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QUY TRINH KIEM DINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT
MAY PHA RUNG TIM

1. PHAM VI AP DUNG

Vin ban ndy quy dinh quy trinh kiém dinh an toan va tinh niang k¥ thuét may phé
rung tim dung trong diéu tri nguoi bénh. Ap dung cho kiém dinh ban dau (v6i thiét bi moi
1an dau lip dit dua vao st dung); kiém dinh dinh ky (chu ky kiém dinh 13 12 thang); kiém
dinh sau stra chita 16n (13 kiém dinh sau khi may phé rung tim dugc stra chira: B ngudn,
bd phat cong suat, bd xtr 1y, bo diéu khién).
2. THUAT NGU VA PINH NGHiA
2.1. May pha rung tim (May khtr rung tim): M4y phé rung tim 1a thiét bi y té, dwoc thiét
ké dé khir rung tim bang xung dién thong qua cac dién cuc dugc dit vao da (cac vi tri
dugc chi dinh) ctia bénh nhan (dién cuc ngoai) hodc dat vao tim ho (dién cuc trong).
2.2. Hién twong ngirng tim: Ngung tim con goi 1a ngimg tim phoi hodc ngiing tuan
hoan 1a chidm dut sy luu thong binh thuong ciia mau do tim ngimg dap.
2.3 Pién cwe khir rung tim : Pién cuc dugc thiét ké dé truyén xung dién dén bénh nhan
nham muc dich khr rung tim.
2.4. Ché @9 khir rung tim bén ngoai tw dong : May khir rung tim tu phan tich ECG thu
duogc tr cac dién cuc dat trén nguc, xac dinh cac nhip tim cé thé sdc duge va duara huong
din van hanh may khtr rung tim khi phat hién nhip sdc, sau day viét tit la AED
(Automated external defibrillator (AED)).
2.4. Ché d9 khir rung tim bang tay : Ché d6 khir rung tim ma ngudi thao tic van hanh
bang tay dé chon niang luong phong dién va nap dién.
2.5. Ché @9 dong bd : Ché d6 may khir rung tim cho phép phong dién dong bo voi pha
R ciia chu ky tim sau khi ngudi van hanh an nat phong dién.
3. NOI DUNG KIEM DPINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT

Bang 1. Noi dung kiém dinh

Theo diéu Ché d6 kiém dinh
TT Noi dung kiém dinh muc c\ﬁz;] Ban | Dinh | Sau sira
Quytrinh 1 g3u | ky | chiralén
1 |Kiém tra chung 5.1
1.1 |Kiém tra hd 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 bao dong 5.2.2 X X X
3 | Kiém dinh tinh ning k¥ thuat 5.3

3.1 |Kiém dinh ning luong pha rung tim 5.3.1 X X X

3.9 dK;zr; ggnh thoi gian pha rung tim 532 X X X

4. THIET BI, PIEU KIEN MOI TRUONG VA CHUAN BI KIEM PINH
4.1. Thiét bj dung trong kiém dinh

Bang 2. Thiét bi diing trong kiém dinh

TT Tén thiét bi Thong s6 k¥ thuit
1 |Nhiét ké Pham vi do: (0 + 100) °C
2 | Amké Pham vi do: (0 + 100) %RH
Thidt bi ohan tich Po cac thong sb vé an toan dién dap ung dugc 2 tiéu chuan:
g | netbiphantichan | yec 6ogo1-1
toan dién
- IEC 62353
. - Dai do nang lugng pha rung tim: khoang do: (0.1- 600) J,
Thiét bi dung trong g onep & 8 ( )

d6 chinh xéac + (1% chi s6 do duge + 0.1 J)
< ] - Dai do thoi gian nap nang lugng: khoang do: (0.1- 100) s,
sO cia may phé rung

4 | . ] A do chinh xac: £0.05 s
tim ¢6 dai do va do

kiém dinh cac thong

) o . |- Dai do thoi gian sdc dong bo:
chinh xac dap trng cac . . o .
khoang do: 0- 380 ms, d0 phan gidi: 1 ms, d§ chinh xéc +

thong sb
g 1ms

4.2. Chuin bi kiém dinh

- Nhiét d6 méi truong: (15 = 40) °C.

- P am twong ddi: (40 + 85) % RH, Khong ngung tu

- V& sinh moi truong: Moi truong phai thoang khi, sach sé.

- Ngudn dién: 220 V + 10 %, tan s6 50 Hz, co tiép dat.

