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L&i noi dau

TCVN 7303-2-34:2010 hoan toan twong duwong voi
IEC 60601-2-34:2005.

TCVN 7303-2-34:2010 do Vién trang thiét bi va cdng trinh
y té bién soan, B9 Y t& d& nghj, Téng cuc Tiéu chuin Do
lwdng Chét lvgng thdm dinh, B6 Khoa hgc va Céng nghé
cong bé.
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L&i gidi thidu

Tiéu chuén chung khéng bao gém céac yéu cau riéng vé an toan va tinh nang thiét yéu cua thiét bj
theo ddi huyét ap tric tiép. Vi vay, can co cac thay doi dé& bao gdm cac yéu ciu duy nhét nay. Tiéu
chudn riéng nay tinh dén Tiéu chudn két hop 60601-1-2:1993 Tuwong thich dién tir va Tiéu chudn két
hop 60601-1-4:1996 Thiét bj dién y té c6 hé théng dién cé thé Iap trinh duwge. Muc vé bao dong dwoc
dé cap vi bao dong can thiét doi voi thiét bj theo dbi.
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Thiét bi dién y té -
Phan 2-34: Yéu cau riéng vé an toan va tinh nang thiét yéu caa
thiét bi theo doi huyét ap xam nhap

Medical electrical equipment —
Part 2-34: Particular requirements for safety, including essential performance, of invasive

blood pressure monitoring equipment

Muc 1 - Quy dinh chung
Ap dung cac diéu trong muc nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:
1 Pham vi va d6i tweng ap dung
Ap dung diéu nay cla tiéu chuan chung, ngoai ra con:
*1.1 Pham vi ap dung

Bd sung:

Tiéu chudn riéng nay ap dung cho thiét bi theo di huyét ap xam nhap va thiét bi do nhw dinh nghia
trong 2.102, sau day goi tat 1a thiét bi.
Tiéu chuan rieng nay khéng 4p dung cho éng théng , kim thdng, khéa, ren va ban ren.

Tiéu chuén riéng nay ciing khdng ap dung cho thiét bj theo dbi huyét ap khéng x4m nhip.
1.2 Dditwong

Thay thé:

Déi twong cla tiéu chudn riéng nay la thiét 1ap cac yéu clu riéng vé an toan va tinh ning thiét yéu
ctia thiét bj, nhuw dinh nghia trong 2.101.

1.3 Tiéu chuén riéng

B6 sung:
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Tiéu chudn riéng nay dé cap dén TCVN 7303 -1:2003 (IEC 60601-1:1988)", Thiét bj dién y té — Phén
1: Yéu cdu chung vé an toan.

Tiéu chuén chung cling tinh dén IEC 60601-1-2 : 1993, Thiét bj dién y té — Phén 1: Yéu c&u chung vé
an toan - 2. Tiéu chuén két hop: Tuong thich dién tr — Yéu cdu va céc phép the, va
IEC 60601-1-4:1996, Thiét bj dién y té — Phén 1: Yéu cdu chung vé an toan - 4. Tiéu chuén két hop:
Hé théng dién y té c6 thé Iap trinh dugrc.

T6m lai trong tiéu chudn nay, Phan 1 dugc goi tt 1a “Tiéu chudn chung” hodc “Yéu cdu chung”.

Cach danh sé muc va diéu cla tiéu chudn riéng nay twong (g voi cach danh sé cla tiéu chudn
chung. C4c thay di ndi dung cla tiéu chudn chung dwoc qui dinh bang viéc st dung cac tir ngr sau
day:

“Thay thé" nghta I diéu clia tiéu chudn chung dwoc thay thé hoan toan bing ndi dung clia tiéu chudn
riéng nay.

“Bo sung” nghfa la ndi dung cla tiéu chuén riéng nay bd sung cho cac yéu ciu clia tiéu chudn chung.

“Stra ddi" nghia 1a diéu cla tiéu chudn chung duvoc stra dbi nhw chi ra trong ndi dung cla tiéu chudn
riéng.

Piéu hodc hinh vé dugc bd sung vao tiéu chuan chung dwoc danh sb bét dau tir 101, cac phuy luc bd
sung dugc danh thi te AA, BB, v.v..., cac diém bd sung |a aa), bb), ...

Thuét ngi “ Tiéu chuén riéng nay” dwgc dung d& vién din dén tiéu chuan chung va tiéu chuén riéng
nay.

Cac diéu c6 ddu hoa thi (*) 1a cé phan thuyét minh trong Phu luc AA hodc Phu luc BB. Viéc hiéu rd Iy
do clia c4c yéu clu nay sé tao thuan Igi cho viéc ap dung ding tiéu chuan riéng va dugc st dung khi
xem xét ky dwa ra nhizng thay ddi can thiét trong thyc tién 1am sang hodc két qua phat trién cong
nghé.

Trudng hop khdng c6 myc hodc didu twong (g trong tiéu chudn riéng nay thi 4p dung muc hodc
diéu cla tiéu chudn chung, du c6 thé khéng lién quan, ma khdng thay ddi gi; trudng hop khéng ap
dung phan bét ky cta tiéu chuan chung, mac du c6 thé lién quan, thi tiéu chuén riéng nay phai néu ro
diéu d6.

Cac yéu cdu clia tiéu chuén rieng nay dugc wu tién hon cac yéu clu cla tiéu chudn chung va céc
tiéu chuén riéng hd tro néu & trén.

" Hién nay TCVN 7303-1:2003 (IEC 60601-1:1988) da dugc thay thé bang TCVN 7303-1:2009 (IEC 60601-
1:2005)
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2 Thuat ngir va dinh nghia
Ap dyng diéu nay ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

215

B¢ phan (rng dung (applied part)

Thay thé:

B6 chuyén ddi bao gbm ca hé théng nap chét luu (gém nwéc va khi).

Bd sung cac dinh nghia:

2.101

Thiét bj theo dai huyét ap xam nhap (thiét bj) (invasive blood pressure monitoring equipment)

Thiét bj do ddc lap hodc bd phan cla hé théng theo ddi hodc do sinh Iy hoc, bao gbm cé cac bd
chuyén ddi kém theo, dwoc st dung dé do 4p luc cia hé théng tudn hoan bén trong.

2.102

B& chuyén ddi (transducer)

Thiét bi chuyé&n dbi ap suét thanh tin hiéu dién dé theo déi hodc do.

2.103

B6 chuyén ddi dau éng thong (catheter tip transducer)

Bo chuyén ddi dwgc lap dit tai, hodc gdn, véi dau éng théng Cathete va dugc dy kién dé ludn vao hé
théng tim mach.

2,104

Nap chup (dome)

BO phan dé& ghép ndi thiy lwc huyét ap clia bénh nhan véi bd chuyén dbi, trong dé bd chuyén dbi
dugc dung bén ngoai bé&nh nhan.

2.12.101

Bao déng (alarm)

Tin hiéu hién thi hién teong bét thudng xuét hién véi bénh nhan hoic thiét bj.

2.12.102

Béo dong sinh hoc (physiological alarm)

Tin hiéu hién thi am thanh viéc tham sé sinh ly hoc dwoc theo déi ndm ngoai gi¢i han quy dinh hodc
biéu thi tinh trang bét thuérng clia bénh nhan.

2.12.103

Bao dong ky thuat (technical alarm)
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Tin hiéu hién thj thiét bi hodc bd phan cla thiét bi khong cé kha nang theo ddi tinh trang bénh nhan
mdt cach chinh xac.

2.12.104
Lam lang (silencing)
Tét bao dong bang tay.

2.12.105
Lam lang/dat lai (silencing/reset)
Tét bao dong va cho phép hé théng hoat dong tré lai.

2.12.106
Cam (inhibition)
Lam mét hiéu lyc hodc lam im lang va lam mét hiéu lyc bao dong cho dén khi hly Iénh ¢cb chu y.

2.12.107
Treo (suspension)
Lam mét hiéu lyc hodc 1am l&ng va mét hiéu lyc tam thoi bao dong.

2.12.108
Béo ddng da dwoc tat (latched alarm)

Bao dong ma cac biéu thj bang hinh dnh hodc dm thanh khong dirng lai khi théng sé (gay ra bao
dong) tr& vé gia tri khong con vurgt quéa gidi han bao dong hodic néu bénh nhan khéng con & tinh
trang bat thudong nira.

212109
Bao djng chwa dworc tat (non-latched alarm)

Bao ddng, biéu thj béing hinh anh hodc 4m thanh dirng lai khi théng sb (gay ra bao ddng) tré vé gia tri
khdng con vwot qua gidi han bao ddng hodc khi bénh nhan khéng con & tinh trang bét thuwéng niva.

2.12.110
D6 nhay binh thwrérng (normal sensitivity)
Ty s6 thay ddi & d4u ra clia bd chuyén dbi véi thay ddi ctia gia tri ap lwc & dai ap luc la chon bét ky.

4 Yéu ciu chung déi véi phép thir
Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:
*4.11 Trinh tw

Stra dbi:

10
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Céc phép thir yéu cau trong 17 h), 17.101.1, 45.101 va 51.101 cla tiéu chuén riéng nay phai duoc
thyre hién truéc phép thir dong rd va do bén dién mdi & Diéu C.24 va Diéu C.25, Phy luc C cua tiéu
chuén chung.

5 Phaén loai

Ap dung diéu nay cua tidu chudn chung, ngoai ra con:

5.2 Theo cép bao vé chéng dién giat

X6a bd phan (¢rng dung kiéu B va BF.

5.6 Theo ché d$ van hanh

Stra ddi:

X6a tat ca trlr van hanh lién tuc.

6 Nhan biét, ghi nhan va tai ligu

Ap dung didu nay ctia tiéu chuén chung, ngoai ra con:

6.1 Ghi nhan phia ngoai thiét bj hodc b phén cua thiét bj

aa) Bd sung:
Néu thda man viéc cach dién kidu CF phy thudc vao bd chuyén ddi thi phai ghi nhan ky hiéu sb 14,
Bang D.1, TCVN 7303-1 (IEC 60601-1) trén thiét bi.

*6.8.2 Hwéng dén sir dung

Bd sung diém:
aa) Hwéng dén str dung bd sung
Can dua ra l&i khuyén cho:

1) Viéc d4u ndi bd chuyén ddi va phy kién, higu chudn 4p lyc clia bd chuyén dbi va phuong tién
dugc goi y @& xa khdng khi ti hé théng thiy luc dwec ndi véi bd chuyén dbi.

2) Viéc str dung an toan bd chuyén dbi va phu kién cing nhu viéc Iya chon, trong dé vigc str dung
cac bd phan khac c6 thé 1am giadm an toan ctia thiét bi. Cy thé, néu duoc théa man kiéu CF phy thude
vao bd chuyén ddi thi tai lidu kém theo phai bao gdm céc loai by chuyén déi khuyén céo.

3) Yéu clu dbi voi ngudi van hanh tranh dau ndi dan dién téi b phén (ng dung cb kha nang lam
giam an toan. (Vi dy, bang viéc khong cham vao voi kim loai, néu st dung).

11
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4) Kidu lap dat dién ma thiét bj c6 thé dwoc néi an toan, bao gdm ca viéc ndi téi dau ndi day dan déng
thé trén thiét bi, néu co.

5) Néu bd phan clia bd chuyén ddi hoac thiét bi c6 phuong tién bao vé chéng nguy hiém cho bénh
nhan khi str dung v&i thiét bi phdu thuat cao tan thi phuong tién nay phai dwoc ngwdi van hanh chi
y. Néu khéng c6 phwong tién nhw vay thi phai néu trong tai liéu kem theo.

6) Hanh déng cn thyc hién khi thiét bi v tinh bi wét.

7) Mb ta cac bd phan cla thiét bj dwgc bdo vé chéng &nh huwdng cla viéc phong dién clia may khie
rung tim.

8) Bién phap di phong cy thé can the hién cho thiét bj khi may khir rung dwgc sir dung trén bénh
nhan va anh hwdng bét ky clia phong dién ctia may khir rung tim 1&n thiét bi.

9) Canh bao khéng dugc s dung lai dung cu dung mét Ian.
*10) B chuyén ddi hodc phu kién duoc cung cép & tinh trang vé tring phai dwgc nhan biét 12 vé tring.

* 11) Néu thich hgp, biéu thi gi¢i han thoi gian dé& sir dung an toan bd chuyén ddi va phu kién, tinh
theo nam va thang.

12) Néu thiét bj dwgc ndi véi thiét bi khac dé dat dwoc muc dich dy kién, thi ddy da chi tiét cac dac
tinh ctia né dé& xac dinh dung thiét bj cn thiét d& van hanh an toan.

* 13) Can cha y phong xa trong triedrng hep thay ddi tinh nang clia thiét bj do diéu kién gia hda va moi
trwdng.

14) Théi gian khéi ddng d6i véi bd chuyén ddi va thiét bi néu 1én hon 15 s.

* 15) DB dich chuyén thé tich bdng mm*100 mm Hg dbi véi bd chuyén ddi valhodc chup bét ky dwoc
cung cép cung véi thiét bi.

Muc 2 — Diéu kién mdi trwvong
Ap dung cac didu trong myc nay ciia tiéu chun chung.
Muc 3 — Béo vé chdng nguy hiém dién giat
Ap dung céc diéu trong muc nay cla tiéu chuan chung, ngoai ra con:
14 Yéu ciu vé phan loai
Ap dung didu nay clia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

14.6

Thay thé:

12
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B& phan (rng dung phai 1a kiéu CF.

14.8 Thiét bi phai c6 bd phan (rng dung chéng khtr rung.
17 Cachly

Ap dung diéu nay ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

17 h) Bd sung:

a) Vo thiét bj khéng bao gém cac bd phan dan dién cham téi dugc trong mach thiy Iyc phia ngoai
chuyp.

Bd sung:

Kiém tra sy phu hop béng céach thir theo Hinh 102. Yéu cdu dwoc dap (rng khi dién ap dinh gitra cac
diém Y1 va Y2 khong vurgt qua 1 V sau khi S1 tac dong.

