BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phtc

Sb: 4396/QD-BYT Ha N6i, ngay 04 thang 12 ndm 2023

QUYET PINH

BAN HANH TIEU CHi VA QUY TRINH KIEM DINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT MAY PHA
RUNG TIM DUNG TRONG DIEU TR| NGUO'| BENH

BO TRUONG BO Y TE

Can ctr Nghj dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cda Chinh phd quy dinh chire néng,
nhiém vy, quyén han va co cau té chic BO Y té;

Cén ctr Nghj dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phd vé quan ly trang thiét
bi y té va Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 cta Chinh phd vé stra déi, b6 sung
moét sé diéu cda nghj dinh s6 98/2021/NB-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta chinh phd vé quén ly
trang thiét bj y té;

Céan cwr Théng tw 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 cua B¢ truomg BO Y té quy dinh chi tiét
thi hanh m¢gt so diéu cda nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cda Chinh phd vé
quan ly trang thiét bj y té;

Theo dé nghj cda Cuc truréng Cuc Co s& ha tang va Thiét bj y té tai phiéu trinh s 271/HTTB-CLSD ngay
16/11/2023.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: “Tiéu chi va quy trinh kiém dinh an toan va tinh nang ky
thuat May pha rung tim dung trong diéu tri nguwéi bénh”.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bo; Chanh Thanh tra Bo; Cuc trwdng cac Cuc thudc B Y té;
Vu trwdng cac Vu thudc Bo Y té; Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong; Tha
trwdng cac don vi truc thude Bo Y t&; Tha trwdng Y té cac bo, nganh va co quan, t6 chire, cA nhan cé
lién quan chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG

Noi nhan: THU TRUONG
- Nhv Biédu 3; o
- Bo trwdng B Y té (dé b/c);
- C4c dbng chi Thiy trudng;
- Cong Thoéng tin dién t&» BO Y té;
- Lwu: VT, HTTB. .

Do Xuan Tuyén

TIEU CHIi VA QUY TRINH KIEM DINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT MAY PHA RUNG TIM
DUNG TRONG DIEU TRl NGU'O'| BENH

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4396/QP-BYT ngay 04/12/2023 cia Bo Y té)
1. PHAM VI AP DUNG

Van ban nay quy dinh quy trinh kiém dinh an toan va tinh nang ky thuat may pha rung tim khong xam l4n
dung trong diéu tri nguwoi bénh. Ap dung cho kiém dinh ban dau (v&i thiét bi mai 1an dau |ap dat dwa vao
str dung); kiém dinh dinh ky (chu ky kiém dinh 1a 12 thang); kiém dinh sau stra chira Ién (1a kiém dinh
sau khi may pha rung tim duwoc stra chira: B6 ngudn, bd phat cong suét, bd xt ly, bod diéu khién).

2. THUAT NG’ VA PINH NGHIA

2.1. May pharung tim (May kh( rung tim): May pha rung tim |a thiét bj y té, dwoc thiét ké dé pha rung
tim bang xung dién thong qua cac dién cwc dwgc dat vao da (cac vi tri dwge chi dinh) clia bénh nhan
(dién cwc ngoai) hodc dat vao tim hé (dién cyc trong).

2.2. Hién twong nglrng tim: Ngrng tim con goi la ngirng tim phdi ho&c ngirng tuan hoan 1a cham dut
sy lwu théng binh thwong clia mau do tim ngirng dap.

2.3 Bién cwc pharung tim: Bién cuc duoc thiét ké dé truyén xung dién dén bénh nhan nhdm muc dich
pha rung tim.

2.4. Ché dé pharung tim bang tay hay ché dé tha cong (Manual): Ché d6 pha rung tim ma ngudi



thao tac van hanh bang tay dé chon nang lwong phéng dién, nap dién va bAm phong dién.

2.5. Ché dg dong b: Ché d6 may pha rung tim cho phép phong dién dong bo véi pha R clia chu ky tim
sau khi nguwdi van hanh an nat phong dién.

2.6. Ché dé pharung tim bén ngoai tw ddng: May pha rung tim tw phan tich tin hiéu dién tam d6é thu
dworc tir cac dién cuwe dat trén nguc, xac dinh cac rdi loan nhip tim c6 thé séc duwoc va dwa ra huwdng dan
van hanh may pha rung tim khi phat hién nhip rdi loan, sau day viét tat 1a AED (Automated external

defibrillator (AED)).

2.7.Bon vi (ppm): gié tri do ppm biéu thi cho toc do phét xung tao nhip tim clia méy pha rung tim c6 ché
do tao nhip, thay vi dung don vi biéu thj tdc d6 bang giady (s) hay miligiay (ms) thi chirc nang nay dung
don vij la: ppm.

3. NQI DUNG KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT

Bang 1. Noi dung kiém dinh

Theo didu Ché do kiém dinh
1T N@i dung kiém dinh muc cua quy x| . |Sau stra chiva
trinh Ban dau BPinh ky 1&n
1 |Kiém tra chung 5.1
1.1 Kiém tra ho so 5.1.1 X X X
1.2 Kiém tra bén ngoai 5.1.2 X X X
2 Kiém dinh an toan 5.2
2.1 Kiém dinh an toan dién 5.2.1 X X X
2.2 Kiém tra &m thanh bao déng 5.2.2 X X X
3 |Kiém dinh tinh nang ky thuat 5.3
3.1 Kiém dinh n&ng lwong pha rung tim 5.3.1 X X X
3.2 Kiém dinh th&i gian pha rung tim déng bo 5.3.2 X X X
3.4 Kiém dinh chirc nang tao nhip khéng xam lan 5.3.4 X X X