- May pha rung tim phai dﬁy da phu kién va dang hoat dong, phai dugc lam v¢ sinh trude
khi kiém dinh.

- Thiét bi dung kiém dinh may phé rung tim va may pha rung tim phai dit trong cing mot
diéu kién moi truong ti thiéu 15 pht.




5. CAC BUOC KIEM PINH
5.1. Kiém tra chung
5.1.1. Kiém tra hd so

Bang 3. Danh muc ho so dwoc kiem tra

2 3 Sau sira
TT Danh muc kiém tra Ban dau | Pinh ky L,
chira l1on
1 |S6 luu hanh hodc gidy phép nhap khau X
, Tai liéu hudng dan sir dung thiét bi (bang X
tiéng Anh va tiéng Viét)
3 Chtng nhan xuat xit (CO), ching nhan chat X
luong (CQ)
4 S6 theo ddi qué trinh st dung, stra chita, bao X X
tri, bao dudng
5 |Két qua kiém dinh lan gan nhat X X

Phuong phap: Kiém tra tinh day du va xem xét tai liéu di kém ctia cac hd so & Bang 3

va ghi lai két qua vao bién ban kiém dinh.

Két luan: Kiém tra dugc danh gia Pat khi hd so day du va ¢ ndi dung phu hop véi
thiét bi dugc kiém dinh.

5.1.2.

Kiém tra bén ngoai

Bang 4. Cdc néi dung kiém tra bén ngodi

TT

Danh muc kiém tra

Tiéu chi kiém tra

Tinh trang v¢ sinh

Sach s& khong bam ban

V6, phim, nim van, nim an, cong tac, tay cam,... chac
chan, khong v& hodc rach, khong long hodc khong khit;

2 |Cac bo phan bén ngoai | Day, cap ngudn va chét tiép xtc véi tam séc khong bi
ha, xudc;
Cac tam soc khong bi gi, xudc, sang bong.

3 Kha ning dap tng an|CAc mép canh cua thiét bi khong sic nhon, hoic duoc

toan vé€ co hoc boc nhua bao vé
Céc cong tiép xuc, gidc cam phai sach s& khong co tinh
2 4, <+,... |trang hoen gi;
4 | Cong tiép xtic va ky hi¢u | _° g g

Ky ma hi€u cua cong ti€p xuc, gidc cam phai ro rang
ko bi xudc mo, phai doc dugc.




May phai dugc noi dat (thiét bi Class 1 hodc thiét bi co

5 |Kiém tra ndi dat Ko Ae 2k
e fra not ¢a chot noi dat)

Pin/Acquy khong phong rép, mop méo, chan tiép xic

6 |Pin/ Acquy khong ri sét. Van hoat dong va sac binh thuong

Phwong phdp kiém tra: Xem xét bang mat thudng, ding tay tac dong vao cac bo phan
cua thiét bi.
Két ludn: Kiém tra dugc danh gia Pat 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: Pién tré cho phép cua chét ndi dat trén vo may tdi chdt ndi dat ciia phich
cam: < 0,5 Q.
+ Tiéu chi 2: Dong dién cho phép ro ctia vo may: < 0,5 mA.
+ Tiéu chi 3: Dong dién 1o qua b phan tng dung (tirc tong dong dién ro di tir bd phan
g dung xudng dat va bat ki phan kim loai nao trén vo may khi c6 mot dién ap ngoai dat
1én bg phén ing dung cua thiét bi) phai dat cac gia tri cho phép trong Bang 5.

Bang 5. Gid tri dong dién ro cho phép

B¢ 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 1 500 pA | 500 pA | 500 pA
Dong dién ro thiét bi - phwong phap do truec tiép
hoac chénh léch
Thiét bi Class | 500 pA | 500 pA | 500 pA
Thiét bi Class II (dong cham vo) 100 pA 100 pA 100 pA
Dong dién ro qua by phan @ng dung - phuwong
phap do thay thé
Thiét bi Class | va Class |1 - 5000 pA | 50 pA
Dong dién ro qua by phan irng dung - phuwong
phap do truc tiép
Thiét bi Class | va Class |1 - 5000 pA | 50 pA




Phwong phdp kiém dinh:

Két ndi thiét bi phan tich an toan dién véi May pha rung tim dé tién hanh phép do.
a) Tiéu chi 1: o trd khang gitta chét ndi dat trén vo may va chét ndi dat caa phich cam.

