TIEU CHUAN QUOC GIA
TCVN 8022-1 : 2009

ISO 7396-1 : 2007

HE THONG DPUONG ONG KHi Y TE - PHAN 1:HE 'I:HONG PUONG ONG CHO KHi NEN Y TE VA
CHAN KHONG

Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and vacuum
L&i néi dau
TCVN 8022-1 : 2009 hoan toan twong duwong véi ISO 7396-1 : 2007.

TCVN 8022-1: 2009 do Vién Trang ichiét bi va Cong trinh y té bién soan, Bo Y té dé nghi, Téng cuc
Tiéu chuan Po Iwvong Chat lwgng tham dinh, B Khoa hoc va Céng nghé cong bo.

B0 tiéu chuan TCVN 8022 (ISO 7396) Hé théng duong éng khi y té, gdm céc tiéu chuén sau:

- TCVN 8022-1:2009 (ISO 7396-1:2007) Phan 1: Hé théng dwéng 6ng cho khi nén y t& va chan
khong;

- TCVN 8022-2:2009 (ISO 7396-2:2007) Phan 2: Hé thdng xt Iy thai khi gay mé.

Loi giéi thiéu

Nhiéu co’ s&'y té s dung hé thdng dwong éng dé phan phéi khi y té va cung cap chan khéng cho khu
vire str dung dé cham séc bénh nhan hodc cac thiét bj nang lwgng nhw may thé, dung cu phau thuat.

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau cliia hé thong duong ong khi nén y té, khi dé truyén déng dung
cu phau thuat va chan khong. Nhirng nguoi st dung tiéu chuan nay dw kién 1a nhirng ngudi co lién
quan dén thiét ké, xay dwng, kiém tra va van hanh cla co s& y té diéu tri bénh nhan. Nhitng nguoi co
lién quan dén thiét k&, ché tao va thtr nghiém cac thiét bi dw kién dé két ndi véi hé thdng dudng bng
cling can dwoc biét ndi dung cla tai liéu nay.

Tiéu chuan nay nham dam bao dwéng 6ng khi'y té chi chiva khi dac biét (hodc chan khéng) dw dinh
cung cap. Vi ly do nay, hén hop dac trwng khi dwoc st dung & khéi dau ndi va & cac két ndi khac dw
kién dé ngwdi van hanh s dung. Ngoai ra, mdi hé théng dwoc thir va dwoc chirng nhan chi dé chira
loai khi riéng (hoac chan khong).

Déi twong cla tiéu chuadn nay dam bao nhirng van dé sau:

a) khong thé 1ap 1an gitra cac hé théng dng dan c6 thiét ké khac nhau;
b) lién tuc c6 ngudn thich hop cap khi va chan khéng tai ap lwc quy dinh;
c) st dung vat liéu phu hop;

d) do sach cta linh kién;

e) I&p d&t dung;

f) cung cap hé thdng theo d&i va bao dong;

g) ghi nhan dung cho hé théng dwéng 6ng;

h) th& nghiém, dwa vao st dung va chirng nhan;

i) d6 sach cla khi do hé théng dwdng éng cung cép;

i) quan ly van hanh dung.

Phu luc H néu giai thich cho mét sb yéu cau cla tiéu chuan nay. Phy luc nay bao gbm cung cap
nhirng hiéu biét sau sic thém vé cac nguyén nhan dan dén cac yéu cau va gidi thiéu nhirng diéu da
dwoc két hop trong tiéu chuan nay. Nhitng diéu c6 gan d4u (*) sau sb tham chiéu twong ng véi giai
thich c6 trong Phu luc H.

HE THONG DUONG ONG KHi Y TE - PHAN 1: HE THONG BUONG ONG CHO KHi NEN Y TE VA
CHAN KHONG

Medical gas pipeline systems - Part 1: Pipeline systems for compressed medical gases and
vacuum

1. Pham vi ap dung

Tiéu chuan nay quy dinh cac yéu cau dbi vai viéc thiét ké, Iap dat, chirc nang, tinh nang, tai liéu, thiy
nghiém va dwa vao van hanh hé thong dwdng ong cho khi nén y té, khi dé truyén chuyen dong dung
cu phau thuat va chan khong trong cac phwong tién cham séc strc khde dé dam bao viéc phan phoi



lién tuc cla khi va sy dw phong chan khong tir hé thong duong 4ng. Tiéu chuan nay bao gom cac
yéu cau dbi véi hé thdng cung cap, hé théng phan ph0| dudng ong, hé thdng diéu khién, hé thong
theo d&i va bao ddng, ciing nhw kha ndng khong thé 13p 1an gitra cac linh kién ctia cac hé thdng khi
khac nhau.

Tiéu chuan nay ap dung cho:

a) hé théng duwéng 6ng cho cac loai khi'y té sau:

- khi oxy;

- khi gay mé;

- khi y t& (khong khi d& thé);

- cachon dioxit;

- hén hop khi oxy/khi gay mé (xem Ch thich 1);

b) hé théng dwérng 6ng cho céac loai khi sau:

- (*) khéng khi giau oxy;

- khéng khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat;

- khi nito' dé truyén chuyén déng dung cu phau thuat;

c) hé thdng duwdng 6ng cho chan khong.

Tiéu chuén nay ciing ap dung cho:

- viéc mé& rong hé théng dwdng bng phan phéi hién hanh;
- viéc stra d6i hé thédng dwdng dng phan phéi hién hanh;
- stra d6i hoac thay thé hé thdng cung cip hodc ngudn cung cap.

CHU THICH 1 Tiéu chuén khu virc hoac tiéu chudn qubc gia co thé ngan chan viéc phan phéi hén
hop oxy/khi gady mé trong hé thong ong dan khi y té.

CHU THICH 2 EN 14931 [23] chi r& cac yéu cau bd sung hoac thay thé déi véi cac ap dung riéng, cu
thé 1a doi voi lvu lvgng va ap luc clia khi nén deé dieu ap cho budng boi ap va dé truyén chuyen dong
cac co cau két ndi khac va cla oxy va cac khi diéu tri khac cung cap cho bénh nhan.

2. Tai liéu vién dan

Cac tai liéu vién dan sau day rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. D6i véi cac tai liéu vién
dan c6 ghi nam cong bo thi ap dung ban duoc néu. DOi voi cac tai liéu vien dan khong ghi nam cong
bé thi ap dung phién ban m&i nhat, bao gom ca cac stra doi, bd sung (néu co).

TCVN 7008 (ISO 11197) Nguén cung cap y té

TCVN 7741-2 (ISO 10524-2) Bo diéu ap dung cho khi y té - Phan 2: Bo diéu ap manifold va b diéu
ap thang

TCVN 7742 (ISO 10083) Hé théng lam giau oxy dé st dung v&i hé théng dan khi y té

TCVN 8023 (ISO 14971) Trang thiét bi y té - Ap dung quan ly rdi ro déi v&i trang thiét bj y té

ISO 3746 Acoustics - Determination of sound power levels and sound energy levels of noise sources
using sound pressure - Survey method using an enveloping measurement surface over a reflecting
plane (Am hoc - Xac dinh cac mirc cong suat am cua nang lwgng &m cla nguon tap am st dung ap
suat am thanh - Phuwong phap khao sat bang phép do bién bé mat qua mat phang phan xa)

ISO 5359 Low-pressure hose assemblies for use with medical gases (Khéi lap rap 6ng ap luwc thap dé
str dung vé&i khi y té)

ISO 8753-1:2001, Compressed air - Part 1: Contaminants and purity classes (Khong khi 6 nhiém -
Phan 1: Loai khi gay 6 nhiém va khi sach)

ISO 9170-1 Terminal units for medical gas pipeline systems - Part 1: Terminal units for use with
compressed medical gases vacuum (Khoi dau noi cho hé thong ong dan khi'y té - Phan 1: Khoi dau
noi dé dung voi khi nén y té va chan khéng)

ISO 15001 Anaesthetic and respiratory equipment - Compatibility with oxygen (Thiét bi gay mé va ho
hap - Kha nang twong thich véi oxy)

ISO 21969 High-pressure flexible connections for use with medical gas systems (Két nédi linh hoat cao
ap dé dung cho hé thdng khi y té)

IEC 60601-1-8 Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for safety - Collateral
standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment
and medical electrical systems (Trang thiét bi dién y t& - Phan 1-8: Y&u ciu chung vé an toan - Tiéu



chuén bd tro: Yéu cau chung, cac phép thlr va hwéng dan cho hé théng bao dong trong trang thiét bj
dién y té va hé théng dién y té)

EN 286-1 Simple unfired pressure vessels designed to contain air or nitrogen - Part 1: Pressure
vessels for general purposes (Binh ap luc don gian khdng chay dwoc thiet ké de chira khong khi hoac
nito - Phan 1: Binh ap lwc dung cho muc dich chung)

EN 1041 Information supplied by the manufacturer with medical devices (Thong tin do nha ché tao
trang thiét bi y t& cung cap)

EN 13348 Copper and copper alloys - Seamless, round copper tubes for medical gases or vacuum
(Bdng va hop kim déng - Ong déng tron lién dung cho khiy té va chan khong)

3. Thuat ngir va dinh nghia
Tiéu chuan nay s dung cac dinh nghia va thuat ngir dudi day.
3.1. Hé théng may nén khi (air compressor system)

Hé théng may nén khi thiét k& nham cung cap khong khi ¢é thd hoac khong khi dé truyén chuyén
dong dung cu phau thuat hodc ca hai.

3.2. Khong khi nén dé truyén chuyén déng dung cu phau thuat (air for driving surgical tool)

H&n hop khi tw nhién hoac tong hop, thanh phan chii yéu 1a khi oxy va nito & ty 1& quy dinh, c6 gioi
han xac dinh ve nong d6 cac chat gay 6 nhiem, dwoc cung cap bai hé thong dwong ong khi'y té va dy
kien dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat.

CHU THICH Khéng khi dé truyén chuyén déng dung cu phau thuat dwoc diing céc tén hodc ky hiéu
khéc, vi du khi dung cu, déng co khéng khi, khdng khi - 700 va khéng khi - 800.

3.3. Nhanh (branch)

Phan cua hé théng phan phédi dwong éng cung cap cho mét hoac nhiéu khu vic trén cling san cla
phwong tién.

3.4. Pwa vao hoat dong (commissioning)

Su thtr vé chirc nang dé xac nhan rang hé théng da dugc xac dinh dap (ng quy dinh ky thuat va
dwoc ngwoi str dung hodc dai dién clia nguwdi st dung chap nhan.

3.5. Thiét bi kiém soat (control equipment)

Céc bo phan can thiét dé duy tri hé théng dweorng dng khi y té trong pham vi cac tham sé l1am viéc quy
dinh.

CHU THICH Vi du vé céac thiét bi diéu khién 1a bd diéu ap, van giam ap, chudng bao dong, by cam
bién va van diéu khién bang tay hodc van tw dong va van mét chiéu.

3.6. Hé théng chat 16ng déng lanh (cryogenic liquid system)

Hé thdng ngudn cung cap chtra khi hoa Iong duoc lwu gitk & trang thai Iong trong binh tai nhiét do
thap hon - 150 °C.

3.7. Cum chai chtra khi (cylinder bundle)
Mét 16 hodc cum binh lién két v&i nhau bang mét hoac nhiéu bo néi dé d day va lam réng.
3.8. Yéu té da dang (diversity factor)

Yéu t6 dai dién cho ty 1& Ion nhét cac khéi dau néi dwoc st dung dong thoi trong mot khu vurc y té xac
dinh, & toc d6 dong chay xac dinh theo théa thuan véi quan ly clia co s& cham séc strc khde do.

3.9. Hé théng éng dan phan phéi khi hai cap (double-stage pipeline distribution system)

Hé thong dwong 6ng phan phdi trong d6 khi ban dau dwoc phan phdi tir hé thdng ngudn cung cép &
ap lwc cao hon ap lwe phan phadi danh nghta, va sau dé gidm dén ap lwc phan phéi danh nghia nho
bd diéu ap thang bo sung.

CHU THICH Ap luc cao hon ban dau nay la ap luc danh nghia cta hé théng nguén cung cap (xem
3.32).

3.10. Bao dong lam sang khan cap (emergency clinical alarm)

Bao dong dé canh bao cho nhan vién y té va ky thuat biét 1a co ap luc bét thwong trong dudng bng
yéu cau phai xr ly ngay.

3.11. Piém dau vao khan cap (emergency inlet point)
Diém dau vao cho phép viéc két ndi ctia ngudn cung cép khan cép.

3.12. Bao dong van hanh khan cap (emergency operating alarm)



Bao dong dé bao cho nhan vién y té va ky thuat biét 1a c6 ap lyc bat thuong trong dwdng éng yéu cu
phai doi pho ngay.

3.13. Nguédn cung cap khan cap (emergency supply)

Ngudn cung cép du dinh dé ndi véi diém dau vao khan cép.

3.14. Pac trwng khi (gas-specific)

C6 cac dac diém ngan nglra viéc dau ndi gitra cac loai khi khac nhau.

3.15. Bo ndi dic trwng khi (gas-specific connector)

B6 nbi co dic trung vé kich c& dé ngan can két néi gitra cac dich vu khi khac nhau.

CHU THICH Vi du vé bg nbi dac trung khi la bo ndi nhanh, b6 ndi ren vit, bo néi hé théng chi s6
dwdng kinh an toan (DISS) hoac bd ndi ren vit khdng thé Iap 1an (NIST).

3.16. Bénh nhan nguy kich (high-dependency patient)

Bénh nhan co nhu cau lién tuc vé cung cap khi y té/chan khong, ho sé bj anh hwéng bét loi do suw cb
cung cap khi y té/chan khong dén mirc d6 ma trang thai lam sang clia ho hoadc sy an toan cé thé bj
tén hai.

3.17. Tin hiéu théng bao (information signal)

Chi thj nhin thdy dwoc cla trang thai binh thudng.

3.18. B6 diéu ap thang (line pressure regulator)

B diéu ap du dinh dé cung cap ap lwc phan phéi danh nghia cho bd dau ndi.
3.19. Cum lap rap 6ng ap lwc thap (low-pressure hose assembly)

Cum lap rap gébm mét 6ng mém c6 cac bo néi dau vao va dau ra khi dac treng duoc gan co dinh va
duorc thiét ké dé dan khiy té & ap lwc nhd hon 1 400 kPa.

3.20. Tuyén chinh (main line)

Phan cutia hé thdng duweng 6ng phan phdi hé théng cung cap téi bd chia khi va’hodc cac nhanh.
3.21. Cum lap rap nguén cung cap bao dwdng (maintenance supply assembly)

Diém dau vao cho phép két ndi véi mét ngudn cung cép bao dwéng.

3.22. Cung cap bao dwéng (maintenance supply)

Ngudn cung cép dw dinh dé& cung cép cho hé thdng trong khi bao dwéng.

3.23. Mainfold (manifold)

Co cau dé két ndi dau ra ctia mét hoac nhiéu binh hodc cum binh ctia ciing mét loai khi y té voi hé
thong dwong Ong.

3.24. Bd diéu ap manifold (manifold pressure regulator)
Bo diéu ap dé 1ap dat trong pham vi cac ngudn cung cip cé cac binh hodc cum binh.
3.25. Nha ché tao (manufacture)

Nguoi co quyén hoac co tw cach phap nhan chiu trach nhiém vé thiét ké, ché tao, bao goi va dan
nhén cho thiét bj trwd'c khi dwa ra thi treong voi nhan hiéu clia nha ché tao, khéng xet den cac hoat
dong nay dwoc tién hanh b&i chinh nha ché tao hodc bén thir ba dai dién cho nha ché tao.

3.26. Ap lwc phan phéi I&n nhat (maximum distribution pressure)
Ap luc tai khdi dau néi bat ky khi hé théng dwdng dng hoat déng & lwu lwgng "khdng".
3.27. Khéng khi y té (medical air)

H&n hop khi tw nhién hozc téng hop, thanh phan chi yéu la khi oxy va nito & ty 1& quy dinh, c6 gioi
han xac dinh vé nong do cac chat gay 6 nhiém, dwoc cung cap bdi hé thdng dwong 6ng khi y té va dw
dinh dé phan phéi dén bénh nhan.

CHU THICH 1 Khéng khi y té c6 thé dwoc dan bai hé thédng cung cap c6 may nén khong khi hoac hé
thong cung cap co6 co cau xac dinh ty I€.

CHU THICH 2 Khoéng khi y t& dugc dan bai hé théng may nén khong khi theo Dugc dién chau Au
2005 goi la "khéng khi y té".

CHU THICH 3 Khéng khi y t& dugc dan bi co cau dinh ty 1& theo Dwoc dién chau Au 2005 goi 1
"khdng khi y té tong hop".

3.28. Khi y té (medical gas)



Khi bat ky hodc hén hop cac loai khi dw dinh cung cp cho bénh nhan dé gay mé, diéu tri, chan doan
hodc cho muc dich phong bénh.

3.29. Hé théng éng dan khi y té (medical gas pipeline system)

Hé thng hoan chinh bao gém hé théng cung cap, hé théng theo doi, bao dong va hé thong phan phdi
c6 cac khdi dau ndi tai cac diém co thé yéu cau khi y té hodc chan khong.

3.30. Ap lwc phan phéi nhé nhat (minimum distribution pressure)

Ap luc thap nhat xuét hién tai khoi dau néi bat ky khi hé théng duong dng hoat dong & lwu lwgng thiét
ké cua hé thong.

3.31. Ap lwc phan phéi danh nghia (nominal distribution pressure)

Ap luvc ma hé théng cung cap du dinh dé phan phéi tai cac khbi dau nbi.

3.32. Ap lwc danh nghia cuia hé thédng cung cap (nominal supply system pressure)
Ap luvc ma hé théng cung cép du dinh dé& phan phéi tai dau vao cac bd didu ap thang.
3.33. Hé théng chéat 16ng khéng déng lanh (non- cryogenic liquid system)

Hé théng cung cip cé mét loai khi lwu gitr dwdi ap luc trung binh & dang 1dng tai nhiét dd khong thap
hon - 50 °C.

3.34. Van mét chiéu (non-return valve)
Van chi cho phép dong chay theo mét chiéu.
3.35. Bao dong van hanh (operating alarm)

Bao dong dé bao cho nhan vién ky thuat biét rang can phai bé sung ngudn khi hoc can khac phuc sy
cO.

3.36. May lam giau oxy (oxygen concentrator)

Thiét bi tao ra khong khi giau oxy ti khéng khi méi trwérng bang cach tach khi nito'.

3.37. Khdng khi giau oxy (oxygen-enriched air)

Khi do may lam giau oxy tao ra.

3.38. Hé théng phan phéi dwong 6ng (pipeline distribution system)

Bo phan nay clia hé thong dwong 6ng khi y té hodc chan khong lién két hé théng ngudn cung cp voi
cac khoi dau noi).

3.39. Bo diéu ap (pressure regulator)

Thiét bi lam gidm &p lwc dau vao va duy tri 4p luc dau ra trong pham vi gi¢i han quy dinh.
3.40. Van giam ap (pressure-relief valve)

Dung cu dw dinh dé xa qua ap tai gia tri ap lwc dat trvoc.

3.41. Nguén cung cap so cap (primary source supply)

Phan cuia hé thdng cung cap cip ngudn cho hé thdng phan phéi dwéong bng.

3.42. Bon vi dinh ty 1é (proportioning unit)

B6 tron khi theo ty 1€ quy dinh.

3.43. Nguén cung cap dw phéng (reserve source of supply)

Phan cla hé thong cung cap cap cho toan bd hoac mot phan hé thong phan phéi duwdng éng trong
trwdng hop sw ¢b hodc can kiét ctia ca hai ngudn so cip va thiv cap.

3.44. Gia néang (riser)

Phan clia hé thdng phan phéi dwong 6ng di ngang mét hoac nhiéu tang va noi tuyén chinh voi cac
tuyén nhanh trén cac mirc khac nhau

3.45. Nguén cung cap thir cap (secondary source of supply)

Phan cta hé thong cung cép tw dong cap ngudn cho hé théng phan phdi dworng 6ng trong trudng hop
mét hoac sw cb nguén cung cép so cép.

3.46. Van chan (shut-off valve)
Van ma khi déng lai s& ngan dong chay & ca hai chiéu.
3.47. Lam lang (silencing)

Lam dirng tam thoi tin hiéu bao déng am thanh véi thao tac bang tay.



CHU THICH Biéu nay dwoc nhic téi nhw viéc ngivng am thanh.
3.48. Trang thai don 16i (single fault condition)

Trang thai trong d6 mét phuong tién bao vé thiét bi khdi cac rdi ro vé an toan hoac xuét hién mét trang
thai bat thwong bén ngoai.

CHU THICH Bao duéng thiét bj dwoc xem 13 trang thai binh thwdng.
3.49. Hé théng 6ng dan phan phéi khi mét cap (single-stage pipeline distribution system)

Hé thdng phan phéi duong 6ng trong dé khi dwoc phan phdi ttr ngudn cung cép & ap lwc phan phéi
danh nghta.

3.50. Nguén cung cap (source of supply)

Phan clia hé thdng cung cap co thiét bj diéu khién kem theo cap ngudn cho hé théng phan phoi
duwdng Ong.

3.51. B6 diéu ap ngudn cung cap (supply pressure regulator)

Bo diéu ap dwoc lap trong pham vi mét nguén cung cép va d dinh dé diéu chinh ap lyc cung cap toi
bd diéu ap thang.

CHU THICH Béi v&i ngudn cung cap c6 binh hodc cum binh, didu nay nhic dén bo diéu ap manifold.
3.52. Hé théng cung cap (supply system)

T& hop 13p rap cung cap cho hé théng phan phdi duwdng 6ng va bao gdm tat ca cac ngudn cung cép.
3.53. Lwu lweng thiét ké ctia hé théng (system design flow)

Luu lvgng tl’nh duoc tl‘,l’ yéu cau lwu lvong 16N nhat ctia phwong tién chadm séc stre khde va dwoc
diéu chinh bang yéu t6 da dang.

3.54. Khéi dau ndi (terminal unit)

Cum dau ra (dau vao ddi véi chan khong) trong hé thong duang 6ng khi y té tai do ngwdi van hanh
thwe hién cac dau ndi va ngat dau ndi.

3.55. Hé théng tao chan khéng (vacuum supply system)

Hé thdng cung cp duorc trang bi cac bom chan khéng duorc thiét ké dé cung cap dong khi cé ap lwc
am.

4. Yéu cau chung
4.1. (*) An toan

Khi lap d&t, mé rong, stra di, dwa vao hoat ddng, van hanh va bao dwéng theo hwéng dan ciia nha
ché tao, hé théng dweng dng khi'y té phai gidm thiéu cac rii ro dén mirc cé thé chap nhan dwoc khi
str dung cac quy trinh phan tich rii ro theo TCVN 8023 (ISO 14971) va phai c6 kha ndng ndi véi cac
bd phan du kién sé& sir dung, trong diéu kién binh thwéng va trong trang thai 16i don.

CHU THICH 1 Tinh huéng trong d6 khong phat hién dwoc 16i dwoc xem la diéu kién binh thuong.
Trang thai 16i/tinh huong nguy hiém c6 the gitr nguyén khdng phat hién dwoc subt thoi ky va hau qua
la dan den mét rdi ro khdng thé chap nhan. Trong trwong hop nay, viéc xay ra sau phat hién trang thai
16i pén duoc xemlé mot trang thai 16i don. Bién phap kiém soat rudi ro dac biét dé doi pho véi tinh
hudng nhw vay can dwoc xac dinh trong pham vi qua trinh quan ly rdi ro.

CHU THICH 2 Nguy co an toan dién hinh (bao gém gian doan nguén cung cép, ap luwc va/hoac lvu
lwgng khéng dung, cung cap nham khi, sai thanh phan khi, nhiém ban, ro ri, chay) dworc liét ké trong
Phu luc F.

4.2. (*) Két cau thay thé

Lap dat duwong 6ng va cac linh kién hodc b phan cta hé théng dwong 6ng, st dung cac vat liéu hodc
c6 dang két cau khéc voi chi tiét trong tiéu chuan nay, dwgc cho la phu hgp vé&i muc tiéu an toan clia
tiéu chuén nay, neu co thé chirng té rang sé dat dwoc murc d6 an toan twong duong (nghta la phu
hop v&i cac yéu cau cho la cac rii ro da dwgc gidam nhe dén mirc chap nhan dwoc) trir khi bang
chirng khach quan tr& nén co gia tri.

CHU THICH 1 C6 thé nhan dwgc bang chirng khach quan do gidm sat hién truong.

Nha ché tao phai cung cap bang chirng v& mirc dd an toan twong duong.

CHU THICH 2 Tiéu chuén khu virc hoc quy chuén quéc gia co thé yéu cau cung cap bang ching
cho ngudi co tham quyen hoac co quan danh gia sw phu hop, vi du cho héi dong thong bao trong
vung kinh té chau Au (EEA) khi c6 yéu cau.

4.3. Vat liéu



4.3.1. (*) Theo yéu cau, nha ché tao phai dwa ra bang chirng vé kha nang chiu an mon cia vat liéu st
dung lam ong va phu kién.

CHU THICH Kha nang chiju &n mon bao gdm kha néng chdng tac dung ctia d& 4m va vat liéu bao
quanh.

4.3.2. (*) Theo yéu cau, nha ché tao phai dwa ra bang chirng vé tinh thich ng vé&i khi tw nhién va oxy
cla vat liéu dung cho céc linh kién cia hé théng dudng bng khi y té tiép xuc vai khi y té trong céac
diéu kién binh thwong va trang thai 16i don. Néu st dung dau nhon, khdng ké trong pham vi may nén
khong khi va bom chan khdng, ching phai twong thich véi oxy trong diéu kién binh thuwdng va trang
thai 16i don cha hé théng dwdng bng.

Béng ching vé tinh thich (r’ng nay sé& phai do nha ché tao cung cép.
CHU THICH 1 Tiéu chi dé lwa chon vat liéu kim loai va phi kim loai dwoc néu trong 1ISO 15001.

CHU THICH 2 Tiéu chuan khu virc hodc quy chuan quéc gia co thé yéu cau cung cap bang chirng
cho nguwoi c6 tham quyén hoac co quan danh gia sw phu hop khi c6 yéu cau.

CHU THICH 3 Tinh thich (rng vé&i oxy lién quan dén ca tinh dé chay va dé béc Itra. Vat liéu chay trong
khong khi thi s& chay manh trong oxy tinh khiét. Nhiéu vat liéu khdng chay trong khéng khi nhung sé
chay trong oxy tinh khiét, dic biét Ia dudi ap lwe. Twong tw, vat liéu cé thé bbc chay trong oxy can it
nang lvong hon dé chay. Nhiéu vat liéu nhw vay cé thé bat Itra do ma sat & chan van hodc do sy nén
nhiét phat sinh khi oxy & ap lwc cao dwoc dwa nhanh vao hé théng ban dau & ap lwc thap.

4.3.3. Nguy co dac biét cla cac san phém doc tlr sw bée chay hoac phan hay cla vat liéu ph| kim loai
(bao gom dau nhon, néu st dung) va chéat nhiém ban tiém an phai dwoc tinh dén. Mot s6 san pham
tiém tang clia sw chay va/hodc phan hiy ctia mot sé vat liéu phi kim loai s&n cé théng thwdng duoc
liét ké trong bang D.7 cla ISO 15001:2003.

CHU THICH D&u nhon "twong thich oxy" dién hinh c6 thé phat sinh ra cac san phdm déc khi chay
hodc phan huy.

Phu luc E cta ISO 15001:2003 néu chi tiét phép th&r phu hop va phwong phap phan tich dinh lwgng
ddi v&i cac san phadm chay va phan hiy cac chat phi kim loai. D liéu tlr cac phép th&r nhw vay phai
dwgc xem xét trong moi danh gia rui ro.

4.3.4. (*) Céc thanh phan hé théng ma c6 thé dat vao ap lyc cta binh trong diéu kién binh thuwong
hogc trang thai 16i don phai hoat déng theo quy dinh k¥ thuat cla ching sau khi dat vao ap lwc bang
1,5 lan ap lwc lam viéc cha binh trong 5 min.

Nha ché tao phai cung cap bang chirng cho didu nay.

CHU THICH Tiéu chuan khu vic hodc quy chuan quéc gia co thé yéu cau cung cap bang chirng cho
ngudi cé thdm quyén hodc co quan danh gia sy phu hop khi cé yéu cau.

4.3.5. (¥) Céc thanh phan hé thong cé thé dugc dat vao ap lwc clia binh trong diéu kién binh thuong
va trang thai 16i don khong dwgc danh Itra hoac xuat hién tdn hai do qua néng bén trong khi dem thar
sOc ap lwc oxy. Phép thir chay phai phu hgp véi TCVYN 7741-2 (ISO 10524-2).

Nha ché tao phai cung cap bang chirng cho didu nay.

CHU THICH Tiéu chuan khu vic hodc quy chuén québc gia co thé yéu cau cung cp bang chirng cho
ngudi cé thdm quyén hodc co quan danh gia sw phu hop khi cé yéu cau.

4.3.6. (*) Ngoai trir cum 13p rap éng ap lwc thap va két ndi mém ap luc thap, phai st dung vat liéu kim
loai cho dwdng ong khi nén y té. Néu st dung 6ng dong dwong kinh < 108 mm lam dudng ong thi
dng phai phu hop véi EN 13348 hoac tiéu chuan quéc gia twong dwong. Ong ddng cé dweng kinh >
108 mm va &ng lam bang vat liéu khong phai ddng dé s dung véi khi nén y t& phai tuan thi cac yéu
cau vé do sach clia EN 13348 hoéc tiéu chuan quéc gia twong dwong. Néu st dung vat liéu phi kim
loai cho dwérng dng chan khong, vat liéu nay phai twong thich véi chat gay 6 nhiém co thé co trong hé
théng chan khéng.

Nha ché tao phai cung cap bang ching.

CHU THICH 1 Tiéu chuan khu vie hodc quy chudn quéc gia c6 thé yéu cau cung cp bang chirng
cho ngudi c6 thdm quyén hodc co quan danh gia sw phiu hop khi ¢ yéu cau.

CHU THICH 2 Ong ddng c6 dwérng kinh > 108 mm khong dwoc dé cap trong EN 13348.
CHU THICH 3 Bdng la vat liéu wu tién dbi véi tat ca cac dwdng dng khi'y té, ké ca chan khong.

4.3.7. Cac linh kién duong 6ng tiép xtc véi khi hién thoi phai dwoc cung cap trong diéu kién lam sach
(xem 4.3.8) va bao vé khdi nhiém ban trudc va trong khi lap dat.

4.3.8. (*) Céc thanh phan ca hé théng ngoai duwong 6ng co tiép xtc truc tiép voi khi gas phai dap
(rng cac yéu cau vé dé sach cua ISO 15001.

CHU THICH Vi du vé quy trinh lam sach dwgc mé ta trong 1ISO 15001.



4.3.9. Vat liéu dworng 6ng va céc linh kién 1&p dat trong ving 1an can cua tir trwérng manh hodc dién tl‘.v
trvong [vi du cdng hwéng tir hat nhan (NMR), hinh anh cdng hwédng ttr (MRI)] phai dwoc Ilwa chon dé
twong thich véi cac ing dung nay.

4.4. Thiét ké hé théng
4.4.1. Yéu cau chung

Sé lwgng khéi dau nbi trén mot khoang cach giwvong/khodng cach lam viéc va vij tri clia ching trong
tieng phong hodc khu vire clia co s¢ cham soc stre khoe, cing voi tbc do dong chay tuvong wng yéu
cau va yéu tb da dang, phai dwgc xac dinh bdi ngu’o’l quan ly cua co sd y té va sy tw van cla nha
ché tao hé théng. Can dap ng cac huéng dan ctia qudc gia, néu cé.

CHU THICH 1 Céc vi du dién hinh vé vi tri cia cac khéi dau néi, yéu cau vé luvu lvong va yéu tb da
dang dwoc cho trong HTM 02 [25], [26], FD S 90-155 [24], AS 2896-1998 [16] va SIS HB 370 [30].

C& dworng 6ng phai tinh dén cac nguy hiém tiém an tang lén do téc d6 khi cao.

CHU THICH 2 Céc vi du vé tbc d6 khi khuyén nghi cuc dai dwoc néu trong FD S 90-155 [24] va SIS
HB 370 [30].

4.4.2. M& rong va thay doi hé théng dwong éng khi y té hién cé

Viéc mé rong va thay déi hé thdng duwong ong khi'y té hién co phai phi hop véi cac yéu cau lién quan
cua tiéu chuan nay. Ngoai ra, 4p dung cac yéu cau dudi day:

a) dung lvgng dong chay cua hé théng cung cap phai tiép tuc dap wng céac yéu cau vé lvu lwong cua
hé thong dwong ong duoc mo’ rong hodc thay ddi. Bbi véi muc dich nay, hé thdng cung cap hién cé
c6 thé can phai dwoc nang cép.

b) cac dac tinh vé lwu lvong va syt ap ctia hé théng phan phdi dwong éng phai lién tuc dap tng it
nhat la cac dac tinh cda thiét ké ban dau.

c) cac dac tinh vé lwu lweng va sut ap cia viéc mo rong hodac thay déi he thong phan phoi duodng éng
phai dap &ng cac yéu cau ctia 7.2. Bdi v&i muc dich nay, cé thé can thay ddi hé théng phan phdi
dwdng 6ng hién co.

5. Hé théng cung cap
5.1. Thanh phan cta hé théng

Ngoai tree déi v&i khong khi hodc khi nito de truyén chuyén dong dung cu phau thuat. mdi hé théng
cung cap phai gém it nhat ba ngudn cung cap doc 1ap co6 thé két hop nhu sau:

a) khi trong binh hoac cum binh;

b) chat Idng khéng déng lanh trong binh;

c) chét 1dng déng lanh hodc khéng déng lanh trong thung di dong;
d) chét Idng déng lanh hodc khéng déng lanh trong thung ¢b dinh;
e) hé théng may nén khi;

f) hé théng dinh ty 18;

g) hé théng may lam giau oxy (xem TCVN 7742 (ISO 10083)).

5.1.2. Mot hé théng cung cap khdng khi hoac khi nito dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat phai
gdm it nhéat hai ngudn cung cép.

5.1.3. M6t hé théng cung cap chan khong phai gdm it nhat ba bom chan khéng.

5.1.4. So db dai dién clia cac hé thdng cung cap dién hinh dwoc néu trong Phu luc A (cac Hinh tir
A.1 dén A.27).

5.2. Yéu cau chung
5.2.1. Dung lwgng va bao quan

Dung lwvgng va bao quan cta hé thdng cung cap bat ky phai dwa trén mire str dung va tan suat phan
phdi wéc tinh. Dia dlem va dung lwong clia cac ngudn so cap, thir cap va ngudn dw phong cla tat ca
céac hé théng cung cap va sb lwong cac binh day gir trong kho chtra phai duoc co s& cham soc stre
khoe xac dinh quan Iy v&i sy tw van cua nha cung cép khi va nha ché tao hé thong c6 str dung céac
nguyén tac quan ly rdi ro. Can cung cap phuwong tién bao quan binh thich hop dé dam bao binh duoc
lwu gitr trong diéu kién an toan, ddm bao va sach sé.

