BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- boc lap - Twdo - Hanh phac

Sb: 4444/QD-BYT Ha Ngi, ngay 07 thang 12 ndm 2023

QUYET PINH

BAN HANH TIEU CHI VA QUY TRINH KIEM DINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT MAY THO
DUNG TRONG DBIEU TR|I NGU'O'l BENH

BO TRUONG BO Y TE

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

Can ctr Nghj dinh sé 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cta Chinh phd vé quan Iy trang
thiét bjy té va Nghj dinh sé 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 nam 2023 cda Chinh phu VEé sira d0| bé

sung mot sé diéu cda Nghj dinh s6 98/2021/NH-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cda chinh phd vé
quan ly trang thiét by té;

Can ctr Théng tw 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 clia B6 truéng B6 Y té quy dinh chi
tiét thi hanh mét so diéu cua nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua Chinh phd
vé quan ly trang thiét bj y té;

Theo dé nghj ciia Cuc truréng Cuc Co sé ha tang va Thiét bj y té tai phiéu trinh sé 281/HTTB-CLSD
ngay 24/11/2023.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: “Tiéu chi va quy trinh kiém dinh an toan va tinh nang ky
thuat May thé dung trong dieu tri ngudi bénh”.

Biéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh. Quyét dinh s6 3237/QD-BYT ngay 30
thang 6 nam 2021 CL’Ja‘ Bo6 trwdng Bo Y té ban hanh Quy trinh kiem dinh an toan va tinh nang ky thuat
May th& dung trong diéu tri ngwdi bénh hét hiéu lwe thi hanh ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu lwc thi
hanh.

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

KT. BO TRUONG

Noi nhan: THU TRUONG
- Nhu biédu 3;
- Bo trwdng BO Y té (dé bic);
- Céac dong chi Thr trwéng; )
- Cdng thdng tin dién t&r BO Y té;
- Lwu: VT, HTTB. -

Do Xuan Tuyén

TIEU CHI VA QUY TRINH KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT MAY THO DUNG
TRONG DIEU TRI NGU'O'| BENH

(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 4444/QP-BYT ngay 07/12/2023 cla B4 Y té)
1. PHAM VI AP DUNG

V&n ban nay quy dinh quy trinh kiém dinh an toan va tinh nang ky thuat may thé dung trong didu tri
ngwdi bénh. Ap dung cho kiém dinh ban dau (voi thiét bi m&i lan dau lap dat dwa vao st dung); Kiém
dinh dinh ky (chu ky kiém dinh la 12 thang); Kiém dinh sau stra chiva I&n (1a kiém dinh sau khi may
thé dwoc stra chiva: Bd ngudn, déng co, cac van diéu khién, mach dién chinh).

2. THUAT NG(¥ VA PINH NGHIA

2.1. May thé: Thiét bi hd tro bénh nhan vé théng khi, cung cap oxy va khi thé cho bénh nhan.

2.2. Phwong thirc thé (Mode): Cach thirc mét chu ky thdng khi gom cung cép nhip thé voi cac bién
sO dac trwng

2.3. Thé tich khi lwu thong Vt (Tidal Volume): Thé tich khi may thé cung cap cho bénh nhan trong
trong 1 lan thé (chu ky).



2.4. Thé tich khi lwu théng thi thé vao Vti (Inspiratory Volume): Thé tich khi di vao phéi bénh
nhan & thi thé vao.

2.5. Thé tich khi lwu théng thi thé thé ra Vte (Expiratory Volume): Thé tich khi di ra khai phéi
bénh nhan & thi thé ra.

2.6. Nhip thé (Frequency): Sé 1an may thé cung cp khi cho bénh nhan trong mét phit.

2.7. Ty lé I:E (Ratio Inspiration:Expiration): Ty |é gira th&i gian thd vao va thoi gian thé ra.

2.8. Ap lwe dinh dwong thé PIP/Ppeak (Peak Inspiratory Pressure): Ap lwc cao nhét trong thi thd
vao.

2.9. Ap lyc dwong cudi ky thé ra PEEP (Positive End Expiratory Pressure): Ap Iuc dwong lién
tuc trong phoi bénh nhan & cudi thi thé ra.

2.10. Ap Iwc binh nguyén Pplateau: Ap lwc dong khi cudi ky thé vao bi ngwng di vao phbi mét
khodng th&i gian va van thé ra chwa mé.

2.11. Thei gian thé vao Ti (Inspiratory Time): Thoi gian khi di vao bénh nhan & thi thé vao.
2.12. The&i gian thé ra Te (Expiratory Time): Thi gian khi di ra bénh nhan & thi thé ra.

2.13. Néng dé oxy trong khi th& FiO, (Fraction of inspired Oxygen): Néng d6 oxy c6 trong khi the
dwoc cung cap cho bénh nhan.

3.14. Ap lwc trung binh dwéng khi Pmean (Mean Airway Pressure): Ap lwc trung binh ma phéi cta
bénh nhan phai chiu trong qua trinh thé may ca khi thé ra va thé ra.

3.15. Thé tich thong khi phat MV (Minute Volume): Thé tich khi dwoc dwa vao va lay ra qua phoi
bénh nhéan trong mot phdt.

3.16. Ché dd tw kiém tra (Self Test): Ché dd may thé tw kiém tra do nha san xuét thiét lap.
3. NQI DUNG KIEM PINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT
Bang 1. Noi dung kiém dinh

Theo didu Ché dé kiém dinh
TT Néi dung kiém dinh g:,llilctfiﬂﬁ Ban ddu | Binh ky Cshaﬁ,uasg,?]
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 dinh chrc nang canh bao 5.2.2 X X X
3 Kiém dinh tinh nang ky thuat 5.3
3.1 Kiém dinh chirc nang cai dat cac mode thé 53.1 X X X
3.2 i(hiféym dinh d& chinh x&c cta cac théng sb may 5.3.2 X X X

4. THIET BI, BPIEU KIEN MOI TRUONG VA CHUAN B| KIEM BPINH
4.1. Thiét bi dung trong kiém dinh
Bang 2. Thiét bi duing trong kiém dinh

1T Thiét bi Thong s6 ky thuat
1 Nhiét ké Pham vi do: (0 = 100) °C
2 Amké Pham vi do: (0 + 100) %RH

Céc thiét bj dung dé do cac thong sb vé an toan dién dap &ng dwoc tiéu

Phwong tién do an 2 5

5 toan dién (Thiét bi chuan sau:
phan tich an toan - IEC 60601-1
dién) _ IEC 62353

Thiét b dang trong - Dai do lwu lvong toan dai trong khoang: +350 L/ph hoac I&n hon dai
4 kidm dinh cac thong luwu lweng toi da cla thiét bi duoc kiém 25 %; Do chinh xac: + < 3,75%

s6 cliamay thé cd | pai do nong d6 khi oxy ndm trong khoang 0 - 100%; D6 chinh xac: * <




dai do va do chinh  1,25%

xac dap (g cac - Dai do Vt: + 60 L hoc I&n hon dai Vt téi da ca thiét bi dwoc kidm 25

théng sb (Thiét bi o A L
kiém dinh may th) %; D06 chinh xac: + < 3,75 %.

