 1 −−−− Yªu cÇu chung 

1   Ph¹m vi ¸p dông vµ môc ®Ých 

¸p dông ®iÒu nµy cña TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu 

chung vÒ an toµn, Söa ®æi 1:1991, Söa ®æi 2:1995, sau ®©y gäi lµ Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

1.1   Ph¹m vi ¸p dông  

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy quy ®Þnh yªu cÇu an toµn ®èi víi lång Êp trÎ s¬ sinh, sau ®©y gäi lµ lång Êp, 

nh− ®· ®Þnh nghÜa ë ®iÒu 2.1.101 cña tiªu chuÈn nµy. 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ¸p dông cho lång Êp di ®éng sö dông ®Ó di chuyÓn trÎ s¬ sinh (xem  

IEC 60601-2-20). 

1.2   Môc ®Ých 

Bæ sung: 

Tiªu chuÈn riªng nµy thiÕt lËp yªu cÇu ®èi víi lång Êp ®Ó gi¶m thiÓu nguy hiÓm cho bÖnh nh©n vµ 

ng−êi sö dông, vµ quy ®Þnh c¸c phÐp thö ®Ó cã thÓ kiÓm tra sù phï hîp víi yªu cÇu. 

1.3   Tiªu chuÈn riªng 

Bæ sung néi dung míi sau: 

Cïng víi söa ®æi nµy vµo tiªu chuÈn riªng cña lång Êp trÎ s¬ sinh c¸c tµi liÖu sau ®· ®−îc sö dông 

®Ó xem  xÐt: 

TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988)  ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn. 

Söa ®æi 1 : 1991 

Söa ®æi 2 : 1995 
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C¸c yªu cÇu cña tiªu chuÈn riªng nµy −u tiªn ®Ò cËp ®Õn tiªu chuÈn trªn ®©y vµ c¸c söa ®æi cña 

nã, sau ®©y gäi chung lµ Tiªu chuÈn chung. 

1.5   Tiªu chuÈn kÕt hîp 

Bæ sung néi dung míi sau: 

¸p dông c¸c tiªu chuÈn kÕt hîp sau: 

IEC 60601-1-1:1992  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety –  

1. Collateral Standard: Safety requirements for medical electrical systems (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 1. Tiªu chuÈn kÕt hîp: Yªu cÇu an toµn ®èi víi hÖ thèng ®iÖn  

y tÕ). 

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

2. Collateral Standard: Electromagnetic contatibility – Requirements and tests (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – 

PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 2. Tiªu chuÈn kÕt hîp: T−¬ng thÝch ®iÖn tõ – Yªu cÇu vµ 

phÐp thö). 

IEC 60601-1-3:1994  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety –  

3. Collateral Standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X ray equipment 

(ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu cÇu chung vÒ an toµn – 3. Tiªu chuÈn kÕt hîp: Yªu cÇu chung vÒ 

b¶o vÖ bøc x¹ trong thiÕt bÞ chÈn ®o¸n tia X). 

IEC 60601-1-4:1996 Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety –  

4. Collateral Standard: Programmable electrical medical systems (ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ – PhÇn 1: Yªu 

cÇu chung vÒ an toµn – 4. Tiªu chuÈn kÕt hîp: LËp tr×nh hÖ thèng ®iÖn y tÕ). 

2   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

2.1.5   Bé phËn øng dông (applied part) 

¸p dông ®Þnh nghÜa cña TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) (xem Söa ®æi 2). 

§Þnh nghÜa bæ sung: 

2.1.101   Lång Êp (incubator) 

ThiÕt bÞ cã khoang ®Æt trÎ, ®−îc trang bÞ c¸c ph−¬ng tiÖn ®Ó kiÓm so¸t m«i tr−êng trÎ s¬ sinh b»ng 

kh«ng khÝ ®· ®−îc sÊy Êm trong khoang ®Æt trÎ. 

2.1.102   Khoang ®Æt trÎ s¬ sinh (baby compartment) 

PhÇn lång cã kiÓm so¸t m«i tr−êng ®Ó ®Æt trÎ s¬ sinh vµ cã phÇn trong suèt cho phÐp quan s¸t trÎ. 
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2.1.103   Lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ (air controlled incubator) 

Lång Êp trong ®ã nhiÖt ®é kh«ng khÝ ®−îc kiÓm so¸t tù ®éng b»ng bé c¶m biÕn nhiÖt ®é kh«ng khÝ 

gÇn víi gi¸ trÞ do ng−êi sö dông cµi ®Æt. 

2.1.104   Lång Êp trÎ s¬ sinh cã bé kiÓm so¸t (baby controlled incubator) 

Lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ vµ cã thªm kh¶ n¨ng kiÓm so¸t tù ®éng nhiÖt ®é kh«ng khÝ 

trong lång Êp ®Ó duy tr× nhiÖt ®é ®o b»ng bé c¶m biÕn nhiÖt ®é trªn da, gÇn víi gi¸ trÞ do ng−êi sö 

dông cµi ®Æt. 

2.9   ThiÕt bÞ kiÓm so¸t vµ khèng chÕ (controls and limiting devices) 

§Þnh nghÜa bæ sung: 

2.9.101   C¶m biÕn nhiÖt ®é da (skin temperature sensor) 

ThiÕt bÞ c¶m biÕn dïng ®Ó ®o nhiÖt ®é trªn da cña trÎ. 

2.9.102   NhiÖt ®é da (skin temperature) 

NhiÖt ®é cña da trÎ s¬ sinh t¹i ®iÓm ®Æt c¶m biÕn nhiÖt ®é da. 

2.9.103   NhiÖt ®é trung b×nh (average temperature) 

Gi¸ trÞ trung b×nh cña nhiÖt ®é ®o ®−îc t¹i c¸c kho¶ng ®Òu ®Æn ë bÊt kú ®iÓm x¸c ®Þnh nµo trong 

khoang trÎ s¬ sinh ®¹t ®−îc trong tr¹ng th¸i nhiÖt ®é æn ®Þnh. 

2.9.104   NhiÖt ®é kiÓm so¸t (control temperature) 

NhiÖt ®é ®−îc chän ë bé kiÓm so¸t nhiÖt ®é. 

2.9.105   NhiÖt ®é lång Êp (incubator temperature) 

NhiÖt ®é kh«ng khÝ ë ®iÓm c¸ch t©m cña bÒ mÆt ®Öm 10 cm vÒ phÝa trªn trong khoang trÎ s¬ sinh 

(xem H×nh 102, ®iÓm A). 

2.9.106   NhiÖt ®é trung b×nh cña lång Êp (average incubator temperature) 

Gi¸ trÞ trung b×nh cña nhiÖt ®é lång Êp ®o ®−îc t¹i c¸c kho¶ng ®Òu ®Æn ®¹t ®−îc trong tr¹ng th¸i 

nhiÖt ®é æn ®Þnh (xem H×nh 101). 

2.10   VËn hµnh thiÕt bÞ (operation of equipment) 

§Þnh nghÜa bæ sung: 

2.10.101   Tr¹ng th¸i nhiÖt ®é æn ®Þnh (steady temperature condition) 

Tr¹ng th¸i ®¹t tíi khi sù thay ®æi nhiÖt ®é lång Êp kh«ng lín h¬n 1 oC trong kho¶ng thêi gian 1 h 

(xem H×nh 101). 
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3   Yªu cÇu chung 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

3.6*   Bæ sung: 

Cã thÓ ¸p dông ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n nh− ng¾n m¹ch vµ hë m¹ch c¸c linh kiÖn hoÆc cuén d©y, mµ: 

– dÉn ®Õn ®¸nh löa, hoÆc 

– t¨ng n¨ng l−îng cña tia löa ®iÖn, hoÆc 

– t¨ng nhiÖt ®é. 

Bæ sung ®iÒu míi: 

3.101   §èi víi thiÕt bÞ cã kÕt hîp c¸c nguån nhiÖt kh¸c nhau, vÝ dô lång Êp võa cã lß s−ëi bøc x¹, 

võa cã ®Öm Êm, v.v... th× c¸c yªu cÇu vÒ an toµn trong c¸c tiªu chuÈn riªng cña c¸c nguån nhiÖt 

kh¸c nhau nµy còng ph¶i ®¸p øng, kh«ng ®−îc thay ®æi nguån nhiÖt bæ sung do nhµ chÕ t¹o ®· 

quy ®Þnh theo chi tiÕt nªu trong h−íng dÉn sö dông. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö cña ®iÒu 42 vµ 56.6 cña c¸c tiªu chuÈn liªn quan. 

4   Yªu cÇu chung ®èi víi thö nghiÖm 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

4.5   NhiÖt ®é xung quanh, ®é Èm vµ ¸p suÊt khÝ quyÓn  

Thay thÕ: 

a)*  NÕu trong tiªu chuÈn riªng nµy kh«ng cã quy ®Þnh nµo kh¸c, tÊt c¶ c¸c phÐp thö ph¶i ®−îc 

tiÕn hµnh ë nhiÖt ®é xung quanh trong kho¶ng tõ 21 oC ®Õn 26 oC. 

4.6  C¸c ®iÒu kiÖn kh¸c 

Bæ sung kho¶n: 

aa)  NÕu kh«ng cã quy ®Þnh nµo kh¸c, nhiÖt ®é khèng chÕ ph¶i lµ 34 oC ± 1 oC vµ ph¶i th−êng 

xuyªn cao h¬n nhiÖt ®é m«i tr−êng xung quanh Ýt nhÊt 3 oC. 

5   Ph©n lo¹i 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

6   NhËn biÕt, ghi nhZn vµ tµi liÖu 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 
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6.1   Ghi nhZn phÝa ngoµi thiÕt bÞ hoÆc bé phËn cña thiÕt bÞ 

6.1.101*  Mét lång Êp kh«ng cã bé phËn ph©n tÝch oxy l¾p liÒn mµ cã ph−¬ng tiÖn ®Ó kiÓm so¸t 

oxy ph¶i ®−îc ghi nh·n ë vÞ trÝ dÔ thÊy víi dßng ch÷ ”CÇn sö dông bé kiÓm tra oxy khi «xy ®· ®−îc 

kiÓm so¸t”. 

6.1.102   NÕu cã bé phËn s−ëi Êm cã thÓ tiÕp cËn ®−îc mµ kh«ng dïng dông cô th× ph¶i cã chó 

thÝch hoÆc ghi nh·n ë gÇn bé phËn s−ëi Êm víi lêi c¶nh b¸o nhiÖt ®é bÒ mÆt cao. 

6.3   Bæ sung: 

b)*  Bé khèng chÕ nhiÖt ph¶i ®−îc ghi nh·n râ rµng c¸c chÕ ®é ®Æt nhiÖt ®é ë trªn hoÆc gÇn kÒ bé 

khèng chÕ. Nh·n ph¶i cã c¸c v¹ch chia kh«ng lín h¬n 0,5 oC ®èi víi lång Êp cã bé kiÓm so¸t 

kh«ng khÝ vµ kh«ng lín h¬n 0,25 oC ®èi víi lång Êp cã bé kiÓm so¸t trÎ s¬ sinh. 

Ghi nh·n gi¸ trÞ tèi ®a vµ tèi thiÓu cña bé khèng chÕ vµ bé hiÓn thÞ ph¶i sao cho kh«ng thÓ g©y 

nhÇm lÉn gi÷a vÞ trÝ khèng chÕ vµ/hoÆc gi¸ trÞ hiÓn thÞ.  

6.7   Bæ sung: 

a)   Lång Êp ph¶i ®−îc trang bÞ ¸nh s¸ng mµu vµng khi ¸p dông theo ®iÒu 54.101. 

6.8   Tµi liÖu kÌm theo 

6.8.2   H−íng dÉn sö dông 

Bæ sung: 

aa)   H−íng dÉn sö dông ph¶i cã thªm: 

– Quy tr×nh b¶o tr× vµ tÇn xuÊt kiÓm tra sù phï hîp víi quy ®Þnh kü thuËt cña s¶n phÈm. 

*1   C«ng bè r»ng lång Êp chØ do ng−êi ®−îc ®µo t¹o sö dông d−íi sù h−íng dÉn cña c¸n bé  

 tÕ cã tr×nh ®é hiÓu biÕt vÒ nh÷ng rñi ro th−êng gÆp vµ biÕt râ lîi Ých cña viÖc sö dông  

lång Êp. 