5.2.2. Tinh lién tuc cta nguén

5.2.2.1. Hé thng cung cép khi nén va chan khong phai duoc thiét ké ¢é dat dwoc tinh lién tuc cia
lwu lvgng tJé thong thiét ké tai ap lwec phan phdoi phu hop véi 7.2 trong diéu kién binh thuwdng va trong
trang thai 16i don.



CHU THICH Mét ngudn dién Iuéi hodc ngudn nudc 1a mot trang thai 16i don. Mot sy cb trong thiét b
dieu khién la mét trang thai 16i don.

Dé dat muc tiéu nay,

a) cac hé thong cung cap khi neny té va chan khong phai gbm it nhat ba ngudn cung cép, tic la
ngudn cung cap so cap, ngudn cung cap thtr cdp va ngudn cung cép sw phong, va

b) b tri va dinh vi dwéng éng phai gidm rai ro hw hdng co hoc clia dwérng 6ng dén muire cé thé chap
nhan duwoc.

Sw ¢cb dudng éng duwoc xem la hu hong dac biét nguy hiém va khong phai la trang thai 16i don va phai
dwoc gidi quyét phu hop véi quy trinh khan cap (xem Phu luc G).

5.2.2.2. Thiét bj diéu khién phai duoc thiét ké sao cho chung co thé duy tri khong lam gian doan
ngudn cung cap khi.

5.2.3. Ngudn cung cap so’ cap

Ngudn cung cép so cap phai dwgc ndi ¢b dinh va phai la ngudn chinh cung cép cho dwong ong khi'y
te.

5.2.4. Ngudn cung cap th cap

Ngudn cung cap thw cap phéi duoc nbi cb dinh va phai tw ddng cung cap cho dudng 6ng trong
trwdng hop ngudn so cap khong thé cung cap cho dudng 6ng.

5.2.5. Ngudn cung cap dw phong

Nguon cung cap dw phong phai duoc ndi ¢ dinh. Kich hoat ngudn dw phong trong trwdng hop ca hai
nguon cung cap so cap va thi cép khong thé cung cap cho dwo’ng éng hoac dé bao dudng, cd thé tw
dong hoac bang tay. Khong khi hoac khi nito diing dé truyén chuyén déng dung cu phau thuat cling
c6 thé yéu cau ngudn cung c&p dw phong.

Nha ché tao cung véi quan ly co s& cham soc stre khoe phai xac dinh dia diém cta ngudn cung cap
dw phong bao trum toan bd hé thong duwdng ong.

CHU THICH Dbiéu nay co6 thé dan dén mét s6 ngudn cung cap duw phong, vai hoac tat ca ngudn cung
cap dy phong co the sat voi cac khoi dau noi.

5.2.6. Phwong tién giam ap

5.2.6.1. DGi voi tht ca cac loai khi nén y té, trir khong khi, van giam ap phai thong ra phia ngoai clia
tda nha va phai cung cap cac 10 thdng c6 phwong tién ngan ngira sy xam nhép cta con trung, manh
vun, nwdc mua. Cac 10 thdng phai cach xa 10i lay khéng khi vao, ctra ra vao, ctra s6 hodc cac 6
thoang khac trong tda nha. Can xét dén cac anh hwdng tiém an clia gié mua tai cac vi tri cé 16 thong.
5.2.6.2. Tt ca cac van giam ap phai tw dong déng lai khi qué ap da dwoc xa.

5.2.6.3. Khong dwoc cach ly cac phuwong tién gidm ap, vi du bang van chén, voi duong bng hodc bo

diéu ap dén bo phan ching dwoc noi. Néu van hodc co cau gi6i han luu Iuang duoc két hop dé bao
tri thi van hoac co cau nay phai m& hoan toan khi chén vao phwong tién giam ap.

CHU THICH Lwu y céc tiéu chuén khu vuc, qudc gia va qudc té déi véi van giam ap, vi du I1ISO 4126-1
[1].
5.2.6.4. Phai trang bi phwong tién dé bao vé van giam ap khai bj gia mao.

5.2.6.5. B6 phan nao d6 ciia mét duwdng ong trong pham vi hé théng cung cap ma khi & pha léng co
thé bi bay, gitra hai van chan phai cung cp phuong tién dé xa qua ap do chét Idng béc hoi.

5.2.7. Cum lap rap nguén bao tri

5.2.7.1. Ngoai trv déi voi dwong ong cho chan khong va khong khi hoac nito dé truyén chuyen dong
dung cu phau thuat, phai cung cap mét hoac nhiéu cum 1ap rap ngudn béo tri & phia ngudn cla van
chan chinh.

Nha ché tao cung véi quan ly co sé y t& phai xac dinh vi tri ctia cum 1ap rap ngudn bao tri.

5.2.7.2. Cum Iap rap ngudn bao tri phai co bd ndi dau vao dac trung khi, cac phuong tién giam ép,
van mot chiéu va van chan. Thiét ké cta cum I&p rap nguén nay phai tinh dén lwu Iuong c6 thé yéu
cau trong céac diéu kién bao tri. Cum nay phai duwoc bao vé dé ngan ngira sw tiép can gid mao hoac
trai phép.

5.2.7.3. Cum Iap rdp ngudn béo tri phai duoc dat phia ngoai khu virc hé thong cung cap va phai co
dwdng vao cho xe cd tiép can.

5.2.8. B6 diéu ap
Déi véi he thong phan phéi duong ong mot cap, bd diéu ap nam trong hé thdng cung cap phai cé kha
nang khéng ché ap luvc dwdng dng & cac mirc dap (ng yéu cau quy dinh trong Bang 2, 7.2.2 va 7.2.3.



5.3. Hé théng ngudn c6 binh hodc cum binh

5.3.1. Hé thdng ngudn cé binh hodc cum binh phai bao gdm:

a) ngudn cung cap so cap dé cung cap cho dwong bng

b) ngudn cung cép thr cap tw ddng cung cap cho dwéorng dng khi mat hodc sw ¢ ngudn so cép,

¢) ngudn cung cép dy phong (ngoai trir d6i v&i khong khi hodc khi nito' dé truyén chuyén dong dung
cu phau thuat).

Ngoai trir ddi vai khdng khi hodc khi nito dé truyén chuyen dong dung cu phau thuat, hé thong cung
cap c6 binh hoac cum binh phai sao cho lwu lwong thiét ké ctia hé thdng cé thé dwoc cung cap voi
hai nguén cung cp nao d6 cua dich vu.

5.3.2. Ngudn cung cép so cap va th& cip luan phién cung cp cho mbi mét day binh hoéc cum binh.
Khi mét day binh hodc cum binh can kiét dwoc thay thé, thi viéc chuyén dbi tw dong cé thé duwoc dat
lai béng tay hodc tw ddng. Mbi day phai c6 cac binh hodc cum binh thudc day dé ndi véi manifold co
bd diéu ap riéng. Van khi mét chiéu, néu dwoc 1ap trén manifold, phai dwoc théng ra phia ngoai cta
toa nha, ngoai trir ddi véi khong khi.

5.3.3. Ngoai trir d6i voi day chi co mét binh hodc cum binh, van mét chiéu phai duoc lap dat & cudi
manifold cla tirng dau n6i mém gitra binh hodc cum binh va manifold.

5.3.4. Phai cung cép bd loc ¢6 kich thudc 16 khéng Ién hon 100 um gitka binh va bo diéu ap dau tién.

5.3.5. (*) Cac dau n6i mém gitka méi binh hodc cum binh va manifold phai pht hop voi ISO 21969.
Khong st dung dng mém phi kim loai (6ng polyme hodc cao su gia cuwdng).

5.3.6. Phai cung cép phwong tién dé cb dinh riéng cho tirng binh dat trong hé thdng cung cap dé ngan
ngtra cac binh bj d6. Cac dau n6i mém gitba moi binh va manifold khéng dwec str dung cho muc dich
nay.

5.3.7. TAt ca cac hé théng cung cép c6 binh phai tuan thi 5.2.2.1.
5.4. Hé théng cung cap c6 binh déng lanh hoac khéng déng lanh di déng hodc cé dinh

CHU THICH Co thé c6 tiéu chuan khu vire hoac quy chuén quéc gia ap dung cho binh dong lanh di
ddng va binh déng lanh co dinh va dé binh khéng déng lanh cé thé ton tai.

5.4.1. Ngoai trir khi nito' dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat, hé théng cung cép co binh dong
lanh dat tinh tai phai gom mét trong cac loai sau:

a) mot binh déng lanh hodc khéng déng lanh dat tinh tai cé thiét bi phu tro va hai day binh hodc cum
binh;

b) hai binh déng lanh hoac khéng déng lanh dat tinh tai cé thiét bi phu tror va mot day binh hoac cum
binh;

c) ba binh déng lanh hodc khéng déng lanh dét tinh tai c6 thiét bi phu tro.

Quy trinh quan ly ngudn cung cap (xem Phu luc G) cé tinh dén sw bay hoi tw nhién ctia chat 1dng
chtra trong binh déng lanh hoac khéng dong lanh.

5.4.2. TAt ca cac hé théng cung cp cé binh déng lanh hodc khéng déng lanh di déng hodc ¢cb dinh
phai tuan thi 5.2.2.1.

5.5. Hé théng cung cép khi
5.5.1. Yéu cau chung

5.5.1.1. Hé thdng cung cép khi y té hoac khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat phai
thuéc mdt trong cac loai sau:

a) hé théng cung cép co binh hodc cum binh nhw quy dinh trong 5.3;
b) hé théng cung cap c6 may nén khi nhw quy dinh trong 5.5.2;
c) hé thdng cung cip cé co cau dinh ty I& nhw quy dinh trong 5.5.3.

CHU THICH Khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat cé thé duoc cung cap tir cling mét
nguon nhw khong khi thé.

5.5.1.2. (*) Néu khong khi dé thé ho&c khéng khi dé truyen chuyén dong dung cu ph&u thuat dwoc
cung cap cho cac muc dich khac, nhu hoat dong cua cot tran, hé thdng khi thai gay mé, khi th¢é cho
ngwo’| chi*a bénh ho&c dé thir nghiém hoac dé lam kho trang thiét bi y té, thi phai cung cép phuong
tién dé ngan nglra chay ngwoc vao dworng 6ng. Nha ché tao hé théng phai tinh dén cac yéu cau vé
Iwu lvgng clia cac ng dung nay.

5.5.1.3. Khong khi dé thd hoac khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat khong dwoc
cung cap cho céac trng dung nhw dung cho phan xwdng chung, dung cho phan xwéng stra chira dong



co, son xi, bom 16p, hd chira dé diéu ap chét Iong thay lwe, hé théng tiét trung, khong ché khi nén cua
dleu hoa khong khi ¢ thé dap &ng cac nhu ciu khoéng dw kién truéc va cé thé lam tdn hai dén tinh
san co va/hodc chét lwong clia khong khi ding cho cac muc dich chdm séc bénh nhan théng thuong.

CHU THiQH Céc irng dung nay c6 thé lam tang sw gian doan dich vy, lam gidm tudi tho dich vu va
gay 6 nhiem.

5.5.1.4. Khi hé thong cung cap khong khi y té yéu cau dé gay ap lwc mét buong boi ap, phai thwc hién
danh gia dé da&m bao rang co6 kha nang day da ctia hé thdng duwong 6ng khi y té d& dap ng nhu cau
tong thé.

5.5.1.5. Tat ca cac hé théng cung cap khong khi phai tuan thu 5.2.2.1. T4t ca cac may nén va tat ca
cac co cau dinh ty 1& phai dwoc ndi véi ngudn cap dién khan cap.

5.5.2. Hé théng cung cap c6 may nén khi

5.5.2.1. (*) Tiéu chuén khu virc hodc quy chuén quéc gia ap dung vai khiy té do mét hé théng nén khi
c6 thé ton tai. Khi khéng cé céc tiéu chuan nhw vay thi khéng khi dé thé phai phu hop véi cac yéu cau
duw¢i day:

a) ndng do oxy > 20,4 % (theo thé tich) va < 21,4 % (theo thé tich)
b) tébng néng d6 dau < 0,1 mg/m3 do & ap suat mdi truorng

c) néng d6 cacbon oxit <5 ml/m3

d) ndng do cacbon dioxit < 500 ml/m3

e) ham lwgng hoi nwéc <67 ml/m?3

f) nébng do sulfur dioxit <1 mi/m3

g) ndng d6 NO + NO> <2 mi/m3

CHU THICH 1 DAu c6 thé & dang Idng, khi va hoi.
CHU THICH 2 Cé4c tri s6 nay 4y tr Dwoc dién chau Au 2005.

5.5.2.2. Khong khi dé thé va khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat dugc cung cép boi
hé thédng may nén phai dwoc loc duy tri & nhiém chét hat thap hon mirc cép 2 Bang 2 cla ISO 8573-
1:2001.

CHU THICH C6 thé ap dung yéu cau cla vung ho&c québc gia déi véi 6 nhiém chat hat.

5.5.2.3. (*) C6 thé &p dung tiéu chuan khu virc hodc quy chuan quéc gia vé khong khi dé truyén
chuyén dong dung cu phau thuat tao b&i hé thong may nén. Khi khdng cé cac tiéu chuan nhw vay,
khong khi dé truyén chuyén doéng dung cu phau thuat phai tuan thd yéu cau sau:

a) tbng néng do dau < 0,1 mg/m3 do & ap suat méi trwong

b) ham lwgng hoi nwéc <67 mi/m?3

CHU THICH 1 D&u c6 thé & dang 16ng, khi va hoi.

CHU THICH 2 Béi véi khi dung cho dung cu truyén phau thuat, can mét lwgng nwdc thap dé ngan
nglra déng bang (t&r viéc lam lanh do gian né doan nhiét) cé thé lam héng dung cu.

5.5.2.4. H& thong cung cép c6 may nén doi voi khdng khi dé thé phai bao gom it nhat ba nguon cung
cap, it nhat mot trong ba nguon nay phai la may nén. Hé thong cung cap phai sao cho c6 thé cung
cap duwoc lwu lwgng thiét ké cla hé thong véi hai nguon cung cap bat ky khéng hoat dong.

Ngudn cung cép phai thudéc mét trong hai loai sau:

a) mot may nén;

b) mdt day binh hoac cum binh.

Phai c6 khdi may nén cé binh chiva va bd diéu hoa theo yéu cau.

Neu hé théng cung cap gdm hai ho&c nhiéu bd may nén, ching c6 thé duoc chuyen mach gilra cac
ngudn cung cap khac nhau dé c6 dung lvong théa dang chung phai dwoc bé tri sao cho trong khi
bao dudng bat ky mot bd may nén hodc mot bd phan cuia hé thong va trong khi mét trang thai 16i don
xay ra tlep sau trén phan nao dé cla hé thong (vi du hé thong diéu kh|en) thi b4 may nén con nguyén

va cac phan con lai phai cé kha ndng cung cép lwu lwong thiét ké hé thdng dé dam bao cung cép lién
tuc.

Khi hé théng cung cap khong khi'y té gdbm nhiéu hon hai bd diéu hoa, ching cé thé duoc chuyen
mach gitra cac nguon cung cap khac nhau dé c6 dung lvong phu hop, ching phéi dwoc bb tri sao
cho trong khi bao dudng bat ky mot bd may diéu hoa hoac thanh phan hé thong va trong khi mét trang
thai 16i don xay ra tiép sau trén bé phan nao dé cta hé thong (vidu hé thong diéu khién), thi bo diéu
hoa con lai va cac bd phan khac phéi cé kha nang cung cép lwu lwong thiét ké cha hé théng dé dam



bao tinh lién tuc cung cap cla loai sdn pham tucmg ung it nhat phal I&p Mot cdm bién bao dong diém
swong vao phan tai ctia hé thdng duwdng 6ng cla tat ca cac bod didu hoa. Phai co kha nang ghi lai ham
lwvgng hoi nuérc.

M@i may nén phai cé phuwong tién tw dong ngan ngtra chdy nguoc qua khdi ngoai chu trinh va cé van
chan dé cach ly may nén véi hé thdng duwdng dng va cac may nén khac.

CHU THICH 1 Hé théng cung cép c6 may nén dung cho khi dé thé dién hinh gdm mét trong cac khéi
sau:

a) mot bd may nén cé mét binh chiva, mot bd diéu hoa va hai day binh hodc cum binh;

b) hai b&d may nén cé hai binh chira, hai bd diéu hda va mét day binh hodc cum binh;

¢) ba bdé may nén co hai binh chira va hai bd diéu hoa.

CHU THICH 2 Bd may nén khéng khi y té dién hinh bao gom:

a) bd loc dau vao;

b) mét hodc nhiéu may nén;

c) may lam lanh sau c6 van chén va éng dan lwu ty dong;

d) may tach dau c6 van chan va 6ng dan lwu ty dong.

CHU THICH 3 Bb diéu hoa déi véi khong khi'y té dién hinh bao gom:

a) may sy co6 van chan va éng dan lwu tw dong;

b) may hut bam, chét xuc tac va bd loc theo yéu cau dé loai bé chét nhiém bén;

¢) bo cam bién diém suong Iap véi bao dong va hién thi, dugc ndi téi phan tai clia hé théng duong
ong cla tat ca cac b6 dieu hoa.

5.5.2.5. Néu c6 mot hé thdng cung. cép doc lap cé may nén khong khi dé truyen chuyén doéng dung cu

ph&u thuat thi hé thdng nay phai gbm it nhéat 1a hai ngudn cung cap, it nhat mét trong hai ngudn nay
phai la may nén.

it nhat phai lap mot cam bién bao dong diém swong vao phan tai ctia hé théng dwong 6ng cla tat ca
cac bo diéu hoa.

CHU THICH 1 Hé théng cung cép c6 may nén khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phéu thuat
dién hinh gdm mdt trong cac loai sau:

a) mot bd may nén c6 mét binh chira, mét bd diéu hoa va moét day binh hodc cum binh:;

b) hai b6 may nén cé mét binh chira I&p bd phan chuyén hwdng va hai bd diéu hoa.

CHU THICH 2 B6 may nén dbi v&i khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat dién hinh
gobm cac khoi sau:

a) bd loc dau vao;

b) mdt hodc nhiéu may nén;

c¢) may lam lanh sau cé van ch&n va éng dan lwu tw dong;

d) may tach dau cé van chan va éng dan lwu tw dong.

CHU THICH 3 B0 diéu hoa déi véi khong khi dé truyén chuyén dong dung cu y té dién hinh bao gém:
a) may say c6 van chan va éng dan lwu tw dong;

b) bd loc theo yéu cau

c) bd cam bién diém swong 1ap voi bao dong va hién thi, dwec ndi toi phan tai cta hé théng duwong
ong cla tat ca cac b6 diéu hoa.

5.5.2.6. Binh chira phai
a) phu hop véi EN 286-1 hodc tiéu chuén quéc gia twong dwong, va
b) dwoc I&p v&i van chan, éng dan lwu tw déng, ddng hd do ap lwc va van giadm ap.

5.5.2.7. M&i nhém binh chira phai dwoc b tri sao cho tirng binh chiva trong nhém dé c6 thé duy tri
khoang cach vé&i nhau.

5.5.2.8. Néu I&p hai hodc nhiéu b diéu hoa thi cac linh kién phai tach rdi nhau.
5.5.2.9. Phéi cung cap cdng mau cé van chan ngay tai phia ngudn clia hé théng diéu hoa.

5.5.2.10. Néu co nhiéu hon mét may nén phai co mach diéu khién b tri sao cho viéc tat, hodc sw co,
cua mot may nén sé khéng anh huwong dén hoat dong cia may nén khac. Bo dieu khién tw dong dung
cho nhiéu may nén phai dwoc bo tri sao cho tat ca cac khoi cap ngudn cho hé thong lan lwot hodc



dong thoi. Yéu cau nay phai dap tng trong diéu kién binh thwong va trong trang thai 16i don. M&i binh
chira hoac nhém binh chtra phai lap v&i phwong tién dieu khién ap Iwc, vi du cong tac ap lwc hoac bd
chuyén doi ap lyc.

5.5.2.11. L&i vao ctia khéng khi cho may nén phai duwoc b tri & noi cé nhiém ban it nhat tir khi thai
clia dong co dbt trong, noi dd xe co, dién tich dé 16i di, hé thdng rac thai ctia bénh vién, khi thai ctia
hé thong chan khong, 16 thong tir hé thdng duong 6ng khi y té, hé thdng khi thai gay mé, duong thoat
ctia 6ng khoi va cac ngudn & nhiém khac. Lbi vao phai dwoc cung cap voi phwong tién ngan ngua sw
xam nhap cla con trung, manh v& va nudc. Can xét den cac anh hwdng tiém an cda gid mua & vi tri
clia 16i vao, cac 16i vao phéi & cach xa dwdng thoat cta éng khoi.

5.5.2.12. Hé théng cung cip cé may nén dbi vé&i khong khi y té dw dinh clp cho hé théng 6ng dan
phan phéi khi mét cap phai gom hai bo diéu ap Iap cb dinh. Lwu lwgng thiét ké cta hé thong phan
phéi dwong 6ng phai dwoc cung cap tir moéi bé diéu ap.

Hwéng dan s dung va bdo duéng phai quy dinh hai bo diéu ap dwoc lap cb dinh nhw thé nao dé van
hanh dworc.

5.5.2.13. Néu can, phai cung cép phuong tién dé ngan ngira st truyén rung dong gicka mdi may nén
va duwdng Ong.

5.5.3. Hé théng cung cap c6 co’ cau dinh ty lé

5.5.3.1. Co thé ap dung cac tiéu chuan khu virc hodc quy chuan qudc gia vé khong khi y té tao boi co
cu dinh ty 1&. Khi khong c6 tiéu chuan nhw vay, khong khi'y té phai phu hop véi quy dinh sau:

a) Nong do oxy > 19,95 % (theo thé tich) va < 23,63 % (theo thé tich)
b) ham lwgng hoi nwéc <67 mi/m?3
CHU THICH Caéc gia tri nay 4y tr Dwoc dién chau Au 2005.

5.5.3.2. Hé thong cung cép co co' cau dinh ty 1& phai gom it nhéat ba ngudn cung cép, it nhat mét trong
ba nguon phal la co' cau dinh ty 1é. Hé thong cung cap phai sao cho cé thé cap dwoc lwu lwong thiét
ké cta hé théng v&i hai ngudn cung cip bat ky khéng hoat déng.

CHU THICH 1 Hé théng cung cap c6 co cau dinh ty 1& dién hinh gdm mét trong céc loai sau:
a) ngudn oxy va nito, mdt co' cau dinh ty 1& va hai ddy binh hodc cum binh;

b) ngudn oxy va nito, hai co' ciu dinh ty 1& va mét day binh hodc cum binh.

CHU THICH 2 Co cu dinh ty | dién hinh gébm céac khéi sau:

a) mot may tron c¢é bd phan tich diéu khién qua trinh;

b) mét van chan ty dong khong ché bang ap luc cta khi cung cp, mot bd didu ap va mdt van mot
chiéu cho tirng loai khi cung cap;

c) mot binh chira cé I&p van gidm ap va déng hé do ap luc;
d) bd phan tich kiém tra va chét lwong ndi véi binh chiva;
e) mét van chan tw dong 18p & phia ngudn ctia binh chia.

5.5.3.3. Nguon cung cap oxy va nito cho hé théng dinh ty lé pha| tuan tha cac yéu cau cla 5.2 va 5.4
va c6 thé chinh la ngudn cung cap riéng cho duong dng khi y té. Phai cé phuwong tién dé ngan nglra
nhiém ban chéo gitra cac khi cAp cho co cu dinh ty Ié.

5.5.3.4. Hé théng dinh ty 1& phai van hanh tw dong.

Néng dd oxy clia hdn hop phai dwoc phan tich lién tuc bang hai hé thdng phan tich oxy déc lap. it
nhat mét hé thdng phan tich oxy phai dwoc 18p trén hodc & phia tai cia binh chira. Phai c6 kha nang
ghi lai ndng dd oxy.

Néu nbéng dd oxy ciia hdn hop hodc ap lwc cung cip cho hé théng phan phdi dwong éng vuot ra
ngoai quy dinh, bao déng phai dwoc kich hoat va hé théng dinh ty I& phai tw dong cach ly bang cach
dong van chan diéu khién @& 1ap & phia tai ctia binh chira. Sau d6 nguén cung cép thtr cap phai ty
doéng cung cap cho duo’ng ong Hé théng phai duoc bd tri sao cho can phai can thiep béng tay dé
hiéu chinh thanh phan ctia hén hop trwdc khi ndi lai hé théng dinh ty 1& véi hé thdng dwdng dng.

5.5.3.5. Hé théng dinh ty 1& phai c6 kha nang cung cap hén hop cé thanh phan yéu cau trong toan bod
khoang lwu lvgng quy dinh.

5.5.3.6. H& thong dinh ty 1& phai co phuong tién dé kiém tra viéc hiéu chuan cac hé thong phan tich
bang cach tham khao hon hop cé thanh phan da biét.

5.5.3.7. Phai cung cip cbng mau c6 van chan ngay tai phia nguén clia van chan chinh.

5.6. Hé théng cung cap c6 may lam giau oxy



5.6.1. Khi tiéu chuan quéc gia ho&c tiéu chun ving cho phép s dung khéng khi giau oxy, hé théng
cung cap c6 may lam giau oxy phai phu hgp vé&i TCVN 7742 (ISO 10083).

5.6.2. Néu tiéu chuan khu vuc hodc quy chuén quédc gia khdng quy dinh thi yéu cau ky thuat cia
khéng khi giau oxy phai phu hop véi TCVN 7742 (ISO 10083).

CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chuén khu virc hodc quy chuan québc gia cho khéng khi giau oxy.
5.7. Hé théng cung cap déi véi chan khong

5.7.1. Hé thong cung cap déi véi chan khong phai gdm it nhat ba nguon cung cap, mot hd chira, hai
bd loc vi khuan song song va mét mang dan nuwéc. Ngudn cung cép dién hinh mét hodc nhiéu bom
chan khong.

5.7.2. Khi ba nguon cung cap gom ba bom riéng biét, méi bom phai c6 kha nang cung cap Iuu lugng
thiét ké cda hé thong dé ddm bdo cung cap lién tuc.

5.7.3. Khi hé théng cung cap 60| v6i chan khong gdm nhiéu hon ba bom, chiing cé thé dwoc chuyén
mach gilra cac nguon cung cap khac nhau dé c6 dung lwvong théa dang, chiing phai dwoc bé tri sao
cho trong khi bao dwéng bat ky mét bom hoéc linh kién hé thong va trong khi mét trang thai 16i don

xay ra t|ep sau trén phan nao dé cua hé théng (vi du hé thong diéu khlen) thi cac bom con nguyén va
cac phan phai cé kha nang cung cap lwu lwong thiét ké cta hé théng dé dam bao cung cép lién tuc.

5.7.4. Mi bom phai c6 mach diéu khién dwoc bd tri sao cho khi tat hodc sw c¢d clia modt bom sé
khéng &nh hwéng dén hoat dong ctia bom khac. Bo diéu khién phai dwoc bd tri sao cho tat ca cac
bom cap cho hé thdng Ian lwot hodc ddng thdi. Yéu cau nay phai dwoc dap (ng trong diéu kién binh
thwong va trong trang thai 16i don cia hé thdng kiém tra.

5.7.5. Tat cé cac hé thong cung cap 60| vGi chan khong phai phu hop véi 5.2.2.1. T4t ca cac ngudn
cung cap phai dwoc néi véi ngudn cap dién khan cép.

5.7.6. H6 chira phai phu hop véi tiéu chuén khu vie hodc tiéu chuan quéc gia thich hop.

5.7.7. MGi ho chira phéi dwoc Iap voi van déng, van dan va dong ho chan khong. Néu chi cé mét ho
chtra hodc mét 6ng dan lwu dwoc Iap, phai cé bd phan chuyén hwdng.

5.7.8. Khi thai tir bom chan khéng phai duwoc dan theo 6ng ra ngoai va phai cé phwong tién dé ngan
nglra sy xam nhap cla con trung, manh v& va nwéc. Pudng thai phai dwoc dat cach xa moi 16i théng
khi, clra ra vao, clra sd hodc cac 16 hé khac trong tda nha. Can xét dén cac tac dong tiém an cla gid
mua tai vj tri cla dwdng xa.

5.7.9. Budng xa phai c6 6ng dan tai diém thap nhat cia né.

5.7.10. Néu can, phai co phuong tién dé ngan nglra s truyén rung déng tir cac bom chan khéng
sang dwdng Ong.

5.7.11. MGi bd loc vi khudn phai cé kha ndng chuyén tai lwu lwong thiét ké cta hé théng trong diéu
kién van hanh binh thudng.

5.7.12. H& thdng cung cép chan khéng pht hop véi tiéu chuén nay khong dugc st dung cho trang
thiét bi AGS (Xem TCVN 8022-2 (ISO 7396-25)).

5.8. Vi tri cia hé théng cung cap

Hé théng cung cép chai chira khi hoac chat Iong khong dong lanh khong dwoc dat cung phong Voi
may nén khi, may lam giau oxy hoac hé thong cung cap chan khong.

Binh vi hé théng cung cap phai tinh dén cac nguy hiém tiém tang (vi du nhiém ban hoac chay) tang do
vi tri clia cac thiét bi khac hoac cac hé thong cung cap khac trong pham vi ciing phong.

Nhirng vi tri nay phai co cac tién nghi thoat nwée.
(*) Nhiét dd méi trwdrng trong phong cho hé théng cung clp phai & trong khoang t» 10 °C dén 40 °C.
5.9. Vi tri ctia binh manifold

Vi tri cta binh manifold phai dugc xac dinh v&i sy cong tac cua nhivng nguoi dugc dy quyén va phai
phu hgp v&i cac tiéu chuan qudc gia lién quan. Cac huwédng dan tham khao dwoc néu trong Phu luc B.

5.10. Vi tri cta binh déng lanh tinh

Vi tri ctia binh dong lanh tinh phai dwoc xac dinh voi suw cong tac cua nhirng ngwoi duwoc Oy quyen
lién quan, nha cung cép khi va phai phu hop véi cac tiéu chuan quéc gia lién quan. Cac hwéng dan
tham khao dwoc néu trong Phu luc B.

6. Hé thong theo dbi va bao dong
6.1. Yéu cau chung

Hé théng theo dbi va b?o dong co bdn muc dich khéo nhau duoc théa man béi bao déng van hanh,
bao dong van hanh khan cap, bao déng lam sang khan cap va tin hiéu théng tin. Muc dich cta bao



dong van hanh la thng bao cho nhan vién ky thuat réng mot hodc nhiéu nguén cung cap trong hé
thong cung cép khong c6 s8n dé st dung va nhat thiét phai c6 hanh dong xtr ly. Bao dong van hanh
khan cap chi ra ap luc bét thudng trong dwdng ong va can dén phan (rng tre thoi cua nhan vién ky
thuat. Bao dong lam sang khan cap chi ra ap luc bat thuwdng trong dwdng éng va can dén phan rng
tirc thi clia nhan vién ky thuat cling nhw nhan vién y té. Muc dich cta tin hiéu thong tin 1a dé chi thi
trang thai binh thwong.

6.2. Yéu cau lap dat

6.2.1. Néu khong co quy dinh trong tiéu chuan nay thi vi tri clia bang chi thi phai dwoc nha ché tao xac
dinh v&i sy tham kién cda quan ly co s& cé st dung nguyén ly phéan tich rdi ro theo TCVN 8023 (ISO
14971).

6.2.2. Hé thdng theo dbi va bao ddng phai phi hop véi cac yéu cau dwéi day:
a) thiét ké va vj tri clia bang chi thi phai cho phép quan sat lién tuc;

b) bang chi thi hién thi moi tin hiéu bdo ddng van hanh quy dinh trong 6.4 va phai dwoc I13p dat & it
nhat la mét vi tri cho phép quan sat hoac théng bao lién tuc;

¢) bang chi thj dung cho tin hiéu bao dong 1am sang khan cép quy dinh trong 6.5 phai dwoc Iap dat
trong khu vuc 1am sang va cé thé 14p d&t thém moét bang & gan khu vwe van chén va phai chi thi khu
virc dwoc theo doi;

d) ddng hd ho&c bd chi thi ap lwc, néu cd, phai chi ra ap lwc phan phéi va phai dwoc danh dau dé chi
ra dich vu va khu vwec dwoc theo doi;

e) bd chi thi hinh &nh phai dwoc cung cip cho tirng trang thai theo ddi va phai dwoc danh diu theo
chrc nang;

f) dung cu cdm bién dé bao déng lam sang khan cép liét ké trong 6.5 phai dwoc dat & phia tai ctia mdi
vung van chan;

g) phai cung cap phwong tién dé thtr nghiém co' ciu kich hoat va chirc ndng cua tin hiéu bao dong
am thanh va hinh anh;

h) phai khéng the cachly co cau cam bién ap luc, vi du tdc ddng bang tay vao van chan, trong khi co
cau nay duoc ndi voi duwdng 6ng. Néu 13p van cho muc dich bao dwéng thi van nay phai mé khi co
I&p dung cu cdm bién;

i) dung sai lam viéc tai diém dat ciia dung cu cadm bién ap lwc bat ky khéng duwoc vuot qua + 4 %.

6.2.3. (*) Hé thdng theo d&i va bao dong phai dwoc ndi véi ngudn cap dién binh thuweong va khan cap
va phai dwgc bao vé riéng.

6.2.4. H& thdng bao dong phai dwoc thiét ké sao cho bao dong bat dau néu co sy c6 dién gitra bd
cam bién va bo chi thi.

6.3. Tin hiéu theo doi va bao dong

6.3.1. Yéu cau chung

Céac loai va cac dac tinh cuda tin hiéu theo ddi va bao dong phai phu hop véi Bang 1.

6.3.2. Tin hiéu am thanh

6.3.2.1. Néu st dung nhiéu hon hai dang &m thanh hoac tan s6 lam tin hiéu am thanh thi tin hiéu am
thanh duing cho bao déng Iam sang khan cap phai tuan tht cac yéu cau cla IEC 60601-1-8.

6.3.2.2. Tat ca cac tin hiéu am thanh khac phai gém mot hoéc hai &m diéu diéu bién ngang nhau, vi
du & téc d6 4 Hz gita hai am 440 Hz va 880 Hz. Mtre a’p suat am trong s6 A pﬂa thanh phan am
thanh clia cac tin hiéu bao dong nay & am lwgng toi thiéu phai cao hon it nhat la 2 dB so v&i mirc nén
trang 55 dB khi thir theo 1SO 3746.