- Dai do MV nam trong khoang: 0 téi 100 L hoac lon hon thé tich lwu
thdng phat t6i da cla thiét bi dwgc kiém 25 %; D6 chinh xac: + < 3,75 %.

- Dai do PIP nam trong khoang + 160 mbar hoac Ion hon PIP t6i da cla
thiét bi dwoc kieém 25 %; Do chinh xac: + < 2,5%.

- Dai do PEEP nam trong khoang + 160 mbar hozc Ién hon PEEP t6i da
cuUa thiét bj dwoc kiem 25 %; Do chinh xac: + < 2,5%.

- Dai do nhip thd ném trong khoéng 0 t&i 1500 bpm hoac Ién hon tan s6
tdi da cla thiét bi dwoc kiém 25%; Do chinh xac: < 2,5%.

- Dai do Ti, Te nam trong khoang 0 t&i 60 gidy ho&c I6n hon Ti, Te tbi da
cua thiét bi dwoc kiém 25%; D6 chinh xac: < 1,25% hoac < 0,02 giay.

May do cuwdng d6 &m

5 thanh - Pham vi do: 30 t&i 130 dB RMS trong dai tan s6 31,5 Hz + 8,5 kHz.
Bang 3. Phu kién phu tro dung trong kiém dinh
TT Tén phu kién Théng s6 ky thuat
1 Day th&, phdi gia Phu kién ddng b6 véi thiét bi dung trong kiém dinh.
2 Céc cut ndi, chac chir Y Kich thwéc dap (rng viéc két ndi gitra day théd véi cac thiét bi.

4.2. Chuén bj kiém dinh

- Nhiét d6 méi trwong: (15 + 40) °C.

- Do &m twong déi: (40 + 85) %RH.

- Vé sinh moi trwong: Moi triwdng phai thoang khi, sach sé.
- Ngudn dién: 220 V + 10%, tan sb 50 Hz, co tiép déat.

- May thé phai day dd phu kién va dang hoat dong.

- Thiét bj kiém dinh va may th& phai dat trong ciing mot diéu kién méi trueng tdi thiéu 15 phut.
- Bat may thé chay Self Test.

5. CAC BUO'C KIEM PINH

5.1. Kiém tra chung

5.1.1. Kiém tra hé so

Bang 4. Danh muc ho so kiém tra

T Danh muc kiém tra Ban dau | Binh ky Sau sua
chiva I&n
1 S lwu hanh hodc gidy phép nhap khau X
Tai liéu hwéng dan s dung thiét bi (bang tiéng Anh va
2 |z . X
tieng Viét)
Chrng nhan xuét xr (CO), chirng nhan chét lwong
3 X
(CQ)
4 Sb theo dbi qua trinh s dung, stra chira, bao tri, bdo X X
dwdng
5 Két qua kiém dinh lan gan nhét X X

Phwong phép: Kiém tra tinh day d0 va xem xét tai liéu di kém cla cac hd so & Bang 4 va ghi lai két
qua vao bién ban kiém dinh.

Két luan: Kiém tra dwoc danh gia Pat khi hdé so day di va cé ndi dung phu hop véi thiét bi dwoc kiém
dinh.

5.1.2. Kiém tra bén ngoai

Bang 5. C4c ndi dung kiém tra bén ngoai

TT Noi dung kiém tra Tiéu chi kiém tra

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




2 [Thiét bi chinh, phu kién di kém Day du dé van hanh

Bé& mat thiét bj sach s&, cac cong tac, num chirc
3 Cé&c bd phan bén ngoai nang hoat déng tot, cac ong ghép nadi tot, khdng
bi hé&

Céac mép canh cua thiét bj khéng s&c nhon,

4 Kha nang dap (rng an toan vé co hoc hodc boc nhya bao vé

5 IN6i dat bao vé May dwoc ndi dat

Phwong phdp kiém tra: Xem xét b&ng mét thwong, dung tay tac ddng vao cac bo phan cda thiét bi
dé kiém tra.

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

5.2. Kiém dinh an toan

5.2.1. Kiém dinh an toan dién

- Céc tiéu chi kiém dinh:

+ Tiéu chi 1: Dién tr& cho phép cta chbt ndi dat trén vé may téi chbt ndi dat cta phich cdm: < 0,5 Q.
+ Tiéu chi 2: Dong dién cho phép ro cla vé may: < 0,5 mA.

+ Tiéu chi 3: Dong dién ro qua bé phan tng dung (te tbng dong dién rd di t bd phan ng dung
xuong dat va bat ki phan kim loai nao trén vé may khi c6 mét dién ap ngoai dat Ién bo phan ng dung
cua thiét bi) phai dat cac gia tri cho phép trong Bang 6.

Bang 6. Gi tri dong dién ro cho phép

B6 phan &rng dung
Dong dién ro (RMS) _ ] ]

Loai B Loai BF Loai CF
Dong dién ro thiét bi - phwong phap do thay thé
Thiét bj Class | 1000 pA 1000 pA 1000 pA
Thiét bj Class Il 500 YA 500 pA 500 pA
Dong dién ro thiét bi - phwong phap do truwc tiép hoac
chénh léch
Thiét bi Class | 500 uA 500 pA 500 uA
Thiét bi Class Il (dong cham vé) 100 pA 100 pA 100 uA
Dong dién ro qua bé phan ng dung - phwong phap do
thay thé
Thiét bj Class | va Class I - 5000 pA 50 pA
Dong dién ro qua bé phan ng dung - phwong phap do
trwc tiep
Thiét bj Class | va Class I - 5000 pA 50 pA

- Phwong phdp kiém dinh: Két ni thiét bi phan tich an toan dién véi may thé dé tién hanh phép do.
+ Tiéu chi 1: Do dién tré cla chét ndi dat trén vo may toi chét néi dat cta phich 9ém., Gia tri dién tr&
nay bao gom gid tri cla dién tré bén trong thiét bj can do va dién tré trong day dan ndi véi nguon dién.
Két ndi thiét bj kiém dinh may thé va may thé nhw so dd & Hinh 1, tién hanh do va ghi lai cac gia tri
do duwoc vao bién ban.

Vo miy thé o S
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Déag bo do dién trd




Hinh 1. So db do dién tré cta chét nbi dat trén vé may t&i chét néi dat cda phich cdm
+ Tiéu chi 2: Do dong dién ro cta vo may the

Két ndi thiét bj kiém dinh may thé va may thé nhw so dé & Hinh 2, tién hanh do va ghi lai cac gia tri
do dwoc vao bién ban.
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Hinh 2. So db do dong dién ro tan sé thap ctia vé may
+ Tiéu chi 3: Do dong ro thiét bj qua bd phan rng dung
Phwong thire do dugc thé hién & Phu luc A va Phu luc B
- Xem Phu luc A: Lwu dd do dong dién ro.
- Xem Phu luc B: Do dong ro thiét bi qua bé phan rng dung.
Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
5.2.2. Kiém dinh chirc nang canh bao
Tiéu chi kiém dinh
- Khi ¢6 sw cd may sé bao dong bang tin hiéu am thanh, anh séang.