*2  C¶nh b¸o r»ng ¸nh n¾ng mÆt trêi trùc tiÕp hoÆc nguån bøc x¹ nhiÖt kh¸c cã thÓ dÉn ®Õn 

t¨ng nhiÖt ®é lång Êp tíi møc ®é nguy hiÓm. 

*3  C«ng bè r»ng sö dông oxy t¨ng nguy c¬ ch¸y vµ kh«ng ®−îc ®Æt thiÕt bÞ phô trî t¹o tia 

löa ®iÖn trong lång Êp. 

*4  C¶nh b¸o r»ng mét l−îng nhá chÊt dÔ ch¸y, nh− ete hoÆc cån, sãt l¹i trong lång Êp cã 

thÓ g©y ra ch¸y khi kÕt hîp víi oxy. 

*5  Quy ®Þnh kü thuËt vÒ thêi gian lµm Êm cña lång Êp ®−îc ®o nh− quy ®Þnh ë ®iÒu 50.108. 
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*6  KhuyÕn c¸o vÒ vÞ trÝ vµ ph−¬ng ph¸p sö dông c¶m biÕn nhiÖt ®é cña da, kÓ c¶ c¶nh b¸o 

chèng sö dông, vÝ dô nh− cÊm ®Æt c¶m biÕn nhiÖt ®é trong trùc trµng. 

*7  Th«ng tin vÒ kho¶ng nhiÖt ®é khèng chÕ vµ ®é Èm t−¬ng ®èi cña lång Êp. NÕu lång Êp 

kh«ng cã ph−¬ng tiÖn ®Ó kiÓm so¸t ®é Èm th× ph¶i ®−îc th«ng b¸o trong h−íng dÉn  

sö dông. 

*8  Ph−¬ng ph¸p thiÕt lËp ®iÒu kiÖn chÊp nhËn ®−îc theo ®iÒu 44.7. 

*9  NÕu cã thÓ th× c«ng bè khèi l−îng cho phÐp tèi ®a cña thiÕt bÞ bæ sung cã thÓ ®−îc ®Æt 

trong ng¨n kÐo nèi víi lång Êp. 

10 Nhµ chÕ t¹o ph¶i cung cÊp chi tiÕt vÒ mäi kÕt nèi ®· quy ®Þnh cña thiÕt bÞ (xem ®iÒu 3.101). 

11  Nhµ chÕ t¹o ph¶i c«ng bè møc C02 tèi ®a ®o ®−¬c trong ®iÒu kiÖn cña ®iÒu 105.1. 

– §èi víi thiÕt bÞ kiÓu B, nÕu kh«ng thÓ ®Æt trÎ c¸ch ly víi ®Êt th× ph¶i cã c¶nh b¸o: HÕt søc 

cÈn thËn ®Ó ®¶m b¶o thiÕt bÞ bæ sung nèi víi trÎ ®Òu an toµn vÒ ®iÖn. 

– Khi cã thÓ, cÇn th«ng tin vÒ c¸ch kiÓm tra tÝn hiÖu b¸o ®éng b»ng ©m thanh hoÆc h×nh ¶nh. 

– C¶nh b¸o viÖc qu¶n lý oxy cã thÓ t¨ng møc ån cho trÎ trong lång Êp. 

– Gi¶i thÝch viÖc vËn hµnh thiÕt bÞ oxy cung cÊp cho lång Êp hoÆc quy ®Þnh ë tµi liÖu kÌm theo. 

– C«ng bè r»ng m¸y ph©n tÝch oxy ph¶i ®−îc sö dông khi cung cÊp oxy cho trÎ. 

7   C«ng suÊt ®Çu vµo 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 2 – §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

10   §iÒu kiÖn m«i tr−êng 

10.2.1   M«i tr−êng  

Thay thÕ: 

a)   NhiÖt ®é m«i tr−êng xung quanh trong kho¶ng tõ 20 oC ®Õn 30 oC. 

Bæ sung: 

aa)   Tèc ®é kh«ng khÝ xung quanh kh«ng nhá h¬n 0,3 m/s. 

11   BiÖn ph¸p ®Æc biÖt ®èi víi ®é an toµn  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 



TCVN 7303-2-19 : 2006 

 11 

Môc 3 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®iÖn giËt 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 13 ®Õn 19 cña Tiªu chuÈn chung. 

20   §é bÒn ®iÖn  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

20.2   Yªu cÇu ®èi víi thiÕt bÞ cã bé phËn øng dông 

B-b  

Söa ®æi: 

§iÒu nµy kh«ng ¸p dông cho lång Êp. 

20.3   Gi¸ trÞ ®iÖn ¸p thö 

Bæ sung: 

§iÖn ¸p chuÈn cña c¸ch ®iÖn B-d tèi thiÓu ph¶i lµ 250 V. 

§iÖn ¸p thö cña c¸ch ®iÖn B-e tèi thiÓu ph¶i lµ 1 500 V. 

Môc 4 – B¶o vÖ chèng nguy hiÓm vÒ c¬ 

21   §é bÒn c¬ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

21.6*  Bæ sung vµo kho¶n b) ®o¹n sau: 

Theo phÐp thö nªu trªn, lång Êp ph¶i phï hîp ®Ó sö dông b×nh th−êng tiÕp theo. §é nguyªn vÑn 

vÒ c¬ vµ kÕt cÊu cña lång Êp ph¶i ®−îc x¸c nhËn; vÝ dô c¸c chèt vµ cöa ph¶i cßn ë tr¹ng th¸i ®ãng 

vµ c¸c trang bÞ phô thuéc kh¸c cã s½n hoÆc ®−îc nhµ chÕ t¹o cung cÊp ph¶i cßn ë tr¹ng th¸i an 

toµn. 

Bæ sung ®iÒu: 

21.101*  TrÎ ®−îc ®Æt an toµn trong khoang trÎ s¬ sinh nhê c¸c tÊm ch¾n nh− tÊm ng¨n hoÆc 

v¸ch bªn. TÊm ch¾n ®−îc thiÕt kÕ cho phÐp më hoÆc th¸o ra ®−îc ®Ó tiÕp cËn víi trÎ, nh− n¾p, 

cöa…, nh−ng l¹i kÝn kh«ng thÓ tù më ra trong ®iÒu kiÖn thö quy ®Þnh d−íi ®©y. TÊm ch¾n ph¶i lµ 

lo¹i ®ãng vµ cã chèt an toµn nh− dù ®Þnh. T×nh tr¹ng nguyªn vÑn vÒ c¬ cña lång Êp ph¶i ®−îc duy 

tr× trong c¸c ®iÒu kiÖn thö tiÕp theo. 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch xem xÐt vµ b»ng phÐp thö 1: 

PhÐp thö 1: 

T¸c ®éng mét lùc n»m ngang vµo t©m cña cöa tiÕp cËn ë tr¹ng th¸i ®−îc coi lµ láng lÎo nhÊt nh− 

khi ®ang vËn hµnh, kh«ng sö dông bÊt kú dông cô nµo. Lùc ®−îc t¨ng ®Òu tõ 0 tíi 20 N trong 

kho¶ng tõ 5 s ®Õn 10 s vµ gi÷ ë møc tèi ®a trong 5 s. 

Bæ sung: 

21.102  Gi¸ ®ì vµ kÖ ®Æt phô kiÖn ph¶i phï hîp vµ ®ñ bÒn cho môc ®Ých sö dông cña chóng. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ phÐp thö sau: 

T¸c ®éng mét lùc t¨ng dÇn theo ph−¬ng th¼ng ®øng qua t©m cña gi¸ ®ì vµ kÖ, vÝ dô mét ®Æt phô 

kiÖn ë vÞ trÝ nh« ra mang t¶i theo khuyÕn c¸o cña nhµ chÕ t¹o. Lùc ®−îc t¨ng tõ 0 trong kho¶ng tõ 

5 s ®Õn 10 s, tíi khi b»ng ba lÇn t¶i khuyÕn c¸o vµ ®−îc duy tr× kho¶ng thêi gian 1 phót. Kh«ng cã 

bÊt cø dÊu hiÖu h− háng nµo trªn c¸c h¹ng môc qua thö nghiÖm. 

22   Bé phËn chuyÓn ®éng 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

22.2   Söa ®æi: 

b)   Yªu cÇu nµy kh«ng ¸p dông ®èi víi qu¹t l−u th«ng kh«ng khÝ nÕu chØ cã thÓ tiÕp cËn khi kh«ng 

®Æt trÎ trong lång Êp vµ c¸c bé phËn thiÕt bÞ t−¬ng øng ®−îc th¸o ra ®Ó lµm s¹ch. 

23   C¸c bÒ mÆt, gãc vµ c¹nh 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

24   §é æn ®Þnh trong sö dông b×nh th−êng 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

24.1   Thay thÕ: 

Lång Êp ph¶i gi÷ ®−îc æn ®Þnh khi bÞ nghiªng ®i mét gãc 5o so víi sö dông b×nh th−êng vµ 10o so víi 

lóc di chuyÓn. 

24.3   Thay thÕ: 

b) ThiÕt bÞ ®−îc ®Æt ë bÊt cø vÞ trÝ nµo ®Ó sö dông b×nh th−êng trªn mÆt ph¼ng nghiªng ë gãc 

0,09 radian (5o) so víi mÆt ph¼ng n»m ngang. NÕu cã b¸nh xe, chóng ph¶i ®−îc t¹m thêi ®Æt 
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ë vÞ trÝ kho¸. Cöa, ng¨n kÐo vµ nh÷ng bé phËn t−¬ng tù ph¶i ®−îc ®Æt ë vÞ trÝ bÊt lîi nhÊt trong 

sö dông b×nh th−êng. Khay ®Öm ®−îc kÐo nh« ra phÝa ngoµi vá. 

PhÐp thö ®−îc lÆp l¹i ë gãc 0,18 radian (10o) trong tr−êng hîp ®ã khay ®Öm kh«ng bÞ kÐo ra 

ngoµi vá. Cöa, ng¨n kÐo vµ bé phËn t−¬ng tù ®−îc ®Æt ë vÞ trÝ bÊt lîi nhÊt. 

24.102   Lùc vÒ mét phÝa ®Ó lµm cho lång Êp bÞ lËt ng−îc ph¶i lín h¬n 100 N. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

Víi c¸c b¸nh xe cña lång Êp bÞ khãa vµ khi c¸c bé phËn vµ phô kiÖn cã cÊu h×nh bÊt lîi nhÊt, t¸c 

dông mét lùc ngang vµ sö dông lùc kÕ ®Ó ®o. §iÓm t¸c dông lùc lµ vÞ trÝ cao nhÊt cña th©n thiÕt bÞ. 

Lång Êp ph¶i kh«ng bÞ lËt ng−îc khi lùc lµ 100 N hoÆc nhá h¬n. 

24.103   NÕu khay ®Öm cã thÓ bÞ tr«i ra ngoµi vá, chóng ph¶i m¾c l¹i ®Ó ®¶m b¶o r»ng khay ®−îc 

g¾n chÆt vµo lång Êp ®−îc ®ì vµ kh«ng bÞ nghiªng ®i do träng l−îng cña trÎ. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

§Æt lùc Ên t¨ng tõ tõ vµo gi÷a mÐp bªn ngoµi cña khay ®Öm ë vÞ trÝ nh« ra hoµn toµn. Lùc ®−îc 

t¨ng kho¶ng 5 s ®Õn 10 s cho tíi khi ®¹t tíi 100 N vµ duy tr× trong kho¶ng 1 phót. Khay kh«ng bÞ 

nghiªng lín h¬n 5o so víi trôc ngang cña lång Êp vµ sÏ kh«ng nhËn thÊy bÊt cø h− háng nµo ë c¸c 

kÕt cÊu ®ì. 

24.104*  NÕu thiÕt bÞ ®−îc l¾p ®Æt trªn b¸nh xe, nhµ chÕ t¹o ph¶I trang bÞ ph−¬ng tiÖn ®Ó thiÕt bÞ 

kh«ng bÞ tr«i trªn ®é dèc Ýt nhÊt lµ 10o so víi mÆt ph¼ng ngang. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ phÐp thö sau: 

§Æt thiÕt bÞ cã b¸nh xe ë tr¹ng th¸i kho¸ vµ víi tÊt c¶ phô kiÖn kÌm theo, trªn mét mÆt ph¼ng 

nghiªng 10o so víi trôc n»m ngang. KÕt qu¶ lµ thiÕt bÞ ph¶i ë vÞ trÝ æn ®Þnh. 