6.3.2.3. Ngw&i van hanh cé thé hgét tin hiéu am thanh, néu viéc lam dé khoéng ngan can tin hiéu am
thanh khaéi bj kich hoat lai b&i diéu kién bao dong mai.

6.3.2.4. (*) Néu ngwdi van hanh cé thé ngét tin hiéu am thanh khan cép, khoang thdi gian vo hiéu
khéng dwoc vuot qua 15 min.

6.3.2.5. Néu co phuong tién cho phép ngét 1au dai tin hiéu am thanh thi chi nhan vién ky thuat méi
dwoc phép tiép can phwong tién do.

6.3.3. Tin hiéu hinh anh

6.3.3.1. Tin hiéu hinh &nh bao déng l1am sang khan cép phai phu hop véi cac yéu cau cta IEC 60601-
1-8.

6.3.3.2. Mau séc clia bo chi thj va d&c diém cua tin hiéu hinh anh phai theo Bang 1.



6.3.3.3. Chi thj hinh anh can dwoc nhan thirc dung va phan biét dwoc trong cac diéu kién sau day
(xem IEC 60601-18):

a) ngudi van hanh cé do rd vé thi giac 1a 1 (hiéu chinh néu can);

b) diém quan sat & khoang cach 4 m va & diém bat ky trong pham vi day clia hinh non doi dién goc
30° so véi truc vudng goc véi tam clia mat phang hién thi chi thi hinh anh;

c) & d6 roi xung quanh ndm trong toan bé dai ttr 100 lux dén 1 500 lux.
6.3.4. Pac diém cla bao dong khan cap va bao dong van hanh

6.3.4.1. Phai co dong thoi tin hiéu hinh anh va tin hiéu am thanh doi véi bao dong lam sang khan cép
va bao déng van hanh khan cap (xem Bang 1).

6.3.4.2. It nhat phai cé bao hiéu hinh &nh ddi v&i bao déng van hanh (xem Bang 1).

6.3.4.3. Khi diéu kién gay nén bao déng da rd rang thi bao hiéu am thanh va bao hiéu hinh anh phai
duwoc dat lai tw dong hodc tac déng co6 chid y clia nguwdi van hanh.

Béang 1 - Céac loai bao dong va cac dac tinh cua tin hiéu

Phan &rng cia | Mau cua bo chi
ngw®i van hanh thi

Tin hiéu am

Loai thanh

Tin hiéu hinh anh

Phan &ng ngay

Bao dong lam sang  lap tt’rcldé xt ly | Phu hgp véi IEC | Phu hep véi IEC | Pha hop véi IEC
khan cap tinh hudng nguy 60601-1-8 60601-1-8 60601-1-82

hiém

Phan ¢ng ngay
Bao dong van hanh | lap tirc dé xtv ly

. " , 2 z z b z
khan cap tinh huong nguy bo Sang loe Co
hiém
Phan tng nhanh
Bao dong van hanh | véi huong nguy Vang Sang l6e ° Tay chon

hiém

Nhan biét vé tinh | Khéng dd khong

Tin hiéu thong tin trang binh thudng vang

Khéng déi Khong

2 Néu str dung tir hai dang téng mau hodc tan sé tré lén.

® Tan s6 cua anh sang I6e nhin thay dwoc dbi voi bao dong van hanh va bao déng van hanh
khan cip phai ndm trong pham vi tir 0,4 Hz dén 2,8 Hz v&i chu ky lam viéc tlr 20 % dén 60 %.

6.3.5. Tin hiéu thong tin

Phai c6 tin hiéu théng tin dé chi thi trang thai binh thwéng va tin hiéu nay phai bao gém tin hiéu hinh
anh (xem Bang 1).

6.3.6. Nhanh bao déng tir xa

Néu c6 nhanh bao dong tir xa thi phai bé tri sao cho khi sw ¢6 mach dién ngoai sé khéng anh hudng
den hoat dong dung cla bao dong chinh. Vi tri gL’Ja bang chi thj déi voi bao dong tir xa phéi do nha
ché tao xac dinh cé tham van quan ly co sé y té c6 sir dung cac nguyén tac quan ly rai ro.

6.4. Cac diéu khoan cuia bao déng van hanh

Tin hiéu bao déng van hanh phai dwoc cung cap dé chi thi:

a) sw chuyén di tr ngudn cung cap binh so cAp sang ngudn thir cap, néu khac so véi 6.4 b):

b) ngudn cung cap binh so cép, thir cAp hodc du phong bat ky & thap hon ap lwc hodc khi chira trong
binh t6i thiéu;

CHU THICH Déi v&i binh chira chat gay mé va cacbon dioxit, ap lwc cé thé khong chi thi néi dung bén
trong.

¢) ap lyc trong binh dong lanh bat ky thap hon mirc téi thiéu quy dinh bdi quéan Iy co s& y té voi su tro
giup clia nha cung cap khi;

d) mtrc chét I6ng trong binh dang lanh bat ky dwoi mirc téi thiéu quy dinh bdi sw quan ly clia co s&'y
té vai trg giup cua nha cung cap khi;

e) sy cb clia hé thbng may nén khi;

f) dbi v&i khong khi dwoc cdp bang hé théng may nén, ham lwgng hoi nwéc cao hon mirc quy dinh
trong 5.5.2.1 hoac 5.5.2.3;

g) sw cb clia hé théng dinh ty 1&;



h) sw cb cta hé théng dong lanh;

i) sw cb clia hé théng chan khéng;

j) sw ¢b ctia hé théng cung cap khoéng khi giau oxy.

6.5. Diéu khoan vé bao dong y té khan cap

Phai cung cap tin hiéu bao dong 1am sang khan cap dé chi thi:

a) sai léch ap lyc dwong éng phia tai ctia van chan & khu vuc bat ky I&n hon + 20 % so véi ap luc
phan phdi danh nghia;

b) tang ap lwc dwdng éng danh cho chan khéng phia ngudn clia van chan khu vire bat ky trén 66 kPa
tuyét doi.

6.6. (*) Piéu khoan vé bao dong van hanh khan cap
Phai cung c4p tin hiéu bao dong van hanh khan cap dé chi thi:

a)ddi voi hé thong phan phéi don tang, sai Iéch ap Iwc dwdng 6ng phia tai ctia van chan chinh lon
hon + 20% so véi ap lyc phan phdi danh nghia;

b) déi v&i hé théng dng dan phan phéi khi hai cap, sai léch ap lwc dwdng éng phia tai ctia van chan
chinh I&n hon + 20 % so v&i ap lwc hé thédng cung cip danh nghia;

c) tang ap lvc dwong ong phia ngudn chan khong (ngoai trir d6i voi cla van chan chinh trén 44 kPa
tuyét doi.

CHU THICH Caéc tiéu chudn/quy chuan khu virc hodc quéc gia c6 thé yéu cau gia tri khac dbi véi bao
ddng chén khong.

Vi tri clia c&m bién ap lwc phai ding véi vi tri va muc dich st dung clia van chan, néu khép.
7. Hé thdng phan phéi dwéng 6ng
7.1. Do bén co

Tat ca cac doan cta hé thdng phan phdi duong 6ng ding cho khi nén y té phai chiu duoc ap luc
bang 1,2 1an ap lwc I&n nhéat cé thé 4p dung cho doan dé trong diéu kién don 16i.

7.2. Ap lwc phan phéi

CHU THICH Néu khéng c6 quy dinh nao khac, ap lyc trong tiéu chuan nay duoc biéu thi nhw ap luc
chuan (nghia la ap suat khi quyén dwgc xac dinh la 0).

7.2.1. Ap Iyc phan phéi danh nghfa phai nam trong khodng pham vi néu trong Béng 2. Céc khi khac
nhau cé thé dwoc phan phéi & cac ap lwc phan phoi danh nghia khac nhau trong cung mét tién nghi
cham soc sirc khc’)e.,Vi duy, khi gay mé cd the dwoc phan phai & ap lwc phan phoi danh nghia thap
hon so voi ap lwc doi vai khi oxy nam ngan ngtra dong khi gay mé lot vao trong dwong ong khi oxy
khi st dung may tron khi hoac thiét bj khac.

Bang 2 - Khoang ap lwc phan phéi danh nghia

Khi nén y té khong phai 1a khong khi hoac khi nito dé truyén 400 100
chuyén déng dung cu phau thuat 0
Khong khi hodc nitor dé truyén chuyén dong dung cu phau 800 2 a
thuat -100
Chéan khong <60°

2 Cac tiéu chuan/quy chuén khu vue hodc québc gia cé thé yéu cau khoang do ap lwc khac.

P Ap luc tuyét doi.

7.2.2. Bbi v&i khi nén y té khong phai 1a khong khi hodc nito’ dé truyén chuyén dong dung cu phau
thuat, ap luc tai khéi dau néi bat ky khéng dwoc Ién hon 110 % ap lwe phan phéi danh nghia véi hé
thdng van hanh & lwu lwgng "khéng". Ap luc tai khdi dau néi bat ky khéng dwoc nhd hon 90 % ap luc
phan phéi danh nghia véi hé théng van hanh & lwu lwong thiét ké cia hé thdng va véi tbe dd dong
chay 1a 40 I/min tai khéi dau néi do.

CHU THICH 1 Lwu lwong thiét ké cta hé thdng duoc tinh theo yéu té da dang thich hop. Vi du vé yéu
t6 da dang dwoc cho trong HTM 02 [25], [26], FD S 90-155 [24] va AS 2896-1998 [16].

CHU THICH 2 Céc yéu tb sau day sé gop phan vao viéc thay ddi ap lwc: tinh nang cua b6 diéu ap
thang, sut ap trong dworng 6ng phia tai cia bd diéu ap thang va sut ap qua khdi dau nbi.

7.2.3. Béi voi khdng khi va nito dé truyen chuyen dbng dung cu phau’thuat, ap lyec tai khoi dau nbi bat
ky khong dwoc Ién hon 115% ap lwe phan phoi danh nghia voi hé thong véan hanh & luu lvgng
“khéng”. Ap Iwc tai khoi dau ndi bat ky khong dwgc nhé hon 85% ap lwc phan phdi danh nghia véi hé



thdng van hanh & lwvu lwong thiét ké cta hé théng va véi tbc d6 dong chay Ia 350 I/min tai khdi dau ndi
do.

CHU THICH 1 Luu lugng thiét ké ctia hé théng duoc tinh theo yéu tb da dang thich hop. Vi du vé yéu
t0 da dang dwoc cho trong HTM 02 [25], [26], FD S 90-155 [24] va AS 2896-1998[16].

CHU THICH 2 Cac yéu t6 sau day s& gop phan vao viéc thay dbi ap lyc: tinh nang ctia b diéu ap
thang, sut ap trong dwdng Ong phia tai clia bd dieu ap thang va sut ap qua khoi dau noi.

7.2.4. B6i v6i hé thdng chan khong, ap luc tai khdi dau ndi bat ky khong dugc Ion hon 60 kPa tuyét
dc“)i,vc')’[ hé t’hc“)ng van hanh & lwu lwgng thiét ké clia hé thong va véi toc d6 dong chay la 25 I/min tai
khoi dau ndi dé.

CHU THICH Luu Iuvgng thiét ké cla hé théng duoc tinh theo yéu t6 da dang thich hop, Vi du vé yéu
t6 da dang dwoc cho trong HTM 02 [25], [26], FD S 90-155 [24] va AS 2896-1998 [16].

7.2.5. (*) Bbi voi khi nén y té khong phai 1a khong khi hodc nitor dé truyén chuyén dong dung cu phau
thuat, ap luc tai khéi dau ndi bat ky khéng dwoc vwot qua 1 000 kPa trong trang thai 16i don ctia bo
diéu ap bat ky I&p dat trong pham vi hé théng. Phai cung cap phwong tién (vi du nhw van gidm ap)
cho muc dich nay. Néu dwoc I18p, van gidm ap phai phu hop véi 5.2.6. Khdng dwoc st dung dia nd
cho muc dich nay.

Nha ché tao phai cung cap bang chirng.

CHU THICH 1 Tiéu chuan khu virc hodc quy chuan quéc gia c6 thé yéu cau cung cép bang chirng
cho co quan cé thAm quyén hodc co quan danh gia sw phu hop khi cé yéu cau.

CHU THICH 2 Lwu y dén céc tiéu chuan vung, qubc gia vé van gidm ap, vi du ISO 4126-1 [1].

7.2.6. (*) Dbi voi khong khi hoac nito' dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat, ap luc tai khéi dau
ndi khéng d}J’Q’C vuwot qua 2 QOO kPa trong diéu kién don 16i cia bo diéu ap bat ky dupc lap dé; bén
trong hé thong. Phai cung cap phwong tién (vi du van giam ap) cho muc dich nay. Néu dwoc lap, van
gidm ap phai phu hop véi 5.2.6. Khéng dwoc str dung dia ndé cho muc dich nay.

Nha ché tao phai cung cép bang ching.

CHU THICH 1 Tiéu chuan khu virc hodc quy chuan quéc gia co thé yéu cau cung cap bang chirng
cho co quan cé tham quyén hoac co quan danh gia sy phu hgp khi cé yéu cau.

CHU THICH 2 Lwu y dén cac tiéu chuén ving, quéc gia va quéc té vé van gidm ap, vi du ISO 4126-1
[1].

7.3. Cum lap rap voi ap lwc thap va cac dau n6i mém ap lwc thap

7.3.1. Cum |&p rap voi ap lwc thap, néu cé, phai phu hop véi 1ISO 5359.

CHU THICH 1 Cum Iap rép voi ap lyc thap trong hé théng phan phdi dudng 6ng thuong dugc ding
cho nguon cung cap khi khan cap dén dudng ong hoac nhw bd phan cua thiét bi Iap co dinh nhw
thanh chén, gia treo va rénh gia treo. Cum Iap rap voi ap lwc thap co thé yéu cau khéi dau ndi cach
dién kin v&i hé thong cong hwéng tr hat nhan (MMR).

7.3.2. Néu mét dau ndi mém ap lyc thap la b phan clia duwong ong, vi du khi st dung dé cach ly khoi
chan dong, dich chuyén cua toa nha va dich chuyén twong doi cia dudng ong, va thuwdng khdng
dwoc thay thé trong su6t tudi tho str dung, thi cum lap rap khéng nhat thiét phai la loai dac trwng khi.
7.3.3. Néu dau ndi mém ap lwc la bd phan cia dueng 6ng thi phai dwoc thir theo Didu 12.

7.3.4. Néu dau n6i mém cé trong hé théng phan phéi dweng dng, ching phai tiép can dwoc dé kiém
tra va bao dwéng.

Viéc st dung cum Iap rap voi ap lwc thap va dau néi mém ap luc thap trong hé théng phan phoi
dwdng ong can dugc han che bai vi nguy hiém tiem tang do viéc dit gay cta chung va rii ro xay ra
tiep theo la mat cung cap khi.

7.4. Hé théng dwéng dng phan phéi hai cap

7.4.1. (*) Cach b6 tri thay thé dbi véi bod diéu ap thang dwoc néu trén Phu luc A (Hinh A.29 va A.30).
M&i khong gian givong/khdng gian bénh nhan phai dwoc cung cap tiv it nhat 1a hai bo diéu ap thang
lap co dinh dé dém bao cung cap lién tuc. Luu lvong thiét ke clia khu vire dap trng phai dwoc cung
cap tr moi bd dieu ap thang.

CHU THICH 1 Céc b6 diéu ap nay co thé két hop véi van chén khu vuc, xem 8.3.

Huwéng dan st dung va bao dwéng phai quy dinh hai bo diéu ap 1ap cb dinh nhw thé nao dé cé thé
van hanh dworc.

CHU THICH 2 Nha ché tao c6 thé chon gitra cac phwong tién kiém soat rdi ro khac nhau, vi du céng

tac chuyén tw dong va bao déng, cong tac chuyén thii cong va quy trinh khan cp thich hop, dao tao
va cung cap dy trir tai cho.



7.4.2. Trong treong hop khén cép va bao dwéng, phai lap dat van chan & ca phia ngudn Ian phia tai
va gan voi tirng b dieu ap thang.

8. Van chan

8.1. Yéu cau chung

8.1.1. Van chan dwoc cung cp dé cach ly cac doan cia hé théng phan phéi dwong bng dé tién hanh
bao dwdng, stra chira, mé& rong dw kién trong twong lai va tao diéu kién thuan lgi cho thir nghiém
dinh ky.

Van chan duwgc phan loai nhuw sau:

a) van ch&n nguén;

b) van chan chinh;

¢) van chan tm ding;

d) van chan nhanh;

e) van chan khu vuc;

f) van chan vong;

g) van chan bao duwdng;

h) van chan dau vao.

CHU THICH Vi du tén van chan néu trong Phu luc A.

8.1.2. Néu khéng quy dinh, vi tri clia tat ca cac van chan va pham vi khu virc phuc vu cla méi van
chan do nha ché tao cung véi quan ly co s& y té xac dinh, st dung quy trinh phan tich rai ro theo
TCVN 8023 (ISO 14971).

Viéc danh gia rti ro can tinh dén cac nguy hiém phat sinh tir kha nang v& cum lap rap voi ap lwc thap
dwoc lap bén trong khdi cap ngudn y té bat ky.

Can xem xét dé 1ap dat van chén lai diém ma duwdng 6ng di vao tda nha, ngoai trir khi c6 thé tiép can
van chan chinh, van chan ding hoac van chan nhanh bén trong tdoa nha.

8.1.3. TAt ca cac van chan phai nhan biét dwoc do chi thi

a) tén hoac ky hiéu khi hoac dich vu chén khéng,

b) nhitng van ding, nhanh hoac vung duoc kiém soat.

DAu hiéu nhan biét nay phai dwoc gan vao van, vé van hodc dwdng 6ng va dé nhin thay & vi tri van.

8.1.4. Bbi va&i tht ca cac van chén trong hé théng duweng 6ng khi'y té, phai quan sat dé thay ré 1a van
dang m& hay dang khoa.

8.1.5. Van chan ngudn phai d&t & phia tai (phia ngudn ctia chan khéng) ciia méi nguén cung cép.

8.1.6. Van chan dau vao, néu co, phai dat trén dwdng dng ngay phia tai ctia cum Iap rap cung cap
bédo duwdng.

8.1.7. Van chan phai co thé khoa & cac vi tri m& va déng; cac van chan khong thé khéa & vi tri mé
hodc déng phai dwgc bao vé khadi bi cac tac dong clia ngwdi khdng cé trach nhiém.

8.2. Van khéa dich vu

8.2.1. Cac wng dung dién hinh ctia van khéa dich vu 1a
a) van chan van dirng,

b) van chan nhanh,

c) van chan bao duwdng, hoac

d) van chan vong.

8.2.2. Chi nhivrng nguwoi co thdm quy&n méi dwoc str dung van chén dich vu va ngudi khong duoc
phép khdéng dwgc tiép can van nay.

8.2.3. M6i tAm dirng phai c6 mét van chén lién ké véi dau ndi téi dwdng 6ng chinh.
8.2.4. Mbi nhanh phai cé6 mot van chan lién ké véi dau néi téi tAm dirng hoac dudng 6ng chinh.
8.3. Van chan khu vwc

8.3.1. TAt ca cac khéi dau ndi trong hé théng dwong dng khong phai loai cung cap khan cép, muc dich
thir hé théng hodc bao duéng céc linh kién (vi du bo diéu ap théng) phai & phia tai ciia van chan khu
vie (phia ngudn cla chan khéng). Phai cung cAp mot van chan khu vic tai méi dudng 6ng khi khu
vire cho tirng phong mé, khu vire phong chung va tat ca cac gian khéac.



8.3.2. Van chan khu vuyc can duoc dat trén cung mét tang véi khéi dau nbi.

8.3.3. Van chan khu vuc phai dugc dung dé cach ly cac khu vic bén trong co s6 y té ddi voi muc
dich bé‘o dudng va cap ctru. Trong trwong hop cap ctru, hoat dong clia van chan can dwoc tinh nhw
mot phan cua tinh trang bao déng khan cap.

8.3.4. Van chan khu vwc phadi dwoc dat trong hop co nép day hoac ctra. Hop chira can duoc ghi nhén
ndi dung dwdi day hoac twong tuy:

CHU Y - Khéng déng van ngoai trir treéng hop khan cép.
8.3.5. Mbi hop phai bao gébm:
a) van chan khu vec cho mét hoac nhiéu loai khi:

b) ngoai trir déi voi hé théng ghén khong, phai cé phwong tién cho phép cach ly vat ly dich vy. Cac
phwong tién nay phai nhin thay r khi str dung. Van & trang thai dong khong duoc coi la cach ly véat ly
thich hop khi tién hanh cac stra ddi cho hé théng hién co.

8.3.6. Mbi hop phai dwoc théng voi phong dé ngan nglra sw tich tu khi va phai co nap hoac ctra cd
th,é gitr chéc chén & vj tri déng. N&p hodc clra phai cho phép tiép can nhanh trong trwérng hop khan
cap.

8.3.7. T4t ca cac hop phai dwoc dat trong pham vi tam tay binh thuong, nhin thay duoc va tiép can
duoc bat clv IQC nao. Phai can nhac dé ngan chan viéc tiép can cla ngudi khong dwoc phép, ddc biét
& khoa tdm than hoac khoa nhi.

8.3.8. Ngoai trir dbi véi dwerng 6ng chan khong va khong khi hodc nito' dé truyén chuyén déng dung
cu phau thuat, phai c6 diém dau vao khan cip va bao duéng & phia tai cla tirng van chan khu vuc.
Diém dau vao khan clp va bdo dudng phai |a loai d&c trung khi (than NIST hodc DISS hodc 6 cdm
cta khéi dau ndi). Kich thwéc chia diém dau vao phai tinh dén lwu lwong can thiét trong qua trinh hoat
dong khan cap va bao dudng. Diém dau vao nay cé thé dat bén trong hop chra van chén khu vuc.

8.3.9. Ngoai trir dbi véi

- bd cdm bién ho&c bo chi thi (vi du dbi v&i &p luc hodc lwu luvong),
- diém d4u vao khan cép va bao duéng,

- phuong tién dé cach ly vat ly véi dich vy,

- van ch&n béo dudng (néu lap),

- b diéu ap ap lwc thap ngwoi van hanh co thé diéu chinh déi véi khong khi hodc nito dé truyén
chuyén déng dung cu phau thuat (xem ISO 10524-4 [14]),

cac linh kién khéng dwoc dat gitra van chén va khdi dau néi
9. Khéi dau néi, bo néi dic trwng khi, khéi cap ngudn y té, bo diéu ap va dong ho do ap lwc
9.1. Khéi dau ndi phai phtt hop véi ISO 9170-1.

9.2. Bo néi déc trng khi phai 1a diém ndi dac trung cda khéi dau n6i pha hop vei ISO 9170-1 hodc
than cla bd ndi phu hop véi ISO 5359.

9.3. Khéi cap ngudn y té (vi du nhw gia treo tran, khdi dau giwdng, can treo) phai phu hop véi TCYN
7008 (ISO 11197).

9.4. Bo diéu ap manifold va bd diéu ap thang phai phu hop véi TCYN 7741-2 (ISO 10524-2).
9.5. Bdng hd do ap lwc, néu co, phai phu hop véi TCVN 7741-2 (ISO 10524-2).

10. Ghi nhan va ma mau

10.1. Ghi nhén

10.1.1. Bwong ong pha| dwoc ghi nhan phu hgp véi 10.1.2 véi tén khi va/hoac ky hiéu lién ké van
chan, tai cac chd néi va déi huong, trude va sau twong hodc vach ngan, v.v... & khoang cach khdng
qué 10 m va séat khéi dau nébi.

CHU THICH 1 Vi du dién hinh vé& phwong phap ghi nhan 1a nhan kim loai, in trén gidy nén, dan tem va
nhén dinh.

CHU THICH 2 Bé nhan biét van chan, xem 8.1.3.
10.1.2. Viéc ghi nhan phai

a) phu hop véi ISO 5359,

b) st dung chi¥ cai cé chiéu cao khéng nhd hon 6 mm,

c) ghi tén khi va/hodc ky hiéu doc theo truc doc ctia dwdng éng, va



d) c6 cac ky hiéu chi hwéng dong chay.

CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chuan khu virc hodc quy chuén quéc gia hién hanh vé ghi nhan hé
thong dwong 6ng va cac linh kién clia ching.

10.2. M& mau

Néu s&r dung ma mau cho dwéng dng thi phai phi hop véi 1ISO 5359.

CHU THICH 1 Mau sac quy dinh trong ISO 5359 va tiéu chuan qudc gia ciing co thé st dung cho céac
trng dung khdéng thudc linh viec vy te.

CHU THICH 2 C6 thé ap dung tiéu chuan khu virc hoac quy chuén quéc gia hién hanh vé ma mau
cua hé thong dwong ong va cac linh kién clia chung.

11. Lap dat dwong 6ng

11.1. Yéu cau chung

11.1.1. Chi duoc s dung hé théng dwong 6ng dé cham soc bénh nhan. Khéng duoc thwe hién viéc.
dau noi den hé thong dwdng Ong cho viéc str dung khac. Cac tng dung duoc phép cta khong khi dé
thd va khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat lién quan dén cham séc bénh nhan dwoc
néu trong 5.5.1.3.

11.1.2. Budng 6ng va hé théng cap dién

a) chay trong cac ngan riéng ré, hoac

b) cach nhau trén 50 mm.

CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chuén khu viec hodc quy chuén qudc gia hién hanh I&p dat dién
trong toa nha.

11.1.3. Buong 6ng phai dugc lién két voi coc néi dat cang gan cang tét voi diém ma duong ong di
vao tda nha. Khong dwgc str dung ban than dwdng 6ng dé noi dat thiét bi dién.

CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chuan khu virc hodc quy chuan quéc gia vé tinh lién tuc nbi dat trén
tat ca cac diem ndi lap dat dién trong pham vi cung tda nha va cac toa nha khac nhau phai dwgc cach
dién v&i nhau.

11.1.4. Pudng 6ng phai dwoc bdo vé khéi hdng vat ly, vi du héng cé thé do dich chuyén cla thiét bi
van chuyén cda thiét bi van chuyén nhuw xe day, cang va xe kéo & hanh lang va céc vi tri khac.
11.1.5. Khong duoc 1ap dat duong 6ng khong co bao vé & nhiing khu vuc c6 nguy hiém dac biét, vi
du trong khu vuc ChL’J”a cac vat liéu d{a chay. Néu khéng thé tranh dwoc lap dat duwdng c“)ng & nhirng
noi nhw vay, duwdng ong phai duoc lap trong vé boc dé ngan ngtra viéc gidi phéng khi'y té trong khu
vrc néu xay ra ro ri.

CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chuan khu virc hodc quy chuan quéc gia vé yéu cau xay dung va
phong chong chay.

11.1.6. Néu duong 6ng dugc chén ngam, chiing phai dugc dat trong dwong ham hodc 6ng dan.
Buwong ham hogc ong dan phai cé ranh dan lwu thda dang dé ngan ngtra viéc tich tu nwéc. Néu )
dwong ong dwoc dat trong dwdng ham hoac ong dan riéng, véi cac dich vu khac hoac véi duwdng ong
dung cho chat 16ng hodc khi khac, thi phéi danh gia nguy hiém tiém an nay sinh tw tinh huc“)ng nay
bang cach st dung guy trinh phan tich rdi ro theo TCVN 8023 (ISO 14971). Viéc danh gia rdi ro phai
tinh dén viéc ro ri khdng dwoc phat hién (Vi du nho bao dong hoac kiém tra dinh ky) phai duoc coi la
diéu kién binh thuwdng va khong phai 1a diéu kién don 18i. Dwdng di ctia 6ng chén ngam can dwoc chi

ra tai ch‘o béng phwong tién thich hop, vi du bang dai ghi nhan lién tuc trén dwdng éng & x4p xi mot
ntra chieu sau chon.

11.1.7. Khéng duoc lap dat dudng 6ng trong truc thang may.

11.1.8. Khéng duoc Iép d&t van chan trong trwérng hop viéc rd ri cé nhidéu kha nang gay ra tich tu khi,
vi du trong khoang gan kin.

11.1.9. Hong héc do tiép xuc véi vat liéu an mon phai duoc giam thiéu, vi du bang viéc si dung vat
liéu phi kim loai chéng thAm & bé mat ngoai clia dng trong khu vic cé thé xay ra tiép xdc.

11.1.10. Phai c6 kha nang mé& rdng hodc rut gon dudng éng.

11.1.11. T4t ca cac dwong 6ng ding cho khiy té phai dwoc Iap dat sao cho chiing khong bi dat &
nhiét d6 nhé hon 5 °C trén diém swong cua khi & ap lywc dwong ong.

Lwu y dén kha nang han ché lvu lwong do dwérng dng chan khéng & nhiét dd thap.

11.1.12. Cac thanh phan clia dwdng 6ng tiép xtc voi khi y té phai dwoc bao vé khéi b nhiém ban
trong qua trinh lap dat.

11.2. Gia d& dworng 6ng



11.2.1. Pwong 6ng phal duwoc do & cac khoang dé& ng&n ngtra bi véng hodc méo. Khodng céach Ién
nhét gitra cac gia d& dbi véi dwdng dng kim loai va phi kim loai khéng dwoc vuot qua gia tri néu trong
Bang 3.

CHU THICH Tiéu chuén khu vuc hodc quy chuan québc gia cé thé quy dinh khoang gitra cac gia dé.
11.2.2. Gia d& phai ddm bao rdng dworng dng khong thé dich chuyén ngau nhién khai vi tri.

11.2.3. Gia d& phai lam bang vat liéu chiu an mon, hoac phai dugc x& ly dé chong &n mon. Phai cung
cap phuong tién d& ngan nglra &n mon dién phan gitra cac duwdng dng va bé mat tiép xuc cla gia d6.

11.2.4. Trwong hop dwdng éng di qua cap dién thi cac dng phai dwoc d& gan ké véi cap.

11.2.5. Khong dugc str dung dwdng ng lam gia d& va ciing khong duwoc d& dudng éng bang cac
dwdng 6ng hodc dng dan khac.

Bang 3 - Khoang cach I&n nhét giira cac gia d& 6ng

Puwong kinh ngoai cua 6ng Khoang cach I&n nhét giira cac gia do
mm m
Dén 15 1,5
22 dén 28 2,0
35 dén 54 2,5
>54 3,0

11.3. Méi néi dwéng 6ng

11.3.1. Ngoai trir cac méi néi co dung cho cac thanh phan nhét dinh, tat ca cac khép néi clia dworng
bng kim loai phai dwg'c han déng hoac han hé quang. Phuong phap st dung dé han déng hoac hd
quang phai cho phéep cac khép ndi duy tri cac d&c tinh co & nhiét d6 méi trwdng dén 600 °C. Kim loai
trong mdi han déng phai khéng cé cadimi danh nghfa (ttrc la nhé hon 0,025 % phan khéi lwong
cadimi).

CHU THICH C6 thé st dung méi néi co' (vi du mdi ni g& ndi hoac bat ren) dé néi cac thanh phan nhw
van chan, khoi dau ndi, bo dieu ap, bo diéu khién, bd cadm bién theo dbi va bao dong véi dwdng ong.

11.3.2. Trong qua trinh han dong hodc han hé quang khap ndi dwong 6ng, phia trong dudng bng phai
dwgc lam sach lién tuc bang lwéi bao vé khi.

CHU THICH EN 13133 [21] quy dinh cac yéu cau dbi v&i qua trinh han dong, diéu kién thl, danh gia
va chtrng nhan. EN 13134 quy dinh cac quy luat chung (quy trinh thr, miéng thir) doi voi cac dac
trwng ky thuat va phé chuan quy trinh han dong cho moi vat liéu.

11.4. M& réng va thay doi hé thong dwong 6ng khi y té hién c6

11.4.1. Céc linh kién st» dung dé ma rong va thay déi hé thong dwong ong hién hanh phai pha hop
v&i cac yéu cau lién quan cua tiéu chuan nay.

11.4.2. Tai mot thoi diém phai thuc hién dau néi cudi ctia phan mé rong trén duy nhat mot hé théng
dé gidm thiéu nguy co dau nbi chéo. TAt ca cac hé thong khac pha| duy tri & ap lwc phan phdi danh

nghia. Phai xem xét can than vi tri ca d4u ndi nay dé giam thiéu van dé tiép can trong qua trinh I&p
dat va th&r nghiém.

11.4.3. Néu m& rong hé thdng hién coé thuwc hién & phia nguén (phia tai ctia chan khéng) ca van chin
khu vire, phai bd sung mét van chén tai diém du néi.

11.4.4. Khoéng duoc tién hqnh mé rdng hé thdng hién cé trir khi cé thé chirng minh dwoc & hé théng
hién c6 dap ng cac yéu cau quy dinh trong 12.6.10.

11.4.5. T4t ca cac khdi dau ndi trong phan mé rong phéi dwoc dan nhan tam thdi dé chirng té rang
ching khéng dwoc str dung.

11.4.6. Chi c6 thé thwc hién dau néi‘ v&i hé thdng hién cé sau khi da thue hién thanh céng cac thi
nghiém thich hop quy dinh trong biéu 12. Sau d6, van chan quy dinh trong 11.4.3 phai dwgc mé va
hoan tat cac phép th lién quan tiép theo trén phan thay doi.

11.4.7. Khi thyc hién mot déu ndi vao hé thdng hién c6 dang s dung, dau ndi nay phai dugc thuc
hién tai diém dau ndi han dong donn, tai d6 co thé thir ro ri & ap lwc phan phdi danh nghia bang cach
str dung chat I6ng phat hién ro ri.

11.4.8. Khi phan thay déi da hoan tat va dwoc thir nghiém theo Diéu 12, tht ca cac nhan quy dinh
trong 11.4.5 phai dwoc thao go.

11.4.9. Viéc m& réng hé thdng hién co phai duoc tach khéi hé théng dudng 6ng hién co trong qua
trinh lap dat va tht nghiém ap lwc. Van chan don gitra hai hé thong khéng duoc coi la mdt ngan cach
an toan.



12. Thtr nghiém, dwa vao van hanh va chirng nhan
12.1. Yéu cau chung
Sau khi l13p dat hoan chinh, nha ché tao phai tién hanh cac phép thl, 1ap van ban va cap chirng nhan.

CHU THICH Tiéu chuén khu vuc hodc quy chuan québc gia yéu ciu nha ché tao phai cé hé thdng chét
lwong dwoc phé chuan.