- B6i v6i canh bao bang anh sang: Phai nhin dwoc rét rd it nhat mot tin hiéu canh bao tai khoang céach
1 mtlr bo chi thi bao dong, voi dai cwong do anh sang tir 100 Ix dén 1500 Ix, khi trang thai van hanh
cla may dat dieu kién thiét Iap cac canh bao.

Bang 7. Mic tin hiéu cdnh b&o bang anh sang

Loai bao déng Mau chi thi Tan sé l6e sang
U'u tién cao 136) (1,4+2,8)Hz
Uu tién trung binh Vang (0,4 +0,8) Hz
Uu tién thap Vang Séang lién tuc

- Péi v&i canh bao bang am thanh:

+ Tin hiéu canh bao can ddm bao c6 thé nghe dwoc trén mirc nhidu nén va cé thé phan biét véi cac
am thanh khéac.

+ Gia tri cwéng dd Am thanh cua tin hiéu canh béo trong khoang 45 dB dén 85 dB la c6 thé phat hién
dwoc moét cach dang tin cay ma khéng gay ra nhirng anh hwédng qua mirc.

Phwong phép kiém dinh:

- Tao céac sy cb (H& dwong thé, mat dién, mat khi nén, mat oxy, &p lwc cao, ap lwc thap...) dé xuat
hién bao déng.

- Quan sat & khoang cach ngwdi van hanh (1 mét) dé ghi nhan anh sang canh bao va do cwdng dd
am thanh canh béo.

- Ghi két qua vao bién ban kiém dinh;

Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
5.3. Kiém dinh tinh nang ky thuat

5.3.1. Kiém dinh chirc néng cai dat cac mode thé

Tiéu chi kiém dinh: Thwc hién chuyén déi dwoc cac mode thé.

Phwong phép kiém dinh



- Thye hién thao tac chuyén dbi cac mode thé theo thiét ké nha san xuét.

- Ghi két qua vao bién ban kiém dinh;

Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.

5.3.2. Kiém dinh cac thong s6 may thé

Két ndi may thé va thiét bi kiém dinh may thé, tién hanh kiém dinh cac théng sb sau:
5.3.2.1. Kiém dinh thé tich khi lwu théng (Vt)

Tiéu chi kiém dinh: Sai sé cho phép thé tich khi Iwu thong + < 15%.

Ghi chu: Néu trén may thé €O chithj thé tich khi thé vao (Vti) hoac ,thé’ tich khi thé ra (Vte) thi tién
hanh kiém tra twong tw, ghi sé liéu va tinh sai sé cho timg thdng sé.

Phwong phdp kiém dinh
Trinh tw thao tac:

- Gan thjét bi kiém dinh may thé vao hé thdng day thé theo so dd két nbi nhw Hinh 3.a va chon hién
thi & ché do do thé tich (hoac ché d6 do ap luc).

- Chay may thé, cai dat & ché do diéu khién thé tich (volume control) (ho&c ché dd do ap lwc).

- bat cac gia tri thé tich (hodc ap lwc) khi lwu théng khac nhau (mL) trén may thé va so sanh véi may
chuan dé kiém tra.

- Tai m&i merc thiét lap, doi dn dinh chi sd, ghi lai cac gia tri do dwoc trén hai may va tinh toan sai sé.

- Thye hién do 3 mirc gid tri Vt khac nhau. M6i mirc gia tri Vt do 3 lan rdi lay gia tri trung binh, sau do
tinh sai s6 trung binh va ghi vao bién ban kiém dinh.

Tinh toan sai sb:
Sai s6 thé tich khi lwu théng dwoc tinh theo cong thire (1):
Ved - Viba

O = x 100 [%] (D)
Viba

Trong do:

ow: Sai s6 thé tich khi lwu thdng gitra thong sé cai dat trén may thé va gia tri hién thj trén thiét bj kiém
dinh may thé, %.

Vea: Thé tich khi lwu théng cai d&t trén may thé, mL.
Vipa: Thé tich khi lwu thdng hién thij trén thiét bi kiém dinh may thé, mL.
Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.

Puimg thé vio

Miy thé Thiét bj kiém ¥
dinh méy thé Phoi gia

Dudimg the ra

Hinh 3a. Két ni thiét bj kiém dinh may thé v&i may thé ding 2 éng thé (do & dau vao bénh nhan)



Piu vio

Puimg thé vao
Thiét bi kiém
*  dinh miy thé
May tho 5
Phai gia

\Duingm(yn

Hinh 3b. Két néi thiét bi kiém dinh may thé véi may thé dung 2 éng thé (do & duwong thé vao)

/ Duimg thd vio
My tho Phéi gia
Thaét by kaém
dimh miy thd

\ Buimg tho ra
Diu vao

Hinh 3c. Két ndi thiét bi kiém dinh may thé véi may thé dung 2 éng thé (do & dwdng thé ra)

Duimg thd vio
2 » Thiét bi kiém TR
Miy tho dinh rody th "”—‘ Phéi gia
Van 1 chidfu  Phin loc Phin loe

Hinh 4. Két néi thiét bi kiém dinh may thé véi may thé dung 1 6ng thé
5.3.2.2. Kiém dinh thé tich théng khi phat (MV)
Tiéu chi kiém dinh: Sai sé cho phép thé tich théng khi phit + < 15%.
Phwong phap kiém dinh
Trinh tw thao tac:

- Gan thiét bj kiém dinh may thé vao hé thdng day the clia may thé theo so do két ndi nhw Hinh 3a va
thiét lap hién thj & ché dé do thé tich.

- Chay may thé & ché d6 thé diéu khién thé tich (volume control) (Hodc ché do ap lwc). Bat mét mic
thé tich (Vt) (hoac p Iwc) khi lwu théng va nhip thé (f) théng dung.

- Hién thi may & ché dé xem thé tich phat (L/ph) dé& doc thé tich khi lwu théng phut trén may thé.
- Boi cac chi sb bn dinh, ghi lai cac gia tri thiét 1ap va do dwoc trén hai may dé tinh sai sb.

- Thye hign do 3 mirc gia tri MV khac nhau. M&i mirc gia tri MV do 3 Ian lay gia tri trung binh, sau d6
tinh sai sé trung binh va ghi vao bién ban kiém dinh.

Tinh toén sai sb:
Sai sb thé tich thong khi phat dwoc tinh theo cong thire (2):
MVcd - MVibg

o = x 100 [%] 2)
MViba

Trong do6:
oi: Sai sb thé tich thong khi phut, %.
MVca: Thé tich théng khi phat cai dat trén may thé, L/phut.



MVina: Thé tich thong khi phat hién thij trén thiét bj kiém dinh may thé, L/phdt.
Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
5.3.2.3. Kiém dinh ap lwc dinh dwong thé (PIP/Ppeak):

Tiéu chi kiém dinh: Sai s6 cho phép ap lwc dinh duwong thd + < 10% hodc 2 cmH20 (mbar) (lay gia tri
I&n hon).

Phwong phap kiém dinh
Trinh tw thao tac:

- Gan thiét bi kiém dinh may thé vao hé théng day the clia may thé theo so d6 két néi Hinh 3a va
chon hién thi & ché d6 do ap lwc (hoac ché do thé tich).