- Gi4 tri dién tro nay bao gém gia tri cua dién trg bén trong thiét bi can do va dién tro

trong day dan néi vai ngudn dién.

méy Do dién tro

VO méy Phé rung tim

N

—

May Pha rung tim
05 2

Hinh 1. Thiét ldp cai dat do dién tré cua chét néi ddt trén vé may

t6i chat néi dat cua phich cam

Két lu@n: Tiéu chi dugc danh gia PAT khi thoa man céc tiéu chi kiém dinh & trén.

b) Tiéu chi 2: Po dong dién rd tan s thap cia vo May pha rung tim

Vo may pha rung tim

MO

O

WV Béng hé do

dong

SO dung &
cd vitri “on”
| va©off
v 2
Congtic

Nguda

May pha rung tim
-

Thdt B duoc cb dinh
<05 mA

Hinh 2. Thiét ldp cai dét do dong dién rd tan sé thdap cua vé may

Tién hanh quan sat, do va ghi lai cac tham sé vao bién ban.

Két lud@n: Tiéu chi dugc danh gia PAT khi thoa man céc tiéu chi kiém dinh ¢ trén.

¢) Tiéu chi 3: Do dong ro thiét bi qua bo phan ung dung: Két ndi thiét bi phan tich an

toan dién voi may phé rung tim dé tién hanh phép do:

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

- Xem Phu luc B: Po dong ro thiét bi qua bo phan ang dung

5.2.2. Kiém tra chirc ning bao dong

Tiéu chi kiém tra;




- Khi ¢6 sy ¢b may sé& bao dong bang tin hiéu 4m thanh, anh sang (néu c6).
- Gi4 tri cuong do 4m thanh cua tin hiéu canh bao trong khoang 45 dB dén 85 dB 1a co
thé phat hién dugc mot cach dang tin cdy ma khong gay ra nhitng anh hudng qua miec.
Phwong phdp kiém tra:
-Tao cac su ¢b (Ho két ndi cac tAm sbc dién, mat dién, tiép xuc kém khi hoat dong...) dé
xuét hién bao dong.
- Quan sat & khoang cach ngudi van hanh (0,5 - 1) m dé ghi nhin 4nh sang canh bao va
do cuong d§ am thanh canh béo.
- Ghi két qua vao bién ban kiém dinh Béng 4;
Két ludn: Kiém tra duoc danh gia Pat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
5.3. Kiém dinh tinh ning k¥ thuat
5.3.1. Kiém dinh ning lweng pha rung tim
Tiéu chi kiém dinh: Gia tri nang luong do duoc phai nam trong pham vi:
- B4i v6i mirc ning luong < 20 J pham vi sai s6 : + < 3 J (ctia muic ning luong dit)
- B6i v6i mize nang lugng > 20 J pham vi sai s6 : + < 15 % (cua muc nang luong dat)
Phwong phdp kiém dinh:
Trinh ty thao tac:
- Méy pha rung tim duoc nap dién day du va sin sang hoat dong (Sir dung ngudn dién
xoay chiéu hoic Pin cuia may pha rung tim).
- Két nbi thiét bi kiém dinh voi may pha rung tim theo huéng din nha san xuat.
- Chon ché d6 pha rung tim trén may phé rung tim.
- Chon mirc nang lugng phé rung tim (10..50.. 100..150.. 200..)J ( Theo mirc nang lugng
nha san xuét cua thiét bi can kiém). Tai tiéu chi kiém dinh nay chon it nhat 3 mirc ning
lugng thap, trung binh, cao.
- Tién hanh pha rung tim mé phong trén thiét bi kiém dinh, két qua do duoc trén thiét bi
kiém dinh duoc ghi lai vao bién ban.
Thuc hién:
- Tai ciing 1 mirc ning luong ta tién hanh do 3 1an (M&i lan do cach nhau it nhat 5 phit)
sau d6 ghi gié tri do dugc vao bién ban kiém dinh va tinh gié tri trung binh.
Tinh toan:
- Thuc hién do ghi 3 1an va xu ly két qua do theo cac cong thirc:
+ Tinh gia tri trung binh cua 3 két qua sau 3 lan do:
X = (X1 + X2 + X3)/3
Trong do:



X: la gia tri trung binh.