- Mang ngén ctia chyp phai dugc loai bd, pha hiy néu can.
- B chuyén dbi va bd chuyén dbi dau éng thong diing mét Ian phai dwgc thir nguyén ven va hoan chinh,
L&p lai phép thir v&i ngudn 5 kV (V1) ddo chiéu.

Sau phép thir nay, thiét bj phai cé kha nang dap (rng tit ca cac yéu cdu va phép thir cla tiéu chudn
riéng nay va phai hoat dong binh thwdng (xem thém 51.101).

17.101.1 Sau phép thir & 17 h), chyp phai dwgc thay bing chup khac ¢6 mang ngan nguyén ven va
sau doé phai lap lai phép thir. Trong qua trinh thir, mang ngan khdng bi thing.

Kiém tra sy phiu hgp béng céach thyc hién phép thir nhr mé ta trén Hinh 106 véi ap Iwc khdng khi
dwoc dat tir tie trong khodng 1/2 s va duy tri trong khodng 10 s, va bdng cach cha y dén viéc khong
c6 cac bot khi.

19 Dong ro lién tuc va dong phu qua bénh nhan
Ap dung didu nay cta tiéu chudn chung, ngoai ra con:

*19.3 Gia tri cho phép
Bd sung:
aa) D6 véi thiét bi co dau ndi dat chirc ndng, dong ré qua bénh nhan chay tir bd phan (ng dung

xubng dat khéng duoc I6n hon 0,05 mA khi dién ap bang 110 % dién 4p ngudn dién lwéi danh
dinh cao nhat dwoc dat gitra ddu ndi dat chire nang va dét.

Khéng dwoc thuc hién phép thir tiép theo khi dau néi dat chirc nang duoc néi tryc tiép voi dau néi
dét bao vé bén trong thiét bj.

13
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Kiém tra s pht hgp béng cach do theo Hinh 103 va 104.
T4t ca céac phép thtr phai dwoc thuc hién voi bat ky ndp chup ding nhiéu 1an va/hodc mét lan duoc

thao ra.

B6 chuyén dbi va bd chuyén dbi ddu éng thong dung mét 1an phai dwgc thlr nguyén ven va hoan
chinh, trong truéing hop do thiét bi phai dwoc thir thém véi bo chuyén dbi dung nhiéu 1an (trong dé
céch ly ciia bd phan &ng dung kiéu F ndm tron trong mach d4u vao cla thiét bj) tir d6 nép chup ding
nhiéu Ian va/hoac mét 1an da dwoc thao ra.

19.4 Phép thir

a) Quy dinh chung

1) Bé sung:

Phai thuc hién tit ca cac phép thir véi ndp chup diung mot 14n bat ky da dwgc thao ra. Bd chuyén dbi
dung mét 1an va bd chuyén ddi clia dau 6ng théng phai dwoc thir nguyén ven va hoan chinh.

Déi voi dign ap ngudn dién lwdi trén phép thr bd phan (ng dung, xem Hinh 101. Biéu dién bang hinh
anh giup lam rd thém dwoc cho trén Hinh 105.

h) Phép do dong ro qua b&nh nhan
B sung:

T4t ca cac phép thir dwoc thyc hién voi chyp ding mét 1an da duoc thao ra. B chuyén dbi dung mot
I&n va bd chuyén dbi ctia dau 6ng théng phai dugc thir nguyén ven va hoan chinh,

2) Stra déi:
B6 phan dén dién cham t&i dwgc trong mach thly lwe ndm ngoai chup va cac bd phan trong hé théng
tim mach trong str dung binh thwrérng dwgre loai trie.

20 Do bén dién moi

Ap dung diéu nay cia tiéu chudn chung, ngoai ra can:

20.2 Yéu cdu déi véi thiét bj c6 bd phan ng dung

*20.3 Gia trj cta dién ap thir

Stra ddi:

B-d di v&i thiét bi dién ap thir phai la 1500 V (thiét bi cap I, Il va thiét bj tw cip ngudn).

Muc 4 — Bao vé chéng nguy hiém vé co

Ap dung cac didu trong muc nay cla tiéu chuan chung, ngoai ra con:

14
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21 Do bénco

Ap dyng diéu nay cuia tiéu chun chung, ngoai ra con:
*21.5 Do bén co - Roi ty do
Bd sung:

Bd chuyén ddi, néu tach rdi thiét bi nher ngudi van hanh, khéng c6 chup néu c6 thé thao r&i, khng
dugc gay nguy hiém vé an toan sau khi roi ty do tir 6 cao 1 m 1&n bé& mét cing.

Kiém tra sy phi hop biing phép thir duéi day:

M3u bd chuyén ddi cin thir dugc dé roi ty do mdt lan tir mot trong ba tw thé khac nhau tir d6 cao 1 m én

tdm gb cirng day 50 mm (vi dy, gd cirng > 600 kg/m®), durgrc @t phang trén mot dé cirng (khéi bé tong).
Muc 5 — Bao vé chéng nguy hiém do birc xa khéng mong mudn hoic qua mirc

Ap dyng céac diéu trong myc nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:

B4 sung:

36 Twong thich dién tr

Ap dyng IEC 60601-1-2, ngoai ra con:

*36.201 Phatxa

36.201.1.1
Thay thé:

Thiét bj phai phi hgp v&i yéu cu clia TCVN 6988 (CISPR 11), nhém 1, cép A hodc cép B, tuy thude
vao mdi tredng str dung dip kién.

Huwéng dén sir dyng phai quy dinh noi thiét bj dwoc st dung.

*36.201.1.7
Thay thé:

Thiét bj phai dugc thir véi mdt trong (cac) bd chuyén di do nha san xuét quy dinh (xem 36.202.2.2 a)
va Hinh 108).

Thiét bj phai phi hgp véi yéu clu thir dbi véi bd chuyén dbi bat ky do nha san xuét quy dinh.
CHU THICH Bidu nay c6 thé dat dugc bing cach thir hodc twong duong vé két clu.

Cap d4u vao tin hiéu va d4u ra tin hidu (néu ap dung dwoc) phai dwgce ndi vao thiét b trong qua trinh
thir.
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*36.202 Mién nhiém

B6 sung vao doan 4:

Kiém tra sw phil hgp bang phép thir sau:

- B6 tri thiét bi va bd chuyén ddi nhw biéu thi trén Hinh 108.

— Can bang bd chuy&n dbi d& dat dwoc ap luc “o” tai dau vao p lyc “o".

— Dat thiét bj va bd chuyn ddi lién tuc vao nhiéu quy dinh (tan sb radio, qua df, tir) & do nhay danh
nghia bét ky.

Thiét bj khdng dugc thay ddi trang thai van hanh, mét hogic thay ddi di ligu lvu gice bét ky, tao ra sai
s6 trong phan mém diéu khién gay nén thay ddi khong mong muén & déu ra, hoéc géy sai s6 cho sb
doc huyét 4p ndm ngoai tinh nang ky thuat cia nha san xuét. Khdng ap dung cac tiéu chi nay cho
viéc thir ESD.

36.202.1 Phéng tinh dién
Thay thé:

Phai 4p dung mirc 6 kV cho phéng dién tiép xic t¢i by phan dan dién cham t6i dugc va mat phéng
ghép.

Phai ap dung m(rc 8 kV cho phong dién qua khong khi téi bg phéan khéng dan dién cham t&i dugc.
Bd sung:

Trong 10 s, thiét bi phai tr& v& ché d van hanh tréc 6 ma khong mét di ligu lwu gitr.
36.202.2 Trwong dién tir birc xa tin s6 radio
30.202.2.1 a)

Thay thé:

1a) Thiét bi phai phi hgp véi IEC 61000-4-3.
36.202.2.1 d)

Thay thé:

Ap dung mirc 3 V/m.
36.202.2.2 a) Didu kién thir

Thay thé:
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Thiét bj phai duoc dat trong tredng RF didu bién 80 % voi song sin t 1 Hz dén 5 Hz. Cap cla bd
chuyén ddi, néu dai hon 1 m, thi phai dwgc rit ngan con 1 m nhw biéu thi trén Hinh 108, Cap tin hiéu
(néu &p dung duoc) va cap ngudn dién lwdi phai duge dat ndm ngang va thdng dieng tir thiét bj
(Hinh 108).

Thiét bi phai pht hep véi yéu cau thir dbi voi bd chuyén ddi bét ky do nha san xuét quy dinh.

36.202.3 Qua dd
Bb sung:

Thiét bj phai tré v& ché dd van hanh trwéc do trong vong 10 s ma khong lam mét di lidu luu gitr.

36.202.5 Nhiéu din cam (rng b&i treorng tin sé radio trén 9 kHz

Khi @&t & tredng dién tr din tin sé radio, théng qua day cAp ngudn, thiét bj phai hoat dong trong
pham vi quy dinh k¥ thuat théng thuwdng.

Phwong phéap va dung cy thir phai nhw mé ta trong IEC 61000-4-6.

Pién ap tap duoc truyén vao dau vao ngudn dién Iuoi phai la 3 V hiéu dung, trong dai tan tir 150 kHz
dén 80 MHz. N6 phai duoc didu bién & 80 % diéu bién bién dd tai tin sé don trong gidi tir 1 Hz dén 5
Hz.

36.202.6 Tur trwéng

B sung:

Thiét bj phai duoc dat trong tir treong xoay chiéu tai tan s cong suét hodc tan sb do nha ché tao quy
dinh theo IEC 61000-4-8.

Khéng dugc bj mét tinh ting hodc chirc nang cia hé théng.

Cudng db trudrng tir: 3 A/m

Thiét bi phai dwgc phoi nhiém trén tat ca cac bé mat.

Thiét bi phai van hanh trong gi¢i han binh thudng cia tiéu chuén riéng nay khi dat trong céc triedng
nay.

*36.202.7 Nhiéu phiu thuat dién

Khi thiét bi dwoc st dung clng véi thiét bi phau thuat cao tan, thiét bi phai tré lai ché do van hanh
treéc do trong vong 10 s sau khi dat trong trudng tao bdi thiét bi phau thuét cao tAn ma khéng lam
mét di liéu Iwu gitr.

Ther sw phi hop theo Hinh 109, 110 va 111. Néu cach ly kiéu CF dugc dat trong bd chuyén dbi thi
phai thi sy phu hop theo Hinh 110 va 111.
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Thiét bj phau thuat cao tn dugc sir dung phai phu hop voi IEC 60601-2-2, phai ¢6 ché do cat cong
sut téi thidu 300 W, ché dd dét cong suét téi thidu 100 W va tan s6 lam vigc 450 kHz £ 100 kHz.

a) Thir & ché dd cit

it thiét bi theo ddi huyét 4p xam nhap trong dai tir 120 mm Hg dén 150 mm Hg va cong suét dau ra
clia thiét bi phau thuat cao tn & gia tri dat 300 W. May theo ddi phai dugc higu chuan véi duwong
“khéng” nhin thy duoc. B3 loc bét ky phai ndm trong vi tri bang rdng.

Cham vao khéi/tiép diém kim loai trén b tri thir (xem Hinh 109 va 110) bang dién cyc tich cyc va dich
chuyén dién cyc cham dé phét tia Itra dién.

Lap lai quy trinh @& md ta nam I&n. Ngay sau khi van hanh S1 phai m¢. Tin higu thir phai dugc ghi
lai/hién thi trong vong 10 s.

b) Thir & ché @ dét
Lap lai phép thir & diém a) trlr v&i cong suét ra ti da 100 W.
Thir ché dd dét phun duoc loai trir.

Muc 6 — Bao vé chéng nguy hiém do bat Itra ctia hén hop khi gdy mé dé chay
Ap dung cac diéu trong myc nay clia tiéu chudn chung.

Muyc 7 — Bao vé chéng qua nhiét va cac nguy hiém vé an toan khac

Ap dung céc diéu trong myc nay cla tiéu chuin chung, ngoai ra con:
42 Qua nhiét
Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:

42,5 Tam chan
Stra ddi:

Khéng ap dung cho phén ti gia nhiét bt ky hodc mach in clia thiét bj.

44 Qua lwu lwgng, tran, ro, dd 4m, sw xam nhap cua chit Iéng, 1am sach, khir khuén,
tiét khuén, tiy rira va tinh twong thich

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

*44.3 Tran

Thay thé:
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Thiét bj phai c6 két cu sao cho trong trudng hop tran chét 16ng (w6t do vé tinh), khdng c6 nguy hiém
vé an toan.

Kiém tra sy phit hgp béng phép thir sau:

Ap Iy thir duge dst vao by chuyén ddi di dé tao ra 50 % dd léch toan thang & d nhay danh nghta
bét ky. Ap luc va dd léch (du ra) téng hop dwoc ghi lai va cAm dién thiét bi.

Sau d6, thiét bj phai dwgc dat & vi tri bat loi nhét trong s dung binh thudng va chiu mwa nhéan tao
trong 30 s véi tdc dd 3 mm/min roi thdng dirng tr d6 cao 0,5 m 1&n ndc thiét bi. Dung cy thir dwoc
biéu thj trén Hinh 3 cla IEC 60529.

C6 thé str dung co cdu chan d& xac dinh khoang thoi gian thir, ngay sau 30 s dat trong mwa nhan
tao, lau sach vét Am nhin thay dwec trén vo thiét bi.

Ngay sau phép thir trén, kiém tra phai chirng td nwédc lot vao thiét bj khdng cé kha ndng géy anh
hudng bét lgi dén an toan cla thiét bj. Truong hop c6 nghi ngd, thiét bi phai c6 khd nang dap ng
phép thir 36 b&n dién mai lién quan quy dinh trong 20.1 d&n 20.4 cla tiéu chuén chung tiép theo sau
phép thir chirc nang mo ta dwdi day.

Ap luc thr twong ty tredc do dwoc dat lai vao b chuyén dbi. D 1éch phai tvong ty nhw ghi dwgc khi
bét d4u phép thir nay, dung sai cho phép theo quy dinh trong tai liéu kém theo.