- Thiét lap may thé chay & ché do thé diéu khién &p lwc (Pressure control) (hodc ché do thé tich). Cai
d&t mre &p lwe (hodc thé tich) thé vao kiém tra trén may thé dé so sanh véi may chuan.

- Khi céc s6 chi 6n dinh thi ghi lai cac gia tri do dwoc trén hai may va tinh toan sai sé.

- Thiee hién do 3 mirc gia tri PIP khac nhau. M&i mre gid tri PIP do 3 lan |y gia tri trung binh, sau dé
tinh sai sé trung binh va ghi vao bién ban kiém dinh.

Tinh toan sai sé:
Sai sb ap lwc ap lwc dinh dwong thé dwoc tinh theo cong thire (3):
Pcd - Pibd

Opg = x 100 [0/0] (3)
Ptba

Trong do:

opg. Sai sb ap lwec dinh dwdng thé, %.

Pea: Ap lwe dinh dwdng thé cai dat trén may thé, cmH20 (mbar).

Puwa: Ap luc dinh dwdng thé hién thi trén thiét b kiém dinh may thé, cmH20 (mbar).
Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.

5.3.2.4. Kiém dinh &p lwc dwong cudi ky thé ra (PEEP)

Tiéu chi kiém djnh: Sai s6 cho phép ap lwc duong cudi ky thé ra, opeer + < 10% hodc 2 cmH20
(mbar) (lay gia tri l&n hon).

Phwong phap kiém dinh
Trinh tw thao tac:

- Qén thiét bi,kiém dinh may thé vao hé thc"gng day thé clia may thé theo nhw sor dd Hinh 3.a va chon
hién thi & ché dé do ap lwc hoac ché doé thé tich).

- Cai dat may thé & ché do the diéu khién ap lyc (Pressure control) (hogc ché d6 thé thé tich). Dat
cac murc ap lwc dwong cudi ky thé ra (PEEP) so sanh v&i may chuan

- Khi céc chi sb 6n dinh thi ghi lai cAc gia tri thiét |ap va do dwoc trén hai may va tinh sai sb.

- Thuc hién do 3 murc gia tri PEEP khac nhau. M6i mirc gié tri PEEP do 3 lan Iy gia tri trung binh,
sau do tinh sai s6 trung binh va ghi vao bién ban kiém dinh.

Tinh toan sai sb:
Sai sb PEEP duoc tinh theo cong thirc (4):
PEEPcs - PEEPba

OPEEP = x 100 [%] (4)
PEEP1bg

Trong do:

Opeer: Sai s6 PEEP, %.

PEEPcq: Ap lwc PEEP cai dat trén may thd, cmH20 (mbar).

PEEPwa: Ap lwc PEEP hién thj trén thiét bi kiém dinh may thé, cmH20 (mbar).

Yéu cau: Sai sé trung binh ap lwc duwong cudi ky thé ra, opeep = < 10% hodc 2 cmH20 (mbar) (lay gia
tri I&n hon)

Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
5.3.2.5. Kiém dinh néng d6 oxy trong khi thé (FiO2)

Tiéu chi kiém dinh: Sai sé cho phép ndng dd oxy khi thé + < 5%.



Phwong phép kiém dinh
Trinh tw thao tac:

- Gan thiét bj kiém dinh may thé vao hé thdng day the clia may thé theo so d6 Hinh 3a va chon hién
thj & ché dé do nong doé khi thé vao.

- Chon murc oxy can kiém tra va khong thay ddi trong qua trinh kiém tra.
- Khi may chay dn dinh (th&i gian khéng nhd hon 90 giay) thi ghi lai cac gid tri do dwoc trén hai may
va tinh sai so.
- Thyrc hién do 3 mirc gia tri oxy khac nhau. M&i mirc gia tri oxy do 3 1an 1y gia tri trung binh, sau d6
tinh sai s6 trung binh va ghi vao bién ban kiém dinh.
Tinh toan sai sb:
Sai s6 néng do khi oxy khi th& dwoc tinh theo cong thire (5):
Cocd - Cotba

Oo2 = x 100 [%] (5)
Cotba

Trong do:

Oo2: Sai sb ndng dd oxy trong khi thé, %.

Coca: NONg d6 oxy trong khi thé cai dat trén may thé, %.

Coma: Nong do oxy trong khi thé hién thj trén thiét bj kiém dinh may thé, %.

Yéu cau: Sai sb trung binh ndng d6 oxy trong khi thé + < 5%.

Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.

5.3.2.6. Kiém dinh nhjp thé (f)

Tiéu chi kiém dinh: Sai sé cho phép nhip thé + < 10% hodc 2 bpm (nhip/phut) (4y gia tri nhé hon)
Phwong phap kiém dinh

Trinh ty thao tac:

- Gan thiét bj kiém dinh may thé vao hé thdng day thé clia may thé theo nhw so @6 Hinh 3a va chon
hién thi & ché d6 do nhip thd.

- Chay may thé & ché do thé diéu khién thé tich (ho&c ché dd do ap lwc) va dat nhip thé kiém tra.
- Khi céc sé chi 6n dinh thi ghi lai cac gi4 tri thiét 1ap va do dwoc trén hai may dé tinh sai sé.

- Thwc hién do 3 mirc gié tri nhip thé khac nhau. Méi mt’rg gia tri nhip thé do 3 Ian lay gia tri trung
binh, sau dé tinh sai so trung binh va ghi vao bién ban kiém dinh.

Tinh toan sai sb:
Sai sb nhip thé dwoc tinh theo cong thire (6):
Cred - Citba

O; = x 100 [%)] (6)
Cttoa

Trong do:

or. Sai sb nhip thé, %.

Crq: Nhip thé cai dat trén may thé, bpm.

Crma: Nhip thd hién thi trén thiét bj kiém dinh may thé, bpm.

Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
5.3.2.7. Kiém dinh ty |é théi gian thé vao trén théra (I:E)

Tiéu chi kiém dinh: Sai sé cho phép ty sb I:E +< 10 %

Phwong phap kiém dinh

Trinh tw thao tac:

- Gén thiét bj kiém dinh may thé vao hé théng day thé ciia may thé theo nhw Hinh 3a va thiét 1ap hién
thi & ché do do I:E.

- Cai dat may thé ty s6 I:E mudn kiém tra. Khi cac s6 chi da 6n dinh, ghi lai cac gia tri thiét 1ap va do
dwoc va tinh sai so.

- Thwe hién do 3 murc gia tri I:E khac nhau. M&i mire gia tri I:E do 3 1an |4y gia tri trung binh, sau dé



tinh sai sé trung binh va ghi vao bién ban.

Ghi chi: V&i méy khéng cai dét duoc thi xem hién thj truc tiép.

Tinh toan sai sé:

Sai s ti s6 thoi gian thé vao trén thé ra dwoc tinh theo cong thic (7):
Riecd - Rigtba

OE = x 100 [%] (7)
RiEtba

Trong do:

oie: Sai sb ty sb I:E, (%).

Rieca: Ty sb I:E cai d&t trén may thé.

Riewa: Ty sb I:E hién thi trén thiét bj kiém dinh may thé.

Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.

5.3.2.8. Kiém dinh thoi gian thérvao (Ti)

Tiéu chi kiém dinh: Sai sé cho phép thoi gian thé vao + < 5%.