4. THIET BI, BIEU KIEN MOI TRWONG VA CHUAN B KIEM BINH
4.1. Thiét bj dung trong kiém dinh

Bang 2. Thiét bj dung trong kiém dinh

TT Tén thiét bj Théng s6 ky thuat
Nhiét ké Pham vi do: (0 + 50) °C
2 Amké Pham vi do: (0 + 100) %RH

Thiét bj phan tich an

Do cac thong sb vé an toan dién dap ng duoc 2 tiéu chuan:

3 A - IEC 60601-1
toan dién
- IEC 62353
- Pham vi do nang lwgng pha rung tim, khoang do téi thiéu: (0,1+600) J, do
chinh xac + < (1 % chi s6 do dwgc + 0.1 J)
- Pham vi do thoi gian nap nang lwong, khoang do téi thiéu: (0,1+100) s, d§
i chinh xac: £ <0,05s
Thiét bi dung trong ) L ] N R X P
kiém dinh cac thong - Pham vi do thi gian pha rung tim dong bo, khoang do ti thiéu: (0 + 380)
A s6 clia may pha rung |Ms. d6 phan giai: 1 ms, d6 chinh xac + <1 ms

tim c6 pham vi do va
do chinh xac dap trng
cac thong so

- Pham vi do cwong d6 dong dién tao nhip tim, khoang do téi thiéu: (5+200)
mA, d6 chinh xac + < (1% chi s6 do dwgc + 0,02 mA)

- Pham vi do tdc @6 phat xung tao nhip tim, khoang do tbi thiéu: (5 + 800)
ppm, do chinh xac * < (0,5 % chi s6 do dwgc + 0,1 ppm)

- Pham vi do d6 rong xung, khoang do téi thiéu: (1+100) ms, d6 chinh xac +
< (0,5 % chi s6 do dwgc + 0,1 ms)

4.2. Chuan bj kiém dinh



- Nhiét dé mai trworng: (15 + 40) °C.

- D6 dm twong dbi: (40 + 85) % RH, Khéng nguwng tu

- V& sinh méi trvdng: Moi tredng phai thoang khi, sach sé.

- Nguén dién: 220 V + 10 %, tan sb 50 Hz, c6 tiép dét.

- May phé rung tim phai day dd phu kién va dang hoat déng, phai dwoc 1am vé sinh trwéc khi kiém dinh.

- Thiét bi duing kiém dinh may pha rung tim va may pha rung tim phai dat trong ciing mét diéu kién moi
trivdng toi thiéu 15 phuat.

5. CAC BUO'C KIEM PINH
5.1. Kiém tra chung
5.1.1. Kiém tra hd so’

Bang 3. Danh muc hé so duwoc kiém tra

Sau
.z A . . | stra
TT Danh muc kiém tra Ban dau binh ky ~
chira
I&n
1 IS6 lwu hanh hodc gidy phép nhap khau X
5 [Tailigu huong dan st dung thiét bj (bang tiéng Anh va tiéng X
Viét)
Chng nhan xuét x&¥ (CO), chirng nhan chét lvong (CQ) X
S6 theo ddi qué trinh s dung, stra chiva, bao tri, bdo duéng X X
Két qua kiém dinh 1an gan nhat X X

Phwong phap: Kiém tra tinh day di va xem xét tai liéu di kém cla cac hd so & Bang 3 va ghi lai két qua
vao bién ban kiém dinh.

Két luan: Kiém tra dwoc danh gia Dat khi hd so day di va c6 nodi dung phi hop véi thiét bi dwoc kiém
dinh.

5.1.2. Kiém tra bén ngoai

Bang 4. Cac ndi dung kiém tra bén ngoai

TT Danh muc kiém tra Tiéu chi kiém tra

1 [Tinh trang vé sinh Sach s& khéng bam ban

V6, phim, niim van, ndm &n, cong tac, tay cam,... chac chan,
o . khdng v& hodc rach, khdng 16ng hoac khong khit; Day, cap nguon
2 [Cac bg phan bén ngoai va chét tiép xtc véi thm ban cuwc khong bi hd, xuoc;

Cac tAm sbc khong bi gi, xwéc, sang boéng.

Kha nang dap (ng an toan vé Cac mép canh cta thiét bj khdng sac nhon, hodc dwoc boc nhwa
co hoc bao vé

Cac cbng tiép xuc, gidc cdm phai sach sé& khong c6 tinh trang
o ) hoen gi;

4 |Cong tiép xuc va ky hiéu i e, N o,
Ky ma hiéu cta cong tiep xuc, giac cam phai ré rang ko bi xwdéc
mo, phai doc duorc.

May phai dwoc néi dét (thiét bj Class 1 hoac thiét bj c6 chét nbi
dét)

Pin/Acquy khéng phdng rép, mép méo, chan tiép xtc khéng ri sét
hoat dong va sac binh thwong

5 Kiém tra néi dat

6 |Pin/ Acquy

Phwong phép kiém tra: Xem xét bang mét thwéng, dung tay tac dong vao cac bo phan cua thiét bi.
Két luan: Kiém tra dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém tra.

5.2. Kiém dinh an toan

5.2.1. Kiém dinh an toan dién

Tiéu chi kiém dinh:

+ Tiéu chi 1: Bién tré cho phép cla chét ndi dat trén vé may téi chbt nbi dét cta phich cdm: < 0,5 Q.



+ Tiéu chi 2: Dong dién cho phép ro cda vé may: < 0,5 mA.

+ Tiéu chi 3: Dong dién ro qua b phan (ng dung (ttre tdng dong dién ro di tir bo phan (rng dung xuéng
dat va bat ki phan kim loai nao trén vé may khi c6 mét dién ap ngoai dat |én bd phan (rng dung cua thiét
bi) phai dat cac gia tri cho phép trong Bang 5.