X1, X2, X3: 12 két qua c6 duoc sau 3 lan do.
+ Gi4 tri trung binh khong vuot qua + 3 J hoic + 15 % theo tiéu chi kiém dinh.
Két ludn: Kiém dinh dugc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.2. Kiém dinh thoi gian pha rung tim déng bd
Tiéu chi kiém dinh: Gi tri thoi gian pha rung tim ddng bo do duoc phai nho hon <60 ms
Phwong phap kiém dinh:
Trinh ty thao tac:
- MAy pha rung tim duoc nap dién diy du va sin sang hoat dong (Sir dung nguédn dién
xoay chiéu hozc Pin caa may phé rung tim).
- Két nbi thiét bi kiém dinh voi may pha rung tim theo huéng dan nha san xuat.
- Chuyén ché d6 ciia may phé rung tim sang ché do pha rung tim dong bo (Defibrillator
Synchronization).
- Két néi cap ECG cua may pha rung tim véi cac dién cuc dau ra tin hiéu cua thiét bj kiém
dinh
- Chon mirc ning luong tién hanh pha rung tim déng bo (10...50... 100.. 150... 2007...)
(Theo mirc ning lwong nha san xuat caa thiét bj can kiém). Tai tiéu chi kiém dinh nay
chon it nhat 3 murc ning luwong thap, trung binh, cao.
- Tién hanh pha rung tim mé phong trén thiét bi kiém dinh, két qua do duoc trén thiét bi
kiém dinh duoc ghi lai vao bién ban.
Thuc hién:
- Tai cing 1 mitc ning luwong ta tién hanh do 3 1an ( mdi lan do cach nhau it nhat 5 phut)
sau do6 ghi gié tri do duoc vao bién ban kiém dinh va tinh gia tri trung binh.
Tinh toan:
- Thyc hién do ghi 3 1an va xir ly két qua do theo cac cong thirc sau:
+ Tinh gia tri trung binh cua 3 két qua sau 3 lan do:

X = (X1 + X2 + X3)/3
Trong do:

X: la gia tri trung binh.

X1, X2, X3: 12 két qua c6 duoc sau 3 lan do.
+ Gia tri trung binh khong vurot qua 60ms
Két ludn: Kiém dinh dugc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
6. XU LY CHUNG

Két qua kiém dinh dugc ghi vao bién ban kiém dinh theo Mau s6 01,



6.1. May pha rung tim dat yéu ciu:
- Méay pha rung tim dung trong diéu tri ngudi bénh sau khi kiém dinh dat cac yéu cau quy
dinh theo quy trinh kiém dinh nay thi cip gidy chimg nhan kiém dinh 13 “Pat” theo mau
s6 02 va phai dan tem kiém dinh.
6.2. May pha rung tim khéng dat yéu ciu:
- Méy phé rung tim ding trong diéu tri ngudi bénh sau khi kiém dinh néu khéng dat mot
trong cac yéu cau quy dinh cua quy trinh nay thi cap ching nhan kiém dinh 13 “Khong
dat” theo Mau s6 02 va x6a dau kiém dinh cii (néu co).
- Bon vi st dung dugc cép Bién ban kiém dinh 1am can ¢ cho stra chita, hiéu chuén.
6.3. MAu tem gidy kiém dinh
- Tem kiém dinh c6 thé 1a tem gidy, tem chong hang gia, tem gan chip phai tra ctru duoc
cac thong tin tdi thiéu sau (Hinh 3. Mau tem gidy kiém dinh):

+ Thong tin don vi kiém dinh:

+ Tén thiét bi:

+ S6 séri (serial number):

+ Ngay kiém dinh:

+ Thoi han dén:

TEM KIEM DINH

1S4 (No):
)
= (5]
[
& | Thiét bi:
= .
é S = | s hieu: <
R
C MR
2 =
H
& R2INgay kiém dinh:
H

ngay ... thang ... néam 20..

[4]

BIThoi han dén:
ngay ... thang ..... nam 20..
-

[6]

| B

™= .

Hinh 3. Mau tem giay kiém dinh



Cha thich:

[1]. S6 (s6 tem): 14 cac s tu nhién ké
tiép nhau dé quan 1y va theo doi.

[2]. Ngay kiém dinh: ghi ngay, thang,
nam kiém dinh (vi du: ngay 01 thang 5
nam 2021).

[3]. Thoi han dén: ghi ngay cubi cing
cta chu ky kiém dinh (vi du: ngay 30
thang 4 ndm 2022).

[4]. Mau chit va mau sd: “Tén t6 churc kiém
dinh”: mau do; sd tem: mau dé; cac chit va
s6 con lai: mau den.

[5]. Nén tem mau vang, vién mau xanh 14
cay, chi tiét hoa van ctia tem do t6 chirc
kiém dinh tu chon.

[6]. Kich thudc cua tem:

-B=5/6 A,

-C=1/5B;

- G161 han kich thudc cua tem: 50mm < A <
60 mm.