Phuwong phap kiém dinh

Trinh ty thao tac:

- Gan thiét bj kiém dinh may thé vao hé thdng day thé clia may thé theo so @6 Hinh 3a hoac Hinh 3b
va thiét lap hién thj & ché do thoi gian.

- Chay may thé & ché d6 thé diéu khién thé tich (hodc ché do thé ap Iwc). Bat thoi gian thd vao (Ti).
Khi cac chi s6 6n dinh thi ghi lai cac gia tri do dwoc va tinh sai so.

Ghi chu: V6i may khéng dat dugc truc tiép ta co thé dat gia trj thé tich khi lwu théng (Vt) va nhip thé (f)
bat ky nhw cac muc trén va doc gia tri Ti, Te trén thiét bj kiém dinh may thé.

- Thiee hién do 3 mrc gia tri thoi gian thé vao (Ti) khac nhau. M&i mirc gia tri thei gian thé vao (Ti) do
3 lan l4y gia tri trung binh, sau dé tinh sai sé trung binh va ghi vao bién ban kiém dinh.

Tinh toan sai sb:
Sai sb thei gian thé vao dwoc tinh theo cong thirc (8):

Ted - Tiba

or = x 100 [%] (8)
Tioa

Trong do:
or: Sai s6 thoi gian thé vao, %.
Tea: Thoi gian thé vao (Ti) cai dat trén trén may thé, s.
Twa: Thoi gian thd vao hién thi trén thiét bi kiém dinh may thé, s.
Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
5.3.2.9. Kiém dinh thoi gian théra (Te)
Tiéu chi kiém dinh: Sai sé cho phép thoi gian thd ra + < 5%.

Phwong phap kiém dinh: Trinh ty thao tac, tinh sai s va yéu cau twong tw muc 5.3.2.8 va két nbi
theo Hinh 3a hoac Hinh 3c.

Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.

6. X0 LY CHUNG

Két qua kiém dinh dwoc ghi vao bién ban kiém dinh theo Mau sé 01a hodc Mau sb 01b.
6.1. May th& dat yéu cau:

May thé diing trong diéu tri nguoi bénh sau khi kiém dinh néu dat cac yéu cau quy dinh theo quy trinh
kiém dinh nay thi cap giay chirng nhan kiém dinh la “Dat” theo Mau s6 02 va phai dan tem kiém dinh.

6.2. May thé khoéng dat:

May thé diing trong diéu tri nguai bénh sau khi kiém dinh néu khéng dat mét trong cac yéu cau quy
dinh cta quy trinh nay thi cap chirng nhan kiém dinh la “Khong dat” theo Mau so6 02 va x6a dau kiem
dinh ci (néu co).

May thé dung trong diéu tri ngudi bénh sau khi kiém dinh khéng dat dwoc cap Bién ban kiém dinh lam
can cr cho stra chira, hiéu chuan.



6.3. Mau tem kiém dinh

- Tem kiém dinh co thé |a tem gidy, tem chong hang gia, tem gan chip phai tra ciru duoc cac thong tin
tOi thiéu sau (Hinh 5. Mau tem giay kiém djinh):

+ Thoéng tin don vi kiém dinh:
+ Tén thiét bj:

+ Sb séri (serial number):

+ Ngay kiém dinh:

+ Thoi han dén:

7 3
TEM KIEM DINH
(1186 (No):

Z. 3]

(o}

P Thiét bj;

M g

B B8k

Rt S 5| SO séri:

= 85 =
.O Q‘

- 121 i&m dinh:

f_ Ngay kiém dinh:

T ngay ... thang ..... ndm 20..

BYThéi han dén:
ngay ... thang ..... nam 20..
1
<
o B [6] |
- »
Hinh 5. M4u tem gidy kiém dinh
Chu thich: [4]. Mau chir va mau sb: “Tén té chire kiém dinh”: mau dd;

£ x sz Az ..z |56 tem: mau dd; cac chir va sb con lai: mau den.
[1]. SO (sO tem): Ia cAc sO tw nhién ké tiep . ) )
nhau dé quan ly va theo déi. [5]. Nén tem mau vang, vien mau xanh |a cay, chi tiét hoa

N . . |van cla tem do té chirc kiém dinh tw chon.
[2]. Ngay kiém dinh: ghi ngay, thang, nam
kiém dinh (vi du: ngay 01 thang 5 nam [6]. Kich thwéc cla tem:
2021). B =5/6 A

[3]. Thoi han dén: ghi ngay cudi ciing cda | C=1/5B:

chu ky kiém dinh (vi du: ngay 30 thang 4 '
nam 2022). - Gidi han kich thwée cia tem: 50mm < A < 60 mm.

Mau sb6 0la

Tén té chirc kiém dinh CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- boc lap - Twdo - Hanh phuc
BIEN BAN
KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT MAY THO' (MAY THO' XAM NHAP)
ST T

TN T D: ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt e ettt e et e e
Chang 10ai (MOAEI): .......oveveeereeeeeceeeeeeeeee e SO Serimay: ......cooeeeeeee,
R Yo TRT: (31D (T | AP
NPOC SAN XUAL: .ottt ettt et et e et et e et et et et et et et e et et e et e et et et et et e e eee e e e e et eene e eeeees

NI ICT: 101 < U | SRS



Dac treng ky thuét:

- Loai bao vé: Class | o Class Il o Class IP o
- Loai b6 phén ng dung: B o BF o CF o
C0o G Y té SU AUNG thIBL Di: .....vveieieieiecececceeee et
Khoa, phong ST dUNQG thiBt Di: .......cooviveeiiee ettt
Thiét bi s& dung trong kiém dinh:
STT Thiét bi Cr(‘,\‘;‘lgg;f)‘-’i Hg‘”g/)r(‘:"gt’c SaN | 1an higu chudn

1 Nhiét ké

2 Amké

3 [Thiét bj phan tich an toan dién

4 [Thiét bi kiém dinh may th&

5 May do cwong d6 &m thanh
DIBU KIBN KIBM GINN: ..ottt ettt e et ettt et e et e e eesn e
NOT KIBM GINN: oottt ettt e e et e et e e s et et et e et e e et eeeeeee e
KiEm dinh VIEN: ..voeeeeeeeeeeeee e Ma sd kiém dinh vien: ..........coooiiiiii
NGAY KIEBM GINN: oottt ettt ettt ea s es s e e

1. Kiém tra chung

1.1. Kiém trahé so

Bédng 1 - Néi dung kiém tra hé so

NOI DUNG KIEM BINH

T N6i dung kiém tra Pat | Khong dat
1 |Sé Iwu hanh hodc gidy phép nhap khau (khi kiém dinh ban du) O O
, [Tailiéu huong dan s dung thiét bi (bang tiéng Anh va tiéng Viét) (khi

LR . A [m} [m}

kiém dinh ban dau)

3 Chtng nhan xuét x&r (CO), chirng nhan chét lwgng (CQ) (khi kiém dinh - -
ban dau)

4 Sé theo dbi qua trinh s dung, stra chira, bao tri, bdo dwdng (khi kiém o o
dinh dinh ky ho&c kiém dinh sau stra chiva I&n)