¸p dông c¸c ®iÒu 25, 27 vµ 28 cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 5 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ 

bøc x¹ kh«ng mong muèn hoÆc qu¸ møc 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 29 ®Õn 36 cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

36   T−¬ng thÝch ®iÖn tõ 

36.202   Sù miÔn nhiÔm  (xem IEC 60601-1-2) 

36.202.2.1   Yªu cÇu 
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Kho¶n a) Thay thÕ néi dung cña ®iÒu nµy nh− sau: 

§èi víi tr−êng ®iÖn tõ tÇn sè radio bøc x¹, thiÕt bÞ vµ/hoÆc hÖ thèng ph¶i: 

– liªn tôc hoµn thiÖn chøc n¨ng nh− nhµ chÕ t¹o ®· quy ®Þnh t¹i møc ®Õn 3 V/m ®èi víi d¶i tÇn sè 

tõ 26 MHz ®Õn 1 GHz. 

– liªn tôc hoµn thiÖn chøc n¨ng nh− nhµ chÕ t¹o ®· quy ®Þnh hoÆc sù cè kh«ng g©y ra nguy c¬ 

mÊt an toµn t¹i møc nhá h¬n hoÆc b»ng 10 V/m ®èi víi d¶i tÇn sè tõ 26 MHz ®Õn 1 GHz. 

Môc 6 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ ®¸nh löa  

vµo hçn hîp khÝ g©y mª dÔ ch¸y 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 37 ®Õn 41 cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 7 – B¶o vÖ chèng nguy c¬ qu¸ nhiÖt  

vµ c¸c nguy c¬ mÊt an toµn kh¸c 

42   Qu¸ nhiÖt 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

42.1   Söa ®æi: 

Trong B¶ng 10a, xãa trong cét 1:”Bé phËn thiÕt bÞ khi sö dông b×nh th−êng cã thÓ tiÕp xóc t¹m thêi 

víi ng−êi bÖnh”. Xo¸ trong cét 2: “50” (oC). 

42.3   Kho¶n 1, thay thÕ: 

1)   NhiÖt ®é trªn c¸c bÒ mÆt dù ®Þnh tiÕp xóc víi trÎ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 40 oC. NhiÖt ®é cña 

bÒ mÆt kh¸c cã thÓ tiÕp cËn víi trÎ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 40 oC ®èi víi bÒ mÆt kim lo¹i vµ 43 oC 

®èi víi vËt liÖu kh¸c. Yªu cÇu nµy ¸p dông trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n 

bao gåm: 

– háng bé l−u th«ng kh«ng khÝ, 

– háng bé ®iÒu nhiÖt, 

– kh«ng nèi c¶m biÕn nhiÖt ®é da. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

NhiÖt ®é tèi ®a trªn c¸c bÒ mÆt dù ®Þnh tiÕp xóc víi trÎ vµ bÒ mÆt cã thÓ tiÕp cËn víi trÎ ph¶i ®−îc 

®o theo ®iÒu 42.4 cña Tiªu chuÈn chung vµ bao gåm ®iÒu kiÖn thö nh− ®· m« t¶ ë phÐp thö phï 

hîp cña 101.1 vµ 56.6aa) cña tiªu chuÈn riªng nµy. 
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43*  Phßng ch¸y 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 

43.101*  §Ó lo¹i bá rñi ro ch¸y oxy g©y ra do linh kiÖn ®iÖn cã thÓ lµ nguån ®¸nh löa trong khoang 

kÝn cña thiÕt bÞ cã chøa hÖ thèng oxy, Ýt nhÊt ph¶i ¸p dông mét trong nh÷ng yªu cÇu sau: 

−  Linh kiÖn ®iÖn ph¶i ®−îc c¸ch ly khái c¸c khoang cã thÓ tÝch luü oxy b»ng v¸ch ng¨n phï hîp 

víi yªu cÇu cña ®iÒu 43.102. 

−  Khoang chøa linh kiÖn ®iÖn ph¶i ®−îc th«ng giã theo yªu cÇu cña ®iÒu 43.103. 

−  Linh kiÖn ®iÖn trong tr−êng hîp sö dông b×nh th−êng hoÆc ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n, cã thÓ lµ nguån 

g©y ®¸nh löa ph¶i phï hîp víi yªu cÇu cña ®iÒu 43.104. 

43.102   TÊt c¶ c¸c v¸ch ng¨n theo yªu cÇu cña ®iÒu 43.101 ph¶i ®−îc bÞt kÝn ë tÊt c¶ c¸c chç tiÕp 

xóc t¹i tÊt c¶ c¸c lç dÉn c¸p hoÆc cho môc ®Ých kh¸c. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng sù xem xÐt kü vµ nÕu cã thÓ th× tiÕn hµnh thö nghiÖm phï hîp víi 

m« t¶ ë ®iÒu 40.5 trong Tiªu chuÈn chung ®èi víi vá cã khe hÑp th«ng giã. 

43.103*  Yªu cÇu th«ng giã theo ®iÒu 43.101 lµ nång ®é oxy trong khoang chøa linh kiÖn ®iÖn 

kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 4 % thÓ tÝch m«i tr−êng xung quanh. NÕu yªu cÇu nµy ®−îc ®¸p øng b»ng 

c¸ch th«ng giã c−ìng bøc th× ph¶i trang bÞ b¸o ®éng khi x¶y ra sù cè. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

Nång ®é oxy ph¶i ®−îc ®o trong ®iÒu kiÖn sau vµ trong tr−êng hîp nång ®é oxy cao nhÊt cã thÓ 

xuÊt hiÖn. 

 −  Tr¹ng th¸i ®¬n lçi cã thÓ bao gåm rß rØ oxy. 

 −  Lùa chän cµi ®Æt bé kiÓm so¸t kh«ng phï hîp nhÊt. 

 −  §é lÖch ®iÖn ¸p nguån ± 10%. 

PhÐp ®o ph¶i ®−îc lÆp l¹i sau 4 giê mµ trong thêi gian ®ã ngõng cÊp ®iÖn vµ cßn duy tr× cÊp khÝ.     

Tèc ®é chuyÓn ®æi kh«ng khÝ trong phßng thö ph¶i lµ ë gi÷a 3 vµ 10 thÓ tÝch mçi giê. 

43.104*  M¹ch ®iÖn cã thÓ t¹o ra tia löa hoÆc lµm cho nhiÖt ®é bÒ mÆt t¨ng vµ ®iÒu ®ã cã thÓ lµ 

nguån ®¸nh löa kh¸c ph¶i ®−îc thiÕt kÕ ®Ó kh«ng xuÊt hiÖn ®¸nh löa. Ýt nhÊt, c¶ hai yªu cÇu sau 

ph¶i ®−îc tho¶ m·n trong tr¹ng th¸i b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n: 

−  ViÖc t¹o ra gi¸ trÞ hiÖu dông (r.m.s) cña ®iÖn ¸p kh«ng t¶i vµ gi¸ trÞ hiÖu dông cña dßng ng¾n 

m¹ch ph¶i kh«ng v−ît qu¸ 10 VA. 

−   NhiÖt ®é bÒ mÆt linh kiÖn kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 300 oC. 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

§iÖn ¸p vµ dßng ®iÖn ph¶i ®o ®−îc hoÆc tÝnh ®−îc vµ nhiÖt ®é bÒ mÆt ph¶i ®o ®−îc trong ®iÒu kiÖn 

b×nh th−êng vµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n. 

44   Qu¸ l−u l−îng, trµn, ®æ, rß rØ, Èm −ít, ngÊm chÊt láng, lµm s¹ch, tiÖt trïng, tÈy 
röa vµ tÝnh t−¬ng thÝch 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

44.2   Qu¸ l−u l−îng 

Söa ®æi: 

ë dßng 2 sau “sö dông” bæ sung “bao gåm sù chuyÓn ®æi gi÷a c¸c giai ®o¹n sö dông”. 

44.3   §æ 

Thay thÕ: 

* Lång Êp ph¶i cã kÕt cÊu ®Ó kh«ng lµm −ít c¸c bé phËn, nÕu bÞ −ít cã thÓ g©y ra rñi ro an toµn. 

§æ nh− thÕ ®−îc coi lµ ®iÒu kiÖn sù cè ®¬n. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

ThiÕt bÞ ®−îc ®Æt nh− ë tr¹ng th¸i sö dông b×nh th−êng cã vßm kÝnh che ë vÞ trÝ b×nh th−êng; 200 ml 

n−íc ®−îc rãt tõ tõ vµo ®iÓm tuú ý trªn ®Ønh bÒ mÆt thiÕt bÞ. Sau phÐp thö nµy thiÕt bÞ ph¶i phï hîp 

víi yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

44.4   Rß rØ 

Bæ sung: 

* Lång Êp ph¶i cã cÊu tróc sao cho chÊt láng ®äng ë mÆt trong cña khoang trÎ s¬ sinh, kÓ c¶ khay 

®ùng trÎ, kh«ng lµm gi¶m ®é an toµn cña lång Êp. 

Rß rØ 200 ml ®−îc coi lµ ®iÒu kiÖn b×nh th−êng. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

Phun mét l−îng n−íc lªn toµn bé bÒ mÆt bªn trong cña khoang trÎ s¬ sinh sao cho ®äng thµnh 

giät vµ ch¶y xuèng thµnh lång. Thªm vµo ®ã, 200 ml n−íc ®−îc ®æ tõ tõ lªn khay ®ùng trÎ. Sau 

phÐp thö nµy thiÕt bÞ ph¶i tho¶ m·n toµn bé yªu cÇu cña tiªu chuÈn nµy. 

44.7   Lµm s¹ch, tiÖt trïng vµ tÈy röa 

Bæ sung: 

*  NÕu cã trang bÞ m¸y gi÷ ®é Èm kh«ng khÝ th× nã ph¶i ®−îc thiÕt kÕ ®Ó cho phÐp ¸p dông quy 

tr×nh khö trïng vi sinh gi÷a c¸c lÇn sö dông. 
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45   B×nh chÞu ¸p lùc vµ c¸c bé phËn chÞu ¸p lùc 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung. 

46   Lçi do con ng−êi 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn:  

§iÒu bæ sung: 

46.101*  TÊt c¶ c¸c c¶m biÕn nhiÖt ®é (bao gåm c¶ c¶m biÕn nhiÖt ®é da) ph¶i ®−îc ghi nh·n râ 

rµng víi chøc n¨ng dù ®Þnh. Kh«ng cho phÐp nèi c¶m biÕn víi bÊt kú æ c¾m ®iÖn kh«ng t−¬ng øng 

trong thiÕt bÞ. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt kü. 

46.102*   Khi lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t vËn hµnh nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ th× ph¶i cã 

chØ dÉn râ rµng vÒ ph−¬ng thøc vËn hµnh khi sö dông. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch xem xÐt. 

46.103   NÕu bé khèng chÕ nhiÖt cã nóm xoay trßn th× viÖc ph¶i bè trÝ sao cho khi quay theo chiÒu 

kim ®ång hå t¹o ra sù t¨ng vÒ nhiÖt ®é. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch xem xÐt. 

49   Gi¸n ®o¹n nguån cung cÊp 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

49.2   Thay thÕ: 

ThiÕt bÞ ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao cho viÖc ng¾t råi ®ãng l¹i nguån cÊp ®iÖn kh«ng lµm thay ®æi nhiÖt 

®é kiÓm so¸t hoÆc gi¸ trÞ ®Æt tr−íc kh¸c. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch t¾t råi ®ãng l¹i nguån cÊp ®iÖn vµ kiÓm tra thiÕt bÞ. 

Môc 8 −−−− §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh 

vµ b¶o vÖ chèng c«ng suÊt ®Çu ra nguy hiÓm 

50   §é chÝnh x¸c cña d÷ liÖu vËn hµnh  

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 
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50.101*  ë tr¹ng th¸i nhiÖt ®é æn ®Þnh, nhiÖt ®é trong lång Êp kh«ng ®−îc v−ît qu¸ nhiÖt ®é trung 

b×nh cña lång 0,5 oC. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp ®o t¹i nhiÖt ®é khèng chÕ 32 oC vµ 36 oC qua qu·ng thêi 

gian Ýt nhÊt lµ 1 h. 