Bang 5. Gié trj dong dién ro cho phép

. L Bo6 phan trng dung
Dong dién ro (RMS) ] ] _

Loai B Loai BF Loai CF

Dong dién ro thiét bi - phwong phap do thay thé

Thiét bi Class | 1000 pA 1000 pA 1000 pA

Thiét bi Class Il 500 pA 500 pA 500 pA

Dong dién ro thiét bi - phwong phap do truwc tiép hoac

chénh léch

Thiét bi Class | 500 pA 500 uA 500 uA

Thiét bi Class Il (dong cham vd) 100 pA 100 pA 100 pA

Déng dién ro qua bé phén tng dung - phwong phap do

thay the

Thiét bj Class | va Class Il - 5000 pA 50 pA

Déng dién ro qua bé phén tng dung - phwong phap do

truec tiep

Thiét bj Class | va Class I - 5000 pA 50 pA

Phwong phép kiém dinh:

a) Tiéu chi 1: Do tré khang gitra chét néi dat trén vé may va chét ndi dat cda phich cam.

- Gia tri dién tr& nay bao gom gia tri cia dién tr& bén trong thiét bi can do va dién tré trong day dan nbi
v&i nguon dién.

VO may Phd rung tim

B

May Pha rung tim

r 0.8 &3 |

mady Do ¢ién tro J

Hinh 1. Thiét 1ap cai dat do dién tré cda chét ndi dét trén vé may téi chét ndi dét cia phich cdm
Két ndi thiét bi phan tich an toan dién véi May pha rung tim dé tién hanh phép do.
Két ludn: Tiéu chi dwoc danh gia BAT khi théa man cac tiéu chi kiém dinh & trén.

b) Tiéu chi 2: Do dong dién ro tan sb thdp cta vé May pha rung tim

TRPE

SEAY pha remg 1

Hinh 2. Thiét 14p cai dat do dong dién ro tén sé thdp cda vé may
Két ndi thiét bi phan tich an toan dién véi May pha rung tim dé tién hanh phép do va ghi lai cac tham sb
vao bién ban.

Két luan: Tiéu chi dwoc danh gia BDAT khi thda man céc tiéu chi kiém dinh & trén.



c) Tiéu chi 3: Do dong ro thiét bj qua bd phan ng dung: Két ndi thiét bi phan tich an toan dién véi may
pha rung tim dé tién hanh phép do:

- Xem Phu luc A: Lwu d6 do dong dién ro

- Xem Phu luc B: Do dong rd thiét bi qua bdé phan trng dung

5.2.2. Kiém tra chipc nang bao déng

Tiéu chi kiém tra:

- Khi c6 sy ¢ may sé& bao dong bang tin hiéu &m thanh, &nh sang (néu co).

- Gia tri cwéng dd am thanh cua tin hiéu canh béo trong khoang 45 dB dén 85 dB |a c6 thé phat hién
dwoc mot cach dang tin cay ma khong gay ra nhivng &nh hwdng qua murc.

Phwong phép kiém tra:

- Tao céac sy cb (H& két ndi cac tAm sbc dién, mat dién, tiép xtc kém khi hoat dong...) d& xuat hién bao
dong.

- Quan sét & khodng cach nguoi van hanh (0,5 + 1) m dé ghi nhan anh sang canh bao va do cwdng dod
am thanh canh béo.

- Ghi két qua vao bién ban kiém dinh Bang 4;

Két ludn: Kiém tra dwoc danh gia Pat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.

5.3. Kiém dinh tinh nang ky thuat

5.3.1. Kiém dinh ning lwong pharung tim

Tiéu chi kiém dinh: Gia tri néng luong do dwoc phai ndm trong pham vi:

- Béi v&i mire ndng luwong < 20 J pham vi sai sb: + < 3 J (cha mrc nang lwong dat)

- Béi v&i mire ndng lwong > 20 J pham vi sai s6: + < 15% (ctia mirc nang luwong dat)
Phwong phép kiém dinh:

- May pha rung tim dwgc nap nang luvong day du va sdn sang hoat déng (St dung ngudn dién xoay
chiéu hoac Pin ctia may pha rung tim).

- Két néi thiét bj kiém dinh v&i may pha rung tim theo huwéng dan nha san xuét.
- Chon ché dd phé rung tim trén may pha rung tim.

- Chon mtrc nang lwgng pha rung tim (10 + 50; 100 + 150; 200 + Max)J (Theo mc nang lwgng nha san
Xuét cdng bd ctia may pha rung tim). Tai tiéu chi kiém dinh nay chon it nhat 3 mirc néng luwong thap,
trung binh, cao.

- Tién hanh phéa rung tim md phéng trén may pha rung tim, két qua do dwoc trén thiét bi kiém dinh duoc
ghi lai vao bién ban.
- Tai cing 1 mic néing luong ta tién hanh do 3 14n (méi 1an do cach nhau it nhat 5 phut) sau do ghi gia
tri do dwoc vao bhién ban kiém dinh va tinh gia tri trung binh.
Tinh toan:
- Thuc hién do ghi 3 1an va x( ly két qua do theo cac cong thirc:
+ Tinh gi4 tri trung binh cta 3 két qua sau 3 1an do:
X =(X1+ X2+ X3)/3
Trong do:
X: la gia tri trung binh.
X1, Xz, X3: 1a két qua c6 dwoc sau 3 lan do.
+ Gia tri trung binh khéng vuot qué + 3 J hodc + 15% theo tiéu chi kiém dinh.
Két ludn: Kiém dinh duwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.2. Kiém dinh th&i gian pha rung tim déng bd
Tiéu chi kiém dinh: Gia tri thoi gian phéa rung tim ddng bd do dwoc phai nhé hon < 60 ms
Phwong phép kiém dinh:

- May pha rung tim dwgc nap nang luong day da va san sang hoat dong (St dung ngudn dién xoay
chiéu hoac Pin cla may pha rung tim).