5 Két qua kiém dinh 14n gan nhéat (khi kiém dinh dinh ky hoac kiém dinh - -
sau slra chira I&n)

1.2. Kiém tra bén ngoai

Bédng 2 - Néi dung kiém tra bén ngoai

T Noi dung kiém dinh Pat | Khong dat
1 [Tinhtrang vé sinh | |
2 [Thiét bi chinh, phu kién di kém
3 (Cac bd phan bén ngoai O O
4 Khé nédng dap (rng an toan vé co hoc o o
5 |N6i dat bao vé o o
2. Kiém dinh an toan
2.1. Kiém dinh an toan dién
Béang 3 - Danh muc kiém dinh an toan dién
T N@i dung kiém dinh Gia trj yéu ciu Gi;‘l},gf Pat Kgg?g
L Pnmgiadnisiien  <oso o | o




phich cdm
2 Dodng dién ro vé may <0,5mA O o
500 pA (theo phwong phap
. o o do thay thé)
3 Dong dién ro qua bd phan rng .
dung (loai B) 100 pA (theo phwong phap = =
do tryc tiép hoac chénh
lach)
2.2. Kiém dinh cdnh bao
Béng 4 - Kiém dinh cdnh béo
TT | Noi dung kiém dinh Yéu cau Pat Khoéng dat
1 Kiém dinh chtrc nang  Khi c6 sy cd may sé bao dong bang am . .
canh bao thanh, hinh anh.
3. Kiém dinh tinh nang ky thuat.
3.1. Kiém dinh chirc ndng cai ddt cac mode thé
Béng 5 - Kiém dinh chirc ndng cai dat cac mode thé
TT N&i dung kiém dinh Yéu cau Pat |Khéng dat
Kidm dinh chuyén dbi - Thuc hién chuyén d6i dwoc cac mode thé.
1 mode va chirc nang cai dat . Cac tinh nang cai dat cac thong sé thé o O
cac thong s6 the duoc day du.
3.2. Kiém dinh céac théng sé6 may thé
Bdng 6 - Kiém dinh dé chinh x&c cda cac théng s6 may thé
Giatri | ciatri Két qua do ]
NG6i dung kiém| .-, ~ | hién thi Sai sé |Giatrj cho Khong
T ginh |98 e e may L an 1| Lan 2 | LA TB hé Bat | gat
! méy the | o 7 Y/Lan 1| Lan 2 Lan 3 phep :
Thap: +<15% | o o
2 40 . Trung
Thé tich khi lwu| .~ S o
1 thong Vt (mL) binh: +<15% ] ]
Cao: +<15% ] O
Thap: +<15% ] ]
Thé tich théng | Trung
2 khi phat MV binh: +<15% | O
(L/phit)
Cao: +<15% | o o
Thap +<10% | o o
Ap lyc dinh
N - Trung
dwong thé N
3 PIP/Ppeak binh: +<10% ] ]
(CmH20/mbar)
Cao: +<10% ] O
Thap: +<10% o o
sty tho e Trung
4 DEEP binh: +<10% | o o
(CmHz20/mbar)
Cao: +<10% | o o




Thap: +<509 5
Nong dé oxy | Trung
5 | trong khithé | binh: +<5% m
FiO2
Cao: +<59 5
Thap: <+ 10% .
. . Trung
Nhip thé f N 0
6 (nhip/ phiit) binh: <+10% ]
Cao: <+10% .
Thap: +<10% o
Trung
7 Tylé LLE binh: +<10% m
Cao: +<10% o
Thap: +<5% ]
o . | Trung
Thoi gian the S 0
8 vao Ti (gidy) binh: +<5% o
Cao: +<5% ]
Thap: +<5% ]
e . | Trung
g | Thoigianthg | u £<5% 5
ra Te (giay)
Cao: +<5% .

Bién ban nay dwoc thanh lap 02 ban, méi bén 01 ban

DPAI DIEN PON V| SU’ DUNG

Tén té chiec kiém dinh

KIEM BDINH VIEN

Mau sb6 01b

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Twdo - Hanh phuc

BIEN BAN
KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT MAY THO (MAY THO' KHONG XAM NHAP)
ST RN
TN T D: ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt e ettt e et e e
Chang 10ai (MOdel): ........ccovvveveeeeeeeeeeeeeeee e SO SBHiMAY: ..o
R Yo TRT: (31D (T | AP
T ool T T (U T AP

[T T A - LA R SRRPR



Dac trwng ky thuat:

- Loai

- Loai

CO SO Y t& SI AUNG thIBL Di: ....e.vevcececeeeceecceeeee ettt en et n s

Khoa, phong ST dUNQG thiBt Di: .......cooviveeiiee ettt

bao vé: Class | o Class Il o Class IP o

bd phan &ng dung: B o BF o CF o

Thiét bi s& dung trong kiém dinh:

STT

Thigt b (Model) xudt

Chuang loai |Hang/nwéc san

Han hiéu chuan

Nhiét ké

Am ké

Thiét bi phan tich an toan dién

1
2
3
4

Thiét bi kiém dinh may thé

5

May do cuwdng dé &m thanh

DIBU KIBN KIBM GINN: ..ottt ettt e et ettt et e et e e eesn e
NOT KIBM GINN: oottt ettt e e et e et e e s et et et e et e e et eeeeeee e
KIiEM diNh VIEN: <oeeeeeeeeeeeeeee e, Ma sb kiém dinh vién: ...........ccccooeeiiini,

NGAY KIEBM GINN: oottt ettt ettt ea s es s e e

NOI DUNG KIEM BINH

1. Kiém tra chung

1.1. Kiém trahé so

Bédng 1 - Néi dung kiém tra hé so

TT N6i dung kiém tra Pat Khodng dat
1 |Sé lwu hanh hodc gidy phép nhap khau (khi kiém dinh ban dAu) O O
Tai liéu hwéng dan s dung thiét bi (bang tiéng Anh va tiéng Viét) (khi
2 3 . A [m} [m}
kiém dinh ban dau)
3 (Ching nhan xuét x& (CO), chirng nhan chat lwong (CQ) (khi kiém dinh - -
ban dau)
4 Sé theo dbi qua trinh s dung, stra chira, bao tri, bdo dwédng (khi kiém o o
dinh dinh ky ho&c kiém dinh sau stra chiva I&n)
5 Két qua kiém dinh 14n gan nhéat (khi kiém dinh dinh ky hoac kiém dinh - -
sau slra chira I&n)
1.2. Kiém tra bén ngoai
Bédng 2 - Néi dung kiém tra bén ngoai
T N®i dung kidm dinh pat | Khong
dat
1 [Tinh trang vé sinh o |
2 [Thiét bi chinh, phu kién di kém
3 |Céc bd phan bén ngoai o O
4 |Kha ndng dap rng an toan vé co hoc o o
5 N&i dat bao vé o o
2. Kiém dinh an toan
2.1. Kiém dinh an toan dién
Béang 3 - Danh muc kiém dinh an toan dién
T N@i dung kiém dinh Gia trj yéu ciu Giatrido | g, | Khong
dwoc dat
1 Pién tré gitra chét ndi dat trén <050 o o