Vi du vé quy trinh thtr nghiém va dwa vao van hanh dwoc néu trong Phu luc C.
12.2. Yéu cau chung d6i v&i cac phép they

12.2.1. Ngoai trtv cac phép thir trong d6 khi dwgc quy dinh, viéc lam sach va thi nghiém nhw mé ta
trong 12.4 phai dwgc tién hanh véi nito, khong khi y t& hodc khi dac biét. Khong khi'y té phai duoc st
dung la oxy, hdn hop oxy/chét gay mé, khong khi giau oxy va dwérng 6ng khong khi.

12.2.2. Trwdc khi tién hanh thir bat ky theo 12.4, moi khdi dau ndi trong hé thdng can thir phai dwoc
ghi nhan dé chi ra rang hé thdng dang dwoc thtr va khéng dwoc st dung.

12.2.3. B6 phan gidi va do chinh xac cla tat ca céc thiét bi do dung cho thir nghiém phai phu hop voi
Cac gia tri can do.

12.2.4. TAt ca céc thiét bi do dung dé chirng nhan phai dwoc hiéu chudn & cac khoang thoi gian thich
hop.

12.2.5. D& m& rong va thay dbi hé théng phan phéi duong éng hién co, khong nhét thiét phai thuc
hién tat ca cac phép thir liét ké trong 12.3 va 12.4. Nha che tao phai quy dinh va lap van ban ghi cac
phép thr can thwc hién.

12.2.6. Khi cac két qua thir nghiém khong dap (rng céc tiéu chi chap nhan, phai tién hanh cong viéc
stra chira va khi can thiét phai lap lai cac phép th(r khac nhau.

12.3. Thanh tra va kiém tra trwéc khi day kin

Phai tién hanh cac thanh tra va kiém tra dwéi day:

a) thanh tra viéc ghi nhan va gia d& dwong 6ng (xem 12.5.1);
b) kiém tra sy phu hop v&i cac quy dinh thiét ké (xem 12.5.2).

CHU THICH C6 thé tién hanh mot s phép thir rod ri va tinh trang nguyén ven vé co trwde khi day kin
(xem 12.6.1).

12.4. Cac phép thir, kiém tra va cac quy trinh trweéc khi stv dung hé thdng
Phai tién hanh cac phép thir va cac quy trinh sau:
a) phép thr sy rd ri va tinh toan ven co hoc (xem 12.6.1);

b) phép thtr van chan vé ro ri, do kin va kiém tra viéc phan viing ding va nhan dién dung (xem
12.6.2);

c) phép thir déi véi dau ndi chéo (xem 12.6.3);
d) phép thir tdc nghén va luu lwong (xem 12.6.4);

e) kiém tra cac khdi dau ndi va bo néi NIST hodc DISS vé chirc ndng co hoc, déc trwng khi va nhan
dién (xem 12.6.5);

f) phép thir hodc kiém tra tinh ndng ctia hé théng (xem 12.6.6);

g) phép thir van giam ap (xem 12.6.7);

h) phép thir tat ca cac ngudn cung cip (xem 12.6.8);

i) phép thir hé théng theo dbi va bao dong (xem 12.6.9);

j) phép thir nhiém ban chét hat cta hé théng phan phéi dudng éng (xem 12.6.10);

k) phép thir chat lwong khong khi y té do hé thdng may nén khi sinh ra (xem 12.6.11);

) phép thtr chat lwong khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat tao béi hé théng may
nén khéng khi (xem 12.6.12);

m) phép th&r chat lwong khéng khi y té tao bdi hé théng dinh ty 1& (xem 12.6.13);

n) phép thtr chat lwong khong khi giau oxy va tao béi hé thbng may lam giau oxy (xem 12.6.14);
0) nap day khi dic trwung (xem 12.6.15);

p) phép thi tinh dong nhét cta khi (xem 12.6.16).

12.5. Yéu cau ddi vé&i thanh tra va kiém tra trwéc khi day kin



12.5.1. Thanh tra viéc ghi nhan va cac gia d& dwong 6ng

Ghi nhan phai phu hop véi 10.1. Cac gia d& dudng éng phai dwgc thanh tra va xac minh ching phu
hop véi 11.2.

12.5.2. Kiém tra sw phu hop v&i quy dinh thiét ké

Tét ca cac khoan muc pha| chi rd phu hop voi quy dinh thiét ké& (vi du kich thwéc duweng 6ng, vi tri
khéi dau ndi, bd diéu ap thang, cac van chan, néu Iap).

12.6. Yéu cau cac phép thir, kiém tra va cac quy trinh trwéc khi str dung hé théng
12.6.1. Phép thir ro ri va tinh toan ven co hoc
Phai tién hanh mot trong cac phép thir két hop sau day vé sy ro ri va tinh toan ven co hoc:

a) phép thtr tinh toan ven co hoc cua hé théng duwdng dng chan khong (xem 12.6.1.1) + phép thtr sw
ro ri vao hé thong dwdng ong chén khong (xem 12.6.1.2) + phép thtr két hop ro ri va tinh toan ven co
hoc cla hé théng khi nén y té (sau khi day kin) (xem 12.6.1.6).

b) phép thir tinh toan ven co hoc ctia hé théng dwdrng dng chan khong (xem 12.6.1.1) + phép thee ro ri
vao hé thong dwong ong chan khong (xem 12.6.1.2) + phep thir tinh toan ven co hoc pﬁa hé thong
dwong ong khiy té (xem 12.6.1.3) + phép thi ro ri tlr hé thong dwong 6ng khi nén 'y té (xem
12.6.1.4).

c) phép thir tinh toan ven co hoc ctia hé thédng dwdng 6ng chan khéng (xem 12.6.1.1) + phép thd ro ri
vao hé théng dwéng dng chan khong (xem 12.6.1.2) + phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co hoc
ctia hé théng dweng 6ng khi'y té (trwde khi day kin) (xem 12.6.1.5) + phép thir ro ri tr hé théng
dwong 6ng khi nén y té (xem 12.6.1.4).

Phai hiéu chinh sut ap ddi véi cac bién ddi do nhiét do theo dinh luat khi ly twéng (xem théng tin trong
Phu luc E).

CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chuan khu vic hodc quy chuan quédc gia vé yéu cu ro ri va tinh
trang toan ven co hoc.

12.6.1.1. Phép thir tinh toan ven co hoc cluia hé théng dwéng 6ng chan khéng

Co thé tién hanh phép thir nay trwdc khi day kin hoac sau khi day kin va trwoc khi st dung hé thong.
Cé thé wu tién thir cac doan riéng |é clia hé thong, mién la khéng bd sot doan nao.

bat ap Iwc 500 kPa trong 5 min.

Nguén khi thtr phai dwoc ngét sau khi gay luc nén ban dau.

Kiém tra tinh trang toan ven ctia hé théng phan phéi duéng 6ng va céc linh kién cta hé théng.
12.6.1.2. Phép thir ro ri vao hé théng dwdng 6ng chan khéng

Phai tién hanh phép thtr nay sau khi day kin va trwédc khi st dung hé théng.

Voi hé théng hoan chinh tai ap lwc phan phéi danh nghfa, véi ngudn cung cap cach ly va voi tat ca
cac van khac mé, ap lyc trong dwong ong tang khdong dwoc qua 20 kPa sau 1 h.

12.6.1.3. Phép thir tinh toan ven co’ hoc cutia hé thdng dwong 6ng khi nén y té
Phai tién hanh phép thir nay trwéc khi day kin.

Dat ap lwc khdng nhé hon 1,2 1an &p lyc I6n nhét co thé xuat hién trong diéu kién don 16i trong 5 min
trén tirng doan cua hé thong phan phoi dwong ong.

Dbi véi hé théng ong dan phan phdi khi hai cap, c6 thé khong l&p bd diéu ap thang & tang 1&p aat nay
va co thé thay thé bang b6 ndi thich hop. Néu nhw vay thi phai xac dinh ap lyc thr dbi voi dudng ong
hoan chinh, cé tinh dén ap lwc I6n nhat c6 thé dwoc dét vao phia tai dwdng 6ng cia hé théng cap
ngudn trong diéu kién don 16i.

Kiém tra tinh toan ven cta hé théng phan phéi duwdng dng va cac thanh phan cta hé théng.
12.6.1.4. Phép thip ro ri tir hé théng dwong 6ng khi nén y té
Phai tién hanh phép thtr nay sau khi day kin va trwéc khi st dung hé théng.

Doi v&i hé thdng 6ng dan phan phdi khi mot cép, ro ri tir hé théng duwong bng khi'y té phai dugc do tir
tat ca cac phan cua hé thong phia tai va phia nguon cta tieng van chan khu v véi nguon khi thiv
dwoc ngat ra.

Doi v&i hé thdng 6ng dan phan phdi khi hai cap, ro ri tir hé thdng dwong ong khi y té phai duoc do tir
tat ca cac phan cua hé thong phia tai va phia nguon cla tirng b dieu ap thang voi nguon khi thiv
dwoc ngat ra.

Céac phuong tién cho phép cach ly vat ly cac dich vu mo ta trong 8.3.5 b) phai str dung dé cach ly cac
doan phia ngudn va phia tai cia moéi van chan (hoac méi bé dieu ap thang).



Trén doan phia tai ciia mdi van chin khu vuc (hodc méi bd diéu ap thang):

- sau thoi ky thir tir 2 h dén 24 h tai ap lwc phan ph0| danh nghta, sut ap khong vuwot qua 0,4 %/h ap
lwc ther trong cac doan khong ké& voi mém trong khéi cung cép y té;

- sau thoi ky thir tv 2 h dén 24 h tai ap lwc phan phéi danh nghia, sut ap khéng vwot qua 0,6 %/h ap
lwc ther trong cac doan ké ca voi mém trong khéi cung cap y té;

Trong doan phia ngudn ctia mdi van chan khu vuc (hodc méi bd diéu ap thang):

- sau thoi ky thir tiv 2 h dén 24 h tai ap Iwc phan phéi danh nghia dbi v&i hé théng éng dan phan phbi
kljl’ mét cap hodc tai ap Iwc hé thong cung cap danh nghTa doi véi hé thong 6ng dan phan phdi khi hai
cap, sut ap khong vuot qua 0,025 % ap Iwc thir ban dau trén mét gid.

12.6.1.5. Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co’ hoc cua hé thdng dwdng 6ng khi nén y té
(trwde khi day kin)

Phai tién hanh phép thtr nay trwdc khi day kin.

bat ap lwc khong nhd hon 1,2 1an &p luc 16n nhat c6 thé xuét hién trong trang thai 16i don trong 5 min
trén tirng doan cla hé thdng phan phéi dwdrng 6ng.

Kiém tra tinh toan ven cta hé thdng phan phéi duwdng 6ng va cac thanh phan cuta hé théng.

Déi v&i hé théng ong dan phan phdi khi hai cap, c6 thé khong l&p bd diéu ap thang & tang I&p aat nay
va co thé thay thé bang bd noi thich hop. Néu nhw vay thi phai xac dinh ap luc thw déi vei dwong ong
hoan chinh, cé tinh dé&n ap lwc I6n nhat c6 thé dwoc dét vao phia tai ciia dworng dng cliia hé thdng cap
ngudn trong trang thai 16 don.

Tai cung ap luc thir, sut ap sau thdi ky thir tlr 2 h dén 24 h phai nhé hon 0,025 % ap lwc thir ban dau
trén gio.

12.6.1.6. Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co hoc cua hé thdng dwdng 6ng khi nén y té
(sau khi day kin)

Phai tién hanh phép thtr nay sau khi day kin va trwéc khi st dung hé théng.

Tinh toan ven co hoc dugc thir trong 5 min tai ap lwc khong nhé hon 1,2 1an ap Iwc I6n nhéat co thé
xuat hién trong trang thai 16i don clia moéi doan hé thong phan phéi duwdng ong.

Kiém tra tinh toan ven co hoc clia hé thédng phan phéi dwérng 6ng va cac thanh phan clia hé théng.
Sau d6 do dd rd ri tir toan bd hé thdng c6 ngudn khi thtr dwoc ngét ra theo 12.6.1.4.

12.6.2. (*) Phép thir van chin khu vwe d6i véi ro ri va do kin, kiém tra phan ving dang va nhan
dién dung

12.6.2.1. V&i phia nguon hé thong cia mdi van chan khu vuc da doéng duoc thu & ap lwc phan phéi

danh nghia, phia tai giam ap tuyén tinh dén 100 kPa va t4t ca cac khéi dau néi phia ngudn dong, ap
Iwc tang phia tai cia méi van chan khu viye da déng sau 15 min khéng dwoc vuwot qua 5 kPa.

Khong &p dung phép thir nay cho hé théng chan khéng.

12.6.2.2. T4t ca cac van chan khu virc phai duoc kiém tra dé hoat dong va nhan dién dang va dé
chirng té rang chung chi khong ché cac khdi dau ndi thudce thiét ké du kién.

12.6.3. Phép thir d6i v&i dau ndi chéo

Phai chirng minh réng khong cé cac dau néi chéo gitra dwdng éng clia cac khi khac nhau hodc chan
khoéng.

12.6.4. Phép thir tdc nghén va lwu lwgng

Thay ddi ap lyc do duoc tai tirng khéi dau noi khong dwoc viegt qua gia tri quy dinh trong Bang 4 khi
lwu lwong thir quy dinh trong Bang 4 dwoc |4y 1an lwot tr méi khdi dau néi NIST hoac DISS. Ting hé

thdng duweng 6ng phai & &p luc phan phdi danh nghia clia hé théng va duwoc ndi véi ngudn cép khi
thir.

Bang 4 - Thay déi ap lwc I1&n nhat cho phép

Hé thdng dwong 6ng Khéng thay déi ap lwc Lwu lwong thir

Khi nény té khong phai khong khi -10% 40 I/min
hoac nito’ dé truyén chuyén dong
dung cu phau thuét

Khong khi hoac nito dé truyén chuyén -15 % 350 I/min
dong dung cu phau thuat
Chén khbéng + 15 kPa 25 I/min

CHU THICH Trong qua trinh tht, ap lwc phan phéi trong hé théng chan khéng la dbi twong thay




ddi, do do, gia tri tuyét ddi ctia ap lwc thay déi la thich hop. \

Tt ca cac 6ng xa (vi du tir van giam ap, khép dau ndi dé cung cap va thai khong khi hoac nito dé
truyén chuyén dong dung cu phau thuat) phai dwoc kiém tra vé tac nghén.

12.6.5. Kiém tra cac khéi dau néi va bo ndi NIST hoac DISS vé chirc nang co hoc, dic treng khi
va nhéan dién

12.6.5.1. Chlrc nang co’ hoc

Phép thi nay doi hdi tivng khéi dau néi dwoc hoan chinh véi tAm mat.

Déi véi mbi khdi dau ndi, phai chirng t6 rdng dau do dic trung khi thich hop cé thé ludn vao, gilr lai va
rat ra.

Néu cé co cdu chéng xoay, phai chirng t6 rang co' ciu nay gitr dwoc dau do & dung huéng.

Déi voi mbi bo ndi NIST hozc DISS, phai chirng t6 réng bng ndi thich hop o thé chén vao than va
dwoc gilr bang dai oc.

CHU THICH C6 thé tién hanh phép thir nay ddng thdi véi cac phép thtr mo ta trong 12.6.4, 12.6.5.2,
12.6.5.3 va 12.6.16.

12.6.5.2. Bac trwng khi

Déi v&i mdi khéi dau ndi phai chirng té rang khi (hodc chan khéng) chi thoat ra khi dau do dung dwoc
ludn vao va gilr nguyén & dé, rang khong co loai dau do nao khac s dung trong cling tién nghi cham
séc strc khde dé co thé dwoc gitr va dé chirng té khong cé khi (hodc chan khong) thoat ra khi luén
vao loai dau do khac bat ky sir dung trong ciing phwong tién cham séc stre khde).

Déi véi mdi bod ndi NIST hoéc DISS, phai chirng t6 réng chi ¢ ong n0| ding mé&i c6 thé chén vao than
va duoc gitv bang dai 6c va réng khong thé chén hoac gilr véi ng ndi dung cho céc khi khac (hodc
chan khong).

CHU THICH C6 thé tién hanh phép thr nay ddng thdi véi cac phép thtr mé ta trong 12.6.4, 12.6.5.1,
12.6.5.3 va 12.6.16.

12.6.5.3. Nhan dién
Tét ca cac khéi dau néi phai dwoc kiém tra vé nhan dién va ghi nhan dung.

CHU THICH C6 thé tién hanh phép th&r nay ddng thdi véi cac phép thir mo ta trong 12.6.4, 12.6.5.1,
12.6.5.2 va 12.6.16.

12.6.6. Phép thir tinh ning cua hé théng

Tirng hé thong dwong 6ng phai dwoc chirng t6 1a phan phdi theo lwu lugng thiét ké clia hé thong & ap
Ilwc phan phdi danh nghia.

Phai chirng t6 bang cac pheép thr, xac minh tinh toan hodc cac phwong phap khac réng trong khi hé
thdng phan phdi lwu lwong thiét ké cha hé thong thi cac yéu ciu néu trong Bang 2, 7.2.2, 7.2.3 va
7.2.4 déu duoc dap rng tai cac khdi dau ndi da lwa chon.

12.6.7. (*) Phép thir van giam ap
Tinh nang cda van giam ap phai phu hop véi 7.2.5 va 7.2.6.

Néu 13p van giam ap da thwc hién phép thr dién hinh va dwoc ching nhan thi khong can thir nghiém
sau khi lap dat.

Nha ché tao phai cung cép bang chirng.

CHU THICH Tiéu chuan khu virc hodc quy chuén qudc gia c6 thé yéu cau cung cap bang ching cho
co quan c6 tham quyén hoac co quan danh gia sy phu hep khi can.

12.6.8. Phép thir tat ca cac ngudn cung cap

Tirng nguon cung cap phéi dwoc xac minh tinh nang ky thuat ctia nha ché tao quy dinh hoac thir
trong t&t ca cac didu kién van hanh va khan cap theo chi dan thuc hanh cltia nguén va yéu cau cla
tiéu chuan nay.

12.6.9. Phép thir hé théng theo ddi va bao dong

Tinh nang cla tat ca cac hé thdng theo ddi va bao dong phai dugc thir trong tat ca cac diéu kién van
hanh va khan cap quy dinh theo chi dan thwc hanh ctia né va yéu cau cla tiéu chuan nay.

12.6.10. Phép thir d6i v&i 6 nhiém dang hat

Hé thdng phan phéi duwdng éng cho khi nén y té phai dwoc thir vé 6 nhiém dang hat. Phép thir phai
dwoc tién hanh bang cach st dung dung cu néu trén Hinh 1 & lwu lwgng 150 I/min trong it nhat 15 s.



BO loc khdng duoc chira phan t&r dang hat khi nhin dwéi anh sang day da. Quy trinh lam sach c6 thé
can thiét dé dap &ng yéu cau nay.

CHU DAN

1. Dau do dic trwng khi (co thé 1ap dan)

2. Vat gilr b loc quy dinh dé chiu duwoc ap lwc 1 000 kPa

3. Bo loc ¢6 duwdrng kinh (50 + 5) mm va kich thuwéc 16 1a 10 um

4. Voi phun da hiéu chuén (c6 thé 1&p dan) dé cung cép Iwu lwgng 150 I/min & ap lwc phan phbi danh
nghia

Hinh 2 - Dung cu thir dé xac dinh nhiém dang hat trong hé théng phan phéi dwéng 6ng
12.6.11. Phép thir chat lwong khong khi y té do hé théng may nén khi cung cap
Khong khi dé thé do hé théng may nén cung cép phai dugc thir vé sw phi hop v&i 5.5.2.1 trude khi
nap vao dudng Ong.
12.6.12. Phép thir chat Iwgng khong khi dé truyén chuyén déng dung cu phau thuat do hé
thong may nén khi cung cap
Khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat phai duoc thir vé& sy phii hop véi 5.5.2.3 trudc
khi nap vao dwdng Ong.
12.6.13. Phép thir chat lwong y té tao b&i hé thong cung cap c6 bd dinh ty Ié
Khong khi y té cung cép bdi hé théng dinh ty 1é phai dwoc thir vé sw phu hop véi 5.5.3.1 trudc khi
nap vao dudng Ong.
12.6.14. Phép thir chat lwong khéng khi giau oxy do may lam giau oxy tao ra
Khong khi giau oxy phai duoc thir vé sw phiu hop véi TCVN 7742 (1ISO 10083) trwde khi nap vao
dwong Ong.
CHU THICH C6 thé ap dung tiéu chuén khu vuc hodc quy chuan quéc gia vé khéng khi giau oxy tao
b&i may lam giau oxy.
12.6.15. Nap khi dac trwng

Ting hé thong phan ph0| duwong ong dung cho khi nén y té phai dwoc nap day va lam rong v&i khi
d&c trwng cla dwdng dng véi sb 1an da dé thay thé khi thr. M&i khéi dau néi phai dwoc mé 1an lwot
dé cho phép nap khi d&c trung vao hé théng dwdng bng.

12.6.16. Phép thir tinh déng nhat cta khi

Viéc kiém tra tinh dong nhat cta khi phai dwoc thure hién trén méi khéi dau ndi sau khi nap day khi
dac trung, 'sCr dung mét hoac nhiéu thiét bi sao cho thwc hién dwoc viéc nhan dién tich cwe cla tirng
loai khi y té.

Phép thir nay c6 thé bao gdm ca viéc kiém tra tinh khéng mui.

CHU THICH C6 thé tién hanh phép thir nay ddng thdi véi cac phép ther mé ta trong 12.6.11, 12.6.12,
12.6.13va 12.6.14.

12.7. Chirng nhan hé théng

12.7.1. Trwde khi st dung hé théng dudng ong khiy té, hé thong phai dwoc chirtng nhan bang van
ban cho co s& y té rang tat ca cac yéu cau clia 12.3 va 12.4 déu duoc dap ng. Két qua clia cac
phép thu”cho thay chi tiét vé cac dich vu va khu vue duoc thie phai la mot phan cla hd so lwu triv cda
co so vy té.



Cac mau dién hinh dung cho muc dich nay dwoc cho trong Phu luc D.
CHU THICH Chirng nhan c6 thé dwoc cép theo hai phan:

- phan 1: dé cap dén thir nghiém ctia cac yéu cau & 12.3 va 12.4 [khoan a) dén khoan j)] dén va ké ca
12.6.10;

- phan 2: dé cap dén thir nghiém clia cac yéu cau & 12.6.11 dén 12.6.16 duoc tién hanh sau khi hoan
tat hgp dong lap dat nhwng cé thé khéng dwoc thwe hién ngay.

12.7.2. Nha ché tao hé théng phai xac nhan rang tt ca cac ban vé va sb tay, theo yéu cau trong Biéu
13, déu dwoc cung cap cho nguoi s& hiru hodc khach hang.

12.7.3. Khi da hoan thanh tét tat ca cac phép thir, tat ca cac nhan két ciu dwoc gén vao cac khéi dau
néi phai dwgc go bo.

13. Théng tin do nha ché tao cung cap

13.1. Yéu cau chung

Thong tin do nha ché tao cung cip phai theo EN 1041 hoéc tiéu chuén quéc gia twong dwong.

13.2. Hwéng dan str dung

13.2.1. Nha ché tao hé thong hoan thién hodc nha ché tao tirng linh kién cda hé thong dwong ong khi
y té (tkrcla hé théng cung cap, hé thong theo ddi va bao déng va hé théng phan phéi duwdng dng) phai
cung cap cho nguwoi s& hivu hwdng dan st dung.

CHU THICH 1 Hé thong cung cap, hé théng theo ddi va bao dong va hé théng phan phéi dwong éng
c6 thé do mot hodc mdt sd nha ché tao cung cép.

CHU THICH 2 C¢ thé ap dung tiéu chuén khu vuc hodc quy chuan québc gia vé nha ché tao trang thiét
bi y té.

13.2.2. Khi tiéu chuan quéc gia khong dé cap dén cac thong tin do nha ché tao cung cép thi hwong
dan sr dung phai gébm:

- tén hodc thwong hiéu va dia chi clia nha ché tao;

- nam ché tao va, khj thich hop, chi rd ngay thang ma hé thdng va cac linh kién cta hé thdng duoc st
dung, vé an toan, thé hién rd nam va thang.

- c4c diéu kién bao quan dac biét nao dé va/hodc xt ly;
- cac hwéng dan dac biét nao do;

- phai thyc hién canh bao va/hoac lwu y nao do;

- s6 nhan dang;

- yéu cau ky thuat bao gobm dac tinh clia hé thng va két ndi va thao doi cac bd phan va linh kién c6
thé thao ra nhw thé nao;

- md ta tat ca cac tin hiéu bao ddng va tin hiéu thong tin;

- vi tri trong trang thai binh thudng (vi du m& hodc dong) cda tat c& cac van chan;

- hwéng dan vé kiém tra dinh ky duoc khuyén cdo cac chirc nang clia hé théng;

- théng tin ddy dd vé san phdm hodc cac san pham y t& do hé théng dwoc thiét k& dé& phan phéi;

- hwéng dén déi véi viéc thai bo cac thanh phan hoac tiéu hdy (vi du dau da s dung trong may nén
hodc bom, bd loc vi khuan, bé loc than cai, chat lam kho).

13.2.3. Hwéng dan s dung néu trong 13.2.2 phai dwoc phac thao tinh dén kha ndng mét vai bo phan
khac nhau bi truc trac trong van hanh, st dung va bao duwéng.
13.3. Théng tin quan ly van hanh

13.3.1. Nha ché tao médi linh kién cta hé théng duong 4ng khi y té (nghia la hé théng cung cap, hé
théng theo déi va bao dong va hé théng phan phdi ducrng bng) phai cung cép théng tin quan ly van
hanh cho co s& y t& dé co thé soan thao tai liéu quan Iy van hanh.

13.3.2. Nha ché tao hé thong phai cung cap hwéng dan cho co s&'y té vé nhiém vu va chu ky khuyén
cao bao dwdng, va danh muc cac bé phan khuyén cao dw phong, néu ap dung.

13.3.3. Nha ché tao hé thdng hoan thién phai cung cép thong tin cho co' s&' y t& dé co thé chuan bi
quy tr‘m,h khan cép doi phé vOi sw qé thémlhoa ctia mot hoé‘c nhiéu hé thong dwdng Ong, khi viéc
cung cap khi y t& cho tat ca cac thiét bi y t& c6 thé ngirng ddng thoi.

CHU THiCH Thﬁnqtin hu’c'mg dan chuan bij tai liéu quan ly van hanh dwoc néu trong Phu luc G.
Théng tin hwéng dan vé quan ly rii ro dwgc néu trong Phu luc F.



13.4. Ban vé "theo lap dat"

13.4.1. Tap hop riéng cac ban vé co hoc "theo 1ap dat" thé hién vi tri thue clia dwong 6ng, dudng
kinh ctia dwérng dng, van chan (bao gdm nhan dién van) va tat ca cac thanh phan khac phai dwoc lwu
gilr trong qua trinh xay dwng va phai dwoc cap nhat khi c6 cac thay déi. Cac ban vé nay phai bao gém
céc chi tiét cho phép dat cac dwdrng dng chén ngam hodc day kin.

13.4.2. Tap hop toan bo cac ban vé "theo I&p d&t" nhu quy dinh trong 13.4.1 phal dwoc cung cép cho
co sd y té bao gdbm nhw mét phan clia hd so thudng truc vé hé théng dworng bng.

13.5. So d6 dién

Nha ché tao phai cung cap cho s& y t& so' db dién cla cac linh kién da cung cap.

PHU LUC A
(tham khao)
HE THONG CUNG CAP DIEN HINH VA HE THONG PHAN PHOI KHU VU C

Biéu di&n bang gian d6 dw kién néu ra tdng quan cac dac diém chd yéu cla céac loai so dd dudng 6ng
khi y t& khac nhau. Vi tri lién quan cGia mét sé linh kién cé thé khac nhau dé dap tng cac nhu ciu tai
chd. Nhiéu linh kién da dinh nghta trong tiéu chuan nay khéng duwoc chi ra (vi du dbi chiéu tw dong).
Céc duwdng gach ngang chi ra dwdng éng phu. Cac so dd nay |a d& hwdng dan chung va khéng phai
Ia quy dinh.

Bang A.1 néu ban tom tat cac hinh tir Hinh A.1 dén A.30. Cac Bang A.2 va Bang A.3 néu chu dan cho
cac linh kién va phu kién, mot cach tuan tw cac dac diém chi ra trén Hinh A.1 dén A.30.

Bang A.1 - M6 ta cac Hinh

Hinh sé M6 ta
Al Hé thdng dng d&n phan phéi khi mét cp (ba ngudn cung cép)
A.2 Hé thong éng dan phan phéi khi mét cap (ba ngudn cung cép) - Bé tri tuy chon
két ndi cung cap dw trir
A3 Hé thdng dng d&n phan phébi khi hai cap (ba ngudn cung cép)
A4 Hé thong éng dan phan phéi khi hai cp (ba ngudn cung cép) - Tuy chon bé tri

két ndi cung cép dw trir

A5 Heé théng 6ng dan phan phéi khi mét cap co hé théng cung cap nén khong khi
(m&t nguon nén khdng khi - hai ngudn binh)

A6 Hé thdng 6ng dan phan phéi khi hai cp co hé théng cung cap nén khong khi
(mdt ngudn nén khdéng khi - hai ngudn binh)

A7 Hé thong 6ng dan phan phdi khi hai cap co hé thdng cung cap nén khong khi
(mét nguon nen khdng khi - hai nguon binh) - ty chon bo tri két noi thir hai va
két ndi cung cap dw tri

A8 Hé thong 6ng dan phan phdi khi mét cap co hé thong cung cap nén khong khi
(hai ngudn nén khéng khi - mdt ngudn binh)

A.9 Hé thong 6ng dan phan phéi khi mot cép co hé théng cung cap nén khong khi
(hai nguén nén khong khi - mét nguén binh) - Tuy chon bé tri két ndi cung cap
dw triv

A.10 Hé thong 6ng dan phan phai khi hai cap cé hé thdng cung cap nén khong khi
(hai ngudn nén khdng khi - mdt ngudn binh)

All Hé thong éng dan phan phéi khi hai cap c6 hé thdng cung cép nén khdng khi
(mdt ngudn nén khang khi - hai ngudn binh) - Tuy chon bd tri két nbi cung cap
dw triv

A.12 Hé thdng 6ng dan phan phédi khi mét cép co hé théng cung cép nén khong khi
(ba nguon nén khéng khi)

A.13 Hé thong éng dan phan phéi khi mét cap c6 hé thong cung cép nén khong khi
(ba ngudn nén khang khi) - Tuy chon b tri két ndi cung cap nén khong khi dw
triv

A.14 Hé thong 6ng dan phan phdi khi hai cap co hé théng cung cap nén khong khi
(ba nguon nén khéng khi)

A.15 Hé thdng dng d&n phan phéi khi hai cdp c6 hé théng cung cép nén khong khi




(ba ngudn nén khong khi) - Tuy chon bé tri két néi cung cap nén khong khi dw
triv

A.16 Hé thong 6ng dan phan ph0| khi mot cap cé hé théng phan phéi dinh ty 1& (m6t
co cau dinh ty I& - hai nguén binh)

A.17 Hé thong 6ng dan phan phdi khi hai cap co hé théng phan phdi dinh ty 1& (mot
co cau dinh ty 1é - hai nguon binh)

A.18 H& thong 6ng dan phan phéi khi hai cp c6 hé théng phan phdi dinh ty 1& (m6t
co cau dinh ty I& - hai nguon binh) - Tuy chon b0 tri két noi thi hai va két noi
cung cap dw triy

A.19 Heé théng 6ng dan phan phéi khi mét cap co hé théng phan phéi dinh ty 1€ (hai
co cau dinh ty I& - mdt ngudn binh)

A.20 Hé thdng 6ng dén phan phdi khi mét cap co hé théng phan phdi dinh ty 18 (hai
co céu’dinh ty I& - mdt ngudn binh) - Tuy chon bo tri két ndi thr hai va két noi
cung cap dw tri

A21 Hé thong éng dan phan ph0| khi hai cAp c6 hé théng phan phéi dinh ty 1& (hai
co cau dinh ty I& - mdt ngudn binh)

A.22 Hé thdng 6ng dan phan phdi khi hai cap co hé théng phan phdi dinh ty I& (hai
co céurdinh ty 1& - mét nguon binh) - Tuy chon bo tri két ndi thir hai va két ndi
cung cap dw tri

A.23 Hé thong 6ng dan phan phéi khi mét cép co hé théng cung cap may nén khong
khi @é truyén chuyén dong dung cu phau thuat (mét ngudn nén khong khi - mot
nguodn binh)

A.24 Hé thong 6ng dan phan phdi khi mét cap co hé thdng cung cap may nén khong
khi @& truyén chuyén déng dung cu phau thuat (hai nguén nén khong khi)

A.25 Hé thong 6ng dan phan phai khi hai cap co hé thong cung cap may nén khong
khi dé truyen chuyén dong dung cu phau thuat (mot nguon nen khong khi - mot
nguon binh)

A.26 Hé thong 6ng dan phan phdi khi hai cap co hé thdng cung cap may nén khong
khi @& truyén chuyén déng dung cu phau thuat (hai ngudn nén khong khi)

A.27 Hé théng dwong dng chan khéng (ba ngudn chan khong)

A.28 Hé thdng phan phéi khu vuc cia hé théng 6ng dan phan phéi khi mét cap
(khéng c6 bd dieu ap phu tro)

A.29 Heé thong phan phéi khu vuc clia H& théng 6ng dan phan phéi khi hai cap co
hai bd diéu ap thang song song

A.30 Hé théng phan ph0| khu virc cta hé théng éng dan phan phéi khi hai cap - Binh

phu tro ¢ bo diéu ap két néi lau dai véi dworng bng

Bang A.2 - Chu dan cho cac linh kién trong cac hinh tir Hinh A.1 dén A.30

S6 Linh kién
1 Van ch&n nguén

2 Van chan chinh

3 B6 ndi vao duwdng bng

4 Van chan tAm dirng

5 Van chan nhanh

6 Van chan khu vuwc

7 Van chan bdo dwéng

8 B6 diéu ap théng

9 Khéi dau nbi

10 Van diéu ap

11 Van mot chiéu

12 Bo 14p rap cung cap bao dwdng
13 Cong tac bao déng ap lwc




14 Bb phan tich oxy 1

15 B& phan tich oxy 2

16 Bo nd6i mém

17 Binh c6 van tru

18 Bo diéu ap kiéu hinh tru (cung cap ap lwc dwdng dng phan phéi dwong

6ng danh nghia)

Bang A.3 Cha dan cho cac phu kién trong cac hinh tir Hinh A.1 dén A.30

Chir cai

Phu kién

A

Ngudn cung cap so cap c6 bd diéu ap manifold

Ngudn cung cép thi cap c6 bd diéu &p manifold

Ngudn cung cép du trir cé bd diéu ap manifold

Pudng 6ng moét cap

Pudng 6ng dan khi hai cip c6 bo didu &p thang

mm O 0O

Puéong 6ng mot cap cho khong khi dé truyén chuyén déng dung cu phau
thuat

Pudng 6ng moét cap cho khong khi y té

Pudng 6ng dan khi hai cAp cho khong khi y té co bd didu ap thang

Buong 6ng dan khi hai cap cho khong khi dé truyén chuyén déng dung cu
phau thuat

Hé thdng dinh ty 1&

Binh chira

B& nén khi

B6 nén khi dw triv

Bo trén c6 binh chra va van chan ty déng

T 0 |Z2 | r X |«

Ngudn cung cap tiém an ddi véi duwdng 6ng oxy

Nguén cung cap tiém &n ddi voi nito dé truyén chuyén dong dung cu phau
thuat

Hé théng cung cép oxy

Hé théng cung cép nito

Xiphdng dan lwu

B loc vi khuan

Hb& chira

Ngudn cung cép chan khéng

Puéng 6ng chan khoéng

X = l< |c |4 |nw|1m©

Van dirng hoac nhanh
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé& chd dan cla céc linh kién va phu kién.
Hinh A.1 - Hé théng 6ng dan phan phdi khi mét cap (ba nguén cung céap)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.2 - Hé thong 6ng dan phan phoi khi mét cap (ba nguén cung cap) - Tuy chon bo tri két
noi cung cap dw triv
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.
Hinh A.3 - Hé théng 6ng dan phan phdi khi hai cap (ba nguén cung cap)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan cla céc linh kién va phu kién.
Hinh A.4 - Hé thong 6ng dan phan phoi khi hai cap (ba nguén cung cap) - Tuy chon b6 tri két

L
b
K

noi cung cap dw triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu dan clia cac linh kién va phu kién.
Hinh A.5 - Hé théng 6ng dan phan ph6i khi mot cap c6 hé thong cung cap nén khong khi (mét

nguon nén khdng khi - hai nguon binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.
Hinh A.6 - Hé théng dng dan phan phdi khi hai cap c6 hé théng cung cap nén khong khi (mot

nguén nén khdng khi - hai nguén binh)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé& chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.7 - Hé thdng 6ng dan phan phbi khi hai cap c6 hé thong cung cap nén khong khi (mét
nguon nén khdng khi - hai nguon binh) - Tuy chon bo tri két noi thr hai va ket noi cung cap dw

triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan clia céac linh kién va phu kién.