Néu thiét bi 1a mot bd phan clia hé théng dién y té thi hé théng va thiét bi khdng dwgc chiu phép thir
trén, trir khi thiét bi hoic bd phan cla thiét bj tach réi khoi hé théng trong khi van duy tri hoat déng,
khi d6 thiét bji hoac bd phan cuia thiét bj phai chiu phép thir trén,

44.6 Xam nhap clia chét Iéng

Thay thé:

B& chuyén dbi va bd phan cua thiét bi co cach dién, khi bi sy cb c6 thé dan dén nguy hiém vé an toan
hodc thay ddi cac khia canh tinh nang thiét yéu theo tiéu chudn riéng ndy, va trong s dung binh
thudng phai chiu ngam trong chat I6ng, phai kin nwérc theo IPX1 cia IEC 60529. B ndi dwoc loai trir
khoi yéu cau nay. Sau phép thir, tit ca cac yéu clu cla tiéu chuan riéng nay phai duoc théa man.
Khéng can thyc hién phép thir nay néu kidm tra két cAu va bd tri mach dién chirng td khdng co thé co

nguy hiém vé an toan.

45 Binh ap lwc va cac bo phan chiju ap lwc

Ap dung didu nay cla tiéu chuan chung, ngoai ra con:

*45.101 Diéu bd sung
a) Ap suét cao hon ap suét khi quyén
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B chuyén ddi co chup dung nhidu I&n varhogc ding mét Ian, néu ap dung dugc, phai chiu duoc ap
Iyc 500 kPa (4 000 mm Hg) trén ap sut khi quyén tiéu chudn riéng dwgc dat tir ti trong khodng 1/2 s
va duy tri trong khodng 1 s.

Phép thir phdi nhw trén Hinh 107 va phai lap lai mét l4n trong vong 10 s.
Yéu ciu clia phép thir nay khdng ap dung cho bd chuyén ddi dau éng thong.

b) Ap suét thip hon ap suét khi quyén

B& chuyén ddi co chup dung nhiéu lan va/hodc dung mét 1an, néu ap dung duoc, phai chiu duoc ap
lyc 50 kPa (400 mm Hg) dudi ap suét khi quyén tiéu chuén riéng dwgc dat tir tir trong khodng 0,5 s
va duy tri trong khoang 1 s.

Phép thir phai nhw trén Hinh 107 va phai lap lai mét Ian trong vong 10 s.
Sau phép thir ndy, cac yéu cdu cla tiéu chudn riéng nay phai dwoc théa man (xem 4.11).
Yéu ciu clia phép thir nay khong ap dung cho bd chuyén ddi dau éng théng.

46 Lbi do con ngwoi gay ra

*46.101 Diéu bd sung
Chup phai trong subt.

Kiém tra sy phi hop bang cach dam bao réng qua chup cé thé nhin rd bot khi nhd trong nwéc hodc
dung dich muéi.

46.102 Diéu bd sung

Phai cung cép phuwong tién dé gidm kha nang van hanh khéng mong muédn bd didu khién vé gia tri
khéng.

Kiém tra sy pht hop bang cach xem xét.
Muc 8 - Bd chinh xac ctia di¥ liéu van hanh va bao vé chéng nguy co qua cong suét
Ap dung cac diéu trong muc nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:
50 Do chinh xac cua dir liéu van hanh
Bd sung:

50.101 Phin mém

Ap dung Tiéu chuén riéng két hop IEC 60601-1-4.
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51 Bao vé chéng nguy co qua céng suét

Ap dung diéu nay ctia tiéu chudn chung, ngoai ra con:

Bd sung:

*$1.101 Thoi gian khoi phuc sau phéng dién cia may khir rung tim
Sau phéng dign clia may khir rung tim, thiét bi phai hoat dong trong vong 10 s.

Kiém tra sy phu hop béing cach dét &p lyc thir vao bd chuydn ddi du dé tao ra 30 % dén 70 % db léch
(d4u ra) toan thang tai dd nhay danh nghia bt ky.

Trong khi van duy tri 4p Iy, thiét bi phai chiu mét phong dién thir. St dung Hinh 102 @& b tri thir
trong cac diéu kién sau day:

Thiét bi cép |

— DAu ndi d4t bao vé va ddu néi @4t chirc nang bét ky phai dugc néi véi diu ndi d4t bao vé clia mach
the.

Thiét bi cap Il va thiét bj ty cip ngudn

- L& kim loai va bd phan dan dién cham téi dwgc bat ky khéng dugc ndi véi ddu ndi d@at chirc ning
va d4u ndi dat chirc nang bét ky phai dugc ndi voi ddu ndi dat bao vé clia mach thir.

D9 léch (d4u ra) phai ndm trong khodng 20 % do léch (dau ra) dat tnede trong vong 5 s sau khi phong dién.

D0 léch (dau ra) phai ndm trong gi¢i han nay trong it nhét 1a 30 s nira.
*51.102 Do chinh xac cua phép do ap lyc

51.102.1 D& nhay, do lap lai, do phi tuyén, dé trdi va do tré

Anh hwdng két hop clia dd nhay, do I3p lai, d phi tuyén, do trdi va do tré phai ndm trong khodng
+ 4 % sb doc hodc + 0,5 kPa (+ 4 mm Hg), chon gia tri nao I&n hon. Viéc hiéu chinh cac két qua déi
v&i nhirng thay dbi khi ap trong qua trinh thir dugc ap dung cho cac phép thir nay.

Kiém tra sw phi hop bing cach sau (xem Hinh 112 v& cdu hinh thir va Hinh 113 vé trinh ty thie):
Phép thir phai dwoc 13p lai d6i véi mdi bd chuyén ddi do nha san xuét quy dinh.

D6i voi tat ca trir bd chuyén ddi dau éng.

Cép dién cho thiét bi.

1) Céan bdng bd chuyén ddi va thiét bj & 25 °C £ 1 °C trong 2 h. Bo chuyén @bi va cac by phén thay
Ic ctia né dwoc dé ddy nudc.

2) Can bang bd chuyén dbi d& dat dwoc dau ra ap lyc “0” voi diu vao ap Iyc “0”. Ghi lai khi ap.
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3) St dung ngudn ap lyc chudn voi 4p luc khi quyén 6 sai s6 két hop gita tinh phi tuyén va @o tré
1a + 0,1 % toan thang, dat ap lwc theo phan trdm dai ap Iwc toan thang lén nhét 1a 0, 10, 20, 50,
80, 100, 80, 50, 20, 10, 0, 10, =15 va 0 %. Ap lyc dAu ra phai ndm trong khodng + 4 % sb doc
hoac + 0,5 % kPa (£ 4 mm Hg), chon gia tri nao I&n hon, so véi phép do quy chiéu.

4) Can bang bd chuyén dbi va thiét bj trong 2 h & 15 °C £ 1 °C. Dét 4p lyc nhw & 3). Ghi lai khi ap
va hiéu chinh triedc khi xac dinh sy pha hop.

5) Can bang bd chuyén ddi va thiét bj trong 2 h & 25 °C + 1 °C. Dt ap lyc nhw & 3). Ghi lai khi 4p
va hiéu chinh trwedc khi xac dinh sy phi hop.

6) Céan bing bd chuyén ddi va thiét bi trong 2 h & 35 °C £ 1 °C. D4t &p Iwc nhw & 3). Ghi lai khi ap
va hiéu chinh triedc khi xac dinh sy phi hep.

7) Can bang bd chuyén dbi va thiét bj trong 2 h & 25 °C + 1 °C. Dét ap lyc nhw & 3). Ghi lai khi ap
va hiéu chinh trweéc khi xac dinh sy phi hop.

Déi véi bd chuyén dbi dau éng thong (xem trinh tw thir & Hinh 113)
8) Theo 1).

9) Theo 2).

10) Theo 3).

11) Theo 4) nhwng sl dung nhiét 35 35 °C + 1 °C.

12) Duy tri & 35 °C + 1 °C trong 4 h. Dat ap lyc nhw & 3). Ghi lai khi 4p va hiéu chinh treéc khi xac
dinh sy phu hop.

13) Theo 5). Bt ap lwc nhw & 3). Ghi lai khi ap va hiéu chinh treéc khi xac dinh sy phi hop.

51.102.2 B§ chinh xac cua ap lwc tam thu va tam trrong

D chinh xac cta ap lyc tdm thu va tam treong phai ndm trong khodng 0,5 kPa (+ 4 mm Hg) & tin s6 1
Hz.

Xem Hinh 114. Mac du ngudn ap lyc thyc té dwoc bidu thi nhung c6 thé dung phwong tién twong
dwong bét ky dé tao ra ap lwc mé phong.

Kiém tra si phii hop bang cach sau:

1. St dung ap lyc tinh, hiéu chudn hé théng do ap lwc quy chiéu (RPMS) bang thiét bi hién thi ddu ra
c6 @8 chinh x4c it nhat 1a 1 % va c6 thé hién thi dang s6ng 1 Hz.

2. Dat ap lyc tinh chi d@én khi thiét b hién thi diu ra RPMS doc dinh 90 mm Hg.
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3. V&i ap luc tinh dwoc dat, dat ap lyc séng hinh sin 1 Hz cho dén khi thiét bj hién thi diu ra doc
120 mm Hg déi véi 4p lyc dinh gi6i han trén va 60 mm Hg déi véi 4p lec dinh gisi han duéi. Ap luc
dinh—dinh 13 60 mm Hg.

Nhw vay RPMS c6 ép lyc tam thu 1& 120 mm Hg va ap Iyc tam trirong la 60 mm Hg.

4. Sau khi hi¢u chuén tinh ctia thiét bj dugc thir, thiét b phai c6 sé doc 120 mm Hg + 4 mm Hg déi
Vi &p lyc tam thu va 60 mm Hg + 4 mm Hg ddi véi ap lyc tam treong.

*51.103 Dap rng tin sé

Péap (rng tan sb cla thiét bj va bd chuyén ddi it nhat phai tr mét chidu dén 10 Hz.

Kiém tra sy phu hep bang cach ndi ngudn ap Iwc hinh sin véi thiét bj nhw biéu thij trén Hinh 115. Ap
lgc d4u ra hinh sin & 10 Hz phéi ndm trong khodng 3 dB ctia sé doc 4p lwc & 1 Hz.

51.200 Bao dong

Loai trir:

Thiét bj clia phong thi nghiém vé sw thong dugc gat ra khdi cac yéu cau vé bao dong theo 51.200
dén 51.500.

51.200.1 Thiét bj bao dong sinh ly hoc (xem thém Phuy luc BB)

Thiét bj phai c6 it nhét thiét bj bao dong sinh Iy hoc mét bing 4m thanh va mét bang hinh anh,

Kiém tra s\ phit hop bang cach xem xét.

51.200.2 Thiét bj bao dong ky thuat (xem thém Phuy luc BB)
Thiét bj phai c6 it nhét thiét bj bao dong ky thuat mt bang 4m thanh va mét bang hinh anh.

Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét.

*51.201 Treo hodc cdm téat ca cac bao ddng sinh ly hoc va bao dong ky thudt (bao déng)

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét.

a) Thiét bi co thé dugc trang bj phwong tién treo hodc cam tat ca cac bao dong sinh Iy hoc va bao

dong ky thuat. Phrong tién nay phai treo hodc cam.

— biéu thi bing 4m thanh, hodc

— bidu thi bang 4m thanh va hinh anh clia tAt ca cac bao dong sinh Iy hoc va biéu thi am thanh cia
tAt ca cac bao déng ky thuat. Ngudi van hanh phai dugc phép kich hoat cac phuong tién nay trong
st dung binh thwdng. Viéc chon (cdu hinh) cla chirc nang treo hodic cdm phai dwoc bao vé. Tai
liu kém theo phai md ta quy trinh lya chon.

Ther sy phi hop ctia viéc cam:
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Bao ddng sinh Iy hoc dwgec méd phéng. Ngay khi bao dong bing hinh anh va am thanh may biéu thi
bao dong, kich hoat chirc nang cim. Chirc nang cam phai lam mét hiéu Iwc bidu thi bao dong bang
am thanh va hinh @nh lau dai ty theo cdu hinh.

Thir sy phit hop cua viéc treo:

B4o dong sinh Iy hoc dugc md phéng. Ngay khi bao déng b&ng hinh anh va am thanh may biéu thj
bao dong, kich hoat chirc nang treo. Chirc ndng treo phai lam mét higu lyc bidu thj bao déng bang
am thanh va hinh anh I4u dai tiy theo céu hinh. Sau khi vugt qua thdi gian treo dat truéc, bidu thi
b&o ddng béng hinh dnh va dm thanh phai ty dong khéi phuc.

Ca hai phép thir duoc 13p lai véi bao dong ki thuat duoc md phong. Céc chirc nang treo va cém chi
dwoc 1am mét hiéu lyc bidu thj b4o ddng &m thanh.

Kiém tra tai liéu kém theo bang cach xem xét.

b) Néu thiét bj dwgc cung cap phuong tién treo hodc cdm bao dong sinh Iy hoc va bao dong ky thuéat
thi méi 1an chi dwoe chon mét trong hai chiec nang treo va cam.

Kiém tra sy phu hop béng cach xem xét.

¢) Khoang thdi gian treo c6 thé didu chinh dwoc. Ngudi van hanh phai khdng diéu chinh dugc
phuwong tién treo trong sir dung binh thwdng. Khoang théi gian va/hodc dai diéu chinh cia khoang
théi gian phai dwgc quy dinh trong tai liéu kém theo.

Kiém tra s phi hgp bing cach xem xét.

d) Néu bao dong treo hodc ¢cdm toan bd dugc ngudi van hanh kich hoat trong st dung binh thuéng
thi didu nay phai dwgc biéu thi ro.

Kiém tra sy phu hop bang cach xem xét.

51.202 Lam lang/dit lai bao déng
Thiét bi phai duoc trang bi phuong tién 1am 1ang/dat lai bao déng.
Kiém tra sy phu hop bang cach xem xét.

51.203 Bdo dong chwa dwoc tit va bao dong da dwoc tat
Thiét bj c6 thé dwoc trang bj bao ddng da duwgc tit va/hodc chua dugc tét.

Kiém tra sy phi hop béng cach xem xét.

51.203.1 Bao ddng chwa dwec tit

Néu thiét bj dwgc trang bj bdo dong chwa dugc tit, thi bao ddng chwa duwoc tt va dat lai ty dong
(khéng c6 sy can thiép cia ngwdi van hanh) ngay khi (cac) tham sé theo déi tré vé trong pham vi giGi
han diéu chinh, hodc tinh trang bét thwdng clia bénh nhan khdng con.