- Két néi thiét bi kiém dinh v&i may pha rung tim theo huwéng dan nha san xuét.



- Chuyén ché do ctia may phé rung tim sang ché dé pha rung tim dong bd (Defibrillator Synchronization).
- Két ndi cap ECG clia may pha rung tim v&i cac dién cwe dau ra tin hiéu cla thiét bi kiém dinh

- Chon mtrc nang lvong tién hanh phé rung tim déng bd (10 + 50; 100 + 150; 200 + Max)J (Theo mirc
nang lvgng nha san xuat cia may pha rung tim). Tai tiéu chi kiém dinh nay chon it nhat 3 méc nang
lwgng thap, trung binh, cao.

- Tién hanh phé rung tim mé phdng trén may pha rung tim, két qua do dwoc trén thiét bj kiém dinh dwoc
ghi lai vao bién ban.
- Tai cling 1 mirc nang lwong ta tién hanh do 3 Ian (m&i lan do cach nhau it nhat 5 phat) sau d6 ghi gia
tri do dwoc vao bién ban kiém dinh va tinh gia trj trung binh.
Tinh toan:
- Thye hién do ghi 3 1an va xt ly két qua do theo cac cong thirc sau:
+ Tinh gia trj trung binh ctia 3 két qua sau 3 lan do:
X = (X1 + Xz + X3)/3
Trong do6:
X: 1a gia trj trung binh.
X1, X2, X3: 1a két qué cé dwoc sau 3 1an do.
+ Gia tri trung binh khéng vwot qua 60ms
Két ludn: Kiém dinh dwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.3. Kiém dinh th&i gian nap nang lwong gitra cac 1an pha rung tim lién tiép.
5.3.3.1 P6i vé& may pharung tim thao tac bang tay dwoc st dung thwéng xuyén.
Tiéu chi kiém dinh:
- Thoi gian nap nang lwong cho thiét bi tir khi phdng dién hoan toan dén nang lwong téi da khéng duoc

Vot qua 15s trong cac diéu kién may pha rung tim van hanh & 90 % cong suat (hoac theo nha san xuét
cbng bo).

Phwong phép kiém dinh:
- M&y pha rung tim san sang hoat déng (St dung ngudn dién xoay chiéu va Pin ctia may pha rung tim).
- Két néi thiét bj kiém dinh v&i may pha rung tim theo huwéng dan nha san xuét.

- Chon mirc nang lugng pha rung tim khoang 90 % mirc nang lvgng cao nhét (Theo m&c nang lwong
nha san xuat cong bo clia may pha rung tim).

- Chon chirc nang dém thoi gian nap xa trén thiét bj phan tich pha rung tim.
- Tién hanh phéa rung tim md phéng trén may pha rung tim, két qua do dwoc trén thiét bi kiém dinh duoc
ghi lai vao bién ban.
- Tai cling 1 mérc néing luong ta tién hanh do thi gian chu trinh nap xa cda 3 Ian lién tiép sau d6 ghi gia
tri do dwoc vao bién ban kiém dinh va tinh gia tri trung binh.
Tinh toan:
- Thuc hién do ghi 3 1an va x( ly két qua do theo cac cong thirc:
+ Tinh gi4 tri trung binh cta 3 két qua sau 3 1an do:
X = (X1 + X2+ X3)/3
Trong do:
X: la gia tri trung binh.
X1, Xz, Xa3: 12 két qua cé dwoc sau 3 1an do.
+ Gid tri trung binh khoéng vuot qué 15s theo tiéu chi kiém dinh.
Két ludn: Kiém dinh duwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.3.2 P6i v& may pharung tim thao tac bang tay khéng dwoc str dung thwong xuyén.

Tiéu chi kiém dinh: Thoi gian nap dién cho thiét b tir khi phong dién hoan toan dén nang lvong tbi da
khéng dugc vwrot qua 20s trong trudng hop may pha rung tim van hanh & 90 % cong suat (Theo mdrc
nang lwgng nha san xuat cong bé clia may pha rung tim)

Phwong phép kiém dinh:



- May pha rung tim s8n sang hoat déng (St dung ngudn dién xoay chiéu hodc Pin clia may pha rung
tim).

- Két néi thiét bj kiém dinh v&i may pha rung tim theo huwéng dan nha san xuét.

- Chon mirc nang lwgng pha rung tim bang 90% mirc nang lweng cao nhat (Theo mirc nang lwgng nha
san xuat cong bo cuda thiét bi pha rung tim).

- Chon chtrc nang dém thdi gian nap xa trén thiét bi kiém.
- Tién hanh phé rung tim mé phdng trén may pha rung tim, két qua do dworc trén thiét bi kiém dinh dwoc
ghi lai vao bién ban.
- Tai cling 1 mic nang lueng ta tién hanh do thoi gian chu trinh nap xa 3 1an lién tiép sau do ghi gia tri do
dwoc vao bién ban kiém dinh va tinh gia tri trung binh.
Tinh toan:
- Thwe hién do ghi 3 1an va x Iy két qua do theo cac cong thirc:
+ Tinh gia tri trung binh ctia 3 két qua sau 3 lan do:
X = (X1 + X2+ X3)/3
Trong do6:
X: 1a gia trj trung binh.
X1, X2, X3: 1a két qué cé dwoc sau 3 1an do.
+ Gia tri trung binh khéng vuot quéa 20s theo tiéu chi kiém dinh.
Két ludn: Kiém dinh dwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.