Hinh A.8 - Hé théng 6ng dan phan phdi khi mét cap c6 hé théng cung cap nén khong khi (hai
ngudn nén khdng khi - mét nguén binh)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé& chu dan cla céc linh kién va phu kién.



Hinh A.9 - Hé théng 6ng dan phan ph0| khi mét cap cé hé thong cung cap nén 'khdng khi (hai
nguén nén khdng khi - mét nguén binh) - Tuy chon bd tri két néi cung cap dw triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.10 - Hé théng 6ng dan phan phéi khi hai cap cé hé thong cung cap nén khong khi (hai
nguon nén khong khi - mét nguon binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.11 - Hé théng 6ng dan phan ph0| khi hai cap cé6 hé thong cung cap nén khdng khi (hai
nguén nén khéng khi - mét nguén binh) - Tuy chon bé tri két néi cung cap dw triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.12 - Hé théng 6ng dan phén phéi khi mét cap c6 hé thdng cung cap nén khong khi (ba
nguon nén khéng khi)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.13 - Hé théng 6ng dan phan phéi khi mét cap co hé thong cung cap nén khéng khi (ba
nguén nén khéng khi) - Tuy chon b6 tri két n6i cung cap nén khéng khi dw triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.14 - Hé thong 6ng dan phan phai khi hai cap c6 hé thong cung cap nén khéng khi (ba
nguon nén khong khi)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chd dan cuta cac linh kién va phu kién.

Hinh A.15 - Hé thong 6ng dan phan phéi khi hai cap c6 hé thong cung céap nén khong khi (ba
nguon nén khong khi) - Tay chon bo tri két noi cung cap nén khéong khi dw triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chua dan cua céac linh kién va phu kién.

Hinh A.16 - H& théng 6ng dan phan phéi khi mét cap c6 hé théng cung cap dinh ty I1é (mét co
cau dinh ty Ié - hai nguon binh)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.17 - H& théng 6ng dan phan phéi khi hai cap c6 hé théng cung cép dinh ty I1é (mét co
cau dinh ty Ié - hai nguon binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan cla cac linh kién va phu kién.

Hinh A.18 - Hé théng ong dan phan phéi khi hai cap co hé théng cung cap dinh ty 1é (m6t bd
dinh ty Ié - hai ngudn binh) - Tuy chon bd tri két néi thi hai va két néi cung cap dw triv
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.19 - H& théng 6ng dan phan phéi khi mét cap c6 hé théng cung cap dinh ty Ié (hai co
cau dinh ty Ié - m6t nguon binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan cla cac linh kién va phu kién.

Hinh A.20 - Hé théng 6ng dan phén phéi khi mét cap c6 hé thong cung cép dinh ty 1é (hai co
cau dinh ty Ié - m6t nguon binh) — Tuy chon bo tri két n6i thr hai va két noéi cung cap dw triv

¥ ¥
a |[ R a |[r L PP e
1 12 1 1 5 5
14 14
H &< P& H
Gpk:
o Pl o P 5
>e H
(%) N H%
15 15

LS ,{’i?*‘? ,

C —’1‘—‘ 12

CHU THICH Xem Bang A2va A3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.21 - Hé théng 6ng dan phan phdi khi hai cap c6 hé théng cung cap dinh ty Ié (hai co
cau dinh ty I1é - m6t nguon binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chd dan cua cac linh kién va phu kién.

Hinh A.22 - Hé théng ong dan phan phéi khi hai cap co6 hé théng cung cap dinh ty 1€ (hai co
cau dinh ty 1é - mot nguon binh) - Ty chon b6 tri két néi thir hai va két néi cung cap dw triv
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé cha dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.23 - Hé théng 6ng dan phén phéi khi mét cap c6 hé théng cung cap may nén khong khi
dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat (hai ngudn nén khéng khi - mét nguén binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé cha dan cua cac linh kién va phu kién.

Hinh A.24 - Hé thong 6ng dan phén phoi khi mét cap c6 hé thong cung cap may nén khong khi
dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat (hai ngudn nén khong khi)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.25 - Hé thong 6ng dan phan phoi khi hai cap c6 hé thong cung cap may nén khong khi
dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat (mét nguon nén khéng khi - mét nguon binh)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.26 - H& théng 6ng dan phan phéi khi hai cap c6 hé théng cung cip may nén khéng khi
dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat (hai ngudn nén khong khi)

LYY w-&{‘aw
X X X w—:«} B
u |
= 20
T T |

|
= AR

CHU THICH Xem Bang A2va A3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.
inh A.27 - Hé théng dwéng 6ng chan khéng (ba nguén chan khéng)
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan cla cac linh kién va phu kién.

Hinh A.28 - Hé thong phéan phéi khu vire d6i véi hé thdng 6ng dan phan phdi khi mét cap
(khoéng c6 bo dieu ap phu tro)
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CHU THICH Xem Béng A.2 va A.3 vé chu dan cla céc linh kién va phu kién.

Hinh A.29 - Hé théng phéan phéi khu virc d6i véi Hé thong 6ng dan phan phéi khi hai cap co hai
b6 dieu ap thang song song
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CHU THICH Xem Bang A.2 va A.3 vé& chu dan cla céc linh kién va phu kién.




Hinh A.30 - Hé théng phén phéi khu vuc dbi véi Hé théng ong dan phan ph0| khi hai cap
Puwdng 6ng phu tre’ cé b diéu ap néi vinh vién véi dwéng 6ng

PHU LUC B
(tham khao)

HUONG DAN VE VI TRi CUA BINH MANIFOLD, KHU VIYC BAO QUAN BINH VA BINH DAT TINH
CHO CHAT LONG BONG LANH HOAC KHONG DONG LANH

B.1. Vi tri ctua binh manifold

Ngudn cung cép c6 binh can dwoc 1ap dat trong phong c6 théng gio tét va co kha nang chéng chay
duwoc két cau dic biét hodc stra déi thich hop. Mot cach khac la co thé Iap dat ngoal troi dwdi mai
che, cé bao vé tranh mwa gié va & khu vuc c6 rao chan dé ngan can tiép can ctia ngudi khéng co
trach nhiém.

CHU THICH C¢ thé ap dung céac tiéu chuan ving ho&c qudc gia vé vi tri clia binh manifold.
B.2. Vi tri ciia khu vuwc bao quan binh

B.2.1. Khu vic bdo quan binh phai théng gié tét va chéng chay. N6 ¢c6 thé dat ngoai troi, phai cé mai
che, duwoc bdo vé tranh mua gié. Khu viee bdo quan binh phai c6 rao chén dé ngén can tiép can cla
ngu®i khéng cé trach nhiém.

B.2.2. Phai c6 16i di twong x(rng cho xe cd vao dé chét tai an toan va xt ly cac binh
CHU THICH C6 thé ap dung cac tiéu chuén viing hodc quéc gia vé vi tri ciia khu virc bao quan binh.
B.3. Vi tri cta binh dat tinh

B.3.1. Binh @t tinh tai chira chat I6ng dong lanh hoac khong déng lanh khéng dét trén cac két cau
ngam nhw kho ngam phong trong tang ham, v.v..., va nén dat cach xa cac 16 thong ra ranh, két cau
ngam, miéng cbng, mwong hodc mang trén 5 m, va cach cac 16i di cong cong it nhat [a 5 m.

CHU THICH C6 thé ap dung cac tiéu chuan khu v hodc quy chuan quéc gia vé vi tri cGa binh déng
lanh hoac khéng déng lanh dat tinh tai.

B.3.2. Binh dét tinh tai chtra chét Idng dong lanh hodc khéng dong lanh can dwoc dat & vj tri théng
v&i khong khi va bang mirc san, khéng dat trén noc tda nha. Thiét bi diéu khién can dwoc bao vé
tranh mwa gié va dét trong khu vwc ¢ rao chan dé ngan can tiép can ctia ngudi khong cé trach
nhiém.

B.3.3. Phai c6 16i di twong xing dé xe co tlep can sao cho c6 thé nap binh cap chat Iong doéng lanh
ho&c khéng déng lanh. Ving dat lién ké diém nap khi oxy hodc thuéc gay mé can lam bang bé tong
hoac vat liéu khéng chay khac.

B.3.4. Cac diém khi c6 thé thoat ra tlr van gidm ap hoéc van an toan phai cach xa khu vic 16i di cong
cbng trén 5 m.

PHYU LUCC
(tham khao)
Vi DU VE QUY TRINH THU NGHIEM VA BUA VAO VAN HANH
C.1. Yéu cau chung

Quy trinh thtr nay dwoc néu ra lam vi du vé cach kiém tra cac quy dinh ctia Diéu 12 sao cho hé thong
c6 thé dwa vao van hanh va chirng nhan. Cé thé dua ra cac quy trinh khac dé thiv ho’p I& cac yéu cau
nay. Trong quy trinh nay, trinh tw thtr 1a quan trong va phai tuan thu. Khi cac két qua thd nghiém
khong dap ng cac tiéu chi, phai tién hanh céac cdng viéc stra chiva va can thiét 13p lai cac phép thir
khac nhau.

Phai kiém tra do chinh xac cla thiét bj thtr truwdc khi b4t ddu méi quy trinh thir.

Mé&u dién hinh dé ching nhan hé théng dugc néu trong Phu luc D. Téng hop cac phép thir dién hinh,
yéu cau liét ké quy dinh ky thuat, quy trinh va mau bién ban doi v&i tivng phép thir duoc néu trong
Mau D.1.1vaD.1.2.

C.2. Thanh tra trwéc khi gan kin (xem 12.3)
C.2.1. Thanh tra ghi nhan va gia d& dwéng 6ng (xem 12.5.1)
C.2.1.1. Quy dinh chung



Thanh tra quan sat viéc ghi nhan da dugc dat chinh xac trén tat ca cac duong 6ng, dac biét 1a cac
dau noi T va noi dwdng ong di qua san hodc twdong ngan. Viéc ghi nhan phai phu hop véi 10.1. Kiém
tra gia d& dwdng 6ng. Gia d& dwdng 6ng phai phu hop véi 11.2.

C.2.1.2. Két qua thir nghiém

Ghi két qua thr nghiém vao Mau D.2.

C.2.2. Kiém tra sw phu hop v&i quy dinh ky thuat thiét ké (xem 12.5.2)
C.2.2.1. Diéu kién chung

Khéng day kin cac dwdng éng.

C.2.2.2. Vi du quy trinh

Thanh tra bang quan sat ting duong 6ng dé kiém tra vé kich c& cda dwong bng, vi tri khéi dau néi,
bd diéu ap thang (néu lap) va van chan phu hgp véi quy dinh ky thuat thiét ké.

C.2.2.3. Két qua thir nghiém

Ghi két qua th» nghiém vao Mau D.3.

C.3. Phép thir va quy trinh trweéc khi str dung hé théng (xem 12.4)

C.3.1. Thtr ro ri va tinh toan ven co’ hoc

C.3.1.1. Thir tinh toan ven co hoc cta hé théng dwong 6ng chan khéng (xem 12.6.1.1)

CHU Y - Khi thie hién phai lwu y dé tranh |am tang nguy hiém cho moi ngwei do ¢6 thé v&
dwong ong.

C.3.1.1.1. Yéu cau chung

Co thé tién hanh phép thr nay trén cac doan duong 6ng, voi diéu kién 1a khong bo qua phan nao cla
hé thong. Phan duoc thtr phai duoc lap dat day du va gilr chat & cho dat. Cac tam de cla tat ca cac
khoi dau noi can dwoc lap dat va dé trong. Tat ca cac bg noi dung cho van giam ap, dong ho do ap
le va cong tac chuyén doi ap lwc phai dé trong. Neu thir cac doan riéng ré thi moi doan dugrc thir
phai dwgc cach ly véi phan con lai ciia hé thong.

C.3.1.1.2. Vidu quy trinh

NGi thiét bi do ap lwc thich hop voi doan can thir. Nap khi thir vao (cac) doan can thir & ap lwc 500
kPa. Sau 5 min, kiém tra bang hé thong khong bi v&.

C.3.1.1.3. Két qua thir nghiém

Ghi céc két qua vao Mau D.4.1.

C.3.1.2. Phép thir ro ri vao hé théng dwéorng 6ng chan khéng (xem 12.6.1.2)

C.3.1.2.1. Yéu cau chung

Tat ca cac khdi dau ndi, van va cac dung cu khac nhu déng hd chan khong va cong tac ap lyc phai
duwoc lap dat. Hé thong cung cap chan khéng phai dwoc ndi véi hé thdng thir.

C.3.1.2.2. Vi du vé quy trinh

NGi dong hd chan khong vao quy trinh. Van hanh hé théng cung cép chan khong dén khi dat duoc ap
lwe phan phoi danh nghia. V&i hé thong tai ap Iwc phan phoi danh nghta, cach ly hé thong cung cap
chan khoéng. Kiém tra sy tang ap lwc sau 1 h khong vwot qua 20 kPa véi tat ca cac van chan mé .

C.3.1.2.3. Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao Mau D.4.2.
C.3.1.3. Phép thr tinh toan ven co hoc déi véi hé théng dwéng dng khi nén y té (xem 12.6.1.3)

CHU Y - Khi the hién phai lwu y dé tranh 1am tang nguy hiém cho moi ngwei do cé thé v&
dwong Ong.

C.3.1.3.1. Yéu cau chung

C6 thé tién hanh phép thtr nay trén cac doan dweng 6ng, véi diéu kién 1a khong bd qua phan nao cua
hé théng. Phan dwoc thir phai duoc 18p dat day dd va gitk chat & chd dat. Cac thm dé cla tat ca cac
khéi dau ndi can duoc Iap dat va aé trong Tét ca cac bo néi dung cho van giam ap, ddng hd do ap
lwe va cong téc chuyén ddi ap lwc pha| aé trong Néu th&r cac doan riéng ré thi mdi doan dwoc thie
phéi duwoc cach ly véi phan con lai clia hé théng.

C.3.1.3.2. Vi du vé quy trinh



Néi thiét bi do ap Iy thich hop voi doan can thir. Nap khi thir vao (cac) doan can thir & ap lyc bang
1,2 1an ap lwc I&n nhat quy dinh trong 12.6.1.3 doi v&i doan d6. Sau 5 min, kiém tra rang hé thong
khoéng bj v&.

C.3.1.3.3. Két qua thir nghiém

Ghi cac két qua vao Mau D.5.1.

C.3.1.4. Phép ro ri tir hé théng dwdng dng khi nén y té (xem 12.6.1.4)

C.3.1.4.1. Yéu cau chung

Co thé tién hanh phép thir nay trén cac doan dudng ong véi diéu kién la khong bd qua phan nao va
tinh toan ven cla cac dudng 6ng dwoc duy tri. Tat ca cac bo ndi, van, bod diéu ap thang, ddng hé do
va bo cam bién ap luc phai duoc I&p. Hé thdng cung cap phai dwoc cach ly véi duwdng éng.

C.3.1.4.2. Vi du vé quy trinh

Néi thiét bi do &p luc thich hop véi doan can thir.

DGi v6i hé thdng 6ng dan phan phdi khi mot cap, gay ap luc bang khi thir tai ap lwc phan phdi danh
nghia cta moi doan phia nguon va phia tai cta tirng van chan. Phai str dung cac phwong tién aé
cach ly vat ly gitPa moi doan phia nguon va phia tai cta tirng van chan khu viec.

Déi véi he thong ong dan phan ph0| khi hai cap, gay ap lwe bang khi thir tai ap lwc hé thong cung cap
danh nghia cla mGi doan phia nguon cua tirng bod diéu ap thang va tai ap lwc phan ph0| danh nghia
cta moi doan phai tai cia b diéu ap théng khu vuc. Phai str dung cac phwong tién dé cach ly vatly
gitbPa mo6i doan phia nguon va phia tai cta tirng b6 diéu ap thang.

CHU THICH Van chén Iap & phia ngun va phia tai clia tirng b diéu ap thang (xem 7.4.2) cuing voi
bd diéu ap thang dét tai lwu lwong zero cé thé duwoc coi la phwong tién dé cach ly vat ly.

Ngat va loai bo nguon cap khi ther. Ghi lai ap luc va nhiét dé phong ban dAu va tai luc két thac thir (ty

2 h dén 24 h). Kiém tra réng trong mdi doan phia nguén cla tirng van chan (hoac tirng bd dleu ap
théng), sut ap khong vwot qua 0,025 % ap lwc thlr ban dau trén gio. Kiém tra réng trong mdi doan
phia tai ctia trng van chén khu vue (ho&c bo diéu ap thang) sut ap khong vuot qua 0,4 % cla ap lyc

th&r ban dau trén gi¢ trong cac doan khaéng co voi mém & bo cap nguon y t& ho&c 0,6 % cla ap luc
th&r ban dau trén gi¢» trong cac doan cé voi mém & bd cung cép y té.

C.3.1.4.3. Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao Mau D.5.2 va D.5.3.

C.3.1.5. Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co hoc déi véi hé théng dwong éng khinén y té
(trwoe khi day kin) (xem 12.6.1.5)

CHU Y - Khi thye hién phai lwu y dé tranh lam tang nguy hiém cho moi nguw&i do c6 thé v&
dwdng Ong.
C.3.1.5.1. Yéu cau chung

C6 thé tién hanh phép thr nay trén cac doan dudng bng, voi diéu kién 1a khong b6 qua phan nao.
Phai cach ly hé thong cung cap voi duong ong Phan dwoc thkr phai dwoc Iap dat day da va git chat
& vi tri d&t. Cac tAm dé cla tat ca cac khéi dau ndi can dwoc Iap dat va dé trong Tét ca cac bo nbi
dung cho van glam ap, ddéng hd do ap luc va cong tac chuyen ddi ap lwc phai dé tréng. Néu thir cac
doan riéng ré, mdi doan dwoc thir phai dwoc cach ly véi phan con lai cla hé théng.

C.3.1.5.2. Vi du vé quy trinh

C.3.1.5.2.1. Néi thiét bj do ap luc thich hop voi doan can thir. Gay ap lwc bang khi th> méi doan can
thtr & ap lwc bang 1,2 1an ap lwc 16n nhat, nhw quy dinh trong 12.6.1.5 doi voi doan do. Sau 5 min,
kiém tra hé thong xem cé bi v& khdng.

C.3.1.5.2.2. Tai cling &p lyc thr, kiém tra sut ap trong thoi gian thir tir 2 h dén 24 h khong vuot qué
0,025 % ap lwc thir ban dau trén gio, ngoai trir thay doi ap lwe do thay doi nhiét do.

CHU THICH su thay ddi ap luc do thay déi nhiét dd & trong khoang 0,35 %/°C (xem Phu luc E).
C.3.1.5.3. Két qua thir nghiém
Ghi céac két qué vao Mau D.6.1.

C.3.1.6. Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co hoc déi véi hé théng dwong éng khi nén y té
(xem 12.6.1.6)

CHU Y - Khi thwe hién phai lwu y dé tranh lam ting nguy hiém cho moi nguwei do c6 thé v&
dwong ong.

C.3.1.6.1. Yéu cau chung



C6 thé tién hanh phép thr nay trén tirng doan dwéong ong véi didu kién 1a khéng bd qua phan nao va
tinh toan ven cta hé thong duoc duy tri. Tét ca cac bd ndi, cac van, bo diéu &p thang, déng hoé do ap
lwe phai dwoc I&p. Hé thdng cung cap phai dwoc cach ly véi dweng 6ng.

C.3.1.6.2. Vi du vé quy trinh

C.3.1.6.2.1. Ndi thiét bj do ap Iuc thich hop voi doan can thr. Gay ap luc bang khi thir mbi doan can
thtr & ap |‘L_PC bang 1,2 Ian ap lwc 1dn nhat, nhw quy dinh trong 12.6.1.6 doi véi doan dé. Sau 5 min,
kiém tra rang hé thdng khong bi v&.

C.3.1.6.2.2. Tién hanh thir theo 12.6.1.4.
C.3.1.6.3. Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua vao Mau D.6.2, Mau D.5.2 va/hodc Mau D.5.3.

C.3.2. Phép thir van chin khu vwc vé ro ri va do kin, kiém tra vé phén vung dung va nhan dién
ding (xem 12.6.2)

C.3.2.1. Yéu cau chung

Céc phép thir néu trong C.3.1 phai dwoc thda man hoan toan va tat ca cac khéi dau ndi phai dong.
C6 thé tién hanh phép thtr nay cung ldc trén nhiéu hé théng.

Phép thir vé ro ri va do kin ctia van chan khu vie khdng ap dung cho hé théng chan khéng.
C.3.2.2. Vi du vé quy trinh

C.3.2.2.1. Gay ap luc hé thong dwong 6ng tai &p luc phan phéi danh nghia cia dwong 6ng voi tat ca
cac van chan khu viee mé&. NG6i dung cu do ap Iwe phia tai cla tirng van chan khu vire. Béng tat ca céac
van chan khu vurc.

C.3.2.2.2. Xa ap lwc hé thong duong dng phia tai cta tirng van chan khu vwe dén 100 kPa bang cach
mé& khdi dau nbi. Bong khédi dau ndi.

C.3.2.2.3. Kiém tra 4p luc tang khéng vuot qua 5 kPa sau 15 min.

C3.2.2.4. Ghi lai tong s6 va vi tri cla cac khoi dau ndi da kiém soat béi tirng van chén khu vuc va
kiém tra cac khoi dau noi nay dwgc ghi nhan duang.

C.3.2.3. Két qua thir nghiém

Ghi céc két qua thlr vao Mau D.7.

C.3.3. Phép thir d6i v&i dau ndi chéo (xem 12.6.3)
C.3.3.1. Yéu cau chung

Khi khdng c6 hoan canh co thé tién hanh phép thr nay béng cach gay ap lwc nhiéu hé théng du’ong
ong tai moét thoi d|em Tét ca cac dwong 6ng phal & ap lwe khi quyén va cac van chan dwoc mo Phai
st dung mét nguon ap lwc don va tai mot thoi diém chi ndi dén mot hé thdng. Hé thdng dwong éng
nay dwoc duy tri & ap lwc phan phdi danh nghta trong suot cudc thtr. Trong trweng hop hé thdng
dwo’ng éng chan khong, phai st dung hé thdng cung cip chan khong. Phai ap dung phép thr nay cho
tat ca cac khdi dau néi.

C.3.3.2. Vi du vé quy trinh

C.3.3.2.1. Gay ap luc (hodc lam chan khoéng) hé thdng duwong 6ng dwoc thir dén ap lwe phan phéi
danh nghta.

C.3.3.2.2. Kiém tra lwu lwgng khi théng qua méi khdi dau néi ctia hé théng duwdng bng thir.

C.3.3.2.3. Kiém tra rang khong cé dong khi tir bat ky khéi dau ndi cta bat ky hé théng dwong éng nao
khac khi mé& dau do dac trung khi va do d6 khéng c6 cac dau néi chéo.

C.3.3.2.4. Vi tat ca cac hé thong duong 6ng khac tai ap Iwc khi quyén, 1an luot 13p lai quy trinh trong
C.3.3.2.1 dén C.3.3.2.3 trén tirng hé thong dwdng Ong, ké ca chan khdng, wu tién tai mét doan.

C.3.3.2.5. Lap lai phép thir mot cach day dd néu thure hién bat ky stra ddi nao cho hé théng duong
ong trong khi dwa vao hoat ddng quy trinh.

C.3.3.3. Két qua thir nghiém

Ghi cac két qua thtr vao Mau D.8.

C.3.4. Phép thir déi véi tic nghén va lwu lwgng (xem 12.6.4)
C.3.4.1. Yéu cau chung

Co thé tién hanh phép thir nay cuing luc voi phép thir dau ni chéo mo ta trong C.3.3. Trong trong
hop nay, tai mot thoi diém chi thé hién mot hé théng dudng éng 1a cé ap lwc. Nhw sy lwa chon, sau



khi hoan thanh phép thir néu trong C.3.3, tat ca hé thong duong bng co thé dugc gay ap tai ap luc
phan phdi danh nghia va tién hanh dong théi cac phép thir mé ta trong C.3.5 va C.3.6.

C.3.4.2. Vi du vé quy trinh

Lan lvot 16ng dau do thir dac trung khi cé dong hd ap lwc va dung cu do luu luvgng vao tirng khdi dau
ndi. Kiém tra ap lwc thay ddi gitra lwu lwong khéng va lwu lwong thir quy dinh tai tirng khéi dau néi
khoéng dwgc vwot qua gia tri néu trong Bang 4.

C.3.4.3. Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thir vao Mau D.9 va D.10.

C.3.5. Kiém tra khéi dau néi va bo ndi NIST hoac DISS vé chirc nang co, dic trwng khi va nhan
dién (xem 12.6.5)

C.3.5.1. Yéu cau chung
Tét ca cac khéi dau néi phai dwoc hoan thién bdi tAm bang.

C6 thé tién hanh phép thtr nay cuing ltc v&i phép thtr d4u néi chéo mé ta trong C.3.3. Trong truéong
hop nay, tai mot thoi diém chi mot hé théng dweng 6ng la 6 ap lwe. Nhw sy lwa chon, sau khi hoan
thanh phép th&r néu trong C.3.3, tat ca hé théng dwdrng dng cé thé dwoc gay ap tai ap lwc phan phéi
danh nghia va tién hanh ddng théi cac phép thir mé ta trong C.3.5 va C.3.6.

C.3.5.2. Vi du vé quy trinh

C.3.5.2.1. Kiém tra rang dau do dac trung khi co thé dé dang long, v& va doi. Néu co dung cu chéng
xoay, kiém tra rang dau do dwoc gitr lai & dinh hwéng ding.

C.3.5.2.2. Kiém tra rang khong co khi bj thoat ra tai moi khdi dau ndi bang cach 16ng dau do clia bét
ky khi khac va khong cé dau do nao cé thé giir dwoc khi khac.

C.3.5.2.3. Kiém tra rang tat ca cac bo ndi NIST hogc DIST déu chap nhan ong ndi thich hop va rang
lam bang dau noi co hoc. Kiém tra rang cac ong noi NIST hodc DIST cua tat ca cac khi deu khong
khop véi bd n6i dwa thir.

C.3.5.2.4. Kiém tra rang tat ca cac bé dau ndi dwoc nhan dién va gan nhan dung va dap (ng cac yéu
cau quy dinh trong 12.6.5.

C.3.5.3. Két qua thir nghiém

Ghi céac két qua thtr vao Mau D.9 va D.10.

C.3.6. Phép thir tinh nang cta hé théng (xem 12.6.6)

C.3.6.1. Yéu cau chung

Phai tién hanh phép thtr nay trén mot hé thdng tai mot thoi diém. Phai mé tat ca cac van chan. Nbi
ngudn cung cap khi thtr c6 dung lwong dd dé cung cép lwu lwong thiét ké cia hé théng trong vai phit
tai dau vao cta hé théng phan phdi dwérng dng. Phai str dung hé thdng cung cip chan khong dé thar
hé théng dworng 6ng chan khéng.

C.3.6.2. Vi du vé quy trinh

C.3.6.2.1. Gay ap lwc hodc xa ap lwc duwdng 6ng dén ap lwc khong Ién hon ap lwc phan phéi Ién nhat
hoac chan khéng. Ghi lai ap Iwc.

C.3.6.2.2. Long cac dau do vao cac khdi dau ndi lwa chon qua duong 6ng dua thir dé cung cép luu
lwong tong cong bang Iwu lwgng thiét ké clia hé thong. M6i dau do phai dwgc trang bi mét 16 da hiéu
chinh.

C.3.6.2.3. Quan st va ghi lai déng ho ap luc tai lvu lvgng quy dinh & cac khdi dau ndi da chon sudt
hé thong dwong 6ng. Khéi dau ndi lwa chon phai tach biét véi hé thong cung cap (vi du tai cudi clia
mdi nhanh).

C.3.6.2.4. Kiém tra ap lwc tai mdi khdi dau ndi da chon déu & trong pham vi gi¢i han néu trong 7.2.2,
7.2.3va7.2.4.

C.3.6.2.5. X& ap hé théng va 1ap lai phép thir d6i v&i tivng dich vu.

C.3.6.3. Két qua thtr nghiém

Ghi cac két qua thir vao D.11.

C.3.7. Kiém tra tinh ning cua hé théng bang cach xac minh tinh toan (xem 12.6.6)
C.3.7.1. Yéu cau chung

Kiém tra tinh nang cda hé thong bang cach xac minh tinh toan dwoc xem Ia phwong tién cb thé chon
dé chi ra sy phu hgp v&i cac yéu cau néu trong Bang 2, 7.2.2, 7.2.3va7.2.4.



C.3.7.2. Két qua kiém tra

Ghi cac két qua kiém tra vao Mau D.11.
C.3.8. Phép thtr van giam ap (xem 12.6.7)
C.3.8.1. Yéu cau chung

Néu Iap dat van giam ap da thuc hién phép thir kiém va dugc chiing nhan, khong yéu cau phai thir
chlrc nang, mién la van nay da dap &ng cac yéu cau clia 7.2.5 va 7.2.6.

Néu 1ap van gidm &p chwa thtr kidu va chirng nhan, phai kiém tra tinh nang ctia van theo cac quy trinh
néu trong C.3.8.2.

C.3.8.2. Vi du vé quy trinh

C.3.8.2.1. Xem xét k§ tirng van gidm ap dé kiém tra kha nang xa ap va dat ap.

C.3.8.2.2. Xem xét k§ chirng chi d& cp cho tirng van giam ap.

C.3.8.2.3. Xem xét k¥ viéc |&p d&t clia van giam ap dé xac nhan rang chung dwoc mé 16 théng dung.
C.3.8.2.4. Céach ly doan éng trong d6 van giam ap duoc thi tai ché.

C.3.8.2.5. Tang dan ap luc trong doan dng nay va ghi lai ap lwc tai d6 van gidm ap mé va ap luc tai
do van gidm ap xa ap lén nhat.

C.3.8.2.6. Gidam dan ap lwc dén ap lyc binh thweng ¢ trong doan dng dwa thlr va ghi lai gia tri tai d6
van giadm ap dat lai va dwoc kin khi.

C.3.8.2.7. Xac nhan rang ap lwc tai d6 van gidm ap van hanh cho phép hé théng dap (rng yéu ciu cla
7.2.5va 7.2.6 twvong rng

C.3.8.3. Két qua thir nghiém

Ghi céac két qua thr vao Mau D.12.

C.3.9. Phép thir ngudn cung cép (xem 12.6.8)
C.3.9.1. Yéu cau chung

Tét ca cac ngudn cung cép phai dwoc Iap dat va ndi voi ngudn cung cép dién binh thuong va khan
cap nhw da yéu cau. Danh sach kiém tra riéng cho tirng hé thong cung cap phai dwoc chuan bj de
dap rng yéu cau clia biéu 5 va dac tinh k¥ thuat ciia nha ché tao.

C.3.9.2. Vi du vé quy trinh

Thor tat ca cac linh kién vé dd kin. Thir cac hé théng nén khdng khi vé d6 kin trong van hanh binh
thuong. Nhiing ro ri nhé c6 thé phat hign nhu ndi bong bong la c6 thé chap nhan duoc. Kiém tra chirc
nang va cac thong sb van hanh cua tirng hé théng tir danh muc kiém tra. Klem tra rang hé thong cung
cap van hanh dwoc bing nguén cung cap nang lvong khan cap. Xac nhan rang cac két qua thu
nghiém phu hop v&i dac tinh ky thuat ctia nha che tao va cac yéu cau cla biéu 5. Xac nhan rang lwu
lwong thiét ké cia hé théng dap trng cac yéu cau.

C.3.9.3. Két qua thir nghiém

Ghi céac két qua thr vao Mau D.13.

C.3.10. Phép thir hé théng theo d6i va bao déng (xem 12.6.9)
C.3.10.1. Yéu cau chung

Phai tién hanh cac phép thir nay vé mét chirc nang tai mét thoi diém, trén mot hé thong tai mot thoi
diém. Tat ca cac hé thong bao dong phai dwgc lap dat day du va hoat dong duworc.

C.3.10.2. Vi du vé quy trinh

C.3.10.2.1. Kiém tra tAt ca cac bao dong déu duoc kich hoat v&i thay déi thich hop trong diéu kién hé
thdng cuc bd (vi du ap Iwc, ham lugng &m, mirc chat 16ng va hé théng dbi chiéu). Ghi lai cac gia tri dat
tai d6 cadm bién bao dong bat hoac tat.