Thir sy pht hgp clia bao ddng chwa dugc tét
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Bao dong sinh Iy hoc dwgc mé phong. Ngay khi thiét bi bao déong béng hinh dnh va bing 4m thanh
biéu thj bao dong, gia tri dat cia bé mé phong dwoc thay ddi vé gia tri khéng vurgt qua gidi han bao
dong. Khi tham sb theo ddi tré v& gia trj khéng virot qua gi¢i han bao déng, biéu thj bao déng &m
thanh ho&c @m thanh va hinh &nh phai dirng ma khéng can kich hoat chirc nang lam lang/dat lai.
§1.203.2 Bao dong da dwoc tit

Néu thiét bj dwgc trang bj bao dong da dwoc tit, thi bao dong da duoc tat va dat lai bing tay nho
nguwdi van hanh.

Thi» sy phi hop clia bao dong da duoc tat

Bao ddng sinh Iy hoc dugc md phong. Ngay khi may bao déng bing hinh 4nh va am thanh bidu thi
bao déng, gia tri dat cla by md phong dwoc thay dbi vé gia tri khong vueot qua gi¢i han bao ddng.
Biéu thi b4o dong am thanh hodc am thanh va hinh anh khéng can kich hoat chirc nang lam lang/dst
lai.

51.204 Thei gian tré bao dong hé théng

Tai li¢u kem theo phai quy dinh thoi gian tré clia bao dong tir thiét bj bao dong téi thiét bi tir xa tai bd
phan dau ra tin hiéu.

Kiém tra sy phi hgp bang cach xem xét.
CHU THICH D& huéng dén, khuyén nghi thoi gian tré khéng vrot qué 0,5 s.

51.205 Diéu khién tir xa treo hodc cdm bao déng

B4o dong c6 thé duoc ngirng hodic ngét tir xa. Viéc chon (chu hinh) dirng hodc ngan chin tir xa phai
dugc bao vé. Tailiéu kém theo phai mé ta quy trinh chon.

Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét.

51.206 Diéu khién tir xa lam ling/dit lai
Viéc lam I&ng/dat lai cé thé diéu khién tir xa.

Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét.

51.207 Bao déng sinh Iy hoc (xem thém Phu luc BB)
51.207.1 Cam bao ddng sinh ly hoc tirng ca thé

Thiét bi theo d&i nhidu hon mét tham sé sinh ly hoc c6 thé dwoc trang bi phuwong tién cdm bao dong
sinh ly hoc tirng ca thé. Phuong tién nay cdm biéu thi am thanh hodc biéu thi am thanh va hinh anh
clia tirng bao dong sinh Iy hoc tirng ca thé.

Ther s¢ phu hgp clia viéc cAm bao ddng sinh Iy hoc tirng ca thé.
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Kich hoat chirc nang cdm bao ddng sinh ly hoc tirng ca thé. Bao ddng sinh ly hoc dwgc md phéng
ciia tham s sinh Iy hoc ndy da dugc md phong. Ty theo viée thyc hién, biéu thi bao dong béng am
thanh hodc 4m thanh va hinh anh phai khéng dugc biéu thi.

51.207.2 Lam léng/dat lai bao dong sinh ly hoc

Sau khi 1am lang/dat lai, thiét bj bao dong phai ty dong dat lai néu tham sé theo d6i ndm trong pham
vi gi&i han didu chinh, hodic néu bénh nhan khéng con trong tinh trang bét thudng niva.

Kiém tra sy phit hop béng phép thir theo 51.207.5.

51.207.3 Bao ddng sinh ly hoc, gi¢i han bao dong va thi gian tré clia bao ddng sinh ly hoc
a) Thiét bi phai co it nhAt mot trong cac tham sé sinh ly hoc dudi day dé chon bao ddng:

- Ap lyc tam thu;

- Ap lyc tam treong;

— Ap lyc trung binh.

b) Gidi han bao dong sinh ly hoc phai bao trum toan bd dai do clia thiét bj. Thiét bi phai c6 gi¢i han
bao ddng diéu chinh dwgc. Thiét bi didu khién bang phan mé&m phai cé gia tri dat mic dinh déi voi tt
cé cac bao dong sinh ly hoc.

Sy ¢b cdng suat ngén hon hodc béng 30 s (danh thiing ngudn dién Iwéi) khong dwoc 1am thay ddi
gi¢i han bao dong dwgc dat.

Kiém tra sy phit hop béng cach thir.
¢) Thoi gian dén bao dong

Thai gian dé kich hoat bao ddng khéng duoc vuot qua 20 s ddi véi gia tri ap lwc vueot qua gia tri dat
bao ddng cao hodc xudng thap hon gia tri d4t bao dong thap.

Hinh 116 md ta ciu hinh dé thir sy phi hop. Méc du ngudn 4p lyc thuc té duoc bidu thi nhwng cang

c6 thé sir dung phuong tién twong dwong bt ky dé tao ap lyc hinh sin. Tin hiéu 4p lgc hinh sin 12 1
Hz.

Xac dinh sy pha hgp nhw sau:

Dat ap Iyc trong pham vi + 5 % gia trj bidu thj clia ching.
Bao djng tdm thu gidi han trén

Dit gi¢i han bao ddng tam thu gidi han trén dén 50 % toan dai do (FMR). St dung ngudn 4p lyc tinh
va song sin, tao sé doc d4u ra ca ap lwc tdm thu bang 25 % FMR (xem Hinh 117a).

Bang cach str dung cac ndc nhd hon 2 s, thay ddi ap Iy tinh va soéng sin cho dén khi dat ap lyc tam
thu bang 75 % FMR. Thoi gian dén bao déng khdng dugc vrot qua 20 s.
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Bao dong tam thu gi¢i han duwéi
Lam mét hiéu lyc giéi han bao déng ap lec tam trrong va ap Iyc trung binh.

Dat gi¢i han bao dong tam thu gi&i han dudi dén 50 % FMR. Str dung ngudn 4p lyc tinh va séng sin,
tao sb doc dau ra clia 4p lyc tam thu biing 75 % FMR (xem Hinh 117b).

Bang céach st dung cac ndc nhod hon 2 s, thay ddi ap Iwc tinh va song sin cho dén khi dat 4p Iyc tam
thu bang 25 % FMR. Thoi gian dén bao dong khong duroc virot qua 20 s.

Bao dong tam trwong gidi han trén
Lam mét hiéu lyc gi¢i han bao dong ap luc tam thu, trung binh va tam trwong gidi han dudi.

Dat gi¢i han bao dong tam truong gidi han trén dén 50 % FMR. St dyung ngudn ap lyc tinh va séng
sin, tao s doc dau ra cla ap lyc tam truwong béng 25 % FMR (xem Hinh 117c).

Béing cach sir dung cac nic nhd hon 2 s, thay ddi ap lyc tinh va song sin cho dén khi dat 4p lyc tam
treong béng 75 % FMR. Thoi gian dén bao dong khong dugc vugt qua 20 s.

Bao dong tam trwong gidi han dwdi
Lam mét hiéu luyc gi¢i han bao dong ap Iyc tam thu, trung binh va tadm treong gidi han trén,

Dit giéi han bao dong tam trwong gioi han dwéi dén 50 % FMR. St dung ngudn ap lic tinh va song
sin, tao s& doc d4u ra clia ap lyc tam treong béng 75 % FMR (xem Hinh 117d).

Béing cach st dung cac nic nhd hon 2 s, thay ddi ap lyc tinh va song sin cho dén khi dat 4p lyc tam
trvong béng 25 % FMR. Théi gian dén bao déng khéng dugc vuot qué 20 s.

Bao ddng trung binh gi&i han trén
Lam mét hidu Iyc gi¢i han bao déng tam thu, tdm trwong va trung binh gi¢i han dwéi.

D3t gioi han bao ddng trung binh gi&i han trén dén 50 % FMR. Str dung ngudn 4p lyc tinh va séng
sin, tao sé doc dau ra ctia 4p Iye trung binh bang 25 % FMR (xem Hinh 117e).

Béing cach sir dung cac ndc nhd hon 2 s, thay ddi ap lyc tinh va séng sin cho dén khi dat ap lyc trung
binh bang 75 % FMR. Thoi gian dén bao ddng khdng duc vt qua 20 s.

Bao ddng trung binh gi¢i han duéi
Lam mét hiéu lyc gidi han bao ddng tam thu, tdm trong va trung binh gi¢i han trén.

Pat giéi han bao ddng trung binh gi¢i han duéi dén 50 % FMR. Str dung ngudn &p lyc tinh va séng
sin, tao sé doc dAu ra cta ap lyc trung binh bang 75 % FMR (xem Hinh 117f).

Biing cach st dung cac ndc nho hon 2 s, thay ddi ap lwc tinh va séng sin cho dén khi dat ap lyc trung
binh bing 25 % FMR. Thoi gian dén b4o dong khdng dugc vurot qua 20 s.

51.207.4 Biéu thj am thanh cua bao ddng sinh Iy hoc
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Biéu thi 4m thanh phai gian doan.

Sau khi lam lang/dat lai biéu thi am thanh phai cham dt.
Kiém tra sy phu hop bang cach xem xét.

Chi 4p dung lam lang/dat lai déi véi bao dong sinh Iy hoc da dwoc ngwdi van hanh 1am Idng/dat lai (vi
tiép d6 co thé cé bao dong sinh Iy hoc manh hon).

Thir sy phit hop clia biéu thj bing 4m thanh clia bao déng sinh Iy hoc

Trwdce tién, bao ddng sinh Iy hoc dwge mé phong. Ngay khi thiét bi bao dong hinh anh va 4m thanh
biéu thj bao ddng, chirc nang lam lang/dat lai dwgc kich hoat. Viéc kich hoat nay phai lam mét hiéu
lwc ctia biéu thj bao ddng am thanh clia tham s sinh Iy hoc lién quan. Tiép theo, bao ddng sinh Iy hoc
duwoc mod phdng méi clia tham s bao ddng sinh Iy hoc khac. Biéu thj bao dong béng am thanh phai
hoat dong tro lai.

51.207.5 Biéu thj hinh anh ctia bao ddng sinh Iy hoc

Biéu thj hinh anh phai lién tyuc hodc gian doan.

Kiém tra sy phu hop bdng cach xem xét.

Néu thiét bi theo d6i nhidu hon mét tham sé sinh Iy hoc thi tham sé tao bao ddng sinh Iy hoc phai
dwgc bidu thi bang hinh anh.

Kiém tra sy pht hop béng cach xem xét.

Néu thiét bi cé phwong tién & treo bidu thi bing hinh dnh clia bao ddng sinh ly hoc thi khoang thai
gian phai twong ty nhw ddi véi biéu thi bao déng bing am thanh.

Kiém tra sy phil hop bing cach xem xét.

Lam 13ng/dat lai khéng dwoc 1am ding biéu thi bado déng béng hinh dnh chirng nao théng sé van
khdng ndm trong gi¢i han diéu chinh hodc néu bénh nhan van con trong tinh trang b4t thuong.

Bao déng da dworc tit

Sau khi lam Iang/dat lai, thiét bi b4o dong béng hinh dnh phai ty dong dit lai néu théng sbé theo dbi
ndm trong gi¢i han chinh ho3c néu bénh nhan khéng con trong tinh trang b4t thudng niva.

Bao djng chwa dwec tit

Thiét bi bao ddng bing 4m thanh va hinh &nh phai ty ddng dat lai c6 hosic khdng c6 lam lang/dat lai
néu thdng s theo ddi ndm trong gi¢i han didu chinh hoic néu bénh nhan khdng con trong tinh trang
bat thwdng nira.

Néu thiét bj c6 phwong tién treo hodic cdm bao dong sinh Iy hoc bing hinh anh thi phuong tién dé
phai treo hodc cdm bao déng sinh Iy hoc bing 4m thanh.
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Thr sy phit hgp cla chire nang lam 13ng/dat lai véi bao déng cdm.

Trwéc tién, bao dong sinh ly hoc dugec md phéng. Ngay khi may bao ddng hinh anh va am thanh biéu
thi bao ddng, chrc ndng lam lang/dat lai dwoc kich hoat béi ngudi van hanh. Viéc nay phai lam mét
hiéu lyc cta biéu thi bao dong am thanh. Tiép theo, gia tri dat ciia bd mé phong duwgc thay déi vé gia
tri khdng virot qua gidi han bao dong. Biéu thi bao dong hinh anh phai treo ma khéng c¢an kich hoat
lai chire nang lam lang/dat lai.

Thir sy phu hgp cla chirc nang lam |&ng/dat lai véi bao déng chwa duoc tét:
a) Lam lang/dat lai dugc kich hoat bdi ngudi van hanh trwéc khi treo tinh trang bao dong.

Trwérc tién, bao dong sinh Iy hoc dwgc md phdng. Ngay khi may bao déng hinh dnh va am thanh biéu
thi bdo ddng, chlrc ning lam Iang/dat lai dwoc kich hoat bdi ngudi van hanh. Viéc nay phai lam mat
hiéu lc cla biéu thj bao dong am thanh. Tiép theo, gia trji 4t clia by md phong dwoc thay dbi vé gia
tri khéng vurot qua gidi han bao dong. Biéu thi bao dong hinh anh phai treo ma khéng can kich hoat
chlrc nang lam lang/dat lai.

b) Lam lang/dat lai khdng dwerc kich hoat bdi ngwdi van hanh.

Trwéc tién, bao dong sinh Iy hoc dwge md phdng. Ngay khi thiét bj bao dong hinh dnh va am thanh
biéu thj bao dong, gia tri dat cia b mé phéng duoc thay ddi vé gia tri khdng vuret qua gidi han bao
ddng. Biéu thj bao ddng hinh &nh phai dirng ma khang can kich hoat chirc ndng lam lang/dat lai.