5.3.4 Kiém dinh chirc ning tao nhip khéng xam 1an (4p dung ddi véi may pha rung dworc tich hop va
don vij c6 str dung chirc nang nay)

Tiéu chi kiém dinh: Céc théng sb vé tdc do phat xung tao nhip, chi sb dong dién xung tao nhip va do
réng xung phai ndm trong gi¢i han céng bd cla nha san xuat may phéa rung tim céng bé.

Phwong phép kiém dinh:
- May pha rung tim duoc cdm dién hodc pin dwoc sac day va sdn sang hoat dong.

- Két néi thiét bj kiém dinh bang thiét bi chuyén dung (theo huwéng dan nha san xuét) véi may phéa rung
tim.

- Chon ché d6 tao nhip trén may pha rung tim.

- Chon céc thong s6 vé: toc do phat xung tao nhip, chi sb dong dién xung tao nhip va dé réng xung (theo
nha san xuat cong bd clia may pha rung tim). Tién hanh chon 3 mirc: thap, trung binh, cao.

- Chon chirc néng kiém dinh céac théng sb tao nhip tim trén may kiém.
- Tién hanh tao nhip tim mé phdng trén may pha rung tim, két qué do dwoc trén thiét bi kiém dinh duwoc
ghi lai vao bién ban.
- Thuc hién do ghi 3 1an va x( ly két qua do theo cac cong thirc:
+ Tinh gi4 tri trung binh cta 3 két qua sau 3 1an do:
X=Xy + X2+ X3)/3
Trong dé:
X: la gia tri trung binh.
X1, Xz, Xa: 12 két qua cé dwoc sau 3 1an do.
+ Gid tri trung binh khéng vuot qua gia tri quy dinh theo cong bd ctia nha san xuat may pha rung tim.
Két ludn: Kiém dinh duwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
6. XU’ LY CHUNG
Két qua kiém dinh dwoc ghi vao bién ban kiém dinh theo Mau sbé 01.
6.1. May pha rung tim dat yéu cau:

- May pha rung tim dung trong diéu tri ngwoi bénh sau khi kiém dinh dat cac yéu cau quy dinh theo quy
trinh kiém dinh nay thi cp gidy chirng nhan kiém dinh la “Dat” theo mau sé 02 va phai dan tem kiém
dinh.

6.2. May pharung tim khéng dat yéu cau:



- May pha rung tim diing trong diéu tri ngudi bénh sau khi kiém dinh néu khéng dat mét trong céc yéu
cau quy dinh ctia quy trinh nay thi cap chirng nhan kiém dinh la “Khong dat” theo Mau s6 02 va x6a dau
kiém dinh ci (néu co).

- Bon vj str dung dwoc cAp Bién ban kiém dinh lam cén c& cho stra chiva, hiéu chuén.
6.3. Mau tem giay kiém dinh

- Tem kiém dinh c6 thé la tem gidy, tem chéng hang gia, tem gan chip phai tra cru dugc cac thong tin toi
thieu sau (Hinh 3. Mau tem giay kiém dinh):

+ Théng tin don vi kiém dinh:
+ Tén thiét bi:

+ S séri (serial number):

+ Ngay kiém dinh:

+ Thoi han dén:

TEM KIEM DINH

USo (No):
[5]

Thiet bi:

So hidu:

Dia chi:

Dién thoai

| INgay kiém dinh:

BITEN TO CHUC KIEM DINH

| ngay ... thang ... nam 20..

| BIThoi han dén: |

ngay ... thang nam 20.

(6}

Hinh 3. M&u tem gidy kiém dinh

Chu thich: [4]. Mau chﬂ’ va mau sb: “Tén té chu’c,kiém dinh”:

[1]. Sb (sb tem): 1a cac s6 tw nhién ké tiép nhau dég”ean” do; so tem: mau do; cac chtt va so con lai: mau
quan ly va theo doi. o .
[5]. Nén tem mau vang, vién mau xanh la cay, chi

[2]. Ngay kiem dinh: ghi ngay, thang, nam kiem dinhi;&i 5y an cia tem do té chirc kidm dinh tw chon.

(vi du: ngay 01 thang 5 nam 2021).

[3]. Thei han dén: ghi ngay cudi cung cla chu ky
kiém dinh (vi du: ngay 30 thang 4 ndm 2022). - B =5/6A;

-C=1/5B;
- Gidi han kich thwdc ctia tem: 50mm < A <60 mm.

[6]. Kich thuwée cla tem:

Mau sé 01

Tén té chirc kiém dinh CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BIEN BAN
KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT
MAY PHA RUNG TIM
Sé: ...

TN BT DI vttt ettt e e et et et e ettt e et e et et



Chiing loai (Model): .......cccceveeerererceciiaen, SEMAY: o
N [T ZoRT: [ UL | AR
HANG SAN XUAL: ....vovvieceiee ettt et ee sttt n et seseseeas
N EE T IR T: T U | R

Dac trwng ky thuat:

- Loai bao vé: Class | o Class Il o IPo
- Loai bd phan &rng dung: B o BF o CFo
Co S& Y t& SI duNg thiGt DIt ....cocvevieieieieieee et
Khoa, phong SC dung thidt Dic...............ccceuiueuieceieeee et
Thiét bi chinh dwoc st dung dé kiém dinh:
STT Thiét bj C?ﬂgge'i’)ai Héngl):‘t:g"t’c SAN | ian hidu chuan

1 Nhiét ké

2  Amké

3 [Thiét bi phéan tich an toan dién

4 [Thiét bi phan tich may pha rung tim
DIEU KIEN KIEM GINN ..ottt ettt
NG KIEM GINN ettt ee e e ettt e e e ee e
Kiém dinh VIBN:....oveeeeeeeeeeeeee e Ma sb kiém dinh Vién:.........coooevevenan.
NGAY KIBM GINN: ..ottt ee e et e n e s