Tén té chirc kiém dinh

BIEN BAN

KIEM PINH AN TOAN VA TINH NANG KY THUAT

MAY PHA RUNG TIM

So: ....

MAiu s6 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

I ERIEE DI 1vvevveeee ettt et ettt et et et e et et et e ee et et et et e ee et et et en e e ee et esee e e e e eneeen
Chung 10ai (MOdel): .......ovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees SO MAY: .o

INTEGC SAN XUAL: oeneeei et e e e et e e e e et e et e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e eea e e e aeennns

HANG SAN XUAL: 1ottt e et e et e e et e e e eaaeee e

B 100 BT 1 U, € 1 1 TP

bac trung k¥ thuat:

- Loai bao vé:

- Loai b phan ung dung:

Class | O
B O

Class Il O
BF O

PO

Thiét bi chinh dwoc stir dung dé kiém dinh:

STT

Thiét bi

Chung loai
(Model)

Hang/nuwéc san
xuat

Han hiéu
chuian

1

Nhiét ké

2

Am ké

3

Thiét bi phan tich an toan dién

4

Thiét bi phan tich may pha rung
tim

D8I KISN KIEIM GINING vttt ettt ettt ettt et et et et et e e en e eeens
INOT KIGIN QNI 1ottt ettt ettt ee e e et et ee e e e et en e ees et es e e eereneeae

Kiém dinh VI8N: ... .o ooe e oee el

vooe.. M@ sOki€ém dinh vién:.........ccocee v

NEAY KICIM QNN .ottt
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NOI DUNG KIEM PINH

1. Kiém tra chung

1.1. Kiém tra hé so

Bang 1. Néi dung kiém tra ho so

2 Khong
TT Noi dung kiém tra Dat
dat
. S6 Iuu hanh hoic gidy phép nhap khau (khi kiém dinh ban O -
dau)
) Tai liéu hudng dan sir dung thiét bi (bang tiéng Anh va tiéng - -
Viét) (khi kiém dinh ban dau)
3 Chuang nhan xuat xi (CO), chitng nhan chat lugng (CQ) (khi O -
kiém dinh ban dau)
4 S theo ddi qua trinh st dung, sira chira, bao tri, bao dudng (khi 0 -
kiém dinh dinh ky hoac kiém dinh sau stra chita 16m)
c Két qua kiém dinh 1an gan nhat (khi kiém dinh dinh ky hozc O -
kiém dinh sau stra chita 16n)
1.2. Kiém tra bén ngoai
Bang 2. Néi dung kiém tra bén ngodi
2 Khong
TT Noi dung kiém tra Dat
Dat
1 | Tinh trang vé sinh O O
2 | Céc bo phan bén ngoai O O
2.1 |Cac thiét bi két ndi bén ngoai m| m|
2.2 | Co hay khong cac hu hong vat ly khac O O
2.3 | Kha ning dap tng an toan vé co hoc O O
2.5 | Nbi dat bao vé m| O
2.6 | Pin/ Acquy (néu cd) O O

11




2. Kiém dinh an toan
2.1 Kiém dinh an toan dién

Bang 3. Danh muc kiém dinh an toan dién

TT| Tiéu chi kidm dinh Gid tri yéu chu Giatri | p | Khong
’ j do dugc : dat
bién tro gitra chot noi
dat trén vo may t6i
g | O8O YR <05Q O O
chot no1 dat cua 6
cdm
Dong 1o tan s tha
2 |08 P <05 mA O O
vo may
- Gia tr1 500 pA (theo
, huong phap do thay thé
Dong dién 1o thiét b | P O" Phap do thay the)
3 N - Gid tri 100 pA (theo O O
(tan so6 thap) ] "
phuong phép do truc ti€p
hodc chénh 1éch)
o | - Gia tri 5000 pA (d6i vi
Dong dién ro qua bo o _
A s« | b0 phén tmg dung loai BF)
4 | phan ung dung (tan so o o O O
thip) - Gia tr1 50 pA (doi vai bo
a
P phan ung dung loai CF)
2.2 Kiém dinh chirc nang bdo déong am thanh
Bang 4. Kiém tra bdo déng khi cé s c¢6
2 Gia tri yéu Khéng
TT Tiéu chi kiém dinh A Dat
cau Dat
Kiém tra bao dong theo ddi :
- Chét luong tiép xtc dién cuc kém
1 |~ Khicoswcoxiyra | Coécanhbio | O O
- Chua két noi du cac bd phan trng dung can
thiét