Phép thir nay phai dwgc Iap lai voi bao ddng ky thuét,

51.300 Bao dong ky thuat
Bao djng ky thuat phai la bao dong chwra dugc tat.
Kiém tra sy phi hop bang cach xem xét.

Trong treong hop bao ddng ky thuat, gia tri do dwgc cla tham sé phai hién thi sao cho ngudi van
hanh cé thé nhan biét y nghia clia gia tri do dwoc.

Kiém tra sy phi hgp bing cach xem xét.

Trong tinh trang bdo ddng k¥ thuat, tham sb sinh Iy hoc c6 thé khdng cé khad nang kh&i ddng bao
ddng sinh Iy hoc.

51.300.1 Biéu thj 4m thanh cua bao déng ky thuat

Biéu thi am thanh phai gian doan.

Kiém tra sy phu hgp béng cach xem xét.

Biéu thj 4m thanh clia bao dong ky thuat phai bidu thj ngay khi thiét bi phat hién tinh trang bao dgng ky
thuat.
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Kiém tra sy phis hop béng cach xem xét.

Viéc treo va cdm phai lam mét hiéu lyc ho#c tit va mét hiéu lwc Biéu thi am thanh cta bao ddng ky
thuat.

Kiém tra sy pht hop béng cach xem xét.
Sau khi [am lang/dat lai, bidu thj &m thanh phai chadm det.

Chi 4p dung lam lang/dat lai d6i véi bao dong ky thuat da dwoc ngudi van hanh 1am lang/dat lai (vi
tiép do6 co thé co bao ddng k¥ thuat manh hon).

Thir sy phl hop.

Trudce tién, md phong bao ddng ky thuat. Ngay khi thiét bj bao ddng hinh anh va am thanh biéu thj
bao ddng, chirc ndng lam lang/dat lai dwgc kich hoat. Viéc kich hoat nay phai 1am mét hiéu lyc clia
biéu thj bao dong am thanh ctia tham sb sinh Iy hoc lién quan. Tiép theo, bao ddng ky thuat duwgc md
phdng méi clia tham sé sinh Iy hoc khac. Biéu thj bao dong 4m thanh phai hoat dong tré lai.

51.300.2 Biéu thj hinh anh clia bao déng ky thuit

Biéu thi hinh anh phai lién tuc hodc gian doan.

Kiém tra sy phu hgp béng phép thir.

Viéc treo hodc cdm bao dong khdng dworc lam mét hiéu lwc hodc dirng va mét hidu I biéu thi hinh
anh ctia bao dong ky thuat.

Néu thiét bi c6 thé phat ra nhidu hon mdt bao dong ky thuat thi nguyén nhan cia méi bao dong ky
thuat phai duoc biéu thi bang hinh anh.

Kiém tra sy phu hop béng phép thir.

Lam 1&ng/dt lai khéng dugc dirng bidu thj bao ddng hinh anh chirng nao van con nguyén nhan gay
bao ddng ky thuét.

Kiém tra sy phi hop béng phép thir theo 51.207.5.

51.400 Thiét bi didu khién tir xa

Néu thiét bj dwgc trang bi giao dién cho thiét bj didu khin tir xa d& 13p bao ddng thi thiét bj phai dugc
thiét ké sao cho 13i thiét bj ho&c mang, didu khién tlr xa s& khéng anh hwdng dén chirc nang bao
ddéng dung cua thiét bj tao bao ddng.

Kiém tra sy phi hop bang phép thi.

51.500 Mirc am thanh cua biéu thj bao dong am thanh
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Mirc am thanh cla tin hiéu bao dong am thanh tao bdi thiét bi phai ndm trong dai 45 dB(A) dén
85 dB(A) & khoang cach 1 m.

Kiém tra sy phis hgp bing phép thir.
Muc 9 - Hoat dong khdng binh thwéng va trang thai 16i; Phép thir méi treéng
Ap dung cac diéu trong myc ndy cua tiéu chuan chung.
Muc 10 - Yéu céu vé két ciu
Ap dung c4c didu trong myc ndy cua tiéu chuan chung, ngoai ra con:
56 Linh kién va cum lap rap chung
Ap dyng diéu nay cua tiéu chudn chung, ngoai ra con:

56.3 M&bi ndi - Yéu ciu chung
B& sung diém:

*aa) Trir khi cach ly ctia b$ phén (rng dung can thiét dé tuan thi tiéu chudn riéng nay dugc Iap trong
bd chuyén @di, cap clia bd chuyén ddi dén bo ndi thiét bi va bd ndi thao réi degc bat ky ndm trong bd
phan (rng dung, khi cach ly véi thiét bj, khong dugc c6 bd phan dén dién c6 kha nang tiép xuc voi bé
mét dén phang ¢ dwéng kinh khéng nhd hon 100 mm.

Kiém tra sy phit hop béng cach xem xét va do ludng.
57 B phan ngudn dién Iwi , linh kién va b tri
Ap dung diéu nay cla tiéu chudn chung, ngoai ra con:

57.3 Day ngudn dién cung cip
¢) Bd sung:

Chu thich cho Bang XV: D6 véi thiét bj c4p Il c6 dong dién danh dinh chudn dén va béing 3 A, dién tich mat cét
day din clia day ngudn dién cung cip khdng dwoc nhd hon 0,5 mm?,
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B& chuydn ddi c6 sdn. Néu st dyng bd chuyén dbi diu éng thang thi bd chuyén ddi phai dwec ngam.

Do (v6i S7 déng, néu thiét bj cAp 1) véi S1 déng trong tit ca cac tb hop cb thé clia cac vj tri S5, S9, S10 va S13

(tinh trang 18i don).
D&i véi thiét bj cAp 11, khong sir dyng néi d4t bao vé va S7.

B& phan kim loai cham t&i dugc, ndu b, phai dwgc ndi dt bing phrong tién ddu néi 6 va S13.

Vi du véi vic do mach cung cap ctia Hinh 10 clia tiéu chudn chung.

Hinh 101 — Mach do dong ré qua bénh nhéan théng qua dat kiéu F(ndi) do dién ap ngoai trén bd
phén (rng dung gy ra
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CHU THICH 1 Chyp dung nhidu 14n va/hodc ding mat 13n dwoc cung cAp bdi nha cung cép thiét bj theo déi

huyét 4p xam nhép.

CHU THICH 2 Trong trwérng hgp bd chuyén ddi dau 6ng thong, éng thdng va bd chuyén ddi clia né dwoe ngam
trong dung dich mudi v&i dd sau 75 cm hodc 90 % chidu dai thyc clia 6ng théng khéng ké bd néi, chon gia tri

nao ngén hon.

CHU THICH 3 50 kQ md phdng dién tr& ctia éng théng trd khang thap duoc nap ddy nwéc muéi sinh ly. Déi
v&i bd chuyén ddi diu éng théng, phai st dung 50 kQ.

CHU THICH 4 Gia tri clia dién tr& xac dinh bdi nhu ciu gi¢i han dinh dong dién nap ban dau.

CHU THICH 5 Dao ddng ky cé d chinh x4c 5 %. Trér khang dau vao xap xi 1 MQ.

R1=1kQ, 2 %, khéng nhé hon 2 kV.

R2 = 100 k2, 2 % khéng nhé hon 2 kV.

C1,C2=1pF, 5%.

D1, D2 = diot silic tin hiéu nho.

Hinh 102 — Phép thir dong lwc d6i voi giéi han ning lwong tir cac bd phan khac nhau (xem 17
h) a) ctia Tiéu chuén riéng nay) — Phép thir khdi phuc (xem 51.101)
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CHU THICH 1 Do (v&i S7 déng, néu thiét b cAp 1) véi S1 dong trong tat ca cac td hop c6 thé cla cac vi tri S5,
S9 va $10 (tinh trang 18i don).

CHU THICH 2 Déi véi thiét bj cép 11, khdng sir dung ndi @4t bao vé va S7.
CHU THICH 3 Vi dy v&i mach do cung cép cla Hinh 10 ctia tiéu chun chung (xem 19.3).

Hinh 103 — Mach do déng ré qua bénh nhan tir b phan (rng dung xudng a4t ctia thiét bj cép |
do dién ap ngoai trén diu ndi dit chirc ndng gay ra
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P1
T O, phich cém, dau nbi
LNy Bién ap -
i N i o o AR
Ngudn | | | ™ 1 R 100 k0 adi voi
dién | ‘ ; J kiu thiét bj
N e SRR,
AL o
L Day V Von mét = FE NG&i dat chirc nang
N Trung tinh I
b
4 Ngudn dién I FE . T
bén trong oy [ .
¢ BS phan
I % '. (rng dung
. R | B9 chuyén dbi
Vo thiét bj | = i.1 l khéng ¢é chyp
| T |
|
P1 DéAu ndi ngudn cla thiét bj e
P3 DA4u ndi véi bénh nhan L :
| | '
! |
1 |
= S ;
{ Nugcmubi |
MD Dung cu MD ;  sinhly | l.
- _J t
— |
! : J Binh chira dan dign |
| - Déundi 5~ Khong déu néi DA S

Hinh 104 — Mach do dong rd qua bénh nhan tir bd phan ¥ng dung xudng dét cua thiét bi ty cap
ngudn, do dién ap ngoai trén dau ndi dat chirc nang gay ra (xem 19.3)
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- | Thiét bi [
Ngudn | Bophan |
- | g | aggpdanng |
= | | kiduCF

e— | S

PE 1
| NGi dht || Y=
| baové | |
Pc
\ e Lol
| —_ !
.***'-/% L 1
[ () 1 |
| R e 1® I |
B |
'—‘—ﬂ"‘ i |
:; Péngadast —— | —
dién ap T 1 l
MD ngudn lwGi .
77T T MD Dyngeudo
P ........k)l |—D1 ———
N I | Ngudn luéi
— & Knong aku néi cung c4p trong
| Phundi trang théi 13i
A = B9 chuyén ddi D1 = Trang thai 18i don, ngudn dién lwéi trén bd phén (ng dung
B = B3 chuyén ddi dlu éng théng * N = Tinh trang binh thuréng, cép |

C = Trang th4i 1&i don cp | hoic tinh trang binh thwdng, cép |1
* Tai mot thoi diém chi ngdm mét bo chuyén ddi trong dung dich mudi, véi mang ding mét 1an dugrc loai bé.

Hinh 105 — Lam ré phép thir dong rd (xem 19.4 va hinh 21 cuia Tiéu chuidn chung)
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Ngudn ap lyc
+ 50 kPa
(+ 400 mm Hg) l—__ - - \\

nap day khéng khi va ap lyc : :
khéng khi phai dugc dat déu ST A |
trong khoang 0,5s va duy tri I/ Chu:_: ‘ I

trong khoéng 10s Nuwde =

Hé théng ap lyc phai duoc ey "\— Ty

Hinh 106 — So d6 phép thir rd (xem 17.101.1)

+500 xPa (+4 000 mm Hg)
-50 kPa (400 mm Hg) .
Pong
|
Nguén ap lwe Thiét bj

|
I
l
!
!
Hé théng 4p Iyc

phai dugc nap
dy chét Idng

T_

e a

_!

Hinh 107 — Phép thir qua ap (xem 45.101)
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- Cac chan (xem 6) : - —/_]
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m_ml///// {f _{)'/_ | ;.«’i’.jf
e
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I

Céap ngudn dién ludi (néu ap dyng)

C4p dAu ra tin hidu khi ap dung

Ban |am béng v4t liéu cach dién

Thiét bj cén thir

Cap dAu vao tin hiéu khi 4p dung

NZm (5) chan dugc bidu thi nhung sb lugng c6 thé 1én hon.

.

O AW N =

Hinh 108 — B4 tri thir phat xa din va birc xa va thir mi&n nhiém birc xa

(xem 36.201.1.7, 36.202, 36.202.2)
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Tam kim loai
- ,_I_____',A
! —_‘_" A s s
] S BTN R Rb )
| m [ ]
g l E 3 . )
| _Nt_allérlN || |~ - - — ==
- | Khong ndit6i | Re |
| | tiéo Gidmicndi | i Rﬂr l | Rb
Thiét bi phéu == e -R-af i )
thuét cao tan b g
Tiép diém/Khéi kim loai -L-
Hép kim loai
B
2m cap nbi gitra thiét R
bi theo doi huyét ap .
va hop kim loai : | Man chiéu
: r quanh cap ndi
- | e —
_nrl_ . : [ | — | ———
Khéng . l' '
Déu ndi d4u ndi e N s 0dc
Thiét bj theo dai Huyét ap _
CHU DAN
Rb = 500 Q (md phong ciu ndi bd chuyén dbi) Rc = 50 Q (m& phong tré khang éng théng)
Ra = 220 Q, 200 W (dién cam th4p, md phdng tr& S1=cdng tic
khang bénh nhan) Cg = 47 nF (d& gidm thiéu anh hwdng cla cac loai
Rt = dwgc chon cho 100 mm Hg thiét ké thiét bj phiu thuat cao tin khac nhau).

CHU THICH: Thiét bj phiu thuat cao tin dugc st dung cin duwoc quy dinh trong bién ban thir.

Hinh 109 — Mach thir dé do nhiéu phau thuat cao tan khi cach ly bgnh nhéan
& trong may theo dbi (xem 36.202.7)
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Tam kim loai

- | tba ﬁﬂﬂ | Ra |:J Hop kim loai
‘-—— -
i L
thuét cao tan T _L Ra e
Co
Tiép diém/Khéi e e
kim loai -
1 Nuwé&c mudi sinh Iy trong binh chira khéng
dAin dién
Iye 12,5kPa (100 mm Hg; 1,26 m nuéc) )
i e
[T A uyét ap

]l — RS

oz ———

Ong khong dan dién -

Poéng

CHU DAN

Rc = 50 © (md phdng trér khang éng théng)

Ra = 220 (2, 200 W (dién cam thdp, mé phdng tré khang bénh nhan)

Cg = 47 nF (a8 giam thidu anh hwdng clia c4c loai thiét ké thiét b phu thust cao tan khac nhau).

CHU THICH Thiét bj ph3u thuat cao t&n dugc sir dung cin dugc quy dinh trong béo c4o phép thir.