NOI DUNG KIEM BINH
1. Kiém tra chung
1.1. Kiém tra hd so

Bang 1. Néi dung Kiém tra hé so

TT Noi dung kiém tra Pat Khong dat

1 Sé lwu hanh hodc gidy phép nhap khau (khi kiém dinh ban dau) O O

o, [Tailiéu husng dxén str dung thiét bi (bang tiéng Anh va tiéng Viét) (khi . .
kiém dinh ban dau)

3 (Chimg nhan Xuét x&r (CO), chirng nhan chét lwong (CQ) (khi kiém dinh . .
ban dau)

4 8_6 theo ddi qua trinh s dung, stva chita, bao tri, béo duéng (khi kiém . .
dinh dinh ky hoac kiém dinh sau stra chira I&n)

5 Kf’)t qua kié[n dinh 1an gan nhét (khi kiém dinh dinh ky hodc kiém dinh sau . .
stra chira |&'n)

1.2. Kiém tra bén ngoai
Bang 2. Néi dung kiém tra bén ngoai

TT Noi dung kiém tra Pat Kgéa?g
Tinh trang vé sinh | |

2 |Cé&c bd phan bén ngoai O O

2.1 [CAc thiét bi két nbi bén ngoai O O

2.2 |C6 hay khéng cac hv hdéng vat ly khac O O

2.3 |Kha n&ng dap (rng an toan vé co hoc O o

2.5 N&i dét bao vé o o

2.6 Pin/ Acquy (néu cd) O o

2. Kiém dinh an toan




2.1 Kiém dinh an toan dién

Bang 3. Danh myc kiém dinh an toan dign
TT | Tiéu chi kidm dinh Gia tri yéu cau Giatrido | g, | Khong
dworc dat
Dién tro gitba chot ndi dat
1 [trén vd may tGi chot noi dat <0,5Q O O
clia 0 cam
2 |Dong rod tan sb thap vé may <0,5mA O o
- Gia trj 500 pA (theo phuwong
. .+ .. s .|phap do thay thé)
Dong dién ro thiét bj (tan s6|
3 thap) - Gia tri 100 pA (theo phwong = =
phap do tryc tiép hoac chénh
lach)
- Gia tri 5000 pA (ddi voi bd phan
4 |Dong dién ro qua b phén tng dung loai BF) a °
ng dung (tan s6 thap) | G4 trj 50 pA (ddi véi bo phan
rng dung loai CF)
2.2 Kiém tra chirc ndng bdo déng am thanh
Bang 4. Kiém tra béo déng khi c6 sw cé
TT Tiéu chi kiém dinh Gia tri yéu cau Pat | Khéng Pat
Kiém tra bao doéng theo ddi:
- Chét lugng tiép xuc dién cuc kém L
1 i . . Co canh bao O
- Khi cé s cO xay ra
- Chwa két nbi du cac bo phan ng dung can thiét
3. Kiém dinh tinh nang ky thuat
3.1. Kiém dinh nang lwong phéa rung tim
Bang 5. Kiém dinh ndng lurong pha rung tim
Mtrc néng lwong pha rung Gia tri do Gia trj trung |Gia tri cho banh gia
tim cai dat LAn1 | Lan2 |Lan 3 binh phép Pat | K. dat
Mtrc nang lwvong thap +<3] . .
(cerrveannens )J
Mcrc nang lwveng trung binh
(o )J - -
+<15%
Mtrc nang lvong cao . .
(T )J
3.2. Kiém dinh th&i gian pha rung tim dong bo
Bang 6. Kiém dinh thoi gian pha rung tim déng bo
Mirc nang lwong phé rung Gia trj do tru(ilg tgr|lr1h Giatri cho Banh gia
tim cai dat Lan1  Lan2 | Lan3 (ms) phép Pat | K. dat
Mirc nang lwong thap
O O
(T )J
Mtrc nang Iwgng trung binh <60 ms a a
(T )J
Mtrc néng lwvong cao
O O
(T )J
3.3. Kiém dinh th&i gian nap nang lwong gitra cac 1an pha rung lién tiép.
Bang 7. Kiém dinh thoi gian phé rung tim lién tiép
’ Mdrc nang Giatri do Giatri | Giatri| DPanh gia
Tinh trang str dung thiét bi lwong pha . . N trung cho
rung tim Cé| Lan 1/Lan 2| Lan 3 b]nh phép D@t K. d@t




dat

danh dinh (Pin)

Thuwdng xuyén: tai dién ap ludi

90% Max (J)

<15s O O

Khéng thudng xuyé
lwdi danh dinh (Pin)

n: tai dién ap

90% Max (J)

<20s O O

3.4. Kiém dinh chirc nang tao nhip khong xam lan

Bang 8. Kiém dinh thong sé tao nhjp tim

Gia tri do ss | ~z,: | Danhgid | Pon vi
o £ Giatri | Giatri A 5
Thong so tao Gia tri cai dat trung | cho khong st
nhip tim ' " LAn1|Ldn2/Lan 3 ., | Pat K. datdung tinh
binh | phép S
nang
Thép o |
Tbc d6 phat xung . Theo
tao nhip (ppm) Trung binh NSX o o
Cao ] |
Thép o o 5
Cuwdng dé xung s Theo
tao nhip (MA) Trung binh NSX o o
Cao ] |
Do réng xung tao Theo 5 5
nhip (ms) NSX
Bién ban nay dwoc thanh Iap 02 ban, mdi bén 01 ban
DAI DIEN DON V| SU’ DUNG KIEM DINH VIEN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DPoc lap - Twdo - Hanh phac