12



3. Kiém dinh tinh ning k§j thuit
3.1. Kiém dinh ning lwong pha rung tim
Bang 5. Kiém dinh nang lwong phd rung tim

5 | Giatridotaitai50Q | Giatri | Giatri | Danh gia

Mirc ning lwong pha _ ] ] t
rung tim cai dat Lan Lan Lan g cho Pat | K. dat
' 1 | 2 | 3 | binh | phep | TE R
Murc nang luong 10 J O O
+<3J
Muc nang luong 20 J O O
Murc nang luong 30 J O O
Mtrc nang luong ....J O O
+<15%

Murc nang luong 150 J O O
Murc nang luong ....J O O

3.2. Kiém dinh thoi gian pha rung tim dong bd
Bing 6. Kiém dinh thoi gian phd rung tim dong b

o .| Thoigiando (ms) | Giatri | Giatri | Danh gia
Mire niang lwgng pha

rung tim cai dat Lan | Lan | Lan b;[r:;: ?rgs) ch/o Pat | K. dat
1 2 3 phep
Mturc nang luong 10 J O O
Murc nang luong 20 J O O
Mtrc nang luong 30 J O O
Muc nang luong ...J =ooms O O
Mtrc nang luong 150 J O O
Mtrc nang luong ...J O O

Bién ban nay duoc thanh 1ap 02 ban, mdi bén 01 ban

PAI DIEN PON VI SU DUNG KIEM PINH VIEN
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MAiu s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc
SOCIALIST REPUBLIC OF VIET NAM
Independence - Freedom- Happiness

Théng tin don vi kiém dinh
(Tén, dai chi, so dién thoai bang tiéng Viét va Tieng Anh)

GIAY CHUNG NHAN
KIEM PINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT
MAY PHA RUNG TIM
CERTIFICATE OF
SAFETY AND TECHNICAL FEATURES VERIFICATION FOR
DEFIBRILLATOR
S6/NO.: .oven .

TEn thit bi/ NAME OF DEVICE: ..veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeee et ee st e et ee e ee e,

Hang san Xuat/ ManUFACTUET: .. ........ooovieeeeeeeeeeeeeees e etee ettt
Nudc san xudt/ Country of MANUFACIUIET: ........ooeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeae.
Dac trung k¥ thuat/ SPecifiCations: ...........cocoviiiienieieceeeee e

Két luan/ Conclusion: Pat/ Pass (] Khong dat/ Fail [
........... ngay (date) ... thdng (month) ... nam (year)......

Pai dién hop phap ciia Pon vi kiém dinh
Legitimate representative of Inspection unit
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Théng tin don vi kiém dinh

(Tén, dai chi, s6 dién thoai bang tiéng Viét va Tiéng Anh)

KET QUA KIEM PINH
VERIFICATION RESULT
TT Néi dung kiém dinh Pat | K. dat
No. Verification Contents Pass | Fail
1 |Kiém tra chung/ General Inspection
Ho so/ Documents O O
Bén ngoai/ Outside
2 |Kiém dinh an toan/ Safety Verification
An toan dién/ Electricity Safety
Kiém tra chirc ndng bdo dong /Check the alarm function
3 |Kiém dinh tinh ning k¥ thuat/Features Verification
Kiém dinh ndng lwong phd rung tim/ Verify energy of
e O O
defibrillation
Kiém dinh thoi gian phd rung tim dong bo/ Verify time of
; A O O
synchronized defibrillation
SOAT XET KIEM PINH VIEN

Inspector Verifier

15




_PHULUC A ‘
LUU PO PO DONG DPIEN RO

Hinh 4: Lieu d6 do dong dién ro
[Ngudn: Hinh B.2, phu luc B, tiéu chuan IEC 62353:2014]
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‘ ‘ 'PHULUCB ,
PO DONG RO THIET BI QUA BO PHAN UNG DUNG

Bucorc 1: Xdc dinh loai bao vé va loai bo phdn ung dung

- Quan sat ky hiéu trén mac may hoac tra ctru tai liéu ky thuat cia may phéa rung
tim dé xac dinh:

- Loai bao vé ciia may pha rung tim la: Class I, Class Il
- Loai b phan trng dung ctia may pha rung tim la: loai B, loai BF hay loai CF

- Tich chon loai bao vé va logti bo phan img dung da kiém tra dugc vao ndi dung
dac trung ky thuat trong bién ban kiém dinh.