50.102*  §èi víi lång Êp lµm viÖc nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ vµ nhiÖt ®é khèng chÕ 

®−îc cµi ®Æt ë trong kho¶ng nhiÖt ®é nµo ®ã, nhiÖt ®é trung b×nh ë mçi ®iÓm A, B, C, D vµ E nh− 

®· quy ®Þnh ë phÇn h−íng dÉn thö ph¶i kh«ng chªnh lÖch lín h¬n 0,8 oC so víi nhiÖt ®é trung b×nh 

cña lång Êp khi sö dông b×nh th−êng. ë bÊt cø vÞ trÝ nµo cña ®Öm nhiÖt ®é trung b×nh kh«ng ®−îc 

chªnh lÖch lín h¬n 1 oC. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

C¸c c¶m biÕn nhiÖt ®é ®· qua hiÖu chuÈn ®−îc ®Æt ë n¨m ®iÓm trªn mét mÆt ph¼ng song song vµ 

c¸ch bÒ mÆt ®Öm 10 cm vÒ phÝa trªn. §iÓm A lµ ®iÓm cao h¬n t©m tÊm ®Öm 10 cm (xem H×nh 102, 

®iÓm A). C¸c ®iÓm kh¸c lµ t©m cña bèn khu vùc h×nh thµnh do c¸c ®−êng th¼ng ph©n chia c¶ 

chiÒu réng vµ chiÒu dµi thµnh hai phÇn (xem H×nh 102, ®iÓm B tíi E). NhiÖt ®é trung binh cña mét 

trong n¨m ®iÓm nµy ®−îc ®o ë nhiÖt ®é khèng chÕ trong kho¶ng tõ 32 oC ®Õn 36 oC. 

Sù kh¸c biÖt gi÷a n¨m gi¸ trÞ ®o ®−îc vµ nhiÖt ®é trung b×nh cña lång Êp ®o ®−îc sÏ ®−îc so s¸nh 

nh− ®· quy ®Þnh. PhÐp thö ®−îc thùc hiÖn víi khay ®Öm lång Êp n»m ngang vµ t¹i hai gãc nghiªng 

lín nhÊt cña nã. 

50.103*  Lång Êp cã bé kiÓm so¸t trÎ s¬ sinh ph¶i l¾p c¶m biÕn nhiÖt ®é da vµ nhiÖt ®é ®o ®−îc 

b»ng c¶m biÕn sÏ ®−îc hiÓn thÞ liªn tôc vµ cã thÓ nh×n râ. Thªm vµo ®ã, nÕu cã hiÓn thÞ bÊt cø 

th«ng sè nµo kh¸c th× yªu cÇu ph¶i sö dông c«ng t¾c ho¹t ®éng nhÊt thêi. Kho¶ng nhiÖt ®é hiÓn thÞ 

tèi thiÓu lµ tõ 33 oC ®Õn 38 oC. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch xem xÐt. 

50.104*  §é chÝnh x¸c cña c¶m biÕn nhiÖt ®é da ph¶i n»m trong kho¶ng ± 3 oC. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

C¶m biÕn nhiÖt ®é da sÏ ®−îc ng©m trong bån n−íc cã kh¶ n¨ng khèng chÕ ®−îc nhiÖt ®é n−íc 

sao cho ®é dao ®éng nhá h¬n ± 0,1 oC xung quanh gi¸ trÞ ®−îc khèng chÕ. NhiÖt ®é bån n−íc ë 

møc danh ®Þnh 36 oC. NhiÖt kÕ chuÈn ®−îc ®Æt s¸t kÒ víi c¶m biÕn nhiÖt ®é da. NhiÖt ®é da ®· 

hiÓn thÞ ph¶i kh«ng kh¸c biÖt lín h¬n  0,3 oC víi nhiÖt ®é cña bÓ n−íc ®· ®o víi dung sai kh«ng 

lín h¬n 0,05 oC. 

50.105*  Víi lång Êp lµm viÖc ë ph−¬ng thøc lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t víi h−íng ®Öm n»m ngang, 

nhiÖt ®é ®o b»ng c¶m biÕn nhiÖt ®é da ph¶i kh«ng chªnh lÖch lín h¬n 0,7 oC so víi nhiÖt ®é khèng 

chÕ trong ®iÒu kiÖn nhiÖt ®é æn ®Þnh. 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

C¶m biÕn nhiÖt ®é da ®−îc treo tù do c¸ch t©m bÒ mÆt ®Öm 10 cm vÒ phÝa trªn. NhiÖt ®é da ®−îc 

®o ë nhiÖt ®é khèng chÕ 36 oC. 

NÕu cã thÓ chøng minh r»ng ph−¬ng ph¸p thö thay thÕ lµ phï hîp h¬n ®èi víi thö nghiÖm nµy, nhµ 

chÕ t¹o cã thÓ ®Ò xuÊt ph−¬ng ph¸p ®Ó kiÓm tra c¸c yªu cÇu hoµn thiÖn. 

50.106*  ChØ thÞ nhiÖt ®é trong lång Êp ph¶i do ph−¬ng tiÖn cung cÊp ®éc lËp cña thiÕt bÞ ®−îc sö 

dông ®Ó khèng chÕ nhiÖt ®é lång Êp. Nã hoµn toµn dïng ®Ó chØ thÞ nhiÖt ®é lång Êp vµ ®−îc ®Æt ë 

chç dÔ ®äc kh«ng cÇn më lång Êp, thËm chÝ khi lµm viÖc ë ®é Èm tèi ®a. 

Kh«ng sö dông nhiÖt kÕ thuû ng©n vá thuû tinh. 

Sè ®äc cña thiÕt bÞ ®o nhiÖt ®é trung b×nh ph¶i kh«ng chªnh lÖch lín h¬n 0,8 oC so víi nhiÖt ®é 

trung b×nh cña lång Êp ®−îc ®o b»ng nhiÖt kÕ chuÈn, nhá h¬n sai sè cña nhiÖt kÕ chuÈn. NhiÖt kÕ 

chuÈn ph¶i cã ®é chÝnh x¸c trong kho¶ng ± 0,05 oC. NhiÖt kÕ chuÈn ph¶i cã d¶i ®o Ýt nhÊt tõ 20 oC 

®Õn 40 oC. NÕu phÇn tö nh¹y c¶m víi nhiÖt ®é cña thiÕt bÞ ®Æt ë bÊt cø ®iÓm nµo trong ®ã nhiÖt ®é 

kh«ng khÝ kh¸c víi nhiÖt ®é trong lång Êp, th× thiÕt bÞ cã thÓ ®−îc hiÖu chuÈn ®Æc biÖt b»ng ph−¬ng 

ph¸p c©n b»ng ®Ó ®¸p øng yªu cÇu ë trªn. Tuy nhiªn, trong tr−êng hîp ®ã chi tiÕt ®Çy ®ñ vÒ viÖc 

hiÖu chuÈn ®Æc biÖt ph¶i ®−îc quy ®Þnh ë tµi liÖu kÌm theo. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o ë nhiÖt ®é khèng chÕ 32 oC vµ 36 oC. 

50.107*  §èi víi lång Êp vËn hµnh nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ, nhiÖt ®é trung b×nh cña 

lång Êp ph¶i kh«ng chªnh lÖch lín h¬n ± 1,5 oC so víi nhiÖt ®é khèng chÕ. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch ®o nhiÖt ®é trung b×nh cña lång Êp ë nhiÖt ®é khèng chÕ  

36 oC vµ t¹i ®iÒu kiÖn nhiÖt ®é æn ®Þnh. 

50.108*  Thêi gian lµm Êm cña thiÕt bÞ ph¶i kh«ng chªnh lÖch lín h¬n 20 % so víi thêi gian lµm 

Êm ®· quy ®Þnh trong h−íng dÉn sö dông (xem 6.8.2aa)). 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

NhiÖt ®é khèng chÕ ®Ó kiÓm tra lµ 12 oC cao h¬n nhiÖt ®é m«i tr−êng xung quanh, ®iÖn ¸p cung 

cÊp b»ng ®iÖn ¸p ®Þnh møc, vµ vËn hµnh thiÕt bÞ nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ, lång Êp 

®−îc cÊp ®iÖn, b¾t ®Çu tõ tr¹ng th¸i l¹nh. §o thêi gian ®Ó nhiÖt ®é lång Êp t¨ng 11 oC (xem  

H×nh 101). KiÓm so¸t ®é Èm, nÕu phï hîp, sÏ ®−îc cµi ®Æt tíi gi¸ trÞ tèi ®a. N−íc trong bé phËn 

chøa n−íc ®Ó gi÷ ®é Èm kh«ng khÝ ph¶i duy tr× ë møc b×nh th−êng. NhiÖt ®é cña n−íc trong thïng 

chøa ë møc nhiÖt ®é m«i tr−êng xung quanh. 

50.109*  Sau khi ®iÒu chØnh nhiÖt ®é khèng chÕ nh− c¸ch thö sÏ m« t¶ ë thö nghiÖm sau, ®é lÖch 

nhiÖt ®é trong lång Êp kh«ng v−ît qu¸ 2 oC vµ tr¹ng th¸i nhiÖt ®é æn ®Þnh ®−îc l−u gi÷ trong  

15 phót. 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

Lång Êp ®−îc vËn hµnh nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ ë nhiÖt ®é 32 oC cho ®Õn khi ®¹t 

®Õn tr¹ng th¸i nhiÖt ®é æn ®Þnh. NhiÖt ®é ®−îc ®iÒu chØnh tíi nhiÖt ®é khèng chÕ 36 oC. Sù v−ît 

qu¸ nhiÖt ®é trong lång Êp vµ thêi gian ®¹t tíi tr¹ng th¸i nhiÖt ®é æn ®Þnh míi ®−îc ®o tõ thêi ®iÓm 

®Çu tiªn ®¹t 36 oC. 

NÕu tr¹ng th¸i nhiÖt ®é æn ®Þnh ®−îc thiÕt lËp kh«ng cã v−ît qu¸ nhiÖt ®é (kh«ng v−ît qu¸ 36 oC) 

th× thiÕt bÞ ®−îc xem lµ ®¸p øng víi c¸c yªu cÇu cña ®iÒu nµy. 

50.110*  Mäi gi¸ trÞ chØ thÞ ®é Èm t−¬ng ®èi ph¶i cã ®é chÝnh x¸c ± 10 % so víi gi¸ trÞ ®o thùc tÕ. 

Sù phï hîp ®−îc ®o b»ng phÐp ®o ®é Èm t−¬ng ®èi b»ng dông cô ®o ®é Èm ë t©m cña lång Êp. 

NhiÖt ®é khèng chÕ ®−îc cµi ®Æt ë gi¸ trÞ gi÷a 32 oC vµ 36 oC. 

50.111*  NÕu lång Êp cã bé ph©n tÝch oxy nh− mét thiÕt bÞ trän bé th× nã ph¶i phï hîp víi ISO 7767. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt kü. 

Bæ sung ®iÒu míi sau:  

50.112*  NÕu bé kiÓm so¸t «xy t¹o thµnh bé phËn trän bé cña lång Êp, th× ph¶i cã c¶m biÕn ®éc 

lËp ®Ó ®iÒu khiÓn vµ kiÓm so¸t O2. 

Ph¶i trang bÞ b¸o ®éng h×nh ¶nh hoÆc ©m thanh nÕu nång ®é «xy hiÓn thÞ sai lÖch víi møc kiÓm 

so¸t ®· cµi ®Æt lín h¬n ± 5 % thÓ tÝch O2. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

§Æt nång ®é «xy ë møc 35 % thÓ tÝch. Khi ®¹t ®−îc tr¹ng th¸i æn ®Þnh, nång ®é suy gi¶m nhanh 

®Õn nhá h¬n 29 % thÓ tÝch. KiÓm tra ®iÒu nµy b»ng kÝch ho¹t b¸o ®éng t¹i nång ®é «xy ®· hiÓn thÞ 

kh«ng nhá h¬n 30 % thÓ tÝch. 

Duy tr× nång ®é «xy  ë møc 35 % thÓ tÝch. Khi ®¹t ®−îc tr¹ng th¸i æn ®Þnh, t¨ng nhanh nång ®é lªn 

h¬n 41 % thÓ tÝch. KiÓm tra ®iÒu nµy b»ng c¸ch kÝch ho¹t b¸o ®éng nång ®é «xy ®Æt hiÓn thÞ kh«ng 

lín h¬n 40 % thÓ tÝch. 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 51 ®Õn 53 cña Tiªu chuÈn chung. 