SOCIALIST REPUBLIC OF VIET NAM
Independence - Freedom- Happiness

Théng tin don vi kiém dinh

(Tén, dia chi, sé dién thoai bang tiéng Viét va Tiéng Anh)

’ GIAY CHUPNG NHAN
KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT
MAY PHA RUNG TIM
CERTIFICATE OF
SAFETY AND TECHNICAL FEATURES VERIFICATION FOR

DEFIBRILLATOR
SAOINO.: ..o,
TN thit Di/ NAME OF DEVICE: ... et eeeee et ee e e e et et e et e et eeeeeeeenes
Chuing loai/ Model: ..........cooeviiiiiiiiiccee, S6 may/ Serial NO.:......cocveveeeeieeeeeen.
HANG SAN XUAL MANUFACIUTET: .......vveveeeieee ettt en et
Nw&C san xuat/ Country of MANUFACIUTET: .........ccccoveveveueeeeeeseeeeeeeeeeeseeesesee s s,
Dac trung ky thudt/ SpecifiCations: .........coiiiiiiiieiiice e

Mau sé 02




Sb tem kiém dinh/ Number of iNSPeCction StAMP: ..........ccccceeuevevereeeeeeeee e
Hiéu lwc dén ngay/ Valid t0 0aLe: ...........cceuereeeeereeeeeeeeeeeeee e

Két luan/ Conclusion: Pat/ Pass o Khéng dat/ Fail o

................... , hgay (date) ... thang (month) ... nam (year)......
Dai dién hop phap ctua Pon vij kiem dinh
Legitimate representative of Inspection unit

Thong tin don vi kiém dinh

(Tén, dia chi, sé dién thoai bang tiéng Viét va Tiéng Anh)

KET QUA KIEM DINH
VERIFICATION RESULT

TT Noi dung kiém dinh Dat K. dat | Khdng
No. Verification Contents Pass Fail |ap dung
1 Kiém tra chung/ General Inspection
Hé sof Documents O O O
Bén ngoai/ Outside O O O
2 |Kiém dinh an toan/ Safety Verification
An toan dién/ Electricity Safety o o o
Kiém tra chirc ndng béo dong /Check the alarm function o o o
3 Kiém dinh tinh nang k¥ thuat/ Features Verification
Kiém dinh n&ng lwrong pha rung tim/ Verify energy of defibrillation o o o
Kiém dinh thoi gian pha rung tim déng bo/Verify time of
synchronized defibrillation - - -
Kiém dinh thoi gian nap néng lwong gidka cac 1an phé rung lién tiép/
Verify the charging time between consecutive defibrillations - - -
Kiém dinh chire ndng tao nhijp khéng xam |an/Verify non-invasive
pacing function - - -
SOAT XET KIEM BINH VIEN
Inspector Verifier

PHU LUC A
LUU DO PO DONG BPIEN RO



Hinh 4: Luu dé do dong dién rd
[Nguén: Hinh B.2, phu luc B, tiéu chuan IEC 62353:2014]

PHU LUC B

DO DONG RO THIET Bl QUA BO PHAN IPNG DUNG
Buwéc 1: Xac dinh loai bdo vé va loai bé phén dmg dung
- Quan sat ky hiéu trén mac may hod&c tra ctru tai liéu ky thuat cia may pha rung tim dé xac dinh:
- Loai bao vé ctia may pha rung tim la: Class I, Class Il
- Loai bo phan (rng dung ctia may pha rung tim la: loai B, loai BF hay loai CF
- Tich chonxloai bao vé va loai bd phan (rng dung da kiém tra dwoc vao nédi dung dac trung ky thuat trong
bién ban kiém dinh.
Buwérc 2: Do dong dién ro thiét bj
Viéc lwa chon phwong phap do phu hop cé thé tham khao lwu db trong phu luc A

- Dya trén dac diém phan loai cla thiét bi va bd phan ng dung cé ba phuong phap do dong dién ro thiét
bi (Equipment Leakage Current):

- Do dong dién ro thiét bi bang phwong phap truc tiép:

+ Phép kiém nay do dong dién ro tir tat ca bo phan tng dung va bé méat dan dién bi ho trén vo, toi diém
noi dat cda nguodn chinh.

+ Két ndi Sor d6 nguyén ly ctia phép do nhw sau (Hinh 5):
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Hinh 5. So dd nguyén ly phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap truc tiép
Trong do:
DUT: Device Under Test - thiét bi
FE: bién cuc ndi dat dudi kiém (dwoc kiém tra)
MD: Measure Device - Thiét bi diing kiém
L1: Day Line (day pha) cta dinh nguén
Test Lead: Que do
L2: Day Neutral (day trung tinh) cGia ngudn
Conductive Part: Phan dan dién trén vé may
FE: Function Eath - N&i d4t ctia bd phan chirc ndng
Applied Part: B6 phan trng dung

+ Ghi nhan lai cac gia tri do va lay gia tri cao nhat trong cac lan thay ddi trang thai dé lam gia tri danh gia
két qua do dong dién ro thiét bi bang phuwong phéap truc tiép.

- Do dong dién ro thiét bi bang phwong phap chénh léch:

+ Phép do nay do bién d6 cua dong dién chénh Iéch chay trong day pha (Line) va day trung tinh
(Neutral) ctia thiét bi, khi dang cap nguoén cho may DUT.

+ T4t ca cac bd phan ng dung nén dwoc néi trong phép do nay (néu cé st dung).

+ Két ndi So' d6 nguyén ly cta phép do dong dién ro thiét bj bdng phwong phap chénh léch nhu sau
(Hinh 6):

+ Poc gia tri dong dién ro trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhan céac gia tri do sau méi lan
thay ddi trang thai vao bién ban.