v may toi chot n6i dat ctia
phich cam
2 |Dong dién ro vé may <0,5mA O o
500 pA (theo phwong phap
. o o do thay thé)
3 Dong dién ro qua bd phan (rng ]
dung (loai B) 100 pA (thgo phwong phap = =
do tryc tiép hoac chénh
léch)
2.2. Kiém dinh cénh béo
Béng 4 - Kiém dinh cdnh béo
TT | N6i dung kiém dinh Yéu cau Pat |Khong dat
Kiém dinh chirc ndng Khi c6 sw c6 may sé bao dong bang am thanh,
1 X . N O O
canh bao hinh anh.
3. Kiém dinh tinh ning ky thuat (Theo nha san xudt cong bé - Kiém dinh vién 1dp bang phu
hop)
Bdng 5 - Kiém dinh dé chinh x&c cda cac théng s6 may thé
N ciati Gia tri Két qua do ’ Glz;';]ré;ho
TT NoI dgiﬁ] kiem dat trén t?éﬁnngg! . . . Sf#;o (Theo cong| bDat Kr;c;?g
: may the" o YLan1|Lan2|Lan3 bb ctia nha ;
san xuat)
Thap: 5 5
Trung
1| ... binh: | |
Cao:
O O
Thap: 5 5
Trung
2 | . binh: ] ]
Cao:
[m} [m}
Bién ban nay dwoc thanh lap 02 ban, méi bén 01 ban
DPAI DIEN PON V| SU’ DUNG KIEM BDINH VIEN
Mé&u sb 02

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Twdo - Hanh phuc
SOCIALIST REPUBLIC OF VIET NAM
Independence - Freedom - Happiness

Thong tin don vi kiém dinh ]
(Tén, dia chi, so dién thoai bang tieng Viét va tieng Anh)

GIAY CHU’'NG NHAN
KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT MAY THO
CERTIFICATE OF
SAFETY AND TECHNICAL FEATURES VERIFICATION FOR VENTILATOR




TEN thiét DI/ NAME OF DEVICE: ...eeeeeeeeee ettt ettt ettt e et s s es e ses s eee s seeen e

HANG SAN XUAL MANUFACIUIEL: ........cocveveveeeeeecececececeeee ettt s et

Nw&c san xuat/ Country of MANUFACIUIET: ..........ccccocieieieieeerereieee e

Dac trrng k§ thuat/ SpecCifiCationsS: .......cccoii i

Co sé y té str dung thiét bi/ Medical facilities use equIPMeNt: ........c.ccccoveeveveeeeeeeeeeeeaes

Khoa, phong st dung thiét bi/Faculty, room uSing eqUIPMENT: ..........ccccevveieveeeeeeeseeeeeeaes

Tinh trang thiét DI/ DEVICE STAIUS: ......ceevieevieeeeeeteee et eeee e et s ee et ee et es s en s e st et eneeaeas

Sé tem kiém dinh/ Number of INSPECtioN SEAMP: ......c.c.cvovevevevereiereieteeee e

Hiéu lwc dén ngay/ Valid 10 date: ..........ccccccveuiueeiiiieeeeeeeeeteee ettt

Két luan/ Conclusion:

Pat/ Pass o Khéng dat/Fail o

......... , ngay (date)... thang (month)... ndm (year)
Pai dién hop phap cta Pon vij kiém dinh
Legitimate representative of Inspection unit

Théng tin dorn vi kiém dinh

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

KET QUA KIEM BINH
VERIFICATION RESULT

T N®i dung kiém dinh Pat KZ‘Z{‘Q
No. Verification Contents Pass Fr;1i|
1 Kiém tra chung/ General Inspection
Hé so/Docnments o o
Bé&n ngoai/Outside m] m|
2 Kiém dinh an toan/Safety Verification
An toan dién/ Electricity Safety O O
Chtre ndng cénh bao/Warning function o o
3 |[Kiém dinh tinh nang ky thuat/ Features Verification
Chtrc ndng cai dat cac mode thd/Setting of the modes o o
Kiém dinh théng sé méay thé/ Ventilator verification a) a)

SOAT XET
Inspector

KIEM BDINH VIEN
Verifier

PHU LUC A
LUU O O DONG DPIEN RO




Hinh 6. Lwu db do dong dién rod
[Ngudn: Hinh B.2, phu luc B, tiéu chuan IEC 62353:2014]

PHU LUC B
DO DONG RO THIET Bl QUA BQ PHAN U’NG DUNG
Buérc 1: Xac dinh loai bdo vé va loai bé phan mg dung
- Quan sat ky hiéu trén mac may hoac tra clru tai liéu k§ thuat ctia may thé dé xac dinh:
- Loai bao vé cia may thé la: Class I, Class ..
- Loai b6 phan &ng dung ctia may thé la: loai B, loai BF hay loai CF

- Tich chon loai bao vé va loai bé phan tng dung da kiém tra dwoc vao ndi dung dac trung k¥ thuat
trong bién ban kiém dinh.

Buorc 2: Do dong dign ro thiét bj

Viéc lwa chon phuwong phap do phit hop c6 thé tham khao Iwu d6 trong phu luc A - Dya trén dac diém
phan loai clia thiét bj va bd phan (rng dung cé ba phwong 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 tt ca b phan ng dung va bé mat dan dién bj h trén vo, toi
diém ndi dat ctia ngudn chinh.

+ Két nbi So' dd nguyén ly ctia phép do nhw sau (Hinh 7):
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Hinh 7. So' dé nguyén ly phép do dong dién ro thiét bj bdng phuong phép truc tiép

Trong do: PE: Pién cwc nbi dat

DUT: Device Under Test - thiét bi dwdi kiém  MD: Measure Device - Thiét bj dung trong kiém dinh
L1: Day Line cta cla nguén Test Lead: Que do

L2: Day Neutral ctia nguén Conductive Part: Phan dan dién trén vé may
Applied Part: B6 phan ¢ng dung FE: Function Eath - N6i dat ciia bd phan chirc nang

+ Ghi nhan lai cac gia tri do va ly 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 phwong phap tric tiép.

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

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

+ T4t ca cac bd phan rng dung nén dwoc ndi trong phép do nay (néu cé sir dung).

+ Két néi So' dd nguyén ly ctia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap chénh léch nhw sau
(Hinh 8):

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

+ Gié tri dong dién ro Ién nhat dwoc siv dung dé danh gia két qua.

MARS
oM
L
MANG
L2
it DUT_PE
o L 2 — >
D
N CONDUCTIVE PART
TEST ‘
LEAD

Hinh 8. Phuwong phép do dong dién rd qua thiét bj bang phuong phép chénh léch
- Do dong dién rod cua thiét bj bang phwong phap thay thé

+ Khi st dung phwong phap nay mot ngudn ap duoc ap dat Ién day Line, day Neutral ciia DUT va
phan kim loai dan dién trén vé, bé phan &ng dung. Dong dién chay qua moi trwdng cach dién cua
DUT sé duoc do.



+ Cong tac nguén can phai duwgc dong trong khi do. Do dd, néu thiét bi c6 khda dién ti thi sé khong
ap dung dwoc phép do nay.