Môc 10 – Yªu cÇu kÕt cÊu 

54   Yªu cÇu chung 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

Bæ sung: 
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54.101*   Kho¶ng nhiÖt ®é khèng chÕ 

§èi víi lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ, kho¶ng nhiÖt ®é khèng chÕ ph¶i tõ 30 oC ®Õn 37 oC, 

nÕu kh«ng do t¸c ®éng ®Æc biÖt cña ng−êi vËn hµnh cã thÓ v−ît qu¸ giíi h¹n nµy. Trong tr−êng 

hîp nµy nhiÖt ®é khèng chÕ cùc ®¹i kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 39 oC vµ kiÓu thøc vËn hµnh nµy ph¶i 

®−îc chØ thÞ b»ng ®Ìn c¶nh b¸o dÔ nhËn biÕt hoÆc kÕt hîp víi chØ thÞ kho¶ng nhiÖt ®é t−¬ng øng. 

Ph¶i cµi ®Æt nhiÖt ®é khèng chÕ tèi ®a kh«ng nhá h¬n 36 oC. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt. 

54.102*   §èi víi lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t kho¶ng nhiÖt ®é khèng chÕ ph¶i tõ 35 oC ®Õn 37,5 oC 

nÕu kh«ng do t¸c ®éng ®Æc biÖt cña ng−êi vËn hµnh cã thÓ v−ît qu¸ giíi h¹n nµy. Trong tr−êng 

hîp nµy kho¶ng nhiÖt ®é khèng chÕ tèi ®a ph¶i kh«ng v−ît qu¸ 39 oC vµ kiÓu thøc vËn hµnh nµy 

ph¶i ®−îc chØ thÞ b»ng ®Ìn c¶nh b¸o dÔ nhËn biÕt hoÆc kÕt hîp víi chØ thÞ kho¶ng nhiÖt ®é  

t−¬ng øng. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt. 

55   Vá vµ n¾p ®Ëy 

Bæ sung: 

55.3 Lång Êp ph¶i cã ph−¬ng tiÖn ®Ó trÎ ®−îc ®Æt vµo vµ mang ra mµ kh«ng cÇn ph¶i di chuyÓn 

toµn bé vßm kÝnh che hoÆc th¸o èng, d©y, d©y dÉn vµ c¸c bé phËn t−¬ng tù tõ trÎ. 

56   Linh kiÖn vµ l¾p r¸p tæng thÓ 

¸p dông ®iÒu nµy cña Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

56.6   NhiÖt ®é vµ dông cô kiÓm so¸t qu¸ t¶i 

Bæ sung kho¶n: 

aa)*  Lång Êp ph¶i ®−îc trang bÞ c¬ cÊu ®ãng c¾t nhiÖt vËn hµnh ®éc lËp víi bé ®iÒu nhiÖt. HÖ 

thèng s−ëi ®−îc bè trÝ ®Ó t¾t vµ ®−a ra c¶nh b¸o b»ng ©m thanh vµ h×nh ¶nh cho nhiÖt ®é lång Êp 

khi nhiÖt ®é lång Êp kh«ng v−ît qu¸ 38 oC. 

Lång Êp cã ph−¬ng tiÖn ®Ó n©ng nhiÖt ®é khèng chÕ lªn tíi 39 oC theo ®iÒu 54.101 cña tiªu chuÈn 

nµy  ph¶i ®−îc trang bÞ c¬ cÊu ®Ó thùc hiÖn chøc n¨ng ®ãng c¾t nhiÖt thø hai t¸c ®éng ë nhiÖt ®é 

lång Êp 40 oC. Trong tr−êng hîp nµy, c¬ cÊu ®ãng c¾t ë nhiÖt ®é 38 oC t¸c ®éng tù ®éng hoÆc do 

t¸c ®éng ®Æc biÖt cña ng−êi vËn hµnh. 

−  ®ãng c¾t nhiÖt ph¶i kh«ng tù ®ãng lÆp l¹i nh−ng cã thÓ ®ãng l¹i b»ng tay, hoÆc 
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−  tù ®ãng l¹i nhiÖt ®é lång Êp gi÷a 39 oC vµ 34 oC vµ c¶nh b¸o ho¹t ®éng liªn tôc cho tíi khi ®ãng 

l¹i b»ng tay. 

Sù phï hîp sÏ ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch xem xÐt vµ phÐp thö sau: 

§èi víi lång Êp cµi ®Æt ®Ó vËn hµnh nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ, bé phËn ®iÒu nhiÖt bÞ 

v« hiÖu ho¸ vµ lång Êp ®ang bËt. T¹i thêi ®iÓm ph¸t b¸o ®éng, nhiÖt ®é lång Êp kh«ng ®−îc v−ît 

qu¸ nhiÖt ®é ®· quy ®Þnh ë trªn vµ hÖ thèng s−ëi ph¶i ®−îc c¾t ®iÖn. Nguån cÊp ®iÖn cho hÖ thèng 

s−ëi ph¶i ®−îc c¾t cho tíi khi hoÆc: 

−   c¬ cÊu ®ãng c¾t nhiÖt ®−îc ®ãng l¹i b»ng tay, hoÆc 

−  nhiÖt ®é lång Êp xuèng d−íi 39 oC. 

bb)  Lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t ph¶i ®−îc trang bÞ c¬ cÊu ®ãng c¾t nhiÖt vËn hµnh ®éc lËp víi bé 

®iÒu nhiÖt. Nã ®−îc bè trÝ ®Ó t¾t hÖ thèng s−ëi vµ c¶nh b¸o b»ng ©m thanh vµ h×nh ¶nh khi nhiÖt 

®é lång Êp kh«ng v−ît qu¸ 40 oC. 

−   ®ãng c¾t nhiÖt ph¶i kh«ng tù ®ãng lÆp l¹i nh−ng cã thÓ ®ãng l¹i b»ng tay, hoÆc 

−   tù ®ãng l¹i nhiÖt ®é lång Êp gi÷a 39 oC vµ 34 oC vµ c¶nh b¸o ho¹t ®éng liªn tôc cho tíi khi 

®ãng l¹i b»ng tay. 

Sù phï hîp sÏ ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt kü vµ phÐp thö sau: 

§èi víi lång Êp cµi ®Æt ®Ó vËn hµnh nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ, bé phËn ®iÒu nhiÖt bÞ 

v« hiÖu ho¸ vµ c¶m biÕn nhiÖt ®é da ®−îc duy tr× t¸ch biÖt t¹i nhiÖt ®é thÊp h¬n nhiÖt ®é khèng 

chÕ. T¹i thêi ®iÓm ph¸t b¸o ®éng, nhiÖt ®é lång Êp kh«ng ®−îc v−ît qu¸ nhiÖt ®é ®· quy ®Þnh ë 

trªn vµ hÖ thèng s−ëi ph¶i ®−îc c¾t ®iÖn. Nguån cÊp ®iÖn cho hÖ thèng s−ëi ph¶i ®−îc c¾t cho tíi 

khi: 

−   c¬ cÊu ®ãng c¾t nhiÖt ®−îc ®ãng l¹i b»ng tay, hoÆc 

−  nhiÖt ®é lång Êp xuèng d−íi 39 oC. 

cc)   Trong ®iÒu kiÖn b×nh th−êng cña lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t khi nhiÖt ®é trÎ ®o ®−îc b»ng c¶m 

biÕn nhiÖt ®é da lµ thÊp d−íi nhiÖt ®é khèng chÕ, th× ph¶i ®¹t ®−îc ®iÒu kiÖn nhiÖt ®é æn ®Þnh mµ 

kh«ng cÇn vËn hµnh c¬ cÊu ®ãng c¾t nhiÖt. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch ®o nhiÖt ®é vµ kiÓm tra chøc n¨ng víi lång Êp cµi ®Æt ®Ó  vËn 

hµnh nh− lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t t¹i nhiÖt ®é khèng chÕ cùc ®¹i  vµ c¶m biÕn nhiÖt ®é da duy tr× 

t¸ch biÖt Ýt nhÊt 2 oC d−íi nhiÖt ®é khèng chÕ. 

dd)*  Sau khi ®¹t ®−îc tr¹ng th¸i nhiÖt æn ®Þnh cña lång Êp kiÓm so¸t kh«ng khÝ, mäi sai lÖch nhiÖt 

®é cña nhiÖt ®é kh«ng khÝ ®· hiÓn thÞ v−ît qu¸ ± 3 oC so víi nhiÖt ®é khèng chÕ th× ph¶i lµm cho 

b¸o ®éng ©m thanh vµ h×nh ¶nh ho¹t ®éng. ThiÕt bÞ nhiÖt ph¶i t¾t nÕu nhiÖt ®é kh«ng khÝ ®· hiÓn 

thÞ v−ît qu¸ nhiÖt ®é khèng chÕ lµ 3 oC. 
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Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt kü vµ theo hai phÐp thö sau: 

PhÐp thö 1 

§Æt nhiÖt ®é khèng chÕ t¹i 32 oC. Sau khi sù chªnh lÖch nhiÖt ®é hiÓn thÞ kh«ng lín h¬n ± 0,5 oC 

trong Ýt nhÊt lµ 10 phót, t¨ng nhiÖt ®é kh«ng khÝ ®· hiÓn thÞ. B¸o c¸o xem khi yªu cÇu ®−îc ®¸p 

øng th× b¸o ®éng ©m thanh vµ h×nh ¶nh cã ho¹t ®éng kh«ng vµ thiÕt bÞ nhiÖt cã t¾t kh«ng. 

PhÐp thö 2 

Nh− ®èi víi phÐp thö 1, nh−ng trong tr−êng hîp nµy nhiÖt ®é khèng chÕ ®−îc cµi ®Æt t¹i 35 oC. 

Sau khi sù chªnh lÖch nhiÖt ®é hiÓn thÞ kh«ng lín h¬n ± 0,5 oC trong Ýt nhÊt lµ 10 phót, gi¶m nhiÖt 

®é kh«ng khÝ ®· hiÓn thÞ. B¸o c¸o xem nÕu yªu cÇu ®−îc ®¸p øng th× b¸o ®éng ©m thanh vµ h×nh 

¶nh cã ho¹t ®éng kh«ng vµ thiÕt bÞ nhiÖt cã t¾t kh«ng. 

ee)*  Sau khi ®¹t ®−îc tr¹ng th¸i nhiÖt æn ®Þnh cña lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t, mäi sai lÖch nhiÖt ®é 

da ®· hiÓn thÞ v−ît qu¸ ± 1 oC so víi nhiÖt ®é khèng chÕ th× ph¶i lµm cho b¸o ®éng ©m thanh vµ 

h×nh ¶nh ho¹t ®éng. ThiÕt bÞ nhiÖt ph¶i t¾t nÕu nhiÖt ®é da ®· hiÓn thÞ v−ît qu¸ nhiÖt ®é khèng chÕ 

lµ 1 oC. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt kü vµ theo hai phÐp thö sau: 

PhÐp thö 1 

§Æt nhiÖt ®é khèng chÕ cña lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t t¹i 36 oC vµ nhóng c¶m biÕn nhiÖt ®é da 

trong chËu n−íc ®· duy tr× ë 36 oC ± 0,1 oC. Sau khi sù chªnh lÖch nhiÖt ®é hiÓn thÞ kh«ng lín h¬n 

± 0,5 oC trong Ýt nhÊt lµ 10 phót, t¨ng cµi ®Æt khèng chÕ nhiÖt ®é cña bÓ n−íc ®Õn 38 oC. B¸o c¸o 

xem khi yªu cÇu ®−îc ®¸p øng th× b¸o ®éng ©m thanh vµ h×nh ¶nh cã ho¹t ®éng kh«ng vµ thiÕt bÞ 

nhiÖt cã t¾t kh«ng. 

PhÐp thö 2 

 §Æt nhiÖt ®é khèng chÕ cña lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t t¹i 36 oC vµ nhóng c¶m biÕn nhiÖt ®é da 

trong chËu n−íc ®· duy tr× ë 36 oC ± 0,1 oC. Sau khi sù chªnh lÖch nhiÖt ®é hiÓn thÞ kh«ng lín h¬n 

± 0,5 oC trong Ýt nhÊt lµ 10 phót, gi¶m cµi ®Æt khèng chÕ nhiÖt ®é cña bÓ n−íc ®Õn 34 oC. B¸o c¸o 

xem nÕu yªu cÇu ®−îc ®¸p øng th× b¸o ®éng ©m thanh vµ h×nh ¶nh cã ho¹t ®éng kh«ng. 