Buorc 2: PBo dong dién ro thiét bi

Viéc lya chon phuong phap do phu hop co thé tham khao luu dd trong phu luc A
- Dya trén dédc diém phan loai cua thiét bi va b phén ing dung c6 ba phuong phap do
dong dién ro thict bi (Equipment Leakage Current):

- Po dong dién ro thiét bi bang phuong phap truc tiép:

+ Phép kiém nay do dong dién 10 tir tat ca b phan Gng dung va bé mit dan dién
bi ho trén vo, toi diém ndi dat cia nguodn chinh.

+ Két nbi So dd nguyén 1y cta phép do nhu sau (Hinh 5):

BAINS - I DEVICE UNDER TEST
oM DU _L
L]

||.._.f--—+":'

1

1

| | aPPuED
H PART

1

________________
MMAINS

ID._‘.'_L\_‘T.__— DuUT_L2 E‘ g

g -

REV

POl

PE

DUT_PE

T T FE
- Pt COMDUCTIVE PART |
= )PE [ mD )

ST
LEAD

| =

Hinh 5. So d6 nguyén 1y phép do dong dién ro thiét bj bang phuong phap truc tiép

Trong do:

DUT: Device Under Test - thiét bi

PE: Dién cuc ndi dit dudi kiém (duoc kiém tra)
MD: Measure Device - Thiét bj dung kiém

L1: Day Line (day pha) cta cia dinh nguén
Test Lead: Que do

L2: Day Neutral (day trung tinh) ctia ngudn

17



Conductive Part: Phan dan dién trén vé may
FE. Function Eath - Néi dat cua bo phan chtic ning
Applied Part: Bo phan ting dung

+ Ghi nhan lai cac gié tri do va 14y gia tri cao nhit trong cac 1an thay ddi trang thai
deé lam gia tri danh gid két qua do dong dién ro thiét bi bang phuong phép truc tiep.

- Po dong dién ro thiét bi bang phuong phap chénh léch:

+ Phep do nay do bién d6 cua dong dién chénh léch chay trong day pha (Line) va
day trung tinh (Neutral) cua thiét bi, khi dang cip ngudn cho may DUT.

+ T4t ca cac bo phan ing dung nén dugc ndi trong phép do nay (néu cé st dung).

+ Két nbi So dd nguyén 1y ciia phép do dong dién ro thiét bi bang phuong phap
chénh 1&ch nhu sau (Hinh 6):

+ Doc gia tri dong dién ro trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhan
cac gia tri do sau moi 1an thay doi trang thai vao bién ban.

+ Gi4 tri dong dién 10 16n nhat duoc sir dung dé danh gia két qua.

MAINS DEVICE UNDER TEST
o BULE) | mmemeey  gem——"——
Lt .',-+"." _,_Tf:—\ /—.—< 1 : :
i i 1| aePuED
{ ! ' o paRT o
MAINS { i I o
! 2 1 ' o
H - H :
L2 @—O T 51
Y
\=")PE
LEAD

Hinh 6. Phuong phap do dong dién ro qua thiét bi bang phuong phap chénh 1éch

- Po dong dién ro cua thiét bi bang phuong phép thay thé

+ Khi sir dung phuong phap ndy mot ngudn ap dugc ap dat 1én day Line, day
Neutral cua DUT va phan kim loai dan dién trén vd, b0 phan rng dung. Dong dién chay
qua moi truong cach dién cua DUT s& dugc do.

+ Cong tic ngudn can phai duoc dong trong khi do. Do d6, néu thiét bi c6 khoa
dién tr thi s€ khong &p dung dugc phép do nay.

+ Phép do nay khéng trng dung cho thiét bi véi ngudn pin.

* Két ndi So d6 nguyén ly cua phép do dong dién ro thiét bj bang phuwong phap
thay thé nhu sau (Hinh 7 ):

* Poc gia tri dong dién 1o trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhan
cac gia tri do sau moi lan thay doi trang thai vao bién ban.
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* Gi4 tri dong dién ro 16n nhat dugc sir dung dé danh gia két qua.