+ Gia tri dong dién ro I&n nhat dwoc sir dung dé danh gia két qua.
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Hinh 6. Phwong phap do dong dién rd qua thiét bi badng phwong phap chénh léch
- Do dong dién ro cla thiét bi bang phuong phap thay thé



+ Khi sr dung phuong phap nay mét nguén ap dugc ap dat 1én day Line, day Neutral ciia DUT va phan
kim loai dan dién trén vo, bo phan (rng dung. Dong dién chay qua méi trweo'ng cach dién ctia DUT sé
duwoc do.

+ Céng tac ngudn can phai dwoc déng trong khi do. Do do, néu thiét bi cé khoa dién tir thi sé khong ap
dung dugc phép do nay.

+ Phép do nay khéng &ng dung cho thiét bj véi ngudn pin.

* Két ndi So' d6 nguyén ly ctia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phép thay thé nhw sau (Hinh
7):

* Boc gia tri dong dién ro trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhan céc gia tri do sau mbi lan
thay ddi trang thai vao bién ban.

* Gia tri dong dién ro I&n nhat dwoc st dung dé danh gia két qua.

&)
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Hinh 7. So' dd nguyén ly cia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap thay thé
Buérce 3: Do dong dién rd qua bé phan dng dung:
Viéc lya chon phwong phap do phu hop cé thé tham khao lwu d6 trong phu luc A

Dwa trén dic diém phan loai cta thiét bj va bé phan &ng dung cé hai phwong phap do dong dién ro thiét
bi qua bd phan &ng dung:

- Do dong dién rd qua bd phan rng dung bang phwong phap truc tiép

+ Phép do dong dién ro thiét bi qua bd phan &ng dung nay do dong ro gitra tat ca bd phan tng dung cua
tirng chirc ndng va bé mat kim loai dan dién trén vé may t&i diém néi dat cta ngudn chinh khi c6 mét
dién ap ngoai dat vao bd phan rng dung.

+ V&i thiét b c6 nhiéu bd phan ng dung, 1an lwot kiém tirng nhém trong chirc ndng don trong khi tat ca
nhém khac dé tha ndi.

+ Phép kiém nay chi thyc hién véi cac bd phan ng dung kiéu F.

+ V&i bo phan rng dung kiéu B, xem so d6 kiém dong ro thiét bi theo phwong phap truc tiép (Hinh 8).

* Két nbi So dd nguyén ly clia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap chénh léch nhu sau
(Hinh 6).

* Boc gia tri dong dién ro trén thiét bj ding kiém dinh an toan dién va ghi nhan cac gia tri do sau mdi lan
thay doi trang thai vao bién ban.

* Gi4 tri dong dién ro 1én nhat duwoc stv dung dé danh gia két qua.



Hinh 8. So' dd nguyén ly phép do dong dién ro qua bd phan rng dung theo phuong phap truwc tiép
- Do dong dién rd qua bd phan (rng dung bang phwong phap thay thé
+ Phép do dong dién ro thiét bi qua bd phan (rng dung bang phwong phap thay thé

+ Thiét 1ap ché d6 do trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién phu ho'p khi do trén thiét bj thiét 1ap bang
cach dat mot dién ap thtr nghiém vao gitra day Line, day Neutral, day noi dat, cac phan kim loai hé dan
dién trén bé mat vé may va bd phan (rng dung cla tirng chlrc nang.

+ Vi thiét bi c6 nhiéu b phan tng dung, lan luot kiém tirng nhém trong chirc nang don trong khi tat ca
nhém khac dé tha ndi.

* Két nbi So' d6 nguyén ly ciia phép do dong dién ro thiét bi badng phwong phap thay thé nhw sau (Hinh
9):

* Poc gia tri dong dién ro trén thiét bj ding kiém dinh an toan dién va ghi nhan céc gia tri do sau méi lan
thay déi trang thai vao bién ban.

* Gia trj dong dién ro I&n nhat dwoc st dung dé danh gia két qua.

Hinh 9. So' dd nguyén ly phép do dong dién rd qua bd phan ng dung bang phwong phap thay thé

PHU LUC
TAI LIEU LIEN QUAN
- TCVN 7303-1:2009 Thiét bi diény t& - Phan 1: Yéu cau chung vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu;

- TCVN 7303-2- 4: 2009 (IEC 60601-2-4:2005) Thiét bi dién y t& - Phan 2- 4: Yéu cau riéng vé an toan
clla may pha rung tim;

- IEC 60601-1:2005 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance. (Tiéu chuan IEC 60601-1: 2005 Thiét bj dién y té - Phan 1: Yéu cau chung vé an
toan co ban va tinh néng thiét yéu);

- IEC 60601-2-4:2010 Medical electrical equipment - Part 2-4 : Particular requirements for the basic
safety and essential performance of cardiac defibrillators (tiéu chuan IEC 60601-2-4 Thiét bj dién y té -
Phan 2-4: Yéu cau cu thé vé an toan co ban va hiéu suét thiét yéu cda may khdr rung tim)

- IEC 62353:2014 Medical electrical equipment - Recurrent test and test after repair of medical electrical
equipment. (Tiéu chuén IEC 62353:2014 Thiét bj dién y té - Kiém tra va dinh ky kiém tra sau khi stra



chdra thiét bj dién y té);

- Tiéu chuan clia nha san xuét, Tai liéu ky thuat (Service manual, User manual, Catalogue) cta thiét bi:
+ Service Manual TEC 5500 series, TEC 7100 series;

+ Operator’'s Manual TEC 7100, TEC 7200 series;

+ Operator's Manual Defibrillator Analyzer Impulse 6000D, Impulse 7000DP;