Hinh 110 — Mach thir dé do nhiéu phiu thuét cao tin khi cach ly bénh nhan
& trong bd chuyén ddi (xem 36.202.7)
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/] 4 "
‘4‘ 4 r,(_/ { 1
/] ]7 /
/ J_,f / 0.5m
,r'f ’/ / ’( J 'f / o
P v T
fo L/ / Lj 2
/, . = 3
Chu giai
1 Tam kim loai tir hinh 109 va 110 4 T&ingudn dién luéi cung clp
2 Pién cye trung tinh tir Hinh 109 va 110 5 B tri thir theo Hinh 109 va 110
3 Thiét bi phau thuat cao tan 6 Banlam bang vt liu cach dién

Hinh 111 — Bé tri thir dé& do nhiéu tir thiét bj phiu thuat cao tan (xem 36.202.7)
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42

Hé théng do ap
lyc chuan

P chinh xac ap

B chuyén

aoi

[ —

lyc chuén dén
+0,4 mm Hg
i S —— |
May theo
dai

Thiét bj theo ddi huyét ap xadm nhép dwgc thir

thiy lyc

dugc nap

I day nwéc I '

| Hé théng I |

Bo chuyén e
ddi May theo
déi
Ap lye tinh

Hinh 112 - Thir dd chinh xac cua phép do ap lwe (xem 51.102.1)
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¢ Nhiét do phéng 2h Ap lyc dat
15
Ap lyc dat .
in 2hn 2h
25 le———

Viéc thay déi nhiét do
¢an hoan thanh trong

N < vong 10 min
15
2n
t D6i véi tat ca trir bd chuyén dbi T
, Nhiét do phong Ap lyc aat
4h

35 ‘.—l

Thay dbi nhiét d9 can

hoan thanh viéc thay

ddi trong vong 10 min

Zh 2h

25 31 P <

T Déi voi by chuybn dbi diu éng théng tidu J

Hinh 113 — Thir d6 nhay, dé I13p lai, @3 phi tuyén, d6 tréi va dd tré (xem 51.102.1)
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Hé théng do 4p lyc chudn

- — Hién thj
c n i
dbl-i‘y May theo sbng sin

l doi 1Hz

Thiét bi theo d&i huyét ap xam nhap dwgc thir

v
v

Bo chuyén ——
abi May theo
doi

I Hé lﬁéng I Ap lyc binh tinh

thay lyc
nap day
nwéc

B tao song
sin 1Hz

* Ngudn c6 dd chinh xac 0,5 mm Hg.

Hinh 114 — Hé théng do ap lwc d6i véi dé chinh xac cua ap lwc tam thu va tam trwong
(xem 51.102.2)
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Hé thdng do ap Iwc chuén ":g: gl '::lhc:gr‘ag
Bo khuyéch
dai B

Thiét bj theo ddi huyét ap x4m nhap duoc thir |

Bo
chuyén

J Hé théng |
thay Iyc nap
ddy nwoc

e | Hién thi
Méy theo P! haikénh
déi
1) Diéu chinh b tao séng vé 1 Hz
2) Diéu chinh b tao séng, ap lyc tinh va b didu khién
dé tao d¢ lech dinh-dinh 100 mm Hg trén man hién thi
danh nghia
3) Thay @di b tao séng tan sé 10 Hz, gilr bién a9 dinh-
dinh trén hé théng chuln bing véi & 1 Hz
4) Ghi lai bién do cla thiét bj dugc thir

Thung chira chét léng co
véach cirng. Ong thﬁg Iye
phai clirng va ngan

L

So db dat ap lyc tinh**

]

B¢ tao soéng hinh sin

* Nudre khdng 6 khéng khi.

** Diéu chinh ap lyc finh dé tao dd lIéch 100 mm Hg nhin thdy dudc trén man hién thi.

CHU DAN

A B chuyén ddi nhd c6 do rong biing tan quy dinh 12 50 Hz hoac 1én hon

B Cung véi hién thj, d& c6 46 rong bang tan 50 Hz hodc 16n hon

Hinh 115 — Dap (rng tdn s6 clia thiét bj va bd chuyén ddi (xem 51.103)
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46

B& chuyén
dbi

nap day nwéc

Hé théng thly lyc | |
]

~

Bf tao séng
hinh sin 1 Hz

So @b

Hién thj
~ song hinh
i | O sin 1 Hz

May theo
ddi
Ap lyc
binh tinh
—
“~
So @b

Hinh 116 — Thir d$ tré bao dong (xem 51.207.3)
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Thay dbi ap lyc trong véng 2 s
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N AVAVAE \’

Hinh Hinh 117b
Biéu thi song hinh sin
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100 vt R . I R— R S — Y .
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Hinh Hinh 117d
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Hinh 117 - Thir d tr& bao déng (xem 51.207.3)
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Phu luc AA

(tham khao)

Hwéng din va thuyét minh cac diéu cu thé

AA.1 Téng quat

Phép do tryc tiép huyét ap dat duoc hodic bang bd chuyén ddi ap lyc dau éng théng dugc duwa vao
co thé va din thdng vao didm can do 4p luc, hodic bing bd chuyén ddi 4p lyc bén ngoai dugc néi
théng qua éng thdng téi vi tri do trong pham vi co thé.

& thoi didm soan thdo tiéu chuln riéng nay, bd chuyén ddi ap lyc ddu éng thong thudng la loai
dwdng cang hodic kidu ban dan dwoc ndi tryc tiép bing day dién dén thiét bj do, nhwng nhiéu nghién
ctru duoc tién hanh trén phwong tién khdng dién dé duoc phép do ap Iwce, vi du nhue quang hoc hodc
s¢i quang. Tuy nhién, ngay ca khi cé dwgc cac phwong tién khac nay phat trién théa dang thi van con
kha nang cé lumen trong éng théng ldy m3u hodc truydn mau. Chinh vi vy, du s dung phuong
phap do 4p lyc mau tryc tiép nao thi vin c6 d4u ndi din dién i thiét bj bén ngoai téi bén trong cor
thé, du ddu ndi d6 qua cot chét Ivu hodc la ddu nbi dién trwc tiép.

Trong thiét bj nay, can cha y dén viéc gidm thidu rti ro dién giat cho bénh nhan vi, trwdc tién, 6ng
thong hdu nhw dugc dét & bd phan nao dé cta co thé bénh nhan cé nhay cam cao véi séc dién va,
thir hai la dé& dang c6 mot sé d4u ndi dén dién bén ngoai dén cot chét lwu trong éng théng.

Rui ro khac la viéc dwa khdng khi ngdu nhién vao trong bénh nhan qua éng théng hodc cach ly cla
khéi éng théng ddn dén mét mau.

Co6 nhirng rdi ro ndm ngoai pham vi clia tiéu chuan riéng nay, mac du rii ro d4u tién da duoc dé cap
tom tat trong 6.8.2 aa) 1).

Bo chuyén adi 4p Iyc bén ngoai c6 thé c6 hodc khdng c6 chup diing mét 1an va c6 thé c6 hodc khang
c6 so @b cach ly dién c6 kha nang dap (ng cac yéu cu CF cia tiéu chudn riéng nay.

Véan dé dwgc dua ra vi rao chén cach ly dién cho yéu ciu CF nam trong bd chuyén ddi hodc trong
mach dau vao ca thiét bj. Néu bd chuyén dbdi dwoc dung dé cach ly thi thiét bi dwoc gidi han chit
ché & bd chuyén dbi (bén ngoai) nay. Néu rao chin cach ly ndm trong mach dau vao cua thiét bj thi
c6 thé str dung loai bd chuyén dbi bét ky, ddu éng théng bén trong hosc bén ngoai.

Vi vay, thiét bi nay da ning hon va cé thé s dung it phai than trong hon.

Tuy nhién, du 1 loai cach ly nao thi ciing dwgc chip nhén theo tiéu chudn riéng nay.
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AA.2 Sir dung may khir rung

Loai thiét bj dwoc str dung dé theo dai trong cham séc tich cyec bénh nghiém trong, moéi trvdng ma
viéc sir dung may khir rung dwgc dy kién.

Viéc bao vé may khir rung doi hdi khdng chi ¢an trén quan diém an toan (17 h) ma con vi thiét bj cé
thé dwa ra biéu thi som vé sy tr& lai hoat dong cla tim, trén quan diém tinh ndng. Sy tr& lai hoat
dong sém sau phong dién khir rung dugc dé cép trong 51.101.

AA.3 Thuyét minh cho dién ap thir cia may khir rung

Khi dién ap khir rung dwoc dat vao nguc cia bénh nhan théng qua cac dién cwc dat bén ngoai, mod
co thé clia bénh nhan & viing 1an can dién cyc va gira ching tré thanh mét hé théng phan ap.

Phan bd dién ap c6 thé do thd theo Iy thuyét tredng ba chiéu nhieng dugc thay dbi theo do dan suét
clia md cyc bd khdng ddng nhét.

Néu dién cyuc clia thanh phan cla thiét bj dién y t& dwoc dat vao ngwe hodc minh bénh nhan nay, gén
pham vi chira dién cyc cia may khir rung, thi dién ap ma dién cyc phai chju tiy thudc vao vj tri cia
né, nhwng nhin chung sé nhd hon dién ap khir rung khi nap tai.

Pang tiéc 1a, khdng thé néi mét cach cy thé.., vi dién cyc quan tdm cé thé dit & bat cir dau trong
viing ndy, bao gdm ca viing ngay sat voi mdt trong cac dién cuc cia may khir rung. Vi vy, dé an
toan can yéu ciu dién cyc va thiét bi duoc nbi @én cé kha nang chiu dwgc toan b dién ap khir rung
va day cAn phai la dién ap khong tai vi mot trong cac dién cyc clia may khir rung c6 thé khong tiép
xdc tét véi bénh nhan. Chi trong nhirng treong hop dic biét, khi dién cuc c6 dd tin cay dé dst gan
nhu chinh gitra hai dién cyc clia may khir rung (nhw dién cye thuc quan), hodc higu (rng dién gitra
chuing, nhung tai mét diém tir xa trén bénh nhan (nhw EEG hodc dign cyec tiét nigu), c6 thé gia dinh
an toan ring dién ap dat vao dién cuc sé nhd hon dién ap clia may khi rung. Trong tredng hop nhw
vay, yéu cdu an toan di voi dién cuc va thiét bi ma né ndi t6i 1a ching phai c6 khéd nang chiu khoéng
hon mot nira dién ap khong tai cia may khir rung.

Tinh hudng cudi cung cin xem xét ky la khi dién cyc dugc ndi véi bénh nhan phia ngoai pham vi dién
cire ciia may khir rung, nhu trén canh tay hogc vai ciia bénh nhan. Gia dinh an toan duy nhét & day la
khéng xay ra hiéu trng phan 4p, va canh tay hodc vai tr¢ thanh day dan dién khong gi¢i han néi téi
dién cuc gan hon cia may khir rung.

Trong truong hop nay, dién cyc va thiét bi kém theo can cé kha néng chiu duoc dién ap khong tai
toan tai clia may khir rung.
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V& vén @& nay, nhu trong yéu cAu clia t4t ca céc tiéu chuén riéng an toan riéng trong do xét dén viéc
bao vé may khir rung, gia dinh rAng mét trong hai méai chéo clia may khir rung dugc ndi v&i dat.

AA.3.1 Tom tit

Vi tri dién cye Yéu ciu vé dd bén dién

Trén hoc trong nguc, khdng rd vi tri chinh xac | Toan bd dign ap khéng tai cia may khtr rung (5 kV)

Trén/trong ngwe, hodc xa ngye, nhung vé dién | Cao hon mét nira dign ap khong tai cia may khtr
la ndm gitra hai dién cyc clia may khir rung rung mét chat (3 kV)

Céach xa ngwc, vé dién khong ndm gira hai | Toan bd dién ap khdng tai cia may khir rung (5 kV)
dién cyc clia may khir rung

AA.3.2 Yéu ciu cy thé

Trong trwéng hop clia tiéu chudn riéng nay ddi véi thiét bj theo doi huyét ap tryc tiép, ap dung diéu
kién ther nhét néu & trén va thiét bj can chju dién ap thir 5 kV.

Cén cht y réng du dau éng thdng dugc dat & dau thi vén c6 tuyén dén dién tét tie vi tri khir rung toi
bd chuyén ddi (d4u éng thdng hodc bén ngoai) doc theo cac mach mau lén.

AA.4 Hwéng din va thuyét minh cho cac diéu cy thé

11

Pham vi cia tiéu chuln riéng nay dugc xac dinh bao gdm céc phuwong phap xac dinh va theo doi
huyét &p lan tran co ban va dwoc sl dung rong rai nhat. Cac phwong phap nay thuwdong duwoc siv
dung trong va ngay sau cac quy trinh ph3u thuat dwrgc tién hanh trén bénh nhan vi céc ly do khac la
xac dinh huyét ap.

Tiéu chudn riéng nay khéng bao trim cac phu kién chira chét leu vi ching chi cé lién quan ngoai vi
t6i an toan dién cla thiét bj va trong hiu hét cac treang hop, ching dugc dé cap bdi cac tiéu chuan
riéng khac.

Thiét bi theo d&i huyét ap tudin hoan ty déng gian tiép duoc dé cép trong IEC 60601-2-30.
4.11

Cé4c phép thir trong 17.101 va 51.101 cla tiéu chuén riéng nay dugc thyc hién trudce tién dé cac
phép thir dong rd va do bén dién mdi c6 thé chirng té sy suy giam & phwong tién bao vé.

6.8.2 11)
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Néu trong thiét bj ¢6 bd phan phuy thudc thei gian, vi du, pin/acqui, thi cin chi ra thoi han st dung.
Trong tredng hep cén thu héi thi cén xac dinh thoi gian san xuét cla thiét bi.
6.8.2 10)va13)
Bo chuyén ddi hoac phy kién c6 thé dwoc cung cip dudi dang vé khudn. Thiét bi ciing c6 thé van
hanh bang pin/acqui. C6 thé c6 chét 1am kho dé bao vé chéng 4m trong qua trinh van chuyén va bao

quan treée khi st dung. Néu thich hop, @& dam bao rang thiét bi hoat ddng dung, co thé can gidi han
thevi gian dé st dung an toan.