DEVICE UNDER TEST
puTli | === == rm—m———- =

APPLIED

]
L
PART 1
|
L
|

OQO00

DUT_L2

CONDUCTIVE PART

TEST

[ = =

Hinh 7. So d6 nguyén 1y cta phép do dong dién ro thiét bi bang phuong phap thay

thé
Buorc 3: PBo dong dién ro qua b phan ung dung:
Viéc lya chon phuong phap do phi hop c6 thé tham khao luu d6 trong phy luc A

Duya trén dac diém phén loai cta thiét bi va bo phan tmg dung c6 hai phuong phap
do dong dién ro thiét bi qua bo phan img dung:

- Po dong dién ro qua bd phan tmg dung bang phuong phap truc tiép

+ Phép do dong dién ro thiét bi qua bo phan Gng dung nay do dong ro giira tat ca
bo phan ung dung ctia ting chirc ning va bé mat kim loai dan dién trén vo may t6i diém
n6i dat ctia ngudn chinh khi c6 mot dién ap ngoai dit vao bo phan ing dung.

+ Vi thiét bi ¢co nhiéu bd phan Uing dung, lan luot kiém tung nhom trong chirc
nang don trong khi tat cd nhom khéc dé tha noi.

+ Phép kiém nay chi thyc hién v6i cac b phan tng dung kiéu F.

+ Vé:i bd phan ung dung kiéu B, xem so dd kiém dong ro thiét bi theo phuong
phéap truc tiep (Hinh 8).

* Két nbi So do nguyén 1y ciia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap
chénh I¢ch nhu sau (Hinh 6).

* Poc gia tri dong dién 1o trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhan
cac gia tri do sau moi lan thay doi trang thai vao bién ban.

* Gi4 tri dong dién ro 16n nhat dugc sir dung dé danh gia két qua.
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MAINS DEVICE UNDER TEST
ON [ 2 DUT_L1 l —————————————— ==

; , :
L1 —O+ 10— >3 | .

i i APPLIED : SIEELQEY

1 H -

: i PARY [ RELAY"
MAINS H PR | T

H o) H T

)

i
3 -
12 —O—+0D—O—1D—e—0 | = e s Rt Lot ot seecied
REV
POL
out_Pe | i o
7 ‘ CONDUCTIVE PART
(=)re

('\,.',
N

‘}

Hinh 8. So d6 nguyén 1y phép do dong dién rd qua bo phan tng dung theo phuong
phap truc ti€p

- Po dong dién ro qua bd phan Gmg dung bang phuong phép thay thé

+ Phép do dong dién 1o thiét bi qua bo phan ting dung bang phuong phap thay thé

+ Thiét 1ap ché do do trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién phu hop khi d6 trén
thi€t bi thi€t 1p bang cach dat mot dién ap thir nghiém vao gitra day Line, day Neutral,
day noi dat, cac phan kim loai hé dan di¢én trén bé mat vo may va bd phan irng dung ctua
tung chuc nang.

+ Vi thiét bi c¢6 nhiéu bd phén tng dung, lan luot kiém ting nhom trong chic
nang don trong khi tat cd nhom khéc dé tha noi.

* Két nbi So do nguyén 1y cua phép do dong dién ro thiét bi bang phuong phap
thay thé nhu sau (Hinh 9):

* Poc gia tri dong dién 1o trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhéan
cic gia tri do sau mdi 1an thay doi trang thai vao bién ban.

* Gi4 tri dong dién ro 16n nhat duoc sir dung dé danh gia két qua.

DEVICE UNDER TEST l
ST A e i e o e
P DUT_L1 S i L]

| 1
1 ] "
! | | APPLIED 1 LEAD
- 1 PART ! SELECT
] ] ] RELAY"
1
1) ] -
1 [ | -y
e lomageeme *Luads not selected
‘ are open
< DUT_PE e fE Ny
p————

CONDUCTIVE PART
S—— SSS—

TEST
LEAD .

/" \
)

DUT_L2

Hinh 9. So do nguyén 1y phép do dong dién rd qua bo phan tng dung bang phuong
phép thay thé
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PHU LUC
TAI LIEU LIEN QUAN

- TCVN 7303-1:2009 Thiét bi dién y 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 bj dién y t€ - Phan 2- 4: Yéu cu
riéng v€ an toan cua 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 bi dién y té -
Phan 1: Yéu cau chung vé an toan co ban va tinh nang 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 bi dién y té - Phan 2-4: Yéu cau cu thé vé an toan co ban va hiéu sudt
thiét yéu ciia mdy khir rung tim)

- IEC 62353:2014 Medical electrical equipment - Recurrent test and test after repair of
medical electrical equipment. (Tiéu chudn IEC 62353:2014 Thiét bi dién y té - Kiém tra
va dinh ky kiém tra sau khi sira chita thiét bi dién y té);

- Tiéu chuan ciia nha san xudt, Tai liéu k¥ thuat (Service manual, User manual, Catalogue)
cua 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;