C.3.10.2.2. Quan sat tat ca cac chirc nang bao dong bao gdm céc tin hiéu am thanh va hinh anh, cai
dat lai tin hiéu &m thanh va dén thir. Kiém tra cac dac treng am thanh va hinh anh cla tat ca cac tin
hiéu la phu hgp véi Dieu 6, néu co thé ap dung.

C.3.10.2.3. Kiém tra réng’tét ca cac t:gcf) theo ddi va bao dong yén hanh yc')’i cac thay dbi thich hop
trong cac dieu kién hé thong dwong ong va hoat dong tlr nguon cung cap nang luvong dién binh
thweorng va khan cap.

C.3.10.2.4. Kiém tra réng tat ca cac bo theo d&i va bao dong phu hop véi yéu cau néu trong Diéu 6.

C.3.10.3. Két qua thir nghiém



Ghi cac két qua thtr vao Mau D.14.1 va S.14.2.

C.3.11. Phép thtr nhiém ban chéat hat (xem 12.6.10)

C.3.11.1. Yéu cau chung

Hé thdng dudng dng khi nén y té phai & ap luc phan phdi danh nghia va nap khi thir.
C.3.11.2. Vi du vé quy trinh

Thir kh6i dau ndi tir khoang cach xa nhat clia ngudn cung cap trén tirng duwong nhanh clia dudng ong
dung cu néu trén Hinh 1 tai lvu lwgng 150 I/min trong 15 s. Kiém tra rang bd loc khéng thay chat hat
khi nhin thay trong anh sang tot.

C.3.11.3. Két qua thir nghiém
Ghi cac két qua thtr vao Mau D.15.

C.3.12. Phép thtr chat lwgng khong khi y té va khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau
thuat tao ra b&i hé thong cé6 may nén khi (xem 12.6.11 va 12.6.12)

C.3.12.1. Yéu cau chung

Phai tién hanh phép thir nay 1an lwot trén tirng bd nén khong khi ngay tai phia tai cng mau clia hé

thong didu hoa, truéc khi nap vao hé théng phan ph0| duwdng 6ng bang khong khi tr hé thdng may

nén. Hé thong cung cép phai dwoc cach ly khdi hé thédng phan phéi dweng 6ng bang cach déng van
chan nguon cung cap.

CHU THICH Théng tin v& phép thir ndy c6 thé tim trong 1SO 8573-3 [8], ISO 8573-4 [9], ISO 8573-6
[11] va ISO 8573-8 [12].

C.3.12.2. Vi du vé quy trinh

C.3.12.2.1. Néng dd oxy

S dung bd phan tich oxy, xac minh rdng ndng dé oxy dap (rng cac yéu ciu cla 5.5.2.1.
C.3.12.2.2. Dau

Phép thir dbi voi dau thé hién nhw chat Iong, phun tia va hoi nuéc tai cong Iy mau béng cach st
dung dung cu th thich hgp. Xac minh rang tong nong dé dau khéng vwot qua gia tri néu trong 5.5.2.1
hoac 5.5.2.3.

CHU THICH Théng tin vé phép thir nay cé thé tim trong 1SO 8573-2 [7], ISO 8573-5 [10].
C.3.12.2.3. Nwéc

Phép thir dbi véi ham lwong hoi nudc tai cdng 1dy mau béng cach s dung dung cu thi thich hop.
Xac minh ham lvgng hoi nwéc khdng vurot qua gia tri néu trong 5.5.2.1 hoac 5.5.2.3. Phai lap lai phép
thr nay sau khi nap vao hé thong phan phéi duwdng éng bang khi tr mau ctia 5 % khéi dau ndi & cac
diém cach xa nguén cung cép (xem C.3.15.2.5)

C.3.12.2.4. Cacbon monoxit va cacbon dioxit

Xac dinh ndng do cacbon monoxit va cacbon dioxit tai cbng ldy mau bang cach st dung dung cu thir
thich hgp. Xac minh rang cac nong dd khong vuot qué gié tri néu trong 5.5.2.1

CHU THICH Théng tin vé phép thtr nay cé thé tim trong 1ISO 8573-6 [11].
C.3.12.2.5. Sunfua dioxit, nitoo monoxit va nito dioxit

Xac dinh néng dé sunfua dioxit tai céng Iy mau bang cach st dung dung cu thir thich hop. Xac minh
rang cac nong do khéng vwot qua gia tri néu trong 5.5.2.1.

C.3.12.2.6. Nhiém hat
Phép tht nhiém hat tai cdng ldy mau bang cach st dung dung cu thi thich hop.
C.3.12.3. Két qua thir nghiém

Déi vai khong khi y té, ghi két qua thir nghiém vao Mau D.16. Di voi khong khi dé truyén chuyén
dong dung cu phau thuat, ghi két qua thir nghiém vao Mau D.17.

C.3.13. Phép thir chat lwgng khéng khi y té tao ra b&i hé théng cung cap ¢6 co’ cau dinh ty 1é
(xem 12.6.13)

C.3.13.1. Yéu cau chung

Phai tién hanh phép thir nay trwére khi nap khong khi'y té tao bdi hé thong dinh ty 1&é vao hé thong
phan phdi dweng dng. Hé thdng cung cap phai dwgc cach ly khéi hé thdng phan phéi duwong éng
bang cach déng van chan cung cép.



Phai tlen hanh phép th& nay 1an luot trén tng hé thdng dinh ty 1&, néu 13p nhiéu hon mot hé thdng,
tai céng 14y mau phu hop trén tivng hé thdng ngay tai phia tai ciia van chan cung cép.

C.3.13.2. Vi du vé quy trinh

C.3.13.2.1. Nong dé oxy

S dung b6 phan tich oxy, xac minh rdng ndng dé oxy dap (rng cac yéu ciu cta 5.5.3.1.
C.3.13.2.3. Ham lwong hoi nwéc

S& dung dung cu thir thich hop tai cdng ldy mau, xac minh rdng ham lwong hoi nuwéc khong vuot qua
gia tri néu trong 5.5.3.1.

C.3.13.3. Két qua thir nghiém
Ghi két qua thtr nghiém vao Mau D.18.

C.3.14. Phép thir chat lwong khong khi y té tao ra béi hé théng cung cap c6 may lam giau oxy
(xem 12.6.14)

C.3.14.1. Yéu cau chung

Phai tién hanh cac phép thir nay trwdc khi nap khi giau oxy vao hé thdng phan phéi duong ong Hé
thdng cung cap phai cach ly véi hé théng phan phéi dwdng dng bang cach déng van chan nguén.

Phai tién hanh Ian‘lu’ot cac phép thir trén tirng may lam giau oxy tai diém thr thich hop ngay phia tai
cla van chan nguén.

C.3.14.2. Vi du vé quy trinh
C.3.14.2.1. Nong dd oxy

St dung bd phan tich oxy, xac minh rdng ndng dé oxy dap &ng cac yéu cau ciia TCVN 7742 (ISO
10083).

C.3.14.2.2. Cacbon monoxit va cacbon dioxit

S dung dung cu thir thich hop tai cdng ldy mau, xac minh réng cac néng d6 cacbon monoxit va
cacbon dioxit khdng vt qua merc quy dinh TCVN 7742 (ISO 10083).

C.3.14.2.3. Nhiém hat

S& dung dung cu thir thich hop tai cdng 14y mau, xac minh rdng nhiém hat khéng vwot qua mirc quy
dinh trong TCVN 7742 (ISO 10083).

C.3.14.2.4. Nhiém hydrocacbon

S dung dung cu tht thich hop tai cdng ldy mau, xac minh rédng néng dd hydrocacbon khéng vuot
qua mwrc quy dinh trong TCVN 7742 (1ISO 10083).

C.3.14.2.5. Ham lwong hoi nwéc

S dung dung cu thir thich hop tai cdng ldy mau, xac minh rdng ham lwong hoi nuwéc khoéng vuot qua
murc quy dinh trong TCVN 7742 (ISO 10083).

C.3.14.3. Két qua thir nghiém

Ghi két qua thr nghiém vao Mau D.19.
C.3.15. Nap khi dac trwng (xem 12.6.15)
C.3.15.1. Yéu cau chung

T4t ca cac hé thong c6 thé dwgc nap dong thoi khi dac trung cda hé thong Nap khi dac trung c6 thé
tién hanh cung luc véi phép thir tinh dong nhét khi (xem C.3. 16). Tt ca cac phép thir trwée do phai
dwoc hoan thién théa dang. Cac nguon khi ther phai duoc ngét. Tat ca cac hé thong dudng éng can &
ap suét khi quyén. Tirng hé théng duong ong duoc ndi voi nguon cung cap cla hé théng do6 vi tat
ca cac van chan ngoai trir van chan ngudn mé. Tt ca cac bo ndi déc biét phai loai khdi vj tri.

C.3.15.2. Vi du vé quy trinh

C.3.15.2.1. M& van chan ngudn va nap cho tirng hé thdng duong ong tr hé thong cung cap cda né
dén ap suat phan phoi danh nghia hoac chan khong.

C.3.15.2.2. Ngoai trir dwong dng chan khéng, cho phép ludng khi chay Ian lwot tir tirng khoi dau noi.

Dong van chan ngudn va cho phép gidm ap luc trong tirng dwdng dng xudng ap suét khi quyén. TAt
ca cac loai khi trir khéng khi phai dwoc théng ra ngoai toa nha.

C.3.15.2.3. M& van chan ngudn va nap lai cho teng duong bng dén ap lwc phan phdi danh nghia. Lap
lai quy trinh néu trong C.3.15.2.1 va C.3.15.2.2 nhiéu Ian theo yéu cau dé cé dwoc d6 déng nhat khi
phu hgp v&i yéu cau cla 12.6.15.



C.3.15.2.4. Néi tirng hé théng dworng éng & ap lwe phan phdi danh nghia véi hé théng cung cép.

C.3.15.2.5. BGi v&i khong khiy té va khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat duoc cung
cap béi hé thong phan phoi cé may nén khong khi, it nhat mét khoi dau noi trén moi nhanh (khoi dau
noi cach xa nhat tinh tr nguon cung cap) phai dwgc thtr vé ham lwgng hoi nuwéec.

C.3.15.3. Két qua thir nghiém

Ghi vao MAu D.20 két qua th» nghiém cla tat ca cac hé théng dwéng dng dwoc nap khi dac trung.
C.3.16. Phép thir tinh déng nhéat cua khi (xem 12.6.16)

C.3.16.1. Yéu cau chung

Hé thong duong dng phai & ap lwc phan phdi danh nghta va nap day khi dac trung. Tat ca cac hé
thong dwong 6ng duwgc thir dong thoi. Khong dwoc noi thiét bi y té nao voi hé thong dwong ong. Tat
ca cac phép thr khac trong C.3 phai hoan thanh théa man trwéc khi tién hanh phép thir nay.

C.3.16.2. Vi du vé quy trinh

a) dbi v&i hé théng duwong dng chira khi co ndng d6 oxy déc trwng [vi du nhw oxy (100 % theo thé
tich), khdng khi giau oxy (phu hop véi quy dinh ky thuat), hdn hop oxy/oxit nito (phu hop véi quy dinh
ky thuat), khi dé thé (21 % theo thé tich) va khi dung cho dung cu truyén phau thuat (21 % theo thé
tich), st dung bod phan tich oxy dé do néng d6 oxy. Déi véi hé théng dwérng 6ng chira khi cé cling
ndng do oxy d&c trwng nhwng tai ap lwe khac (vi du khi dé thé, 400 kPa, khong khi dé truyén chuyén
dong dung cu phau thuat , 800 kPa), st dung ddng hé do ap luc dé do ap luc.

b) dbi voi tirng hé théng duong 6ng khong chira khi oxy (ngoai trir la chat gay 6 nhiém), sir dung bd
phan tich dac trung khi hoac tap hop tirng hé thong theo ap lwc khac nhau va do ap suat tinh. Sau
quy trinh nay, can dat lai ap Iwc phan phoi danh nghia doi véi tirng hé thong;

c) dbi voi hé théng chan khéng, do &p luc bang déng hd chan khéng.
C.3.16.3. Két qua thir nghiém
Ghi céac két qua vao Mau D.21.1 va/hodc D.21.2 va/hodc D.21.3.

PHU LUC D
(tham khao)
MAU DIEN HINH BE CHUNG NHAN HE THONG BUONG ONG KHi Y TE

Cac mau [iét ké trong phu luc nay (ju’c_)’c hoan thanh trong qua trinh th&r nghiém va dwa vao van hanh
cac hé thong dung cho khi nén y té va chan khéng phu hop véi Phu luc C.

Méau D.1.1 - Téng ho'p cac phép thir theo yéu cau ctia 12.3 va 12.4 [khoan a) dén j)] tirc la dén
va bao gom 12.6.10 (xem 12.7.1)

COSOYe .o, DEC AIEMKNU VIIC ... o o oo
Viéc nay la dé chirng nhan rang cac phép thr va quy trinh da dwoc tién hanh théa dang trén hé thong
dwdng Ong khi y t& va hé thong dwdng ong chan khong tai .........ccceeevviiieieeeneee, co sy té.
TO .../...
A A Ngay hoan
Yéu cau 5 er - .
Mau Mbé ta phép thir va quy trinh thir | Quy trinh Dacht"lh ky hthann R
c6/khong thuat phep thu,
qguy trinh
D.2 Ghi nhén va gia d& c21 12.5.1
D.3  P&c diém ky thuat thiét ké C.2.2 12.5.2
D.4.1 [rinh toan ven co cla hé thong duong C311 | 12.6.1.1
ong chan khéng
D.4.2 RO ri hé thbng dwérng 6ng chan khéng C3.1.2  126.1.2
D.5.1 |1Inh toan ven co cla hé thong duong c313 12613
Ong khi nén y té
RO ri ttr hé thdng dwdng éng khi nén y
D-52 4 (doan phia ngudn) C3.1.4 | 126.1.4
. . . hoac hoac
RO ri tr hé thong duwdng 6ng khi nén 'y C.3.1.6 12.6.1.6
D53 |z
té (doan phia tai)
D.6.1 Kéthop ro ri va tinh toan ven co cla C.3.15 12.6.1.5




hé théng dwéorng 6ng khi nén y té (truéc
day kin)

Két hop ro ri va tinh toan ven co clia
D.6.2 hé thong duwdng Ong khi nén y té (sau C.3.1.6 12.6.1.6
day kin)

RO ri van chan khu viec, d6 kin, phan

D.7 N a o C.3.2 12.6.2
vung, nhan dién

D.8 Kétnbi chéo C.3.3 12.6.3

D.9 Khéi dau ndi: téc va lvu lwong, chire

nang co, nhan dién, dac trwng khi

Bo ndi NIST hodc DISS: tac va lwu
D.10 [|wgng, chrc nang co, nhan dién, dac

C.34 12.6.4
C.3.45 12.6.5

trwng khi
Tinh nang hé théng C.3.6
D11 12.6.6
C.3.7
D.12 |Van gidm ap C.3.8 12.6.7
D.13 Nguén cung cap C.3.9 12.6.8

Bao déng lam sang khan cap va van
hanh

D.14.2 Bao ddng van hanh C.3.10 12.6.9
D.15 Nhiém chét hat c.3.11 12.6.10
Dai dién cda nha ché tao
Chrcdanh .......cccovvvvvvveennnnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .......ccccovvviiiiiiieen. Tén ..ccoveeen.

D.14.1 C.3.10 12.6.9

Ngwoi dwoc Uy quyén
Chircdanh ..........cccvveee Chir ky ...........
Ngay, thdng ......cccccvviiiiiie, TéN e,

Mau D.1.2 - Téng hop cac phép thir theo yéu cau cia 12.6.11 dén 12.6.16 (xem 12.7.1)

CoOSOYe .o, Déc diém khu vuc ..
Viéc nay la aé chirng nhan rang cac phép thr va quy trinh da duoc tién hanh théa dang trén hé théng
dudng 6ng khi y t& va hé thédng dudng 6ng chan khong tai ..........cccceveveeeveeennne, co sdy té.
To .../...
. Ngay hoan
Mau Mb ta phép thir va quy trinh fg/ﬁﬁg;g@ Quy trinh Dé‘:hti:;: kythtir:,: 2E$p
trinh

Chét lvong khi'y té tao ra bdi hé

D.16 théng cung cip c6 may nén khong khi

C.3.12 12.6.11

Chét luong khong khi truyén chuyén
D.17 |dong dung cu phau thuat tao ra béi hé C.3.12 12.6.12
théng cung cip c6 may nén khéng khi

Chét lwong khi'y te tao b&i hé thdng

D.18 C.3.13 12.6.13
cung cap cé co cau dinh ty 18
Chét lwong khong khi giau oxy tao b&i
D.19 hé thdng cung cap c6 may lam giau C.3.14 12.6.14
OXy
D.20 Nap khi dac treng C.3.15 12.6.15
D211 Tinh ddng nhét khi c6 bd phan tich

OoXy C.3.16 12.6.16
D.21.2 [Tinh ddng nhét khi cé ap lwc khac




nhau

Tinh déng nhét khi c6 bd phan tich
dac trwng khi

D.21.3

Boc d& nhan cAu truc

Pai dién cua nha ché tao

Chircdanh .........ccccvvvieee Chir ky ...........
Ngay, thang .........cceeeeccnvviiiinnne, TéN eeeeee.
Nguwoi dwoc Uy quyén

Chircdanh .........cccvvvvieeennnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .....cccccevvviiiiieeeeee, Tén .o,

Mau D.2 - Kiém tra ghi nhan va gia d& dwong 6ng

Cosdyté ..o, DPac diém khu vuc ..
To .../
Viéc nay la dé chirng nhan réng ghi nhan va gia d& da dwoc kiém tra trwdc khi day kin.
i R Ghi nhén Gia do
Khiy te Poan kiém tra
Pat/khéng Dat/khéng

Dai dién cua nha ché tao

Chrcdanh ......ccccevvvvvvviennnnnn, Chir ky ...........
Ngay, thang .....ccccccevvvciiieeeee, Tén ..ccovveeen.
Ngweoi dwoc Uy quyén

Chtrc danh ..., Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccoviieiiiiieen. Tén ..coovveeeee.

Mau D.3. - Kiém tra sw phu hop vé&i dic tinh ky thuat thiét ké
CoOSOYe oo, Déc diém khu vuc ..

Viéc nay la dé chirng nhan rang dwong 6ng khi'y té sau da dugc kiém tra trwdc khi day kin vé sy pha
hop v&i dac tinh k§ thuat thiét ké.

Vi tri cua

Kich thwée S
duwongéng | Knéidaunsi B9 {p b hand

Loai khi y té
Van chan




Pai dién cua nha ché tao

Chwc danh ........
Ngay, thang ......
Ngwei dwoc iy
Chwc danh ........
Ngay, thang ......

......................... Chir ky
e ————— Tén ...
quyén

......................... Chir ky
[ETPTOOTRPRPRR Tén ...

Mau D.4.1 - Phép thir tinh toan ven co’ ciia hé théng dwong 6ng chan khong

................ DPac diém khu

VIPC e iteee e et e e e tee e et e e et e e tee e e etae e e enraeeans

To ...

Viéc nay la dé chirng nhan réng phép thi tinh toan ven co hoc da dwoc tién hanh trén hé théng

dudng 6ng chan khéng.
) Ap lwc thir Theoi ky thir
Poan ong thwr bat/khong
kPa min
Dung cu do da str dung: ..................
Dai dién cia nha ché tao
Chirc danh ........ccccoeevvvieniee. Chir ky ...........
Ngay, thang ..........coceeecvviviinnne, TéN .veeeee.n.
Nguwoi dwoc Uy quyén
Chircdanh ......cccccoviviiiiee Chi ky ...........
Ngay, thdng .....cccccevvviiiiieeee, Tén .coovveen.

M&u D.4.2 - Phép thir ro ri vao hé théng dwong 6ng chan khéng

CosOyté ..o Déc diém khu

VIPC oottt ettt e e e e e et e e e e e e et e e e e e e e atee e e e e e e ennees

To ... ...

Viéc nay la dé chirng nhan rang phép thir tinh toan ven co hoc da dwoc tién hanh trén hé thdng

dwdrng bng chan

khéng.

Doan 6ng thw

Ap lyc thir
kPa

Théoi ky thir

h

Tang ap luwc
Ap
kPa

bat/khong
Ap < 20 kPa/h




Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chircdanh .....ccoooeviiieiiiiiiiiees

Ngay, thang

Nguwoi dwoc Uy quyén

Chircdanh .....coooevvvivieieiiieeeis

Ngay, thang

M&u D.5.1 - Tinh toan ven co’ cta hé théng dwdng 6ng khi nén y té

Pac diém khu vuc

To ... ...

Viéc nay 1a dé chirng nhan rang phép thi tinh toan ven co da dugc tién hanh trén hé théng duong
ong chan khéng.

Loai khi y té

Doan éng tho

Ap lwc thir
kPa

Thoi ky thoe

min

bat/khong

Dung cu do da st dung: ........ccuveee

Pai dién cua nha ché tao

Chtrc danh

Ngay, thang

Nguwoi dwoc ty quyén

Chtrc danh

Ngay, thang

Méau D.5.2 - Phép thir ro ri tir hé thong dwong ong khi nén y té - Thir ro ri trén phan nguén cia
van chan khu vwc (hoac bé dieu ap thang)

Cosdyté

Pac diém khu vuc

To .../

Viéc nay la dé chirng nhan réng phép thir rd ri dwoc thwe hién trén hé théng dworng 6ng. Trong qua

trinh thtr, ap lwc do dwoc chi ra dwdi day:

Loai khiy

Phan

Ap luc

Thei ky

Sut dp, Nhiét d6 | Nhiét dé

Thay déi

Pat/khéng




té nguodn thir thor dau cudi |ap lwc do
vanchan ] Ap o oc | nhiétdd Ap = %025
khu vwc a kPa Pa Yo

Dung cu do da st dung: ........ccveens

Pai dién cua nha ché tao

Chrcdanh ........occvvvviieiiiiiiinnnn, Chr ky ...........
Ngay, thdng .....cccccevivciiiineeeee, Tén .o,
Ngwoi dwoc Uy quyén

Chrcdanh ........cccvvvvveiiiiiiinnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng ......cccccvviiiiiiene, TéN evveee.

Mau D.5.3 - Phép thir ro ri tir hé thong dwong ong khi nén'y té - Thi ro ri trén phan tai cta van
chan khu vwc (hoac bo dieu ap thang)

CosdOyté ..o, DEC GIEM KNU VIEC ..ot

LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan réng phép thir rd ri dwoc thwe hién trén hé théng dworng 6ng. Trong qua
trinh thr, ap lwc do dwoc chi ra dwdi day:

A , . A: | Dat/khéng
Phdn | Apipc | Thoiky SYt@P. | Nhist do Nhist do |2y doi

Logikhiy nguén = thiy | the Ap ddu | cuéi 2P I1¥Cdonp <04 96h
te van chan nhiét do .
khuvwc | kPa h kPa °C °C «Pa A;())/_/hg,G
0,

2 Kiém tra trong méi phan tai cda ting van chan (hoéc bo diéu ap thang) sut ap khéng vuwot qua
0,4 % ap lyc thir ban dau trén doan khdng c6 voi mem cua khéi cung cap y t& hodc 0,6 % ap luc
th&r ban dau trén doan c6 voi mém nam trong khéi cung cép y té.

Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chlrc danh ........ccooviiiiiiii e, ChlP KY oo
NOAY, thANg .....oooviiiii TEN e



Nguwoi dwoc Gy quyén

Chtrc danh
Ngay, thang

Mau D.6.1 - Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co’ ciia hé théng dworng 6ng khi nén y té

Viéc nay la dé chirng nhan réng phép thir tinh toan ven co duwgc thwe hién trén hé théng dwerng dng

trwére khi day kin.

Loai khi y té

DPoan 6ng thwy

Ap lyc thir
kPa

Thei ky thoe

min

Dat/khéng

Viéc nay la dé chirng nhan réng phép thir rd ri dwoc thwe hién trén hé théng dwdng dng truérc khi day

kin.

Trong qua trinh thiv, ap lwc do dwoc chi ra dwdi day:

Loai khi yDoan éng At)hll’f ¢ TqéhP:’yky e Nhtii%tudé NTSgidé ;;Ia;cdii’ Patkhong
“té du’éyc thoy Ap nhiét d¢ | Ap <0,025

kPa h kPa °C °C KPa %/h

Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chircdanh ..., Chir ky ...........

Ngay, thdng .....cccccevviiie, TéN veveee..

Ngwei dwore Gy quyén

Chircdanh ........cccoeoevviieecieenen, Chr ky ...........

Ngay, thdng .....cccccevviiiiieeee, Tén .o,

MA&u D.6.2 - Phép thir két hop ro ri va tinh toan ven co’ ciia hé thdng dworng 6ng khi nén y té

Cosdyté DPac diém khu vuc ..
T ...
LAP BDAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan réng phép thir tinh toan ven co dwoc thwe hién trén hé théng dwerng dng
sau khi day kin.

Ap lyc thir
kPa

Thei ky thoe

Loai khi y té .
min

Doan éng thi Pat/khéng




D6i v&i phép thiv ro ri, sir dung Mau D.5.2 va Mau D.5.3.
Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chircdanh .........cccvieee Chir ky ...........
Ngay, thang .........coeeeeecviviiinnne, TéN eeeeee.
Nguwoi dwoc Uy quyén

Chircdanh ... Chir ky ...........
Ngay, thang ..........cceceeccviivnnnne, TéN .eeeeeeen.

Mau D.7 - Phép thir ro ri, dd kin, phan vung va nhan dién cta van chin khu vye
Cosdyté ..o, DPac diém khu vuc ..
To .../...
LAP BDAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan rang phép thl ro ri, d6 kin, phan ving va nhan dién ctia khéi dau ndi duoc
kiém soat bang van chan khu vwc thuwe hién nhw sau:

| Ap Iwc phia o Ghi nhan
| Nhandién | Ap |wc thir | tai thay déi | Nhan dién | qung khéi
Loai khiy té| van chan sau 15 min khoi dau ndi, g3y ndi bat/khéng
khu vwc kPa kiém soat
kPa Cé/khdéng

Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chircdanh ..., Chir ky ...........
Ngay, thang .........cooeeeecvvviiiinnne, TéN weeeeeen.
Nguwoi dwoc Uy quyén

Chircdanh .........cccoovviieennnnn, Chir ky ...........
Ngay, thang ..........coeeeeevvniiiinne, TéN eeeeee.

Mau D.8 - Phép thir két n6i chéo

CosOyté ..o, DEC FIEM KNU VIEC ..o,

LAP PAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé ching nhan rang phép thir két néi da duoc thue hién thanh cong trén hé théng duwong
ong nhuv sau:

Khi y té Poan 6ng dwoc thiy




Dung cu do da st dung: .......cccvveeens

Pai dién cua nha ché tao

Chtrc danh ........cccooiiiieiien, Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccovviiiiiiieenn. Tén ..ccoveeen.
Ngwoi dwoc Uy quyén

Chtrc danh ........cccoooiiiiie, Chr ky ...........
Ngay, thdng ......cccccvviiiiiiieine, TéN veveee.

Mau D.9 - Phép thir tic nghén va lwu lweng, chire nang co, dic trwng khi va nhan dién khéi

dau néi
Cosdyté ..o, DEC GIEM KNU VIPC ...,
To .../...
LAP BDAT HOAN THIEN
Viéc nay la dé chirng nhan réng khédi dau ndi sau day dwoc thi trén........ dudng 6ng khi y té.
Lwu lwong y té quy dinh .................. I/min. Thay d&i ap lwc quy dinh ......c.ccoceeeeiereninne, kPa.

Thay d6i ap | Chirc ning Dic trwng

Sé phong Nhén dién Lwu lwong lwe co hoc Nhan dién o
khoi dau noi A : : A
Bat/khéng Pat/khong | Dat/khong Bat/khéng Pat/khong

Dung cu do da st dung: ........ccuveeens

Dai dién cua nha ché tao

Chrcdanh ........cccvvvvvieiiiiiiinnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .....cccccevvviiieeeee, Tén .coovveeen,
Ngweoi dwoe Uy quyén

Chrcdanh ........cccvvvvveiiiiiiinnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng ......cccccvviiiiiiee, TéN veveee.

Mau D.10 - Phép thir tic nghén va Iwu lwong, chire ndng co, dic trwng khi va nhan dién bo noéi
NIST hoic DISS

CosOyté ..o, DPac diém khu vuc ..

LAP PAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé ching nhan rang b néi NIST hoéc DISS sau day duoc thir trén...................... dudng
ong khi y té.

Lwu lvong quy dinh ..., I/min. Thay d6i ap lwc quy dinh ......cccccoeveveeeenrnenee, kPa.

Thay d6i ap | Chirc ning

e iy Luu lwong lwe co hoc .

S6 phong | boé néi NIST A ) khi
hoac DISS | Dalkhong | pouihang | patkhong | P2VKNONI | patkhong

Nhan dién




Dung cu do da st dung: ........ccuveeee

Pai dién cua nha ché tao

Chrcdanh ........cccvvvvvveiiiiiiinnnn, Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccovvieeviieeeen. Tén ..coovvee.
Nguwoi dwoc Gy quyén

Chrcdanh ..., Chir ky ...........
Ngay, thang ..........oeeeeecvviiiinnne, TéN weeeeeen.

Mau D.11 - Phép thir hodc kiém tra dic tinh hé théng

CosEyté ..o, DEC FIBM KNU VIIC .ottt ettt en e
LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan rang.......dwéng 6ng duoc thir nhw sau

- Lwu lwong thiét ké hé théng....... I/min

- Lwu lwong thd khéi dau nbi........ [/min

- Ap lyc phan phéi danh nghia..... kPa

- Ap lwc phan phéi téi thiéu cho phép........... kPa

- Ap lwc phan phéi téi da cho phép... ............ kPa

S6 phong Nhan dién khéi dau néi

Pap rng yéu cau ky thuat
Dat/khdng

Dung cu do da st dung: .......cccvveeens

Dai dién cda nha ché tao

Chircdanh ......ccccvvevvvvinnnnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .....ccccccevvviiiiineeeee, Tén .coovveen.
Ngwoi dwoc Uy quyén

Chirc danh ..., Chr ky ...........
Ngay, thdng .....cccccevviiie, TéN veveee..

M3u D.12 - Phép thir van giam ap

CoOSOYte .o, Déc diém khu vuc ..

To .../ ...



LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan van gidm &p |Iap cho hé théng dwéorng 6ng da dwoc kiém tra/thlr (b6 di cho
thich hgp) nhw sau:

Loai khi y té V::%’;é‘;":ézp Vi tri DXL~‘;lnt“il>!aL:(?l;r:}g ﬁgélun,cbga T':ng aung Ap IIL:: -
lmin kPa ofkhong kPa
Dung cu do da str dung: ..................
Dai dién cia nha ché tao
Chrcdanh ......ccccovvvvvvvevnnnnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .....ccccceevviiiiiieeeeee, Tén .coovveeen.
Ngweoi dwoc ty quyén
Chrcdanh ........cccvvvevieiiiiiiinnn, Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccviiiiiieen. Tén ..coovveeeee.
Mau D.13 - Phép thir tat ca cac ngudn cung cap
CoOSOYté .o, DEC FIEM KNU VIEC .o,
To .../ ...

LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan réng cac nguén cung cap sau day da dwoc kiém tra/thtr (xéa cho thich
hop).

Dic tinh diéu
kién van hanh

Dic tinh diéu

Nguén cung cép kién khan cép

bat/khong bat/khong

Maniford
Maniford
Maniford
Maniford
Maniford

Hé théng oxy déng lanh

Hé thdng may nén khi

Hé thdng dinh ty 1&

Hé thdng may lam giau oxy

Hé théng chan khéng

Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chlrc danh ........cccoovviiieeinen, Chiv ky ...........
Ngay, thang .........ccoeeeecvviiiinne, TéN .eeeeee.
Nguwoi dwoc Uy quyén

Chircdanh ........occvvveviiiiiiiinnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .....ccccccevvviiiieeeeee, Tén .coovveeen.



Mau D.14.1 - Phép thir bao dong 1am sang khan cap va bao dong van hanh
COSOYe oo, Déc diém khu vuc ..
To .../...
LAP DAT HOAN THIEN

Viéc nay 1a dé chirng nhan réng hé théng theo dbi va bao déng da dwoc thir va phu hop véi dac tinh
Ky thuat.

Khi Nito
truyéxn Cac truyéZ n
. Khi Chan Khi chuyen Khi |chuyéen
Chirc nang dwoc thr |Oxy |gay khéng de | dong Bon |giau | dong
mé thé dung cu oxy dung cu
phau phau
thuat thuat

Hén hoyg
khi
oxy/khi

dioxit gay mé

Ap lwc cwe dai bdo dong
quy dinh

Ap lwc cwe dai béo dong
theo doi dwoc

Tré vé binh thuong tir ap
lwc cuwe dai

Ap lwc cwe tiéu bao dong
quy dinh

Ap lwc cwe tiéu bao dong
theo d6i dwoc

Tr& vé binh thuong tir p
lwc cuce tiéu

Ghi nhan
Dac tinh hinh anh

Dac tinh am thanh

Tét ca cac chire néng tin
hiéu nghe va nhin

N&i v&i ngudn cung cap
khan cap

Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chirc danh ........cccooeeviiieeieen, Chir ky ...........
Ngay, thang .........cooeeeecvvviiiinnne, TéN weeeeeen.
Nguwoi dwoc Gy quyén

Chircdanh ........cccoeeevviieecieeen, Chi ky ...........
Ngay, thdng .....ccccceevvviiiieeeee, Tén .coovveen.

Mau D.14.2 - Phép thir bao déng van hanh
CosOyté ..o, DPac diém khu vuc ..
To .../...
LAP BDAT HOAN THIEN

Viéc nay 1a dé chirng nhan réng hé théng theo déi va bao dong da dwoc thir va phu hop véi déc tinh
ky thuat.