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

* Két ndi So' dd nguyén ly clia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phép thay thé nhuw sau
(Hinh 9):

*Doc gia tri dong dién ro trén thiét bj ding trong kiém dinh va ghi nhan céc gia tri do sau méi lan thay
doi trang thai vao bién ban.

* Gid trj dong dién ro Ién nhat dwoc st dung dé danh gia két qua.
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Hinh 9. So' dé nguyén ly cda phép do dong dién ro thiét bj bang phuong phép thay thé
Buwéce 3: Bo dong dién ro qua bé phéan dmg dung:
Viéc lwa chon phwong phap do pht hop c6 thé tham khao lwu d6 trong phu luc A

Dua trén dac diém phan loai cta thiét bj va bd phan &ng dung cé hai phwong phap do dong dién ro
thiet bi qua bd phan rng dung:

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

+ Phép do dong dién ro thiét bi qua b phan trng dung nay do dong ro gj&a}ét ca bd phéan wng dung
cla tirng chirc nang va bé mat kim loai dan dién trén vé may téi diém ndi dat ctia ngudn chinh khi co
mét dién ap ngoai dat vao bd phan ng dung.

+ Vi thiét bj c6 nhiéu bo phan ng dung, 1an lwot kiém tirng nhém trong chirc nang don trong khi tat
ca nhém khac dé tha nodi.
+ Phép kiém nay chi thwc hién véi cac bd phan ng dung kiéu F.

+ V&i bd phan &ng dung kiéu B, xem so d6 kiém dong ro thiét bi theo phwong phap truc tiép (Hinh
10).

* Két ndi So' d6 nguyén ly clia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap chénh léch nhw sau
(Hinh 8).

* Poc gid tri dong dién ro trén thiét bi ding trong kiém dinh va ghi nhan céc gia tri do sau méi lan thay
ddi trang thai vao bién ban.

* Gi4 tri dong dién ro I&n nhat dwoc st dung dé danh gia két qua.
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Hinh 10. So' dé nguyén ly phép do dong dién rd qua bo phan dng dung theo phuong phép truc tiép
- Po dong dién rd qua bd phan rng dung bang phwong phap thay thé
+ Phép do dong dién ro thiét bj qua bd phan rng dung bang phwong phap thay thé

+ Thiét lap ché do do trén thiét bj kiém dinh may th& phu hop khi d6 trén thiét bj kiém dinh méy thé'
thiét 1ap bang cach dat moét dién ap thir nghiém vao gitra day Line, day Neutral, day noi dat, cac phan
kim loai h& dan dién trén bé mat vé may va bd phan (rng dung cta tirng chirc nang.

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

* Két ndi So' dd nguyén ly ctia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phép thay thé nhuw sau
(Hinh 11):

* Doc gia tri dong dién ro trén thiét bj diing trong kiém dinh va ghi nhan céc gia tri do sau méi lan thay
doi trang thai vao bién ban.

* Gia trj dong dién ro I&n nhat dwoc st dung dé danh gia két qua.
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Hinh 11. So' dé nguyén ly phép do dong dién rd qua bo phan ung dung bang phuwong phép thay thé

PHU LUC
TAI LIEU LIEN QUAN

- TCVN 7303-1:2009 Thiét bj dién y té - Phan 1: Yéu cau chung vé an toan co’ ban va tinh nang thiét
yeu;
- TCVN 7303-2-12:2003: Thiét bi dién y té - Phan 2-12: Yéu cau riéng vé an toan dbi véi may thé.
May cham sd6c dac biét;
- TCVN 7009-1:2002: Tin hiéu bao dong trong cham soc gay mé va hé hap - Phan 1: Tin hiéu bao
dong bang hinh anh;

- TCVN 7009-2:2002: Tin hiéu bao dong trong cham soc gay mé va hé hap - Phan 2: Tin hiéu bao
dong bang am thanh;



- TCVN 7009-3:2002: Tin hiéu bao ddng trong cham séc gdy mé va hé hap - Phan 3: Huéng dan éng
dung cac bao dong;

- TCVN 7010-2:2007 (ISO 10651-2:2004): My thé diing trong y té - Yéu cau riéng vé an toan co’ ban
va tinh nang thiét yéu - Phan 2: May thé cham séc tai nha cho bénh nhan phai thé bang may;

- TCVN 7010-3:2002 (ISO 10651-3:1997): May thé diing trong y té - Phan 3: Yéu cau riéng di voi
may thé dung cap clru va van chuyén bénh nhan;

- [EC 62353:2014: Medical electrical equipment - Recurrent test and test after repair of medical
electrical equipment (Thiét bj dién y té - Kiem tra dinh ky va kiém tra sau khi stra chira thiét bj dién y
te);

- ISO 80601-2-69:2014: Medical electrical equipment - Part 2-69: Particular requirements for basic
safety and essential performance of oxygen concentrator equipment (Thiet bj dién y té - Phan 2-69:
Yéu cau cu thé vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu cia may tao oxy);

- 1SO 80601-2-70:2015: Medical electrical equipment - Part 2-70: Particular requirements for basic
safety and essential performance of sleep apnoea breathing therapy equipment (Thiét bj dién y té -
Phan 2-70: Yéu cau cu thé vé an toan co ban va tinh nang thiét thiét yéu cda thiét bj diéu tri bénh
ngwng thé khi nga);

- 1SO 80601-2-72:2015: Medical electrical equipment - Part 2-72: Particular requirements for basic
safety and essential performance of home healthcare environment ventilators for ventilator-dependent
patients (Thiét bj dién y té - Phan 2-72: Y&u cau cu thé vé& an toan co ban va tinh ning thiét yéu cta
may thd trong moi trwdng cham séc stre khde tai nha cho bénh nhan phu thuéc vao may thé);

- 1SO 80601-2-79:2018: Medical electrical equipment - Part 2-79: Particular requirements for basic
safety and essential performance of ventllatory support equipment for ventilatory |mpa|rment (Th|et bi
dién y té - Phan 2-79: Yéu cau cu thé vé an toan co ban va tinh néng thiét yéu cua thiét bj hd tror
thoéng khi cho nguwoi bi suy gidm kha nang thé);

- 1SO 80601-2-80:2018: Medical electrical equipment - Part 2-80: Particular requirements for basic
safety and essential performance of ventilatory support equipment for ventilatory insufficiency (Thiét bi
dién y té - Phan 2-80: Yéu cau cu thé vé& an toan co ban va tinh néng thiét yéu cua thiét bj hé tror
théng khi cho chirng suy giam théng khi);

- ISO/DIS 80601-2-87:2020: Medical electrical equipment - Part 2-87: Particular requirements for basic
safety and essential performance of high-frequency critical care ventilators (Thiét bi dién y té - Phan 2-
87: Yéu cau cu thé vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu ctia may thé cham séc dac biét tan s6
cao);

- ISO 80601-2-12:2020: Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular requirements for basic
safety and essential performance of cri}ica] care ventilators (Thiét bi dién y té - Phan 2-12: Yéu cau cu
thé vé an toan co ban va tinh nang thiét yéu ctia may thé cham séc dac biét);

- Tiéu chuén cta nha san xuét, Tai liéu ky thuat (Service manual, User manual, Catalogue) cla thiét
bi;