6.8.2 15)
Vi d6 dich thé tich anh hudng dén dap (ng dong lwc clia thiét bj nén can biét rd thiét bj.
19.3 aa)

Yéu ciu bd sung dam bao ring ngay ca trong treong hop dién ap khéng mong muén 1&n dén 110 %
dién ap cung cép danh dinh cao nhét trén dau ndi dat chirc nang thi dong ré qua bénh nhén cho phép
cling khéng bi vurgt qua.

20.3
Gi4 tri cho B-d 1a d& dam bao cach ly cGia bd phan (rng dung kiéu CF khi c¢6 chidu dai dwong rd nhd
va khe h& khdng khi nhé.

Pién ap thir 1 500 V xoay chidu dwoc dat lién tyc téi cach dién bao vé, trong khoang thoi gian 1 min
dé thir chét lwgng cla cach dién nay.

Bao vé chdng dat xung khir rung dugc quan tdm béng phép thir dac biét mé ta trong 17.101.1.

Didu nay duoc thyc hién nhdm tranh hidu sai nhw viéc cong bd dién ap chudn U bang véi dién ap
dinh khtr rung.

Vi xung khir rung thuéng ngdn hon 10 ms nén khong thé coi la dién 4p chuén U dbi voi dién ap thir
lién tyc.

21.5

B& chuyén ddi nhd c6 kha nang phai chiu séc co hoc trong qua trinh van chuyén va c6 thé bi roi trong
qué trinh st dung. Viéc x( ly ndy khéng gay hai dén an toan cia bénh nhan hoc ngudi van hanh.
Cac phép thir ap lwc va rd khi b lién quan va can dugc tién hanh chi trong truéng hep chup cla bd
chuyén ddi khéng théo rdi duoc.

Tréng hop trong bd chuyén ddi co cach ly bd phan (ng dung kiéu F thi can thiét c6 phép thr an
toan dién sau phép thir roi. Trudng hop cb cach ly nhi vay xdy ra trong mach dau vao cla thiét bj thi
c6 thé xem xét k§ bd qua cac phép thir nay.

36.201.1.7
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B6 chuyén ddi va cap ndi kem theo, doc mach dién bén trong thiét bi, co thé dong vai trd anten phat
xa nhiéu dién tur.

36.201.2.2

Thiét bi it c6 kha nang gay nhidu hgp Iy cho cac thiét bj y té khac trong viing 1an cén.

36.201 va 36.202

Néu thiét bi 15i khong thuc hién mdt cach thda dang thi viéc mét thdng tin ¢6 thé gay nguy hiém cho
bénh nhan.

36.202.7

Khéng c6 phuong phap thir ly twdng dé tao ra nhiéu phau thuét dién trong phong thir nhwng phurrong
phap biéu thi trén Hinh 109 va 110 da duoc chirng té béng kinh nghiém cho cac két qua twong tu
nhuw quan sat trong cac hoat ddng 1am sang. Phép thir cin c6 kha nang tai tao va can dugc thyc hign
trong dai Iam viéc binh thudng cta thiét bj phau thuat cao tn (tai x&p xi 500 Q).

44.3
Nh&m tranh phép thir qua mirc, tham khao tiéu chuén riéng hé théng TCVN 7303-1, (IEC 60601-1).
45.101

Ap Iyc thir cao néu trong yéu ciu nay la d& md phdng qua trinh ddi clia dong chat Ieu tredc va sau
str dung thiec t&, d3c biét khi van ndm sai vi tri. Ap Iyc trong dai nay da gap phai ndm trong st dung
binh thwéng.

46.101

Chup can trong sudt d& dam bao khdng c6 bot khi co thé 1am suy gidm dap (rng tan sé va gay sai I5i
cho phép do.

51.101

C6 thé can khir rung cho b&nh nhan dwoc néi véi bd chuyén dbi. Didu quan trong 1a nhan vién y t&
cham so6c biét vé hiéu (rng ctia khir rung cang nhanh cang tét. Néu thiét bj co thei gian phuc hdi dai
hodc khong khdi phuc thong tin quan trong déi véi an toan ciia bénh nhan thi cé thé khdng can c6
s8n khi can.

51.102

Thiét bj theo doi huyét ap lan tran (thiét bi) theo 2.101 Ia thiét bj theo ddi hodic do sinh ly hoc bao gdm
¢ bd chuyén ddi kém theo. Khi str dung thiét bj nay trén bénh nhan, déng th&i co hiéu (ng két hop
clia cac thay ddi vé d nhay, do Iap lai, do phi tuyén, do troi va do tré.
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Ngoai ra, trong qua trinh str dung clia bénh nhan, cé thé c6 nhiéu dién tr &n dinh, thay dbi hodc ngiu
nhién. B 4m khong dwoc xem xét ki vi anh hwdng cia né thudng khdng ré trong thdi gian st dung
ctia bénh nhan. Anh hudng clia nhiéu dién tir dugc néu trong 36.201.2.1 d).

Nguwoi sir dung thuding khdng c¢6 phwong tién phat hién d chinh xac cua d liéu hodc sy phat sinh
déu ra nguy hiém. D& mé phéng s dung ctia bénh nhan ciing nhw giam thidu viéc thir, mdt phép thir
don da duoc trién khai, trong dé két hop hiéu (rng clia cac thay ddi vé do nhay, d6 lap lai, do phi
tuyén, do tréi va do tré.

Khi dir liéu duoc thu thap tir mau thiét bj cho mat nguyén nhan gay sai sé don(dd nhay, do I3p lai, dé
phi tuyén, do trdi, o tré), d@ liéu nay sé c6 sy phwong sai khodng vai gia trj trung binh. Phuong sai
nay, goi la s?, dugc xac dinh theo tiéu chudn vé théng ké [1]", 1a s® = £(x, — X)*/ (n-1), trong d6 x; 1a
didm d@ lieu bat ky, X 1a trung binh cla tat ca cac diém d liéu va n I1a sé mau thiét bj dwoc thir.

D6 léch chudn, s, 1a (phwong sai)'>.

Céac nguyén nhan don gay sai sé duoc coi la ddc Iap, sy xuét hién nguyén nhan nay khdng dnh
huwéng téi xac suét clia nguyén nhan khac bat ky. D6 13, dd nhay, dd 14p lai, d phi tuyén, @6 tréi va
do tré khdng co twong quan véi nhau. Do d6, cé thé tinh tdng cac phuong sai.

Coi dd nhay = S, do Iap lai = R, dd phi tuyén = NL, d9 trdi = D va do tré = H.

Phwong sai (S + R + NL + D + H) = Phrong sai (S) + phwong sai (R) + phwong sai (NL) + phuwong sai
(D) + phwong sai (H).

Théng tin tr nhidu ngudn khac nhau (thanh phan clia nhém cdng tac, tai liéu clia nha san xuét, cac
4n pham ct [2), [3) va Tiéu chudn rieng ANSI/AAMI BP22 [4] cho bd chuyén d@di huyét ap) giup 4n
dinh gia tri cho cac phwong sai nay. Diéu thi vi 1a nhidu thong tin trong cac 4n pham ci bd sung cho
cac thdng tin tir tai liéu cla nha san xuét va tr cac thanh vién cia nhém cong tac.

Tiéu chudn ANSI/AAMI cho bd chuyén ddi huyét ap (BP22) [4] co yéu ciu vé dd chinh xac + 1 mm Hg
+ 1 % sb doc trong dai ap luc -30 mm Hg dén 50 mm Hg va + 3 % sb doc trong dai tir 50 mmHg dén
300 mm Hg. Do chinh x4c ndy 1a dung cho hiéu rng td hop clia d nhay, do Iap lai, d6 phi tuyén do
tré. D trdi, anh hwdng cia nhidu dién tir va hidu (rng clia c4c thay ddi vé nhiét do khong dugc xem
xét ky. Tai lidu clia nhém cong tac cho théy réng thiét bj co gici han trén khac nhau trong dai ap luc
kha dung I&n nhét. Dai nay bién thién tir dwdi 300 mm Hg dén 360 mm Hg. Vi thyc té nay, ngudi ta
quyét dinh st dung 4p lc trong qua trinh thir bing phan tram dai 4p lgc toan thang I6n nhat. Xem 3)
clia 51.102 thay cho viéc han ché phép thir & gi¢i han trén la 300 mm Hg.

D6 chinh xac td hop ctia d6 nhay, d6 lap lai, dd phi tuyén, do trdi va do tré dwgc xac dinh nhw dudi
day (hiéu trng cho phép clia nhidu dién t&r dwoc néu trong 36.202).

b 54 trong ngodc vudng dé cap dén tai liéu tham khao.
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D chinh xac dwa ra dbi voi sai sb phép do nhét dinh hoic td hop cac sai sé phép do c6 nghia la tat
¢4 cac thiét bi phai ndm trong pham vi gi¢i han do chinh xac quy dinh. Vi dy, trong tiéu chuén riéng
ANSI/AAMI BP 22, + 3 % s doc dbi véi 4p lwc trén 50 mm Hg dén 300 mm Hg nghia 12 t4t ca cac
phép do cho dai 4p lyc ndy do sai sé t& hop & nhiét do hang dinh véi d6 nhay, dd 13p lai, d phi tuyén
va db tré nhét thiét phai ndm trong pham vi £ 3 %. Diéu dé c6 nghia + ms, trong d6 m la sé do léch
chudn va s 1a sé 1éch chudin, cAn phai bao trum tAt ca cac sai sb. Nghia 13, £ ms + 3 % 1a sb doc dbi
v&i ap lyc trén

50 mm Hg dén 300 mm Hg. m duwgc coi 1a 3 hodc I6n hon vi £ 3 s chira 99,7 % sai sb. Gia dinh Ia
phén bé chuén.

ms; & nhiét o hang dinh véi 4p lyc toan thang 300 mm Hg, 14 £ 3 % x 300, ho#c + 9 mm Hg, (msy)?,
phuong sai 1a 81 mm Hg?

Hé sé dd nhay nhiét do cia bd chuyén ddi, tir ngudn mé ta tredc d6, dwgce chip nhan bang

+ 0,25 % /°C. Bién thién nhiét do trong qua trinh st dung it ¢6 kha ning vt qua + 10 °C, ms; déi voi
bién thién nhiét o nay tr& thanh + 2,5 %, hodc + 7,5 mm Hg & 300 mm Hg. Phuwong sai, (msﬂz, la
56,25 mm Hg?.

Hé sb d nhay cua thiét bi theo ddi tir ngudn dwoc mé ta trudc d6 duge chap nhan bing £0,05% trén
°C, ms; d6i vé&i £ 10 °C trd thanh + 0,5%, hodc + 1,5%mm Hg & 300 mm Hg. (mss)? 14 2,25 mm Hg?.

Hé sb d trdi "khdng” clia nhiét d9, tir cac ngudn mé ta trwdc d6, dwgc chdp nhéan bing + 0,4 mm Hg
trén °C. Day la gia trj 4p dyng dbi v&i chup ding mét Ian. Vi bd chuyén ddi cé chyp dung mot 1an co
san va mét sb ngudi sir dung cb thé khong quen v6i viéc ting dd trdi do chyp dung mét 13n nén
ngudi ta quyét dinh dung d&c tinh do trdi "khong”. ms, d6i véi + 10 °C tr& thanh + 4 mm Hag. (msq)* 12
16 mm Hg’.

D6 trdi & nhiét do khdng dbi, trong 8 h, dugc cho bing + 1 mm Hg. Tir tinh toan tng phuong sai,
nhu bidu thi trong doan dwdi ddy, d6 troi nay c6 anh hudng nhé va cé thé bd qua.

Phurong sai tdng odng & 4p lc 300 mm Hg la téng clia ms® hoac 81 + 56,25 + 2,25 + 16 = 155,5 mm Hg?.

D% léch chuén 12 12,5 mm Hg (can béc hai clia 155,5) hoac + 4,2 % & 300 mm Hg. Sai sé6 mm Hg &
ap lc thip hon s& nhd hon vi nhizng tham sé lién quan dén hé sé do nhay ciia nhiét 4 sé nhd hon.
Céc tinh toan, cung véi tinh nang thye thé, gitp quy dinh mot cach hop Iy mét phan @ chinh xac déi
v&i @ nhay, dd Ip lai, dd phi tuyén, do tré va do troi & + 4 % sbé doc.

O 4p lyc thdp hon nhidu, sai sé mm Hg do hé sé db nhay clia nhiét d6 tr& nén nhd do hé sé do troi
nhiét dd chiém wu thé. Theo d6, yéu ciu v& do chinh xac dwgc quy dinh 13 + 4 % sé doc hoac + 0,5
kPa (4 mm Hg), chon gia tri nao Ién hon. Hinh AA.1 minh hoa diéu nay.
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CHU THICH 1 Khi st dyng éng thong dé truyén ap lwc cho mang ngan ctia b chuyén ddi, phép do c6 thé c6
thém sai s6 £ 1 cm — 2 cm nwéc (+ 0,7-1,5 mm Hg) do sy khac nhau vé muc clia mang ngan bd chuyén ddi va
déu éng théng.

CHU THICH 2 B¢ chuyén ddi diu éng théng dwoc can bing bén ngodi co thé va sau dé dugc dwa vao. Vi
nhigt d6 co thé déi voi héu hét g dung Ia xung quanh 37 °C nén thay ddi nhiét d ban dau Ia khoang 10°C
theo kinh nghiém. Do d6, bé chuyén dbi dau éng thong can dap (rng yéu ciu vé dd chinh xac déi véi muc thay
ddi +10 °C.

CHU THICH 3 Néu £ 0,5 kPa (+ 4 mm Hg) la qua Ion déi véi mét sé (rng dung thi cé thé sir dung bd chuyén dbi
khéng c6 chyp diung mét lan. Cac b chuyén ddi nhw vay c6 hé sb db trdi nhiét A6 ndm trong dai + 0,1 mm

Hg°C.
51.102.1

Thiét b theo d&i huyét 4p lan tran gdm mét hé théng co cac bd chuyén ddi va thiét bi do hoac theo
doi. D& bao vé bénh nhan, hé théng can dwgc thir sy phis hop. D& md phdng sir dung thiec té, giam
thidu sé thiét bj thir can thiét va giam thai gian thir, ngudi ta quyét dinh stz dung mét phép thir déi voi
cac hiéu trng nhiét do té hop vé dd nhay, dd lap lai, d6 phi tuyén, do troi va db tré.