¸p dông c¸c ®iÒu tõ 57 ®Õn 59 cña Tiªu chuÈn chung. 
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Môc bæ sung: 

Môc 11 – Yªu cÇu bæ sung 

101   C¶nh b¸o 

101.1   NÕu lång Êp ®−îc trang bÞ qu¹t l−u th«ng kh«ng khÝ, c¸c c¶nh b¸o b»ng ©m thanh vµ h×nh 

¶nh ph¶i ®−îc ph¸t ra vµ c¾t ®iÖn cho hÖ thèng s−ëi tr−íc khi x¶y ra rñi ro trong tr−êng hîp: 

−  qu¹t kh«ng quay, hoÆc 

−  ng¨n kh«ng cho kh«ng khÝ tho¸t ra tõ lång Êp, vµ 

−  ng¨n kh«ng cho kh«ng khÝ thæi vµo. 

Trong tr−êng hîp qu¹t háng, thiÕt bÞ ph¶i kh«ng ph¸t löa, m¶nh kim lo¹i, khÝ ®éc hoÆc khÝ ch¸y, vµ 

c¸c bé phËn cã thÓ tiÕp cËn tíi trÎ ph¶i kh«ng v−ît qu¸ nhiÖt ®é ®· quy ®Þnh ë ®iÒu 42.3 cña Tiªu 

chuÈn chung. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch vËn hµnh lång Êp nh− lång Êp cã bé kiÓm so¸t kh«ng khÝ cho 

tíi khi ®¹t ®−îc tr¹ng th¸i nhiÖt æn ®Þnh ë nhiÖt ®é khèng chÕ 34 oC. Nã ®−îc kiÓm tra ®Ó ®¸p øng 

yªu cÇu lÇn l−ît: 

−   qu¹t h− háng; 

−  lç tho¸t l−u th«ng kh«ng khÝ tõ vá khoang trÎ ®−îc bÞt kÝn bëi m¶nh v¶i. 

Khi cã nhiÒu lç ®Çu vµo kh«ng khÝ t¸ch biÖt hoÆc nÕu cã b¶o vÖ khái sù bÞt kÝn kh«ng cè ý th× phÇn 

thö thø hai kh«ng yªu cÇu; 

−  cã sù ng¨n chÆn kh«ng khÝ ®i vµo. 

101.2* Lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t ph¶i ®−îc trang bÞ hÖ thèng c¶nh b¸o b»ng ©m thanh vµ h×nh ¶nh 

t¸c ®éng trong tr−êng hîp c¶m biÕn nhiÖt ®é da: 

−   bÞ ®øt m¹ch, 

−   bÞ hë m¹ch, hoÆc 

−   bÞ ng¾n m¹ch. 

Nguån cÊp ®iÖn cho hÖ thèng s−ëi ph¶i ®−îc tù ®éng c¾t hoÆc lång Êp sÏ tù ®éng chuyÓn qua kiÓu 

thøc kiÓm so¸t kh«ng khÝ víi nhiÖt ®é khèng chÕ 36 oC ± 0,5 oC hoÆc ®−îc ng−êi sö dông cµi ®Æt 

nhiÖt ®é khèng chÕ. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch m« pháng tr¹ng th¸i lçi ®· quy ®Þnh vµ quan s¸t c¸c hËu qu¶. 
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C¶m biÕn do nhµ s¶n xuÊt khuyÕn c¸o ph¶i ®−îc nèi víi bé phËn khèng chÕ b»ng c¸ch Ên tõ tõ 

phÝch c¾m vµo æ ®iÖn t−¬ng øng ®Ó x¸c ®Þnh liÖu cã vÞ trÝ trung gian nµo ng¨n c¶n hÖ thèng c¶nh 

b¸o ho¹t ®éng. 

101.3   Ph¶i l¾p ®Æt hÖ thèng c¶nh b¸o b»ng ©m thanh vµ h×nh ¶nh trong tr−êng hîp lång Êp bÞ c¾t 

nguån cÊp ®iÖn. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng c¸ch c¾t nguån cÊp ®iÖn trong khi bËt lång Êp. 

Trong c¶ hai tr−êng hîp c¶nh b¸o ©m thanh vµ h×nh ¶nh khi mÊt nguån cÊp ®iÖn ph¶i ®−îc hoÆt 

®éng trong kho¶ng thêi gian tèi thiÓu lµ 10 phót. 

101.4   Cã thÓ chñ ®éng t¾t c¶nh b¸o ©m thanh vµ chØ duy tr× c¶nh b¸o b»ng h×nh ¶nh. 

C¸c c¶nh b¸o nh− vËy ph¶i ®−îc tù ®éng phôc håi l¹i chøc n¨ng b×nh th−êng trong kho¶ng thêi 

gian do nhµ chÕ t¹o quy ®Þnh. 

Thêi gian yªu cÇu ®Ó lµm Êm lång Êp tõ tr¹ng th¸i l¹nh lµ 30 phót. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng kiÓm tra chøc n¨ng vµ phÐp ®o thêi gian. 

101.5 Ph¶i cung cÊp ph−¬ng tiÖn cho ng−êi sö dông ®Ó kiÓm tra sù ho¹t ®éng cña hÖ thèng c¶nh 

b¸o b»ng ©m thanh vµ h×nh ¶nh. Nh÷ng ph−¬ng tiÖn nh− thÕ cã thÓ th«ng tin trong h−íng dÉn sö 

dông. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt. 

102   Møc ¸p suÊt ©m thanh 

102.1*  Trong sö dông b×nh th−êng møc ©m thanh trong khoang trÎ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ gi¸ trÞ  

60 dB ngo¹i trõ nh÷ng quy ®Þnh ë ®iÒu 102.2. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

§Æt mét micr« cã møc ©m thanh phï hîp víi yªu cÇu lo¹i III cña IEC 651, c¸ch t©m cña khay trÎ 

tõ 100 mm ®Õn 150 mm, møc ©m ®o ®−îc kh«ng ®−îc v−ît qu¸ gi¸ trÞ quy ®Þnh. §èi víi phÐp thö 

nµy, lång Êp ®−îc vËn hµnh ë nhiÖt ®é khèng chÕ tõ 30 oC ®Õn 33 oC vµ ë ®é Èm tèi ®a. Møc ©m 

c¬ b¶n ®o ®−îc bªn trong khoang trÎ Ýt nhÊt ph¶i thÊp h¬n 10 dB ®o ®−îc trong khi thö. 

102.2   Khi c¶nh b¸o ©m thanh cña lång Êp vang lªn, møc ©m ë khoang trÎ kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 

gi¸ trÞ 80 dBA. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

KÝch ho¹t hÖ thèng c¶nh b¸o b»ng ©m thanh vµ thùc hiÖn phÐp ®o nh− ®· m« t¶ ë ®iÒu 102.1. 
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102.3*   C¶nh b¸o b»ng ©m thanh ph¶i cã møc ©m Ýt nhÊt lµ 65 dBA ë kho¶ng c¸ch 3 m vu«ng gãc 

víi mÆt tr−íc cña dông cô ®o kiÓm tra (vÝ dô ISO 3743). B¸o ®éng ©m thanh ®−îc ng−êi vËn hµnh 

®iÒu chØnh ®Õn møc thÊp nhÊt µ 50 dB ®o ®−îc theo d¶i ®Æt cña thang ®o A. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt vµ ®o møc b¸o ®éng ©m thanh b»ng c¸ch sö dông dông 

cô ®o møc ©m, ®Æt c¸ch mÆt sµn 1,5 m vµ c¸ch dông cô ®o kiÓm tra 3 m, nh− ®· yªu cÇu ë ®iÒu 

102.1 cña tiªu chuÈn riªng nµy. 

102.4   NÕu tÇn sè cña b¸o ®éng ©m thanh ®−îc ng−êi vËn hµnh ®iÒu chØnh, ph¶i ¸p dông  

®iÒu 102.3 cho mäi tÇn sè riªng biÖt cã thÓ lùa chän. 

103   Bé phËn lµm Èm 

103.1*  NÕu khay chøa n−íc ®−îc cung cÊp nh− mét bé phËn trän bé cña lång Êp th× nã ph¶i cã 

chØ thÞ møc n−íc víi dÊu “max” vµ “min”, nÕu møc n−íc trong khay kh«ng nh×n thÊy ®−îc. Khay 

®−îc thiÕt kÕ ®Ó nã cã thÓ ®−îc lµm r¸o mµ kh«ng cÇn nghiªng lång Êp. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng xem xÐt. 

104   Tèc ®é kh«ng khÝ tèi ®a ë trong lång 

104.1*   Trong sö dông b×nh th−êng tèc ®é kh«ng khÝ trªn mÆt ®Öm kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 0,35 m/s. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp ®o t¹i 4 ®iÓm nh− ®· quy ®Þnh ë phÇn quy ®Þnh phÐp thö cña 

®iÒu 50.102. 

105   Nång ®é cacbon ®ioxit (CO2) 

105.1*  Nhµ s¶n xuÊt ph¶i quy ®Þnh trong tµi liÖu kÌm theo nång ®é cacbon ®ioxit tèi ®a cã thÓ 

xuÊt hiÖn trong khoang trÎ khi tiÕn hµnh phÐp thö ë ®iÒu kiÖn b×nh th−êng. 

Sù phï hîp ®−îc kiÓm tra b»ng phÐp thö sau: 

4 % hçn hîp cacbon ®ioxit trong kh«ng khÝ ®−îc cung cÊp víi tèc ®é 750 ml/phót t¹i ®iÓm ë ®é cao 

c¸ch t©m cña tÊm ®Öm 10 cm (xem H×nh 102, ®iÓm A) qua èng cã ®−êng kÝnh 8 mm ë vÞ trÝ h−íng 

th¼ng ®øng tõ t©m ®Öm ®Õn ®Ønh. Nång ®é cacbon ®ioxit ®−îc ®o t¹i ®iÓm c¸ch ®iÓm A 15 cm khi 

®¹t ®−îc æn ®Þnh. 
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H×nh 101 

 

 

 

 

chó dÉn: 
A = C¶m biÕn nhiÖt ®é lång Êp  
B, C, D, E = C¶m biÕn nhiÖt ®é kh«ng khÝ 
Nh÷ng ®iÓm ®o tõ A tíi D ë trªn mÆt ph¼ng song song vµ c¸ch tÊm ®Öm 10 cm. 

H×nh 102 

 

 

 

 

 

§iÒu kiÖn nhiÖt ®é æn ®Þnh 

BiÕn thiªn nhiÖt ®é  :  ± 0,5 oC 
Víi ®Öm nghiªng     :  ± 1,0 oC 

 NhiÖt ®é trung b×nh cña lång Êp 

Thêi gian 
Thêi gian 
lµm Êm 

NhiÖt ®é lång Êp 
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Chó thÝch   Nh÷ng sè trong ngoÆc kÐp chØ nh÷ng ®iÒu liªn quan. 

H×nh 103 −−−− Minh ho¹ c¸c yªu cÇu chÝnh cña tiªu chuÈn nµy 

 

 

 

 

 

§Æt nhiÖt ®é 
khèng chÕ 

0,8 oC 
(50.106) 

0,8 oC (50.102) 
(nghiªng 1,0 oC ) 

V−ît qu¸ tèi ®a 
± 2 oC (50.109) 

C¬ cÊu 
®ãng−c¾t 
nhiÖt 
(56. 6) 

NhiÖt ®é 
phßng 

Thêi gian 
nãng lªn 
(50.108) 

Kho¶ng kh«ng khÝ 
(54.101) 
Kho¶ng da 
(54.102) 

Kh«ng khÝ: 0,5 
Da: 0,25 

(6,3) 

HiÓn thÞ c¶m biÕn 
nhiÖt ®é da 

 

B¸o ®éng nhiÖt ®é 
Da ±1 oC 

Kh«ng khÝ ±3 oC 

(56.6) 
ee) 
dd) 

NhiÖt ®é bÒ mÆt tèi ®a ±40 oC (42.3) 

B¸o ®éng mÊt nguån ®iÖn (101.3) 

B¸o ®éng qu¸ nhiÖt 38oC/40 oC 
(56.6) 

aa) 
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Phô lôc 

¸p dông c¸c Phô lôc trong Tiªu chuÈn chung, ngoµi ra cßn: 

 

Phô lôc L 

(tham kh¶o) 

Tham kh¶o −−−− C¸c tµi liÖu viÖn dÉn trong tiªu chuÈn nµy 

 

Bæ sung vµo danh s¸ch tiªu ®Ò cña tiªu chuÈn sau: 

ISO 7767 : 1988,  Oxygen analyzers for monitoring patient breathing mixtures − Safety 

requirements (Bé ph©n tÝch «xy ®Ó kiÓm so¸t hçn hîp thë cña bÖnh nh©n – Yªu cÇu an toµn). 
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Phô lôc AA 

(tham kh¶o) 

H−íng dÉn chung vµ thuyÕt minh 

Sè hiÖu cña c¸c ®iÒu ghi trong phô lôc nµy t−¬ng øng víi sè hiÖu c¸c ®iÒu cña tiªu chuÈn nµy. 