. . [hi truyén| Cac . Nitoe | Hon
Khi A Khi 2 Khi Y
. , A ~ | Chan z chuyéen Sy truyén| hop
Chirc nang dworc thr | Oxy | gay N de A Bon | giau 2 .
mé khéng the dong ox chuyén oxy/khi
dung cu | dioxit y doéng |gay mé




phau dung cu
thuat phau
thuat

Doi chiéu tir ngudn binh so
cap sang th cap

Ngudn binh so cap dudi ap
|l,Pq hoac ham lwgng toi
thiéu

Ngudn binh thir cap dwoi
ap lwc hodc ham lwgng toi
thiéu

Ngudn binh d trir duoi ap
Iwc hodc ham lwgng toi
thiéu

Ap Iuc trong binh dong lanh
dudi cuc tieu

Mirc nuwéc bat ky binh déng
lanh hoac khg“mg dg“mg lanh
dwdi mire thap nhat

Mcc nwée dy trik trong binh
dong lanh hoac khéng déng
lanh dwéi mirc thap nhat

Sw cb hé thbng may nén
khoéng khi

Ham lwvong hoi nu’c}’c trong
khong khi (;Io hé thong nén
khi cung cap

Su cb hé thdng dinh ty &

Sw cb hé thdng déng lanh

Sw cb hé thdng chan khéng

Sw cb hé théng cung cap
khéng khi giau oxy

Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chlrc danh .......ccccoeeevviieecieeen, Chi ky ...........
Ngay, thang ..........cceeeeeiiviiiinne, TéN eeeeee.
Nguwoi dwoc Uy quyén

Chrcdanh ......ccccevvvvevviininnn, Chir ky ...........
Ngay, thang .....cccccevvviiiiiieeeee, Tén .coovveeen,

Mau D.15 - Phép thir nhiém hat cua hé théng phan phéi dwong 6ng

Cosdyté ..o, DEC FIEM KNU VIEC .ottt

LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay 1a dé chirng nhan réng hé théng dudng éng khi y té sau day da dwoc thir vé sy nhiém hat.

Hat nhin thay dwoc

Loai khi y te S0 phong Nhén biet khoi dau noi co/khong




Dung cu do da str dung: ..................

Pai dién cua nha ché tao

Chircdanh ........cccoeeevviieecieeen. Chi ky ...........
Ngay, thang ..........cceeeecviviiinnne, TéN .veeeee.n.
Nguwoi dwoc Uy quyén

Chrcdanh ......ccccevvvvvvviennnnn, Chir ky ...........
Ngay, thang .....ccccccevvviiiiieeeee, Tén ..ccovveeen.

Mau D.16 - Phép thir chat lwong khi y té dwoc tao ra tir hé théng cung cap c6 may nén khéng
khi

LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan rang khi'y té dwoc tao ra tir hé thdng cung cap c6 may nén khong khi da
duwoc thir trwde khi nap dwong 6ng va phu hop véi yéu cau cla 5.5.2.1 nhw sau:

Néng dé | _, ) >
oxy Tong dau Iwc:lnagmho’i Cacbon | Cacbon | Sunfua |~ . o
. <01 Fwee | monoxit | dioxit dioxit % | Nhi&m hat
> =V, ¢
2045 1 <5 mim? < 500 mi/md <1 mime | <2 M’
<21,4 % <67 ml/md

Dung cu do da st dung: ........cceveeee

Dai dién cda nha ché tao

Chrcdanh ..o, Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccovvieeiiiieeen. Tén ..coovvee.
Ngwoi dwoc Uy quyén

Chircdanh ..., Chir ky ...........
Ngay, thdng ......cccccvviiiiiiieine, TéN veveee.

Mau D.17 - Phép thir chat lwong khong khi de truyén chuyén déng dung cu phau thuat tao ra
tir hé thdng cung cap cé may nén khong khi

CosdOyté ..o, DEC GIBM KNU VIEC ...,

LAP PAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chtrng nhan rang khéng khi dé truyén chuyén doéng dung cu phau thuat dwoc tao ra tw
hé thong cung cap c6 may nén khong khi da dwoc thtr trwedre khi nap dworng 6ng va phu hgp véi yéu
cau cla 5.5.2.3 nhu sau:

Téng dau Ham lwong hoi nwéc

<0,1 mg/m?® <67 ml/m?3

Dung cu do da st dung: ........ccveens

Dai dién cda nha ché tao



Chircdanh ..., Chir ky ...........

Ngay, thdng .......ccccvviiiie, TéN oeeeee..
Nguweoi dwoe Gy quyén

Chrc danh ........eeeeeeviiinn, Chir ky ...........
Ngay, thang .........coeeeeecviviiinnne, TéN eeeeee.

Mau D.18 - Phép thir chat lwong khong khi y té dworc tao ra tir hé théng cung cap c6 bd dinh ty
lé

CoSOYté .o, DEC FIEM KNU VIEC ..o,

LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay 1a dé chirng nhan rang khéng khi y t& duoc tao ra tir hé théng cung cap co co' cau dinh ty 1&
da duwoec th trwde khi nap dwdng dng va phu hop véi yéu cau cla 5.5.3.1 nhw sau:

Nong dd oxy
219,95 %
<23,63 %

Ham lwong hoi nwéc

<67 ml/m3

Dung cu do da st dung: .......cccvveeens

Pai dién cua nha ché tao

Chrcdanh ..., Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccovieeiiiieeeien. Tén .ccovveeen.
Nguwoi dwoe Gy quyén

Chrcdanh ..., Chir ky ...........
Ngay, thdng .....cccccevviiie, TéN veveee..

Mau D.19 - Phép thir chat 16ng khong khi gidu oxy dwoc tao ra tir hé théng cung cap c6 may
[am giau oxy

CosOyté ..o, DEC GIEM KNU VIEC ..o,

LAP PAT HOAN THIEN

Viéc nay 1a dé chirng nhan rang khong khi giau oxy duoc tao ra tir hé théng cung cap co may lam
giau oxy da duwoc thir theo TCVN 7742 (1SO 10083) trwére khi nap dwdng ong:

Néng déoxy | S2°PON | cachon dioxit| Nhiém hat Nhiém Ham lvong
monoxit hydrocachon hoi nwéc

CHU THICH Yeéu cau déi véi khdng khi giau oxy néu trong TCVN 7742 (1ISO 10083).
Dung cu do da st dung: ........ccuveeens

Pai dién cua nha ché tao

Chrc danh ........cccooiiiiieiinn, Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccvviiiiiiieeen. Tén .ccovveeen.
Ngwoi dwoc Uy quyén

Chirc danh ........cccoooiiiiiiin, Chr ky ...........
Ngay, thdng ......ccccevviii TéN wveveee.

Ma&u D.20 - Nap khi dac trung

CosEyté ..o, DPac diém khu vuc ..



LAP DAT HOAN THIEN

To ... ...

Viéc nay la dé chirng nhan réng dwdrng 6ng khi y té da dwoc nap khi dic trung nhu sau:

Loai khi y té

Nap

Lwu lwong tir tat ca cac khoi
dau noi quan sat dwoc

Pai dién cua nha ché tao

Chrcdanh ......cccevvvvvvvivnnnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .....ccccceviviiiieeeee, Tén .o,
Ngwoi dwoc Uy quyén

Chirc danh ........cccoooiiiieiin, Chr ky ...........
Ngay, thdng ......cccccvviiiiiiene, TéN evveee.

M&u D.21.1 - Phép thir dé déng nhéat khi str dung bé phan tich oxy

Cosdyté ..o, DPac diém khu vuc ..

LAP BAT HOAN THIEN

To ... ...

Viéc nay la dé chirng nhan rang khi & tat ca cac khdi dau néi déu dwoc kiém tra nhw sau:

Néng dé O, danh nghia

Néng dé O, do dworc

Khiy te % %
Khi dé the 21
Khi oxy 100
HAn hop oxy/khi gay mé (nhw quy dinh)

Khoéng khi giau oxy

(theo dac tinh ky thuét)

Khong khi dé truyén chuyén
ddng dung cu phau thuat

21

Dung cu do da st dung: ...............

Dai dién cua nha ché tao

Chrcdanh ........cccvvvvvieiiiiiiinnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .......ccccevvieeiiiiieenen. Tén .ccovveeen.
Nguwoi dwoe Gy quyén

Chirc danh ..., Chir ky ...........
Ngay, thang .........cceeeeecviiiiinnne, TéN veeeee.

CoSOYté .o, DPac diém khu vuc

LAP BAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan réng khi & tat ca cac khéi dau nbi déu duoc kiém tra nhuw sau:




Khi y té Ap lwc str dung Ap lwc ghi dwoc

Khi gay mé

Cacbon dioxit

Nito' dé truyén chuyén dong
dung cu phau thuat

Khi dé the

Khong khi dé truyén chuyén
dong dung cu phau thuat

Chén khong

Dung cu do da st dung: ........cceve...

Pai dién cua nha ché tao

Chirc danh ........cccoooiiiieiin, Chr ky ...........
Ngay, thdng .......ccccovvieeiiiieeen. Tén ..coovvee.
Ngwoi dwoc Uy quyén
Chirc danh ........cccoooiiiieiien, Chr ky ...........
Ngay, thang ..........ceceeevviiiinnne, TéN wveeeee.
Mau D.21.3 - Phép thir d6 dong nhéat khi str dung bé phan tich dic trweng khi
CoOSOYté .o, DEC FIEM KNU VG ..ot

LAP DAT HOAN THIEN

Viéc nay la dé chirng nhan réng khi & tat ca cac khéi dau nbi déu dwoc kiém tra nhw sau:

Loai khi y té Dat/khéng

Khi gay mé

Cacbon dioxit

Nito

Dung cu do da st dung: ........cceveeee

Dai dién cda nha ché tao

Chircdanh ........ccccvvvevieiiiiiiinnnn, Chir ky ...........
Ngay, thdng .......ccccovvieeiiiieeen. Tén ..coovvee.
Ngweoi dwoe Uy quyén

Chircdanh ..., Chir ky ...........
Ngay, thdng ......cccccvviiiiiiieine, TéN veveee.

PHU LUCE
(tham khao)
QUAN HE NHIET BO VA AP LUC
E.1. Nguyén ly
T dinh luat khi ly twéng:

P, _ P,
T, T
va
P, = (pl)(TZ /Tl)
trong do:

p1la ap luc tuyét déi ban dau cia dwong bng;



p2 la ap lwc tuyét dbi cubi ctia dweng 6ng;

T1 la nhiét do tuyét ddi ban dau ctia dworng bng;

T2 la nhiét d6 tuyét déi cudi ctia dweng 6ng.

CHU THICH 1 ap luc tuyét d6i = ap lwc ddng hd + 100 kPa.

CHU THICH 2 Quan hé gitra nhiét do va ap lwc & ap luc dwdng dng dién hinh dwoc thé hién trén
Hinh F.1.

E.2. Vidu
Vi du vé& viéc hiéu chinh st dung biéu dd trén Hinh E.1 dwoc néu dudi day.

Ban dau, ap lyc cla hé thong 1a 1 400 kPa sé& gidm xubng con khoang 1 350 kPa voi nhiét do giam 10
°C. Diéu nay cé thé xac nhan bang cach tinh toan str dung céng thrc néu trong E.1 nhw sau:

trong dé:

p1la 1 500 kPa (ap lwc ddng hd 1 400 kPa);
T11& 293 K (20 °C);

T2 la 283 K (10 °C);

pz 14 1 449 kPa (ap luc déng hd 1 349 kPa).
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CHU DAN
X truc &p suét, tinh bang kilopascals (kPa)
Y truc nhiét dg, tinh bang don vi do nhiét do (°C)
Hinh E.1 - Quan hé giira nhiét d6 va ap lwc & dwong 6ng dién hinh

PHU LUC F
(tham khao)
DANH MUC KIEM TRA QUAN LY RUI RO
F.1. Quy dinh chung
Quan ly rti ro dwgc thye hién theo TCVN 8023 (ISO 14971).

Phu luc nay néu ra quy trinh quan ly rii ro khuyén nghj va danh myc kiém tra st dung dé nhan dién_
nguyén nhan co ban va cac tinh hudng nguy hiém (ttrc la nguyén nhan ton hai) lién quan dén cac doi
twong an toan xac dinh va bién phap kiém soat rdi ro thich hop ddi véi hé thbng dworng 6ng y té.



Quy trinh quan Iy rdi ro va danh sach kiém tra kiém soat rdi ro phai dugc nha ché tao (M) hé théng
dwdng ong khiy té va dai dién co s& y té (H) cung st dung trong:

- thiét ké, 1&p dat, dwa vao s dung va van hanh cac hé théng dwerng dng khi y té mai;
- van hanh va theo déi hé théng dwérng 6ng khi'y té dang hién hanh.
F.2. Quy trinh quan ly rai ro

Khi viéc quan ly rdi ro két hop voi hé thdng duong 6ng khi'y té, trvdc tién can phai hoan thién danh
gia rui ro toan bd hé thong.

C6 danh gia ri ro (nghfa la két hop tinh nghiém khac va kha nang co thé xay ra tén that), ban thiét ké
phai cd gang dé giam nhe rii ro bang cach str dung cac quy trinh theo th tw wu tién sau:

1) thiét ké d6 an toan vén co;

2) bién phap bao vé trong chinh trang thiét bi y t& ho&c trong qua trinh ché tao;
3) théng tin vé an toan.

F.3. Ban danh muc quan ly rai ro

Bang F.1% néu danh muc muyc tiéu an toan dién hinh, nguyén nhan co’ ban, tinh huéng nguy hiém va
bién phap kiém soat rui ro thich hgp dé giam bét rdi ro dén mae cé thé chap nhan. Bang cling dé ra
cac t6 chirc ¢co trach nhiém hanh dong.

Bang F.1 - Danh muc quan ly rai ro

Nauvén ) Co quan
Muc tieu 29" | Tinh huéng s . . chiu
R nhan can ‘2 Bién phap kiem soat an toan .
an toan 2 nguy hiém trach
ban i
nhiém
1) Tinh &) Tré ngai Mathoac  Phép th lvu lwong va sut ap tai mdi khdi dau noi M
lién tuc mot phan  |giam nguon  trwdc khi str dung
cung  hodctoan cap tdi bénh
cap dwong ong nhan hoac
thiét bj
b) Matcung | Hé th{ing Bao dam ngudn cung cap du triv va khan cdpbao| H+M
cap twr cung cap tw gdm cé trong thiét ké hé thdng cung cép
nguon cung | nguon du Bao dam ngudn cung cap dw trirva khan cép bao H

cap trong  |trie/khan cap,
van hanh néu nguon so
cap bi héng. [Thiét 1ap hé théng quan ly kho dw triv

Matcungcap| .. . .. & s s s . ) N
dén khéi aay Pat hé thong bao tri phong nglra cho tirng ngudn H

cung cap

gdm dung lwong va vi tri ngudn cung cap

ndi néu toan
hé thong  Quy trinh van hanh Iap cho binh cung c&p vai tinh H
hong. hu6ng khan cap dé dam bao cung cap lién tuc

Céc quy trinh lap dé giam thiéu st dung khi trong H
tinh huéng khan cap

Thuong xuyén thir nguon cung cap du tr va H
khan cap dé dam bao chung sé thyc hién chirc
nang khi ngudn cung cap so cap bi sy cb

Th&r nghiém thuwdng xuyén hé théng bao déng H

Tai liéu quan ly van hanh lvu y sy ¢b cung cép H

c) Sw cbd M4t cung cép Thiét ké tuyén dworng 6ng dé han ché khu vucrii | H+ M
tham khéc  @én khdi dau ro cao cho dwdng éng
cla duwong |ndi.
bng

’ _ [Thiét ké tuyén dwong 6ng dé han ché mon duwong M
Mat cung cap bng
cho bénh

nhan va/hosc Tbiét ké hé théng cung cap dé ngan chan hw héng H + M

thiét bi ve co
Gia d& dwong 6ng dé d&/béo vé thich dang va M
han ché an mon

Thiét ké cac linh kién tiép xic véi dwong 6ng dé M

D Trong bang F.1, MGPS c6 nghia la hé théng duwdng dng khi y t& (Medical Gas Pipeline System)



gidm an mon dién phan

N&i dét hé théng duwdng dng dé han ché &n mon M
dién phan
Nhan biét vi tri tuyén duwong 6ng M
St dung danh dau phia trén duong 6ng dé chi ro
c6 dwong Ong dan ngam, ...v.v...
Bao vé dng trong viing rii ro cao H
Cho phép hé théng lam viéc H
Vi tri nguén cung cép lién quan dén khu vuc st H+M
dung
Ké& hoach khan cp véi viing c6 bénh nhan phu H
thudc cao
St dung ngudn khan cép tai chd dé cung cép cho H
diém s dung gan ké
S dung diém dau vao khan cip gan van chan H
khu vuc
Thuwdng xuyén thtr nghiém hé théng bao dong
Tai liéu quan Iy van hanh lwu y dén sw c6 cung H
cap duong ong
d) Nha cung Chéam cung |Chon nha cung cép khi str dung nguyén ly quan ly H
cap khico cap chatléng rdiro
khé khan (vi hoac binh khi| . . . 2 2 s
dutainan  Nha cung cépK'Ch thuwéc thung bao quan thich hop H+M
giao thong khong thé  |Str dung do tlr xa trén thung bao quan H
dwong b) |cung cap san ]
uong bo) pﬂé?n trgng Quan Iy kho thda dang va Iap cac hé théng dat H
treong hop hang
khan cap. 'S4 lwgng thich hop binh dat tai chd H
Nhacungcap = | . . R
thidéu kho du Vi tri thich hop cua khu vire bao quan binh H
trlr binh hodc pao tao nhan vién dé thay binh trén manifold H
cap thung i x x
qua nho Ké hoach khan cap H
Thudng xuyén xem xét ké hoach cung cap H
Thudng xuyén xem xét kho du triv ngudn cung H
cap
Tai liéu quan Iy van hanh lwu y dén sw c6 cung
cap
e) Cham donQuan ly mic Thwong xuyén xem xét kho du triv ngudn cung H
dat hang kho dy trir  cap
chat léng cua co so'y
hodc binh  té khéng thoa
khi dang
f)Dia diém Huw hong co Dam bao khoang cach ngudn cung cép riéng theo, H + M
hodc che  |cau cla tiéu chuan/hwéng dan dia phwong
giau nguon nguon cung I P . 3 £ s
cung cAp cAp dén dén i((gmhxet rui ro ket hgp v&i hai nguon cung cap dat| H+ M
khoéng du mat nguon € nhau
3 Dam bao phong thiét bi va phong manifold c6 H
Ngubn cung | .3 . A A e
cap anh kiém soat nhiét d6 va théng gié théa dang
hudng do  Xem xét kiém soat nhiét do phong dé ngan ngtra
lién quan v&i phan ly ctia hon hep khi
tién ghi lie . x <
o O vi DU D& ngan ngtra phan ly clia hdn hop khi ndo
' _ @6, dé ngan ngtra lam ngat va ngan can tich ldy
Huw hong tiem khi trong phong
andénngudn,_ . . . 5
cung cap Bao vé thich dang khoi hv hong co H+M
khac Ky hiéu rd rang va git¥ khu vic phan chia ré rang H




Dé quy trinh duy tri dwéng vao ngudn cung cap H
Thuong xuyén xem xét vi tri hé thdng cung cép dé
dam bao hé thong van an toan
Swcbcla  Xem xét ri ro lién quan v&i hai nguén cung cép dat H
ngudn cung & vi tri khac nhau
Budng vao
tat ca cac
nguon cung
c@p bi,khéq
dan dén mat
nguon
g) Sw cb baoKhong phat  Cap ngudn khong gian doan (UPS) cung cép dién M
dong hiéntrang  |dé dam bao cap lién tuc ngudn dién cho bao déng
thai bao dong)\ i 46 déng vao ngudn dién khan cAp dam bao H
lién tuc clia hoat dong bao dong
Hién thi tin hiéu théng tin doc lap véi hé théng bao M
doéng
Thuwéong xuyén thir hé théng bao déng H
Thudng xuyén xem xét bao déng
Tai liéu quan ly van hanh lvu y dén sw cb bao H
doéng
h)Swcd  [Swcdvan  Ngudn cung cép khong gian doan (UPS) hodc H
cung cap hanh cliia cac nguon dién khan cap dé dam bao hé thong dién
dién linh kién dién lién tuc
dan dén méat | . . A wa LA X
cung cap Kiém tra kha nang cung cap dién khan cap
Thuong xuyén thir nghiém cung cap dién khan
cap
Tai liéu quan Iy van hanh Ivu y dén sy c6 cung H
cap dién
Quy trinh d&m bao moi linh kién dwoc gilr trong H
trang thai van hanh theo viéc lap dat lai cung cap
nguon
Kiém tra ngudn cung cép du triv tir may nén hoac H
may lam giau oxy cd kha nang duy tri cung cap
khi khi c6 sy cO dién
i) Hong linh Tiém &n viéc Xem xét va nhan dién cac linh kién cha chét M
kién mat nguondo,, ,. . . N S A .
héng céc linh B:?ttrl phong ngtra dac biét doi v&i linh kién chu H+M
kién cha chét S°
Nha cung cép linh kién chd chét dung yéu cau ky M
thuat
Kiém tra hé thdng bao dong dé dam bao phat hién H
héng cua cac linh kién chu chot
Du triv thda dang/dw thira ddi véi linh kién cha H
chot
Tai liéu quan ly van hanh lwu y dén hong linh kién H
chl chot
j) Swcd hé Tiém an hong Tai liéu quan ly van hanh lwu y dén hong linh kién H
thong bao tri linh kién hpécchﬂ chot
s ¢6 ngudn
k) Sw cb khu|RGi ro cao  Nhan dién khu vwe c6 rii ro cao
vue bénh cho bénh e LA g A % 2z
nhan phu  nhan do sy X’gmoxcegohe thong cung cap khan cap cho khu virc
thudéc cao  |cO cung cap rurr
Thiét ké hé théng cé mirc dw thira cao céc linh M

kién cha chét




Kiém tra hé thdng bao dong dam bao phat hién H
héng cua cac linh kién cha chot
Tai liéu quan Iy van hanh Iwu y dén s c6 linh kién H
chu chot
Nang lwc dé cung cp khu vuc da khoanh ving H
2) Dac a)Llinhkién Cungcldp  (Cung cép thong tin vé st dung
tinh cta va hé théng khongthdéa .. . .4, 20\ v .n .z s e
hé dux"yng’éng dang cho tS_u’akthlgtdke linh kién/dwdng Ong dwa vao thdng
théng thiétké/yéu bénhnhan "M VESYAUNY
cau k¥ thuat hodc thiét bi Panh gia thiét ké theo diéu 12 M
sai x A A b ez .
Kiém tra viéc dwa vao van hanh tiép theo lap dat H+M
Tai liéu quan ly van hanh lwu y dén kiém tra dinh H
ky st dung
b) Bao vé& an Sy c6 dwong Stra thiét ké/dinh vilbdo vé cho duwong ong/linh M
mon khéng 6ng/linh kién. kién
théadang oy 11 P& gia Tailiéu quan Iy van hanh luu y dén thanh tradinh | H
(o[o] ky va bao duwéng clia MGPS
c)Swcod  (Caoaptai [Stra thiét ké va vi tri van giam ap dé bao vé khoi M
dieu khien  khoi dau noi sw ¢ linh kién
ZE lre - cao Stra thiét k& hé théng bao dong d& hién thi trang M
thai cao ap
Tai liéu quan ly van hanh lwu y dén thtr nghiém H
dinh ky va bao dwéng van giam ap
Tai liéu quan ly van hanh lwu y dén kiém tra dinh H
ky bao dbng cao ap
Tai liéu quan ly van hé(\h lwu y dén thanh tra dinh H
ky va bao duwdng bo diéu ap
Tai liéu quan Iy van hanh lwu y dén kiém tra kha H
nang ’thiét bi gan vao MGPS dé dbi pho vé&i 16i clia
hé théng kiém soat ap lwc
d)Swcd  Aplucthap Stra thiét ké hé thdng bao dong dé chi thi trang M
méuldﬂén- tajkh@idau thai ap lwc thap
ap lucthap nOi dan den p e 0an 1y van hanh lvu y dén kidmtradinh | H
swcothiétbi | 0 70 A7, £
ky bao dong ap lwc thap
Tai liéu quan ly van hér]h lwu y dén thanh tra dinh H
ky va bao dwéng bo diéu ap
e) Sai thiét Swcécung Cung cép thdng tin vé st dung H
K&/ yéu cau cap. Stra thiét ké va c& ngubn cung cp trén co s&
ky thuat cua £ n . A R N X 5
N Cung cap thong tin vé sir dung va kha nang/hgp dong cua
ngudn cung |7, t . ANPT
% khéng théa nha cung cap b0 tri
cap dang cho £, 1 4 )
duong éng Danh gia thiét ké theo Piéu 12 M
Kiém tra viéc dwa vao st dung tiép theo I&p dat H+M
Tai liéu quan Iy van hanh Iwu y dén kiém tra dinh H
ky ngudn cung cap lap dat, bd tri va tiép can.
Tél@uquévaénhéMﬂuuydénk%anadmh H
ky viéc st dung dé xem xét kha nang ngudn cung
cap
f) Ro ri tram Tiém &n rai roBwa hé thdng vao hoat dong H+M
duong ong chay vangat 7.5 iy quan Iy van hanh luu y dén kiém tra dinh H
Ti‘ém an rai roky ro ri tir MGPS
hols o khi i lisu quan Iy van hanh Iy ¥ dén bao dwdng H
) dinh ky cia MGPS
Tiém an

khong twong




xirng/giam
cung cap déen

khéi dau ndi
3) Chat a)Saidac Khidwgc  Nha cung cap khi cung cap san phadm da duoc H
lwong [tinh ky thuat phan phoi chirng nhan
khi cungcdp hodctaotai |_.. ] N s £ Lot
cung cho nggf“an ché khong Bién soan dung hgp dong v&i nha cung cap khi H
cap cholcung cap  |phu hop véi Kiém tra két nbi dung ctia két néi mém vao H+M
bénh yéu cau ky  manifold (khi c6 thé két n6i dac trwng khi)
nhan thuat. .z a LA ¢ i .
Kiém tra nhan hiéu dung duwgc lap vao dau ra va H+M
van chan khu vwc
Kiém tra ky hiéu dung dwoc 14p vao budng H+M
manifold, thung déng lanh va kho dwdng ong khi'y
té
Khi cung cap Kiém tra dwérng 6ng dwoc danh diu ding cho khi| H+ M
chobénh ~ ir. il quan Iy van hanh @& nhan biét Duoc H
nhan khong sy/trach nhiém QC
dung yéu cau > 1€
ky thuat Stra thiét ké qua trinh tron/san xuét khi khéng & M
Sai tai cho
binh/thing  Pua vao van hanh qua trinh tron/san xuét khi H+M
dong lanh di khéng & tai chd
dong da VR X A LAy A pa
cAp/két ndi Ta|~l|eu quan ly van hanrj de ’nhaniblet viec bao. H
v&i manifold dugng dung qua trinh tron/san xuat khi chay tai
~ |ché
Khicungcap _.. .. A s A ba gA s
C Tai liéu quan ly van hanh dé nhan dién th H
tai ap lwc ” - % . 2 S o x
khéng ddng nghiém dung hon hgp/san xuat khi tai cho
Tai liéu que’;n |y van hénh dé quy dinh dung cac H+M
quy trinh két ndi ngudn cung cap v&i cac manifold
Tai liéu quan Iy van hanh dé xem xét cac yéu cau H
chat lwgng cua khi dwoc cung cap tai ché
Tai liéu quan ly van hanh dé quy dinh cac dau do H
phai str dung
Tai liéu quan ly van hanh dé quy dinh khéng dwoc H
thwe hién sang nap tw binh I&n sang binh nhd va
phai thwc hién viéc sang nap chat I(’)pg dong lanh
phu hop véi hwéng dan clia nha ché tao thiét bj
b) Nhiém  Khi bi nhiém [Stra quy trinh dé dat mirc d6 sach ding dam bao M
chat khi do linh kién 'sach sé va tinh khiét thich hop
khong_ Asach Stra quy trinh thir @& chirng minh cac hé théng H+M
theo iU \5idu hoa dwoc van hanh dun
chuan. u e : ung
£ 1 Puwa MGPS vao st dung d& ddm bao dung tiéu H+M
Chat lam huA h s&/tinh khiét
sach dé lai chuan sach sé/tin ié
trong linh Tai liéu quan Iy van hanh dé nhan biét ding cac H
kién hoac  quy trinh 1am sach va cac yéu cau thtr nghiém
dwongong o e
o Tai liéu quan ly van hanh dé nhan biét dung viéc H
Tay rira say bao dwdng may nén khi/bom chan khéng
xay dung T
khdng phu T‘al I|eu,quan.IAy varA).ha’n_h d(Ae nhgg ble'E dqu quy H
hop v&i yéu trinh thu’hngh|er’n dc3| v@i chat nhiém co6 thé co
cau ky thuat. trong khéng khi y té
Nhidm tor Sq’a quy trinh dé danh gia do sach cta cac linh H+M
may nén, kién str dung trong MGPS
bomchan isi dyng céc linh kign phu hop véi yéu ciu do H+M
khdng, may sach trong tiéu chuén nay. Chinh vi tri diém cap
lam giau oxy yao may nén khi
Stra chirc nang clia b6 loc/dém ludi H




c) Qua nhiéuBo loc sz Stra quy trinh va yéu cau ky thuat cta tram lam M
hat trong du’ng trong hésach ong va cac linh kién va dé kiém tra b loc
MGPS th~6ng bi ket sau khi dwa vao van hanh
fjl?lgif:]g'am Stra quy trinh thir nghiém dé chiing minh cac bo M
o loc khdng bi ket (va do do khdng cé qua nhieu hat
Swcoclua  trong hé thong)
linh kién (b0 1. iay quan Iy van hanh d& nhan bidt ddng quy H
diéu chinh, N s %1 A T .
v.v...) trinh lam sach/thay thé bg loc va yéu cau tht
T nghiém déi voi bd loc MGPS
ROKNI QU3 151 iau quan I§ van hanh @& nhan biét dtng quy H
linh kién hoac|, : N 2L a T .
mbi nbi. trinh lam sach/thay thé bg loc va yéu cau tht
nghiém doéi v&i bo loc cla thiét bi y té két noi véi
Sai chirc MGPS.
nang cUabo r.: s | quan Iy van hanh dé nhan biét ding viéc H
loc khi/dém s . A
w6 bao dudng cac bd loc
d) Khi doc thoat Kiém tra tat ca linh kién da s dung la phu hop M
Chay/phan vao dong khi v&i ISO 15001
ngydlg:]h kién Tai liéu quan Iy van hanh d& dam bao tat ca cac H
el bo phan thay thé si dung trong MGPS 1a pht hop
9 v6i 1SO 15001
e) Cép Tiém an mat Stra thiét ké MGPS dé ngan khi cap nguoc M
?gu’c_yc khi ~nguon cap toi Kiém tra viéc dwa vao s dung dé chirng minh H+M
rong pham bénh nhan. | o A . SO
. tinh nang cua moi dung cu bao vé dong ngugc
vi MGPS Y 2 o or .
Tieman  hodc dat ap lwc khac nhau
ngcmkr’:?ggg Tai lidu quan Iy van hanh d& nhan biét ding thir H
cho bénh nghiém va bao dwdng dung cu béo vé dong
nhan nguwoc va dat ap lyc khac nhau
f) Cap sai khiTiém &n rai roTai liéu quan Iy van hanh dé cdm s dung cac dau  H
y té tham khoéc  do
E)ém t:?éo khéng c6 dong nguoc trong cac thiét bi H
y té ndi véi MGPS
g) N6i chéo |Nhiém ngudn Stra thiét ké MGPS dé ngan ngira két néi chéo M
gilra cac cap hoac khi
MGPS cap cho bénh
nhan Dua MGPS vao str dung dé chirng minh khéng c6, H + M
két nGi chéo
Téi~liéu quan ly van h?nh lwu y t&i kiém soat H
nhiém chéo khi hé thong duwoc stra chira/mé rong
4.Van @a)Saivan Saichét Xac dinh quy trinh dudng trong t?i lieuquanlyvan | M+H
hanh hé hanh hoac |lwong hanh déi v&i tirng céng doan/cau t&r cia MGPS
thong bgo dudng khL/chanA Xac dinh trach nhiém cho moi nhan vién/ngudi st H
cua MGPS khbng cap d 5na tac MGPS
cho bénh ung cong tac
nhan X&c dinh yéu cau dao tao cho moi nhan H
S cb cp vién/ngudi str dung cong tac MGPS
cho bénh Bao dam moi van chan khu vuc, bang diéu khién, M+ H
nhéan bang bao déng dwoc dat & vi tri thich hop va ghi
nhan dung
Dao tao cho moi nhan vién/nguwdi str dung cong H
tac MGPS
Tai liéu quan Iy van hanh dé quy dinh yéu cau H
nang lyc wéc dinh thanh thao cla tat ca cac nhan
vién/nguoi str dung cong tac MGPS va quy dinh
cac yéu cau dao tao lai; ghi chép dao tao
b) Thiéu  [Sai chéat Xem xét yéu cau vé nhan vién dé van hanh an H
nguodn de lrong toan MGPS (trong va ngoai gi& lam viéc binh




van hanh va khi/chan thwong)

quan ly khéng cép
MGPS cho bénh Tai liéu quan ly van hanh aé quy dinh nhu cau H

xem xét cac yéu cau trén co sé& day du

nhan

Sw cb cap
cho bénh
nhan hoac
thiét bi

c) Tac dong Sai chat Xéac dinh ding quy trinh @& van hanh MGPS trong| M + H
khong phu  |lwong trang thai khan cap

hop trong  khi/chén
trwong hop khéng cép
trang thai cho bénh

Xac dinh yéu cau dao tao khan cap cho tat ca H
nhan vién/nguwdi st dung cdng tac cia MGPS

khén cép v&inhan Dao tao cho moi nhan vién/nguwdi str dung cong H
MGPS Sy - Cép tdc MGPS
chobénh  Tailiéu quan Iy van hanh & quy dinh yéu cau H
nhan nang lwgng wéce dinh thanh thao cla tat ca nhan

vién/nguwoi str dung cong tac MGPS va quy dinh
cac yéu cau dao tao lai; ghi chép dao tao

PHU LUC G
(tham khao)
QUAN LY VAN HANH
G.1. L&i gi®i thiéu
Hwéng dan dwa ra trong phu luc ndy trinh bay thwe té quan ly van hanh tét nhat d& van hanh hé théng

dudng 6ng khiy t& (MGPS) va phai tuan theo, dac biét khi n6 tac dong vao bénh nhan hoac nhan
vién an toan va khi mé rong, stva dbi hoac tién hanh nang cép nhirng I&p d&t hién co.

Muc tiéu ban dau ctia phu luc nay 1a d& cung cip cac hwéng dan phan cong trach nhiém dé dam bao
céc diéu khoan vé an toan va MGPS chéac chan va hoat dong va sir dung mét cach hiéu qua, dé duy
tri ngwoi bénh an toan lién tuc sudt thoi gian cung cp. Muc tiéu nay chi cé thé dat dwoc néu nguoi
st dung dich vu y t& va nhan vién diéu duéng tham gia trong doan mé& dau ctia mét hop déng van
hanh da thiét ké dé giam thiéu rdi ro phat sinh tir viéc str dung sai hé théng.

Phu luc nay coi viéc néu ra viéc quan ly van héph bao gém cac yéu cau vé luat phép, tréchrnhiém
chirc nang, quy trinh van hanh, dao tao va truyén thong, quan ly binh va cac ngudn cung cap khac,
bdo dwdng phong nglra va stra chira va danh gia cac rui ro, néu ra cac dinh nghia va thwc hanh cong
tac.