D ligu thir hé théng trudrc day (Vién nghién ctru cham soc khdn cp (1975) va Vién nghién ciru
tredng dai hoc Utah, thanh phé Salt Lake, UTAH (1980)) duwoc td hgp véi nhidu dir liéu gan day do
céac thanh vién cia nhém cdng tac cung céap dé thiét lap gioi han cho su phu hop.

D6i voi tat ca trir bd chuyén ddi ddu dng thong da quyét dinh dwoc ring, dai nhiét do tir 15 °C dén
35 °C la i @& md phdng gén nhu tat cd cac méi treong bénh vién. Trong pham vi dai nay, cac thay
ddi nhiét @6 ndm trong pham vi 10 °C ddi v&i hdu hét cac mai tredng bénh vién. DO trdi trong khoang
thori gian tam gier & mot nhiét dd can At dé xac dinh néu thiét bi c6 dd 6n dinh can thiét hay khang.

B6 chuyén ddi dau éng théng chu yéu dwoc st dung bén trong co thé va dwoc dat trong dai nhiét do
nhd va han ché. Do d6, viec mé phdng digu kién str dung co thé hoan thanh bang cac phép thir trong
dai nhiét do hep.

Gidi han dbi véi cac phép thi té hop la + 4 % sb doc hoac + 0,5 kPa (£ 4 mm Hg), chon gia tri nao
Ién hon. Gidi han + 0,5 kPa (+ 4 mm Hg) bao trum céac ap lyc thp hon gap trong cac phép do ap lyc
tinh mach. Céc gié¢i han dwgc xac dinh tir RMS tdng = c&n bac 2 trung binh toan phuwong sai sé trong
di¥ liéu thu dwgc tir trerdng dai hoc Utah, ECRI va thanh vién clia nhém cong tac clng véi viéc mé
rong dé cho phép d6i véi higu (rng cla nhiéu dién tir dén tinh ndng. Sy c6 mét cla tredng dién twr
khdng dugc ngudi st dung biét dén va co6 thé tdn tai trong diéu kién st dung bét ky.

Vi bd chuyén ddi cé nhiéu thiét ké khac nhau va cé thé siv dung céc tinh nang ky thuét véi thiét bi do
va thiét bi theo déi nén chi duoc phép sir dung nhitng bd chuyén ddi da biét cac dac tinh cung voi
thiét bj. Diéu nay 1a cén thiét vi ly do an toan cho bénh nhan. Huéng dan st dung doi hdi quy dinh hé
s do trdi va dd nhay nhiét dd déi véi cac bd chuyén ddi cho phép va cling c¢é thé quy dinh nhirng bd
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chuy&n ddi nhat dinh. Ngoai ra, huéng dén sir dung con yéu ciu by chuyén ddi dugc str dung dap
(rng IEC 60601-1-2.

Céc giéi han bao gdm viéc cho phép van hanh khi cé nhiéu dién tir. Nhiéu nay c6 thé c6 trong didu
kién str dung bat ky. Cac giéi han duwoc xac dinh tir thong tin s8n c6 v& sl dung hg théng cing nhu
tir thong tin v& d3c tinh ctia bd chuy&n ddi va thiét bi do hoc thiét bi theo ddi va dugc xem xét 1a day
A0 1am sang. Nha san xuét by chuydn ddi va thiét bi do hodc theo ddi c6 thé duwa ra sén phdm c6 do
chinh xac cao hon néu ho chon.

51.103
Dap (g tAn sé 16i thidu I1a 10 Hz duoc coi 1a can thiét & tai tao dang song 4p lwc dong.
51.200

Néu khéng ¢6 quy dinh nao khac, chirc ning cAm Ia chirc nang toan bd va lam mét hiu lyc tat ca
cac bao ddng cla thiét bi.

Churc nang treo 1a chirc nang tdng quat va 1am mét hidu lyc tam thi tht ca cac bao dong cla thiét bi.
Chirc néing treo khdng nén ap dung ddi véi cac bao ddng sinh ly hoc tirng ca thé.

CAm hodc treo bao dong lam mét higu lyc biéu thj bado ddng bang am thanh hodc &m thanh va hinh
anh clia tt ca cac bao ddng sinh ly hoc va biéu thi biing &m thanh cla tat ca cac bao djng ky thuat.
Viéc kich hoat chirc nang c&m ho#c treo cho phép ngwdi van hanh ngén nglra bao dong sai. Mot s6
vi dy v& didu kién Iam sang trong d6 c6 thé sir dung chirc nang cdm hodc treo 1a bé tri thiét bj, diéu
tri cho bénh nhén, hat va rira.

Ly do chi cung cép cho ngwdi van hanh mot trong cac chirc ndng cidm hoéc treo trong st dung binh
thwdng Ia nhu sau: viéc chon (cdu hinh) chi la mét Ia chon (c&m hodc treo) ngén ngira ngudi van
hanh s dung sai hai ch(rc nang twong ty véi trinh ty khac nhau trong pham vi lién quan dén an toan
cla bénh nhan.

Viéc chon (c4u hinh) chirc n&ng cdm hodc treo cin dugc bdo vé. Phuong tién bdo vé ma ngudi van
hanh thiét bi khéng duoc tiép can dé lya chon cidm hoac treo. Co ché bdo vé thich hgp c6 thé 1a thiét
bi déng ngét bén trong hodc bdo vé bing mat khau dé ngén ngtra truy c4p vao ché dg cla céu hinh.

Tinh trang bt thwdng clia bénh nhan la bao dong cé thé xdy ra nhung khdng lién quan dén viéc gioi
han bao dong bj virgt qua. Chang han, khir rung tam that hodc duwéng ap lyc phang thap 1a bao dong
sinh ly hoc nhung khong lién quan dén mot gi¢i han bao dong bi vt qua.

Treo ho3c cAm bao ddng sinh Iy hoc béing hinh anh chi khéng cho phép ngudi van hanh nhan biét
ngudn bao déng. CAm hodc treo bao ddng sinh Iy hoc ¢6 thé chi 4p dung cho bao ddng sinh Iy hoc
bing am thanh. Trong tredng hop nay, bao dong 4m thanh duoc lam mét hiéu lc nhung bao déng
béng hinh anh duoc biéu thi. CAm hoic treo bao ddng sinh Iy hoc bang 4m thanh chir khéng phai bao
ddng sinh Iy hoc béng hinh anh thwdng dwoc str dung chung cho theo ddi cham séc.
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56.3 aa)

Yéu chu nay 1a dé tranh bénh nhan duoc néi voi dét trong trudng hop cap néi bénh nhan bi cam khoi
thiét bi, hoac bi ni ngdu nhién v&i bd phan mang dién, co thé do 16i clia con ngudi gay ra.
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Sai sé |1a 4 % sb doc hodic £0,5 kPa (4 mm Hg), chon gia tri nao Ién hon.
Hinh nay 1a vi dy v& dai 4p lyc toan thang 300 mm Hg.

Hinh AA.1 — Dai sai sb cuia b chuyén déi ap lwc
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Phu luc BB
(tham khao)
So dé bao dong

So db tinh trang bao ddng duwdi day minh hoa biéu thj bao dong &m thanh va hinh anh dbi voi bao
déng da duoc tit va bao dong chura duoc tat.

BB.1 Bao dong chwa dwoc tat khéng c6 lam lang/dat lai

Minh hoa ctia 51.203.1: Khdng c¢6 sy twong tac clia ngudi van hanh, bidu thj bao déng 4m thanh va
hinh anh dugc dwa ra chirng ndo van tén tai tinh trang bao dgng. Ngay khi tinh trang bao dong két
thac, bidu thj bao ddng 4m thanh va hinh anh ty déng mét.

Bao ddng chuwa dugc tat khdng cé lam I3ng/dat lai

Tinhtrang bso  » I s
déng L DU - . -

Tinh trang bao
:_I_ R

déng bang 4m
thanh

Tinh trang bao RS R e

ddng bang hinh
anh

Lam lang/dat lai
CHU DAN
H Trang thai kich hoat
L Trang thai khdng kich hoat

M
[}

BB.2 Bao dong chwa dwoc tat c6 lam lang/dat lai

Minh hoa cia 51.203.1, 51.207.4 va 51.207.5: Lam lang/d3t lai lam dirng biéu thj bao dong béng am
thanh. Ngay khi tinh trang bao ddng két thac, bidu thi bao déng bang hinh dnh cling mét.
Béao dong chwa dugc tit c6 1am lang/dat lai

Tinh trang bao " - — T
i o | L

Tinh trang bao " S ——
déng béng Am L j_f - 1
thanh

Tinhtrang bdo

dong bang hinh ' . I
anh

Lam lang/aat = ]

CHU DAN
H Trang thai kich hoat
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L Trang thai khong kich hoat
BB.3 Bao dong da dwoc tat cé lam ling/dat lai

Minh hoa cuiia 51.203.2, 51.207.4 va 51.207.5: Khéng c6 sy twong tac ciia ngudi van hanh, biéu thi
bao dong &m thanh va hinh anh dwgc dwa ra khdng giéi han thdi gian. Nguwdi van hanh budc phai
lam l&ng/dat lai bao dgng sinh ly hoc. Sau khi lam I&ng/dét lai, so sanh tinh trang bao ddng véi bao
doéng chwa dugc tat.

Bao dong da duoc tét co lam lang/dat lai

Tinh trang bao

: 1
a@ng L.I___._. — — -
Biéu thj bao " e e
dong bang &m ‘j—» | I
thznh
Bieu thj bao "
. i O o Ao
anh

Lam lang/datlai M

SRS (Sp—

BB.4 Hai bao dgng c6 lam lang/dat lai

Minh hoa clia 51.207.4: Tinh trang bao dong mai ctia tham sb sinh Iy hoc khac kich hoat lai biéu th
bao dong am thanh.

Hai bao dgng c6 lam lang/dat lai

Tinh trang bao déng o I o ———

#1

Tinh trang bao dong - PR R

#2 . - -— -— - - ——— —— — —

Biéu thj bao dong L — R,

bang 4m thanh v [ S ——

Biéu thj bao dong | .

bang hinh dnh LS —

Lam lang/dat lai i - e R
CHU DAN

H Trang thai kich hoat
L Trang thai khdng kich hoat

BB.5 Cam bao dong

Minh hoa cta 51.201, 51.207.4 va 51.207.5: C4m bao dong 1am mét hiéu lyc bidu thj bao dong béng
am thanh va c6 thé 1am mét hiéu lyc biéu thi bao ddng bang hinh anh.
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Céam bao dong

Tinh trang bao dgng

Ngét

Biéu thj bao ddng
bang 4m thanh

Biéu thj bao ddng
bang hinh anh

(51.201-gach du H
dong thir 2) &

Biéu thj bao déng "
bing hinh anh
(51.201-gach dau
dong thir 1)

CHU DAN
H Trang thai kich hoat
L Trang thai khong kich hoat

BB.6 Treo bao dong

Minh hoa clia 51.201, 51.207.4 va 51.207.5: Treo bao dong 1am mét hiéu Iyc bidu thj bao dong béng
am thanh va co6 thé 1am mét hidu Iyc tam thoi biéu thj bao dong béng hinh anh.

Treo bao déng
Tinhtrang bdo " l P S FO eSS
aéng : e i R R SRR e R e
Treo " Eepm— SENCR—
L .I__--.._._ : o i v e ———————

Bidu thj bao
dongbangam _J TR
thanh Lot e e it s vvvr e s S s s s -

———

{ 8idu thi bso :-l PR—

1 @4ng béng EEESae———— ST T oo

| hinh dnh

! theo 51.201 "—_| ————— e —

L__ L R S ——————

CHU DAN

H Trang thai kich hoat
L Trang thai khdng kich hoat
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Ban chu dan cac thuat ngir da dinh nghia

PG (BAO AONG). onisiidsiiscsuisssetisisstssssisasasssiosssnsias snei Al iii s sashasiansusssnassnsisnisunaiosanss: 23 12:101
Applied part (B phan (NG dUNG) ....coveeeriniimiiiieee e s 2.1.5
Catheter tip transducer (Bd chuy&n ddi dau 6ng thONQ) .........ccceeurrererimrmresesesrmsisssnsesecas 2.103
DOMO (CRUIDY . sicsussssnssusssnsssisasnnsyasisiasisranssssensssassassssdssissmonsdsisiinsnmssssssssssesusrsensssnmrns sennsassnans 2.104
IR TCEMN) i i R R, e D
Invasive blood pressure monitoring equipment (Thiét bj theo ddi huyét 4p lan tran) ......... 2.101
{atched alam B0 IORG AR AOC I i R e a1 108
Nominal sensitivity (D6 nhay danh NGNTA) .........cceoveeeeeeemmrmresisssnsecesssssmsmsssmsmesssssssssssensneenes 112,110
Non- Latched alarm (B40 ddng chura GUQC tat)........c.ccccvrverrierrerenesinsessnsacssssssssnnensesenees 2.12.109
Physiological alarm (B40 @9ng Sinh 1Y ROC) ....cueerreervcrcererssrnnnnseiscissnissssssssssssssssssssnsennnee 2012102
SHONCING (LAM NG «ocucrseasmscamsansosmsmmasonssssosssorsonsrmessossassasmsnsssessossasssssasssssssssasasnsmasssnssnscs 2 1400 104
Silencing/reset LAm BENGJIARE I ............cccccuisssscmsemmrcesssssisssassssssssesssssssssassessssssassnsssnssnssces 20 12:108
SUBDONBION (TFO0) ..uiiorsssmsiusmsissinisissssssssssamsssessresnssseisronssostismssssmiuserissbiossmistsnssnssiseasssiass  @u1e 10T
Technical alarm (BA0 A0NG KJ thUAL) .......cccevveuereeemersssessseissismmissiessesssssssssssessessmsenssenes 212,103

Tranaducor (B ONUNDY BBIY wiuici iisiisssesesssionsosssosscnsnisius e smins ansid oasus s sonssuonivoF s 2.102
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