3.6   Quy ®Þnh bæ sung c¸c tr¹ng th¸i ®¬n lçi ¸p dông riªng víi ®iÒu 43.104 cña tiªu chuÈn riªng 

nµy. 

4.5.  a)   Yªu cÇu râ rµng vÒ ®é chÝnh x¸c cña nhiÖt ®é vµ tÝnh æn ®Þnh cña lång Êp lµ ®iÒu rÊt quan 

träng ®èi víi viÖc ®iÒu trÞ lµm tho¶ m·n yªu cÇu cña bÖnh nh©n. Xem xÐt nh÷ng yªu cÇu nµy còng 

nh− h¹n chÕ vÒ mÆt kü thuËt nãi chung trong kho¶ng nhiÖt ®é xung quanh lµ cÇn thiÕt ®èi víi lång 

Êp trong ph¹m vi cña tiªu chuÈn nµy. Do ®ã kho¶ng nhiÖt ®é m«i tr−êng thö giíi h¹n tõ 21 oC ®Õn 

26 oC. 

6.1.101   Bæ sung yªu cÇu oxy cho trÎ cã thÓ lµm t¨ng thªm møc rñi ro v× l−îng «xy bæ xung ch−a 

ph¶i lµ b·o hoµ oxy trong m¹ch m¸u. L−îng oxy bæ sung kh«ng ®ñ cã thÓ g©y nªn h− h¹i ë n·o 

hoÆc tö vong, vµ l−îng oxy bæ sung v−ît qu¸ g¾n liÒn víi t¨ng nguy c¬ co m¹ch vâng m¹c, x¬ 

thuû tinh thÓ g©y mï (RLF). Trong khi nång ®é oxy ®· biÕt kh«ng liªn quan trùc tiÕp ®Çy ®ñ ®Õn 

c¸c gi¸ trÞ khÝ huyÕt trong m¹ch m¸u, ®iÒu rÊt quan träng ®Ó nh©n viªn ch¨m sãc ph¶i nhËn thøc 

®−îc nång ®é hÝt vµo (còng nh− c¸c yÕu tè kh¸c ¶nh h−ëng ®Õn b·o hoµ oxy trong m¹ch m¸u), ®Ó 

cã thÓ quyÕt ®Þnh lý do vÒ nh÷ng thay ®æi ®· quan s¸t thÊy ë tr¹ng th¸i sinh lý cña trÎ. 

6.3   b) Trong t×nh huèng l©m sµng kho¶ng nhiÖt ®é sö dông cho lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t th−êng ë 

gi÷a 35 oC vµ 37 oC. V× thÕ, v¹ch chia hÑp h¬n ®−îc yªu cÇu ®èi víi lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t. 

§· cã nh÷ng t×nh huèng x¶y ra do cµi ®Æt kiÓm so¸t oxy kh«ng ®óng v× sù gÇn kÒ cña dÊu “max” 

vµ “min” trªn ph¹m vi nóm ®iÒu khiÓn. 100 % oxy ®−îc ph©n phèi thay v× 21 % nh− ®· dù ®Þnh. 

6.8.2   aa)  

*1   Trong thiÕt kÕ lång Êp cã s½n c¸c chøc n¨ng ®Ó mang l¹i hiÖu qu¶ ®èi víi mét bÖnh nh©n, 

nh−ng l¹i cã thÓ cã h¹i tiÒm tµng tíi ng−êi kh¸c. V× thÕ nh©n viªn cÇn n¾m ®−îc nh÷ng 

th«ng tin c¸ nh©n cÇn thiÕt cña ng−êi bÖnh vµ kiÕn thøc vÒ y tÕ, chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ mäi 

khÝa c¹nh khi sö dông lång Êp. 

*2   HÖ thèng khèng chÕ nhiÖt ®é kh«ng khÝ cña lång Êp kh«ng cã thÓ ®¶m b¶o b¶o vÖ chèng 

qu¸ nhiÖt cña trÎ khái bøc x¹ trùc tiÕp tõ ¸nh n¾ng mÆt trêi hoÆc nguån bøc x¹ kh¸c. TrÎ 

cã da mµu ®en sÏ ®−îc Êm nhanh h¬n kh«ng khÝ qu¸ nhiÖt quanh trÎ. B¶o vÖ khái rñi ro 

nµy chØ cã thÓ ®¹t ®−îc b»ng c¸ch ng¨n sù xuÊt hiÖn cña nã. 
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*3/*4   Mét vµi tai n¹n ch¸y oxy trong lång Êp ®−îc ghi nhËn (M.Cara, La Nouvelle Presse 

MÐdicale, 22-4-1978, 7, sè 16). L−îng cån cßn l¹i trong lång Êp sau quy tr×nh lµm s¹ch bÞ 

nghi ngê lµ nguyªn liÖu g©y ch¸y. Tia löa trong bé ®iÒu nhiÖt lµ nguån g©y ch¸y. 

*5    CÇn thiÕt ®Ó biÕt thêi gian lµm Êm ®Ó chuÈn bÞ lång Êp ®¸p øng víi chøc n¨ng cña nã. 

*6    VÞ trÝ hoÆc ph−¬ng tiÖn g¾n c¶m biÕn nhiÖt ®é trªn da kh«ng phï hîp cã thÓ lµm cho ®äc 

nhiÖt ®é kh«ng ®óng hoÆc kiÓm so¸t nhiÖt ®é da kh«ng ®Çy ®ñ, cã thÓ do bÖnh nh©n bÞ 

gi¶m th©n nhiÖt bÊt th−êng, hoÆc cã th©n nhiÖt cao. 

*7    Xem thuyÕt minh cña 50.110. 

*8  V× c¸c ph−¬ng ph¸p lµm s¹ch, tiÖt trïng vµ tÈy röa phô thuéc vµo thiÕt kÕ cña thiÕt bÞ nªn 

cÇn cã chØ dÉn kü thuËt cña ph−¬ng ph¸p trong h−íng dÉn sö dông. 

*9    Qu¸ t¶i cña gi¸ ®ì cã thÓ lµm nghiªng lång Êp hoÆc h− háng phÇn c¬ mµ g©y nªn rñi ro. 

21.6 vµ 21.101   TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) ®¸p øng yªu cÇu thö cña lång Êp trÎ. 

21.101   TrÎ cã thÓ tr−ên ra khái cöa lång Êp më vµ cã thÓ ng· xuèng sµn. V¸ch ng¨n bªn c¹nh cã 

thÓ sôp lµm cho trÎ l¨n ra khái n«i. Rµo ch¾n thiÕt kÕ kÐm cã thÓ kh«ng gi÷ ®−îc trÎ. 

24.101   PhÐp thö liªn quan ®Õn ®é bÒn c¬ trong khi ®iÒu 24 cña TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) liªn 

quan ®Õn ®é æn ®Þnh trong tr¹ng th¸i sö dông b×nh th−êng. TÊt c¶ ®· ®−îc qui ®Þnh trong phÐp thö 

cña ®iÒu 21.6. 

24.104   Kho¸ b¸nh xe ®Ó lo¹i trõ sù di chuyÓn kh«ng chñ ý cña thiÕt bÞ, cã thÓ g©y ra rñi ro cho 

ng−êi bÖnh. 

43   Ghi chÐp vÒ ch¸y trong m«i tr−êng giµu oxy trong thiÕt bÞ y tÕ lµ kh«ng nhiÒu. Tuy nhiªn, khi 

ch¸y x¶y ra, chóng cã thÓ nghiªm träng vµ rÊt nguy hiÓm. Xem 6.8.2aa)*3/*4 cña thuyÕt minh nµy. 

43.101   Bé phËn cã thÓ lµ nguån ch¸y nÕu cã chÊt cã thÓ ch¸y. Tuy nhiªn, cã chÊt kh«ng ch¸y 

trong kh«ng khÝ l¹i cã thÓ ch¸y vµ ch¸y m¹nh trong oxy. 

43.103   Khi nång ®é oxy trong nit¬ v−ît qu¸ 26 % ®Õn 28 %, tèc ®é ch¸y cña chÊt dÔ ch¸y gia 

t¨ng ®¸ng kÓ trªn møc trong kh«ng khÝ. Cho phÐp cã nh÷ng sai sè thùc nghiÖm th× d−êng nh− lµ 

nång ®é trªn møc 4 % thÓ tÝch cña kh«ng khÝ xung quanh kh«ng lµm t¨ng rñi ro tèc ®é ch¸y. 

43.104   Rñi ro bèc ch¸y g©y ra do tia löa ®iÖn gia t¨ng 

– trong m¹ch thuÇn trë bëi c«ng suÊt cña tia löa ®iÖn, 

– trong m¹ch ®iÖn dung vµ ®iÖn c¶m cã n¨ng l−îng dù tr÷ ®−îc truyÒn tíi tia löa ®iÖn. 

V× cã sù kh¸c nhau rÊt lín vÒ chÊt ch¸y vµ thiÕt kÕ cña thiÕt bÞ, nªn kh«ng thÓ quy ®Þnh c«ng suÊt 

tèi ®a duy nhÊt vµ/hoÆc n¨ng l−îng m¹ch ®iÖn cã thÓ g©y ra ch¸y oxy. 
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§Ò nghÞ xem tµi liÖu h−íng dÉn: HiÖp héi phßng chèng ch¸y quèc gia (NFPA), USA, 53M, “Rñi ro 

ch¸y trong m«i tr−êng giµu oxy”. 

Yªu cÇu vÒ c«ng s¶n phÈm cña ®iÖn ¸p m¹ch hë vµ dßng ng¾n m¹ch kh«ng v−ît qu¸ gi¸ trÞ 10 VA 

kh«ng hoµn toµn dùa trªn c¬ së thùc nghiÖm, nh−ng ®−îc quy ®Þnh trong tiªu chuÈn cña CHLB 

§øc VDE 0750, Teil 1, 1977 (xem môc 34 cña tiªu chuÈn ®ã). §èi víi thiÕt bÞ lµm theo tiªu chuÈn 

§øc, yªu cÇu nµy ®· lµm gi¶m tèi thiÓu nguy c¬ ch¸y oxy vµ còng kh«ng g©y khã kh¨n cho nhµ 

chÕ t¹o. 

NhiÖt ®é bÒ mÆt tèi ®a 300 oC phï hîp víi nhiÖt ®é bÒ mÆt tèi ®a ®· quy ®Þnh ë NFPA 53M,  

B¶ng 5-2. 

Cã kh¶ n¨ng x¶y ra trµn ®æ n−íc v« t×nh trong lång Êp v× b×nh chøa n−íc ®Æt lªn trªn vßm kÝnh cña 

lång Êp. 

PhÐp thö ®−îc dù ®Þnh ®Ó m« pháng hiÖn t−îng trµn ®æ n−íc ®iÓn h×nh. 

Trong vËn hµnh b×nh th−êng b×nh n−íc cã thÓ ®−îc ®Æt bªn trong khoang trÎ, vµ c¶ trªn khay trÎ. 

L−îng n−íc lªn tíi 200 ml ®−îc xem lµ ®iÒu kiÖn b×nh th−êng vµ, v× thÕ cÇn cã biÖn ph¸p b¶o vÖ 

ph¶i ng¨n ngõa sù rß rØ n−íc vµo hÖ thèng ®iÒu khiÓn lång Êp. 

44.7   Xem gi¶i thÝch 6.8.2aa)*8. 

46.101   Ph¶n øng nhiÖt ®é trùc trµng cña trÎ víi thay ®æi nhiÖt ®é m«i tr−êng lµ chËm vµ kh«ng 

phï hîp víi kiÓm so¸t nhiÖt ®é lång Êp. Yªu cÇu cña ®iÒu nµy lµ ®Ó lo¹i trõ nh÷ng øng dông sai 

cña c¶m biÕn nhiÖt ®é da. 

46.102   ThiÕu th«ng tin vÒ kiÓu thøc kiÓm so¸t cã thÓ g©y ra rñi ro cho ng−êi bÖnh. 

50.101  CÇn nhËn thøc r»ng sù ngõng thë cã thÓ do nh÷ng thay ®æi nhiÖt ®é trong lång Êp. Trong 

khi ch−a cã c¬ së khoa häc ®Ó chØ ra nh÷ng thay ®æi nhiÖt ®é th−êng gÆp trong lång Êp g©y ra 

ngõng thë th× gi¸ trÞ nhiÖt ®é ph¶i ®−îc lùa chän thËn träng. 

50.102  KÞnh nghiÖm l©u n¨m trong kü thuËt vµ y tÕ ®èi víi lång Êp ®· chØ ra møc chªnh lÖch (1 oC) 

lµ tho¶ m·n vµ ph¶i duy tr× nhiÖt ®é kü thuËt cña lång Êp víi nhiÖt ®é cña trÎ. 

50.103  NÕu kh«ng ®¶m b¶o ch¾c ch¾n trong mäi t×nh huèng r»ng c¶m biÕn nhiÖt ®é ®ang ®o nhiÖt 

®é da lµ ®óng, th× chØ thÞ nµy còng ph¶i râ rµng ®Ó yªu cÇu ng−êi vËn hµnh gi¸m s¸t chøc n¨ng 

cña hÖ thèng kiÓm so¸t. 

50.104   Sai sè nhiÖt ®é cña bé c¶m biÕn nhiÖt ®é da chØ lµ mét phÇn cña sai sè tæng trong phÐp 

®o nhiÖt ®é bÒ mÆt da. C¸c sai sè kh¸c cã thÓ xuÊt hiÖn do sù thay ®æi diÖn tÝch tiÕp xóc, ¸p suÊt 

tiÕp xóc vµ sù thay ®æi nhiÖt ®é gi÷a bé c¶m biÕn vµ m«i tr−êng xung quanh. 

50.105  CÊp ®é chÝnh x¸c ph¶i ®−îc yªu cÇu ®Ó thiÕt lËp chøc n¨ng phï hîp nhÊt cho hÖ thèng 

kiÓm so¸t c¶m biÕn nhiÖt ®é da. 
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Ph−¬ng ph¸p kiÓm tra sù phï hîp ®· ®Ò xuÊt kh«ng m« pháng ®ù¬c tr¹ng th¸i sö dông thiÕt bÞ 

b×nh th−êng. Sù kh«ng ch¾c ch¾n ®−îc m« t¶ trong 50.104 cña thuyÕt minh nµy, ®Æc biÖt lµ cã sù 

thay ®æi nhiÖt kh¸c nhau gi÷a bé c¶m biÕn nhiÖt ®é da vµ m«i tr−êng, g©y khã kh¨n cho ph−¬ng 

ph¸p kiÓm tra. Nªn ph−¬ng ph¸p kiÓm tra ®· quy ®Þnh ®−îc xem lµ ®¹i diÖn h¬n ®Ó ®o chÝnh x¸c 

nhiÖt ®é bÒ mÆt da khi cã sù thay ®æi nhiÖt ®é cña kh«ng khÝ xung quanh. 

50.106   §Ó sö dông an toµn cÇn thiÕt ph¶i kiÓm tra nhiÖt ®é lång Êp ®éc lËp víi nhiÖt ®é khèng 

chÕ, ®Æc biÖt khi nã ®ang lµm viÖc nh− lång Êp trÎ cã kiÓm so¸t hoÆc nÕu bé ®iÒu nhiÖt ®· háng. 

Xem gi¶i thÝch ë 50.103. 

50.107 Xem H×nh 101. Yªu cÇu nµy b¶o ®¶m lång Êp lµm viÖc ë nhiÖt ®é gÇn víi nhiÖt ®é do ng−êi 

vËn hµnh cµi ®Æt vµ nhiÖt ®é m«i tr−êng phï hîp víi nh÷ng bé phËn kh¸c cña lång Êp mét c¸ch 

chÆt chÏ nhÊt. 

50.108   CÇn thiÕt ph¶i biÕt thêi gian lµm Êm ®Ó chuÈn bÞ cho lång Êp lµm viÖc phï hîp víi chøc 

n¨ng cña nã. 

50.109   Bæ sung: 

TiÕp theo víi nh÷ng thay ®æi cña nhiÖt ®é xung quanh m« t¶ ë phÐp thö sau, nhiÖt ®é lång Êp 

kh«ng ®−îc kh¸c qu¸ víi nhiÖt ®é khèng chÕ 2 oC. 

Xem gi¶i thÝch ë ®iÒu 50.101. 

HiÓu biÕt vÒ ®é Èm t−¬ng ®èi lµ quan träng ®Ó ch¨m sãc trÎ khi thë nh©n t¹o vµ ®Ó ®¸nh gi¸ yªu 

cÇu nhiÖt ®é kh«ng khÝ. Tæn hao nhiÖt cña trÎ bÞ gi¶m v× ®é Èm t¨ng khi duy tr× nhiÖt ®é kh«ng khÝ 

cè ®Þnh. 

50.111   ISO 7767 ®−a ra nh÷ng yªu cÇu tèi thiÓu vµ an toµn cña ng−êi ph©n tÝch oxy hoÆc ng−êi 

vËn hµnh ®· dù ®Þnh ®Ó ®iÒu khiÓn nång ®é oxy trong hçn hîp thë cña ng−êi bÖnh. ë ®©y còng 

bao gåm nh÷ng yªu cÇu cho m¸y g©y mª, m¸y thë vµ lång Êp. 

50.112  Nång ®é «xy t−¬ng ®èi thÊp cã thÓ g©y ra tæn th−¬ng n·o cña bÖnh nh©n. Nång ®é «xy 

t−¬ng ®èi cao cã thÓ g©y ra chøng t¹o m« s¬ sau thuû tinh. Trong tr¹ng th¸i ®¬n lçi sö dông mét 

c¶m biÕn O2 cã thÓ g©y ra rñi ro mÊt an toµn cho trÎ. Do ®ã, c¶m biÕn O2 yªu cÇu ph¶i vËn hµnh  

®éc lËp. 

54.101   C¸c yªu cÇu ®Æc biÖt ®−a ra nh»m ®¸p øng nhu cÇu y tÕ hiÖn hµnh ®Ó giíi h¹n rñi ro g©y 

ra do cµi ®Æt nhiÖt ®é sai. 

54.102   Trong ®iÒu kiÖn ch¨m sãc b×nh th−êng, thØnh tho¶ng trÎ em cã thÓ cã nhiÖt ®é tíi 38 oC; 

®iÒu nµy cã thÓ lµ b×nh th−êng vµ cã thÓ yªu cÇu nhiÖt ®é da cao h¬n. 

56.6   aa)  Kh«ng khÝ ®Ó trÎ thë kh«ng ®−îc v−ît qu¸ 40 oC bÊt cø lóc nµo. NhiÖt ®é kh«ng khÝ  

trªn 40 oC lµm t¨ng nhÞp thë vµ co th¾t thanh qu¶n. 
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Trong tr−êng hîp h− háng bé ®iÒu nhiÖt s¬ cÊp lµm t¨ng nhiÖt ®é lång Êp, tÝn hiÖu ©m thanh ph¶i 

t¸c ®éng ®Ó b¸o ®éng vÒ nguy hiÓm cña sù qu¸ nhiÖt ë trÎ. 

dd) vµ ee)  Lång Êp chuÈn cho phÐp ®Ó gi¶m hoÆc t¨ng nhiÖt ®é cña lång Êp mµ kh«ng g©y ra b¸o 

®éng cho ng−êi vËn hµnh. Sai lÖch nhiÖt ®é nµy cã thÓ t¹o nªn nguy hiÓm cho trÎ do h¹ thÊp th©n 

nhiÖt trong thêi gian ng¾n v× cöa më hoÆc háng bé phËn s−ëi,… §iÒu nµy ®−îc coi nh− lµ t×nh 

tr¹ng thùc thÕ (thùc tiÔn hiÖn hµnh) trong ch−¬ng tr×nh lång Êp trªn thÞ tr−êng quèc tÕ. 

101.1  TuÇn hoµn kh«ng khÝ bÞ rèi lo¹n khi qu¹t bÞ háng hoÆc khi lç th«ng kh«ng khÝ bÞ bÞt kÝn bëi 

líp ch¨n mÒn nµo ®ã lµm cho nhiÖt ®é m«i tr−êng cña trÎ v−ît qu¸ møc an toµn th× tÝn hiÖu ©m 

thanh ph¶i ®−îc kÝch ho¹t hoÆc c¾t ®iÖn cho bé phËn xÊy. 

101.2  C¶m biÕn nhiÖt ®é da rÊt máng manh, vµ cña d©y nèi bé c¶m biÕn víi bé phËn khèng chÕ 

cã thÓ bÞ ®øt sau thêi gian sö dông, g©y ra hë m¹ch. Còng nh− vËy, c¸ch ®iÖn cña hai d©y cã thÓ 

bÞ háng hoÆc h¬i Êm cã thÓ g©y ng¾n m¹ch cho c¶m biÕn. Sö dông c¶m biÕn bÞ hë m¹ch hoÆc 

ng¾n m¹ch hoÆc nèi c¶m biÕn víi bé phËn khèng chÕ kh«ng ®óng cã thÓ g©y ra sai lçi trong vËn 

hµnh hÖ thèng kiÓm so¸t. 

102.1   Cã thÓ nhËn ra r»ng bÖnh nh©n cã thÓ bÞ ®iÕc do tiÕp xóc liªn tôc víi møc ©m cao. Trong 

khi ch−a cã ®ñ c¬ së khoa häc hoÆc quy ®Þnh ®Ó chØ ra r»ng sù tiÕp xóc víi møc ån ®i vµo lång Êp 

b×nh th−êng sö dông hiÖn hµnh g©y ra ®iÕc, gi¸ trÞ ©m thanh «n hoµ dùa trªn quan ®iÓm chuyªn 

gia hiÖn t¹i vÒ sù chÞu ®ùng cña con ng−êi tíi møc ©m cao ®· ®−îc lùa chän. 

102.3  65 dB(A) lµ møc ån t−¬ng ®èi cao trong phßng riªng ch¨m sãc trÎ. Nh÷ng tiÕn bé gÇn ®©y 

trong thùc tiÔn ch¨m sãc nu«i d−ìng trÎ møc ån vµ sù phiÒn nhiÔu ®Õn bÖnh nh©n gi¶m ®Õn tèi 

thiÓu. Bëi vËy ng−êi vËn hµnh ph¶i cã sù chän lùa ®Ó gi¶m møc ån nµy. 

102.4  Ng−êi vËn hµnh ph¶i tham vÊn sù lùa chän ©m thanh b¸o ®éng ®èi víi viÖc ®iÒu chØnh tÇn 

sè b¸o ®éng ©m thanh ®Ó cã sù nhËn biÕt tèt nhÊt cho lång Êp cô thÓ. 

103.1   Ph¶i cã møc n−íc “tèi thiÓu” (Min.) v× thiÕu ®é Èm cã thÓ cã h¹i víi ng−êi bÖnh. ChØ thÞ “tèi 

®a” (Max.) lµ cÇn thiÕt ®Ó ng¨n qu¸ ®Çy vµ trµn n−íc trong lång Êp . 

104.1   Yªu cÇu ph©n bæ nhiÖt ®é kh«ng ®−îc ®¸p øng trong tr−êng hîp tèc ®é kh«ng khÝ cao sÏ 

gia t¨ng sù mÊt n−íc cña ng−êi bÖnh. Giíi h¹n tèc ®é lµ 0,35 m/s ®−îc xem nh− cã thÓ chÊp nhËn 

trong khÝa c¹nh nµy. 

105.1   PhÐp thö chung, cã thÓ ¸p dông cho mäi lång Êp ph¶i ®−îc m« t¶ tr−íc, nªu nh÷ng ®Æc 

®iÓm nhÊt ®Þnh. Sù pha trén cacbon ®ioxit trong kh«ng khÝ trong khoang trÎ rÊt khã nhËn ra vµ v× 

thÕ thay vµo ®ã hçn hîp cacbon ®ioxit/kh«ng khÝ cÇn ph¶i ®−îc ®iÒu hµnh. 

 

______________________ 