Phu luc nay dw kién s dung cho ngwdi quan ly van hanh, k§ sw, ngwoi kiém tra chat lwong, ky thuat
vién, nhan vién tai chinh va cac chuyén gia khac cé lién quan trong van hanh hang ngay cia MGPS.
M6t muc tiéu niva cla phu luc nay la lam sang té cac yéu ciu cta hé théng quan ly van hanh cho cac
nhan vién y t& va cho moi nha thau cé lién quan.

Huwdng dan quan ly van hanh néu trong phu luc nay pha| duoc tuan theo ddi véi toan bd cac hé théng
l&p dat bao gébm viéc mé rong, sra chiva va nang cap ctia MGPS.

Van hanh hé thong I&p dat hién hginh pha! duoc danh gia vé sy phu,hcyp vé&i tiéu chuan nay, bao gdbm
ca phu luc nay. Ke hoach nang cap hé thong hién c6 phai dwgc chuan bi trén co s6 quan ly rdi ro,
dam bao rang an toan cta bénh nhan dwoc duy tri trong sudt qua trinh dieu tri. Nha quan ly can gilr
lién lac v&i cac ban dong nghiép va tinh dén cac hwdng dan da xuat ban khac dé danh gia hé thong
vé chuan myc ky thuéat.

G.2. Yéu cau cua phap luat

G.2.1. Trach nhiém cta nguwdi chl va ngwoi so hiru co s&, nguoi diéu hanh chung va nhom trudng
dé dam bao rang co s& cua ho va cac hoat dong thwc hién trong pham vi nay phu hgp véi tat ca cac
tiéu chuan québc gia va tiéu chuan khu vic da duoc liét ké trong Tai liéu quan ly van hanh.

CHU THICH O chau Au, khi y té dwoc dé cap dén trong cac hwéng dan sau:

- Hwéng dan EU 2001/83 EC (lién quan dén cac san pham y té sir dung cho ngudi);

- Hwéng dan trang thiét bi y t& 93/42 (dé cap dén thiét ké va xay dwng trang thiét bj y té);

- Hwéong dan EU, 2003/94 (d&c san cac nguyén Iy va hwéng dan thye hanh tét lién quan dén cac san
phdm y té va cac san pham nghién cru y t& dé s dung cho ngui).



G.2.2. Khi y t& dwoc phan loai nhw cac sé&n phdm y té theo cac tiéu chuan duwoc pham va do do 1a dbi
twong cung thu dwgc va cé cling quy trinh chat lwong nhw moi s&n phdm y té khac. Ngudi kiém soat
chét lwong (QC) Ia trach nhiém dé kiém soat chat lwong cla tat ca cac san pham vy té va ké ca khi y
té, bao gdbm viéc san xuét moi khi y té tai ché.

G.3. Trach nhiém chirc nang

G.3.1. Qui dinh chung

Phu luc nay nhan biét cac chirc nang rieng can dwoc ap dung va cac trach nhiém dé dat dwoc chtre
nang nay. Cac trach nhiém néu ra day la tong quat. Trach nhiém nay mé ta vai tro ca nhan trong moi
két ndi véi MGPS, nhwng khong phai la dw kién cac quy}éc trach nhié}m cbng tac doi véi mot nhiém
ky cta cong viéc. Vi vay mot vai nguoi dugc wu tién tuyén dung co thé khong phéi la nhan vién trong
co quan ma la nguwdi dwoc tuyén dung tlr co quan ngoai va lam viéc theo hgp dong.

Sau day 1a chu dan cac nhan vién cé trach nhiém riéng trong pham vi chinh sach van hanh:

a) giam déc quan tri (EM);

b) giam déc vat tw ky thuat (FEM);

c) ngudi duoc Gy quyén (AP);

d) ngudi cé thdm quyén (CP);

e) ngudi kiém soat chat lwong (QC);

f) vién chire y t& dwoc chi dinh (DMO);

g) vién chirc diéu dwdng duwoc chi dinh (DNO):

h) nhan vién dwoc chi dinh (DP).

MGt s6 nhan vién co thé co trach nhiém khac khong co quan hé voi MGPS va trong mét s truong
hop cung mét ca nhan cé thé 1am nhiéu viéc.

Tuy nhién, trong moi truong hop, diéu cot yéu dé nhan biét mot AP 1a ngudi phai chiu trach nhiém
dieu hanh hang ngay cua MGPS va bdi vi MGPS phai van hanh an toan va co hiéu qua nén ho c6 thé
quyét dinh liéu MGPS tién hanh hoac khong phuc vu.

EM, FEM va AP c6 thé chiu trach nhiém véi mot sd MGPS trén nhiéu vi tri.

Dé tranh nham 1an véi nguoi dwoc Gy quyén khac, nhan vién chi chét dé cap trong phu luc nay ludn
lién quan den MGPS.

G.3.2. Giam déc quan tri (EM - Executive Manager)

G.3.2.1. EM la nguoi c6 trach nhiém quan ly cudi cuing dé té chirc trong d6 MGPS duoc 1ap dat va
van hanh, ké ca viéc dinh vi nguén cung cap va b6 nhiém nhan vién.

G.3.2.2. Trach nhiém chinh thirc d& MGPS nglrng lai do EM, cho di AP van co6 trach nhiém vé hiéu
qua diéu hanh hang ngay cta GPS.

G.3.2.3. EM chiu trach nhiém vé s thi hanh nhirng diéu khoadn van hanh dbi véi MGPS va dam bao
rang ban tai liéu quan ly van hanh dinh nghia ré rang vai trd va trach nhiém cta tat cd moi nguoi lién
quan dén viéc st dung, 1ap dat, stra chiva va bao tri cila MGPS. EM ciing ¢6 trach nhiém theo dbi
viéc thi hanh tai liéu quan ly van hanh.

G.3.2.4. EM c6 thé giao pho cac trach nhiém riéng déi véi MGPS cho nhan vién chi chét . Pham vi
giao phé phai dwoc 1ap rd rang trong tai liéu quan ly van hanh cung véi viéc b tri dé theo dai lién lac
va xem xét.

G.3.3. Giam déc ky thuat (FEM - Facilities Engineering Manager)

G.3.3.1. FEM la ngwdi c6 trach nhiém chung dbi véi MGPS va 1a nguoi can phai cé kién thire va kinh
nghiém k¥ thuat day aua dé hidu hét nhitng nguy co c6 lién quan trong qua trinh dwa vao hoat déong,
xay dwng, van hanh, bdo dwéng, stra chiva va nang cap clia MGPS. FEM béo céo chinh thirc cho EM
clia co s& y té.

G.3.3.2. FEM clia co' sG'y té chiu trach nhiém vé tinh toan ven clia MGPS. FEM c6 thé co mét hoac
nhiéu nguoi dwoc Gy quyén (AP) cé trach nhiém quan ly gidi han rd rang dbi véi MGPS dé bao cao
cho minh.

G.3.3.3. FEM chiju trach nhiém vé viéc thi hanh va theo dai tai liéu quan ly van hanh bao trum MGPS.
G.3.3.4. FEM chiu trach nhiém vé viéc dam bao tat ca cac nhan vién AP va CP hoac nhan vién hop
dong cua bd phan ky thuat la gidi la da kha nang.

G.3.3.5. FEM chiu trach nhiém vé viéc bado quan sb sach clia cac nhan vién AP va CP hodc nhan vién
hop dong dwong nhiém.



G.3.3.6. FEM chiu trach nhiém vé thuc hién cac tac dong hiéu chinh thich hop vé sw c6 da bao céo
sy hao mon qua mrc cla cac thiét bj va linh kién MGPS.

G.3.4. Ngwoi dwoe Gy quyén (AP - Authorized Person)

G.3.4.1. AP phai do EM bd nhiém bang v&n ban va phai la ngudi cé kién thirc va kinh nghiém ky thuat
day du dé hiéu hét nhirng nguy co c6 lién quan dén hoat ddng cia MGPS. AP phai do giam dbc quan
tri ho&c tbng giam déc bd nhiém bang van ban trong sw tién ctr clia mot k§ sw di tw cach co kién thire
chuyén nganh ctia MGPS.

G.3.4.2. AP dugc bo nhiém chiu trach nhiém vé diéu hanh hang ngay ctia MGPS da du kién hoac
cong doan clia MGPS. Boi véi mot MGPS dac biét, c6 thé cdé mot hoac nhiéu ngudi duwgce Uy quyen
(AP) co6 trach nhiém quan ly gi&i han ré rang.

CHU THICH Tai liéu quan Iy van hanh phai dinh rd s6 AP yéu cau dé quan ly MGPS va su can thiét
doi v&i mét AP thwdng xuyén cé mat tai cho hoac khi goi.

G.3.4.3. T4t ca cac AP dwoc bd nhiém phai dwoc liét ké trong tai liéu quan ly van hanh va phai dwoc
tat ca cac bo phan dwong nhiém quan tam dugc biet. AP phai co kién thire chuyén nganh cia MGPS
va phai doc lap v&i nha thau thie hién cong viéc trén MGPS.

G.3.4.4. AP chju trach nhiém vé nhirng van dé sau:
a) dwa ra cac gidy phép vé& quan ly van hanh dé tién hanh cac quy trinh lién quan dén MGPS;

b) d&m béo rang tat ca cac DNO trong cac ban lién quan la dung dan trong thdi gian danh gia céng
tac hoac gian doan ciia MGPS;

c) dam bao rang tat ca cac khdi dau ndi da nhan dién |1a dang bi hdng hodc c6 yéu ciu cha y dwoc
dan nhan thich hop.

G.3.4.5. AP phai c6 trach nhiém dé quyét dinh liéu mét MGPS dwoc dwa vao hodc ngirng phuc vu.

G.3.4.6. AP chiju trach nhiém quan ly vé viéc danh gia nang lwc clia tat ca cac nhan vién CP va DP
hoac nhan vién truc tiep trong bé phan ky thuat.

G.3.4.7. AP chiju trach nhiém vé viéc ddm bao cong viéc duoc thuc hién chi do cac vién chirc da dao
tao hodc do nha thau chuyén nganh da chap thuan chirng nhan tr ISO 13485 1% vé& muc dich diéu
chinh va t&» TCVN/ISO 9001 vé muc dich quan ly chat lwong. Pham vi chirng nhan phéi duoc an dinh
trong thiét ké, 1&p dat, dwa vao st dung hodc bdo dwdng clia MGPS twong (rng. Bang chirng chirng
chi hién hanh phai dwgc chirng minh béi chirng chi co gia tri hién hanh.

G.3.4.8. AP chiu trach nhiém \{é viéc b tri tai lieu gido khoa huéng dan khac nhau cho tirng cong
doan riéng ctia MGPS dé chuan bj tai liéu hwéng dan bao trum toan bé hé thong.

G.3.4.9. AP phai dugc héi y kién trwdc khi mua sam moi thiét bj y té dé két n6i véi MGPS dé dam béo
rang cac d&c tinh ky thuat da thiét ké ciia MGPS van c6 thé dap tng véi viéc st dung cla thiét bi
moi.

G.3.5. Nguwoi c6 tham quyén (CP - Competent Person)

G.3.5.1. CP phai co kién thirc ky thuat C{éy dd, c6 dao tao va kinh nghiém dé thyc hién cac nhiém vy
cua minh trong pham vi dwgc tham quyeén va dé hieu hét nhiing nguy co cd lién quan den hoat dong
clla MGPS. AP phai duwgc dat tén trong danh sach nhirng ngudi cé tham quyén do FEM lwu gitr.

G.3.5.2. CP |a ngwdi bao dudng hoac I&p dat chinh dé tién hanh moi céng viéc trong MGPS. Trong
G.5.4 dat ra danh muc trach nhiém va nhiém vu ctia CP, "cho phép thwc hién quy trinh".

G.3.5.3. CP c6 thé |4 thanh vién cla nha thau chuyen nganh hoac c6 thé |a thanh vién cua BO phan
ky thuat cta co s& y té. Khi CP 1a thanh vién cta bd phan ky thuat, AP chiju trach nhiém vé viéc &n
dinh thAm quyén ctia CP véi sw lwu y dén cong viéc @ MGPS. Khi CP |a thanh vién cla nha thiu, nha
thau cé trach nhiém vé viéc an dinh thAm quyén cla ho va lwu gitr mot danh sach cac CP trong pham
vi thué khoan ctia nha thau.

G.3.6. Ngwoi kiém soat chat lwong (QC - Quality Controller)

G.3.6.1. QC phai dwoc EM bd nhiém bang van ban va phai chiu trach nhiém vé chét lugng cla khi y
té do MGPS phan phoi. QC c6 thé la dwgc sy va co the la ngudi o trinh d6 phl hop, co kién thirc
chuyén nganh, dwgc dao tao va c6 kinh nghiém vé MGPS.

Khi nhiém vu ctia QC bao gdm tién hanh cac phép thir chat lwgng dac biét trong khi y té do MGPS
cung cap, cac phép thir phai theo quy trinh da lap thanh van ban va ddm bao rang ching phu hop véi
cac dac tinh ky thuat lién quan.

G.3.6.2. Nguwoi dwoc chi dinh 1a QC (vi du mdt dwoc s§) chiu trach nhiém vé chat lwong cla khi y té

do MGPS cung cép tai tat ca cac khdi dau ndi va quan Iy cac bénh nhan ¢é dam bao rang chiing phu
hop véi cac yéu cau ky thuat dwoce dién lién quan. AP sé phai lién lac v&i QC trwdc khi MGPS c¢6 thé



dwa vao str dung trong thoi gian dau hodc sau moi bdo duéng hodc stra chiva nao cia MGPS dé
dam bao khi y té cé chat lwgng dang.

G.3.6.3. QC phai nhan duoc sy dao tao twong xirng dé co thé kiém tra chat lvgng khi 'y té do MGPS
cung cap truwéc khi dwa MGPS vao phuc vu. QC ciing phai dwgc lam quen v&i cac yéu cau cla phu
luc nay.

G.3.6.4. QC cling phai chju trach nhiém bao dam rang MGPS c6 thé phan phéi lién tuc khi'y té co
chat luvgng toi tat ca cac bénh nhan. biéu nay ap dung dac biét cho khi'y té dwgc cung cap b&i cac hé
thong may nén hodc béi hé thong dinh p’/ & va gho khong khi gjau oxy do hé thong may Ié}m giau oxy
tao ra, khi cac khi dwoc san xuat tai cho. Q(’) thé la thich hop ke ca hé thong canh bao chat lwong san
phejm y té ’grong phgm Vi bc}, phan dwgc pham. Co thé ap dung tiéu chuan khu virc hoac tiéu chuan
quoc gia vé khi y té san xuat tai ché.

G.3.7. Vién chirc y té dwoc chi dinh (DMO - Designated Medical Officer)

G.3.7.1. DMO c6 vai tro la cha tri vé’tét ca cac truyén dat thong tin gitra bd phan kj thuat va bo phan
lam sang chuyén nganh lién quan dén MGPS. DMO phai dwoc xac dinh trong tai liéu hwéng dan van
hanh.

G.3.7.2. DMO sé thong bao cho bo phan ky thuat cac yéu 9E‘au riéng déi véi bo phan cla ho cé lién
quan dén MGPS, vi du sy du trir sdn clia cac binh khan cép.

G.3.7.3. DMO la nhan vién y t& phai duwoc hdi y kién vé viéc mé rong dudng 6ng va cac sira doi khac
ctia MGPS. DMO chiju trach nhiém thng bao cho AP moi thay dbi dang ké trong stv dung khi y té
hodc gidi thiéu quy trinh 1am sang méi cé thé anh hwédng dén nhu cau khi y té.

G.3.8. Vién chirc diéu dwéng dwoe chi dinh (DNO - Designated Nursing Officer)

G.3.8.1. DNO c6 vai trd |a cha tri dé truyén dat théng tin lién quan dén MGPS gitra bd phan ky thuat
va bd phan hoac cac b phan quy dinh cta chinh hg. Tot nhat la cé mét DNO trong méi b phan va ho
phai dwoc xac dinh trong tai liéu quan ly van hanh.

G.3.8.2. DNO la nguoi duoc bd nhiém trong méi bo phan, 1a nguoi ma AP lién lac vé& moi van dé anh
hwéng dén MGPS va la nguwoi chiu trach nhiém dé dwa ra gidy phép dé ngirng ké hoach cung cép.
G.3.8.3. Khi DNO dua ra gidy phép dé ngirng MGPS nao d6 trong mét bd phan quy dinh hoéc céc bd
phan, ho phai ky yéo phén thi(;h hop cua "giay phép hoat dong". Tai liéu quan ly van hanh sé trinh bay
ré rang cac yéu cau doi voi giay phép nhw vay.

AP sé& quyét dinh cho DNO pham vi trong dé MGPS sé han ché hoac ngtrng trong khi moi viéc van
trong qua trinh va sé chi ra mirc d6 nguy hiém co lién quan. Neu can, DNO phai giup d& dé dam bao
rang dich vy dwoc duy tri trong khi MGPS bi pha v&.

G.3.8.4. DNO c6 trach nhiém Qém péo rdng nhan yién li&n quan trong bd phan nhan thirc vé viéc gian
doan clia MGPS va cac khoi dau ndi bai khéng thé st dung dworc.

G.3.8.5. Tai liéu quan Iy van hanh phai liét ké cac DNO trong tirng bo phan va moi sw bé tri dé bu dap
trong khi ho vang mat.

G.3.8.6. DNO phai thuyc hién tac dong thich hop trong sw kién khan cAp nhw néu chi tiét trong tai liéu
quan ly van hanh.

G.3.8.7. T4t ca cac DNO phai duoc dao tao vé viéc sir dung MGPS lién quan dén bd phan cua ho va
lién quan dén cac tac dong can thwe hién trong truéng hop khan cap.

G.3.9. Ngwei dwoe chi dinh (DP - Designated Person)

G.3.9.1. DE’ phai la nguwdi dwoc dao tao thich hop. Ho phai néu ra trach nhiém thwc hién péc hoat
doéng cu thé trén MGPS (vi du thay binh trong cac manifold ciia MGPS, thr nghiém hé thong bao
dong, v.v...).

G.4. Tai liéu quan ly van hanh

G.4.1. Céac yéu cau quan ly van hanh MGPS duoc trinh bay chi tiét trong tai liéu quan ly van hanh.
Phu luc nay cé thé sir dung dé thuyét minh cho mét tai liéu quan ly van hanh.

G.4.2. Tai liéu quan ly van hanh phai bao gém cac quy trinh 1ap thanh van ban déi véi cac khodn muc
sau:

a) kiém soat tai liéu va ghi chép;
b) dao tao va thong tin;

c) diéu hanh khan cép;

d) diéu hanh thay déi;

e) cap phép lam viéc:;



f) bdo dwdng phong nglra;

g) stra chira;

h) diéu hanh nguén cung cap;
i) bdo quan va x& ly binh;

j) mua sadm thiét bj y té;

k) quan ly nha thau.

CHU THICH Baéi khi chuan bj chinh sach hodc quy trinh riéng dé bd sung vao tai liéu quan ly van
hanh.

G.4.3. EM chiju trach nhiém toan dién va thwc hién tai liéu quan ly van hanh.

G.4.4. Tai lieu quan ly van hanh phai cong bd cac quy trinh phai tuan theo nhirng ngudi can duoc hdi
y kién trudc khi modt khoan muc méi cla thiét bi y t& dwoc nbi véi MGPS. Phai dic biét cha y dén
nhirng thay déi ctia ngudn cung cap hodc dén Idi gidi thiéu cla hé théng may lam giau oxy dé cung
cép khi cho MGPS.

Dac biét quan trong la dat cac diém trén hé thdng bao dong phai dwoc xem xét truéc khi siv dung hé
thong.

G.4.5. Trong mét s khu vurc déc biét, thiét bi khi y té co thé dat trong vo bao che hoac & dang sau
bang trang tri mién la moi trwong thich hop hon. Trong trwvong hop nay, diéu can ban la duy tri dwoc
viéc cac nhan vién nhan biét rang thiét bj Ia cé san dé bénh nhan st dung.

Khi s dung hén hop pha tron khi (cac may tron), phai tuan theo hwéng dan cua nha ché tao vé van
hanh va béo dwdng dé ngan chan cap ngugc cta mét loai khi vao trong dwong 6ng khac trong
trwong hop thiét bi sy co.

CHU THICH Mbt vai loai thiét bi tron cti c6 thé cho phép dong khi nguoc tir dwong bng nay dén
dwong Ong khac, dieu nay c6 thé dan dén sy lam giau oxy cua hé thong khong khi'y té, hoac giam
b&t ndng dé oxy trong dwdng Ong.

G.5. Quy trinh van hanh

G.5.1. Quy trinh kiém soat tai liéu va ghi chép

G.5.1.1. Tai liéu quan ly van hanh phai duoc hé théng quan ly chat lvgng kiém soat dé dam bao rang
cac phién ban cd lién quan va méi nhéat clia cac tai liéu cé thé ap dung la c6 sén tai diém s dung.
Quy trinh phai xac dinh viéc kiém soat can thiét dé:

- xem xét va phé chuén cac van ban;

- ddm bao chi nhirng phién ban hién hanh cla cac tai liéu c6 kha nang ap dung la cé sén & diém st
dung;

- ng&n chan viéc ap dung ngoai dw kién cla cac tai liéu 16i thoi.

G.5.1.2. Tt ca cac ghi chép két qua clia hoat ddng tién hanh theo quy trinh trong tai liéu quan ly van
hanh phai dwoc lwu gil.

CHU THICH Diéu 4.2.3 va 4.2.4 cia TCVN/ISO 13485 (ISO 13485)% néu ra cac hwéng dan kiém
soat tai liéu va ghi chép.

G.5.1.3. EM chiu trach nhiém theo dai tai liéu quén ly van hanh da&m bao rang tai liéu nay dwoc thi
hanh mét cach dung dan. Biéu nay phai dwoc tién hanh trén co sé thwdng xuyén va quy trinh dé theo
doi nhw vay phai dwoc trinh bay trong tai liéu quan ly van hanh.

G.5.1.4. Trach nhiém theo ddi cac khia canh riéng phai dwoc giao phd cho ngudi c6 chire danh phi
hop. Cac chi tiét giao phd nhw vay phai dwoc trinh bay trong tai liéu quan ly van hanh.

G.5.2. Quy trinh dao tao va thdng tin

G.5.2.1. Tat ca cac ca nhan lién quan trong viéc quan tri va st dung khi y té trong co s& y té phai c6
kién thirc chung day du va hoan chinh cac nguyén Iy van hanh, thiét ké co ban va cac chirc nang cua
MGPS. Ho phai duwgc dao tao vé cac hé thong chuyén nganh nay dé ho co thé chju trach nhiém.
G.5.2.2. Chu@ng trinh dao tao phéi dwoc lap cho tat C‘é cac nhan vién c6 nghia vu van hanh va s
dung MGPS. Diéu nay phai bao gom cac nhan vién diéu dwdng. Toan bd viéc dao tao phai dwgc ghi
lai va thuwdng xuyén xem xét.

G.5.2.3. Tat ca cac AP, DP va CP phai hoan tAt mét cach théa dang chwong trinh dao tao thich hop
trwdc khi ho dwoc bd nhiém.

G.5.2.4. Tt ca cac AP, DP va CP phai c6 kinh nghiém day dd, dwoc lam quen véi nhivng 1ap dat cu
thé va phai c¢6 nang lwc danh gia trudc khi ho dwoc bd nhiém.



G.5.2.5. Khuyén céo rang tat ca cac AP dwoc dao tao danh gia lai tai cac khoang thoi gian da dinh va
phai du: mat 16p tu nghiép hoac khda dao tao khac trede khi danh gia lai. Sy tién clr de bo nhiém
hodc bo nhiém lai lam AP phai do mét FEM co kién thirc chuyén nganh ctia MGPS tién hanh.

G.5.2.6. QC phai duoc tiép thu dao tao riéng bao gém trach nhiém va nhiém vu ma ho sé phai yéu
cau thue hién véi cac chi tiét cu thé cia MGPS. C6 thé |a thich hop cho QC dé tham dw mot phan
hoac toan bd khda dao tao cac AP.

G.5.2.7. Nhan vién y té hodc diéu duéng st dung MGPS phai dwoc dao tao trong viéc st dung hé
théng. Viéc dao tao nay gébm thwe hanh st dung hé théng va cac quy trinh khdn cap va an toan. EM
phai dam bao rang tat ca nhan vién da dwoc tiép thu dao tao nay trwdc khi st dung MGPS vao rang
phai bd tri cac 1&p tu nghiép.

G.5.2.8. Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay cac phwong tién truyén tin gitra cac ca nhan cé chirc
danh khac nhau. Tai liéu phai quy dinh bo phan nao can dwoc théng tin clia cong vién dang tién hanh
trén MGPS, ca nhan phai dwoc thong bao va liéu théng tin nhw vay phai dwoc dwa ra bang 161 noi
ho&c bang cach viét.

G.5.2.9. Céc tac dong thye hién trong truéng hop sw cé & MGPS phai duoc trinh bay chi tiét trong tai
liéu quan ly van hanh. Phai c6 phwong tién rd rang dé bao cdo moi sw ¢ cho FEM.

G.5.2.10. T4t c& cac nhan vién co lién quan trong s dung, lap dat hoac bao dwéng ciia MGPS phai
quan tdm dén tai liéu van hanh va trach nhiém ctia ho & trong do.

G.5.2.11. Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay chi tiét yéu cau dé dam bao
- tAt ca nhirng nguwoi st dung phai quan tam dén dung lwong va moi giéi han cu thé ciia MGPS,

- cAc nhan vién y té va diéu dwéng phai quan tam dén muc dich ctia hé théng bao dong va tac déng
phai thwe hién trong trivong hgp mét bao déng bi kich hoat.

G.5.2.12. Nhan vién co6 trach nhiém van hanh MGPS phai c6 nhan thic

- cac tac dong can thiét d& dam bao van hanh lién tuc an toan hé théng,

- cac hoat dong can thic hién trong trang thai 16i don hoac trong tinh huéng khan cap khi MGPS b sy
c0O dén viéc phan phoi khi t&i cac khoi dau noi.

CHU THICH Céac muc tiéu an toan va céac tinh huéng nguy hiém dwoc néu trong Phu luc F.

G.5.3. Quy trinh khan cép

G.5.3.1. Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay quy trinh phai tuan theo trong treéng hop khan cép.
Quy trinh bao gom:

a) b&o céo cla tat ca cac viéc xdy ra;

b) tdc déng phai thwe hién, vi du déng van chan khu vie, st dung binh xach tay khan cap, v..v..
c) lién lac v&i nhan vién va cac bé phan khac;

d) goi nha thau.

G.5.3.2. Phai tuan theo tat ca cac tiéu chuan quédc gia hodc tiéu chuén khu vuc lién quan dén viéc
phong chay.

G.5.3.3. Phéi tuan theo quy trinh khan cép trinh bay trong tai liéu quan Iy van hanh.

G.5.3.4. Khi mdt s viéc xay ra co kha nang gay ra gian doan cung cép hoac anh huwéng dén bénh
nhan va an toan cho moi ngudi, nha thiu cé trach nhiém phai quy dinh tac déng khan cap MGPS
hodc la thoi gian téi da tir ltc tiép nhan tiéng goi ddu tién dén khi nha thau dén tai chd, hoac la sw can
thiét phai cung cap thong tin day da dé thuc hién tac dong ngay lap tic.

G.5.3.5. Tai liéu quan ly van hanh phai gém quy trinh théng bao dé dam bao rang moi khan cap lién
quan ctia MGPS duoc thong bao ngay cho tat ca cac khu viee 1am sang c6 kha nang bi anh hwdng va
v&i tt c& cac nhan vién lién quan dén viéc duy tri cung cap khi va cac tac dong dé diéu tri.

G.5.3.6. Quy trinh théng tin nhw vay phai gom:

- ban chét cua tinh hubng khan cép;

- c4c chi tiét ciia quy trinh bao tdn khi da dwoc ap dung;

- khodng thoi gian c6 thé xay ra tinh hudng khan cép;

- cac tac dong diéu tri da tién hanh;

- sw can thiét phai ghi lai cac chi tiét ctia moi tinh huéng khan cap da xay ra ca cac thong tin lién quan.

G.5.3.7. Nhirng ngu&i c6 kinh nghiém trong méi khu vire phéi phdi hop va cac tac dong théng tin phai
dwoc chi dinh.



G.5.3.8. Phai phu hop véi tiéu chuén khu ve hodc tiéu chuén quédc gia lién quan dén cac théng tin
bén ngoai clia cac viéc da xay ra.

G.5.3.9. DNO phai duoc dao tao thich dang vé quy trinh khan c&p yéu cau dé kiém soat yéu cau dé
kiém soat khi y t& va MGPS. Ho phai dwgc biét day du vi tri clia tat ca cac van chan khu vuce trong
ban chuyén nganh.

G.5.3.10. Céc quy trinh khan cép phai dwgc tap huan it nhat hai lan méi nam nhw |a s tap luyén, va
moi két qua hodc nhu cau dé dao tao lai déu dwoc ghi lai va theo dai.

G.5.3.11. Khi cung cép nang lvong duoc dat lai tiép theo nguon n&ng lwong bi sy ¢d, nhan vién chiu
trach nhiém phai dam bao rang tat ca cac ngudn cung cap déu & trang thai thich hop dé st dung.

G.5.3.12. B9 phan ky thuat phai cé cac ban vé chinh xac va cap nhat cia MGPS chi ré cac doan va
cac nhanh chinh, bd phan phuc vu, bd diéu ap, van cach ly, khéi dau néi va hé théng bao dong cla
tirng dich vu khi y té. Cac ban vé nay phai ludn sén c6 tai chd va tat ca cac AP déu biét vi tri ctia ban
Vé.

G.5.3.13. Tai liéu quan ly van hanh phai quy dinh cac yéu ciu dé khéa van va cac phong may c6 khiy
té va quy trinh dé gitr cac khoa & moét vi tri an toan. Dich vu khan cap phai dwoc thong tin vi tri va tt
ca cac khoa lién quan dén MGPS.

G.5.3.14. Trong trwd'ng hop Ighén cép, vi du nhw chay hoéq ro r,i nghiém trong, ngu®i dwoc dao tao
cach ly doan bi anh hwédng bang cach dong van cach ly khan cap hoac van chan khu vic. Ho phai
théng bao ngay cho AP va DNO thich hgp biét.

G.5.3.15. Trong thong bao tlep nhan khan cip, DNO & tung khu vire lam sang phai klem soat viéc st
dung khi tir hé théng dwéng 6ng c6 lién quan dé gidm thiéu mirc yéu cau trong khi van duy tri an toan
cho bénh nhan.

G.5.3.16. Tai liéu quan ly van hanh phéi,mé ta cac quy trinh can quan ly kho dw trr khi trong hé thdng
cung cap dé dam bdo rang khi c6 san dé str dung trong trweong hop khan cap.

G.5.3.17. AP phai kiém tra va dadm bao rang nhan vién dwoc chi dinh dao tao dwa ngudn cung céap
khan cap vao st dung khi can. Phai sdn c6 dd binh dé s dung trong tinh huéng khan cap, cac
manifold hodc binh gilr & kho dé str dung khan cap phai cé san theo quy trinh phu hgp quy dinh trong
tai liéu quan ly van hanh.

G.5.3.18. Néu can, phai c6 don dat hang cung cap khi b sung ttr nha cung cap hoac tir co s’y té
khac dé dap wng thoi gian khan cap, theo quy trinh phu hop quy dinh trong tai liéu quan Iy van hanh.
G.5.3.19. Moi SL’Jja chlra hoac tac dong khan cap phai dwoc thyc hién dwéi sy giam sat ctia AP va
dwoc kiém tra bang viéc st dung giay phép lam viéc.

G.5.3.20. Nguyén nhan sw c6 khan cap cta cung cap phai duoc khao sat ngay va dinh thoi gian cho
nhirng tac déng hiéu chinh va khi thich hop, tac dong hiéu chinh dé bat dau stva chivra ngay.

G.5.3.21. Cac khu vire khac clia co s& y té khong bi anh hudng ban dau cb thé can phai cach ly dé
tién hanh stra chira. Trong tinh huong do, thong tin va quy trinh bao ton phai dwoc thie hién trong
khu vie do6 trwde khi ddng ngudn cung cap khi.

G.5.3.22. Cac tinh r]uéng khan cap phai du’c_)’c~dénh gia va tac déng thich hgp da thwc hién dé cai
thién quy trinh va dé dao tao ngan ngtra téi dién.

G.5.4. Gidy phép lam viéc quy trinh

G.5.4.1. Phai s dung gidy phép lam viéc quy trinh dé kiém tra tat ca cac cong viéc theo ké hoach
trén MGPS. Giay phép‘ dwoc st dung dé kiém tra an toan cua MGPS thu hoi khai dich vu va cach tién
hanh cong viéc (bao gom cac bg phéan cta hé thong bi anh hwéng va wéc Iuong thoi gian hoan tat).

Phai dam bao rang cac quy trinh va qua trinh ding dé diéu huéng lai MGPS dé dich vu tiép theo sao
cho viéc cung cap khi dap &ng yéu cau chét lwong dé bénh nhan st dung.

G.5.4.2. Muc dich clia gidy phép phat hanh dwéi dang cap phép lam viéc theo quy trinh 1a dé:
- gi¥ gin tinh lién tuc cap khi dén cac khéi dau ndi;
- ddm bao an toan cho ngwdi van hanh lam viéc trong vung lan can cta MGPS.

- ddm bao rang MGPS tr& lai dich vu trong trang thai an toan, bao gdm moi kiém tra noi duoc dw
doan la dich vu khdng bj gian doan.

Khi cong viéc khong lién quan dén cac tac dong trong ké hoach nao ¢ anh hudng dén cung cép khi'y
té, (vi du kiém tra khoi dau ndi), MGPS khong can st dung cap phép dé lam viéc.
G.5.4.3. Cap phép lam viéc quy trinh dwoc 4p dung cho moi bao duéng phong nglra, stra chira, thay

déi hoac mé rong MGPS hién hanh, va moi tac dong co thé anh hudng dén viéc cung cép khi y té cho
cac khéi dau néi.



G.5.4.4. AP phai chuan bi cAp phép lam viéc trudc khi bat dau cong viéc. Bang cach st dung quan Iy
rdi ro, tr cac ban vé cia MGPS AP nhan biet dwoc cong viéc phai thic hién, cong bo phwong phap,
tat ca cac tai liéu va ban vé can thiét va cac phwong tién cach ly.

G.5.4.5. Cép phép phai thuong xuyén néu ra cho cac CP lién quan la tuyén dung ai trong céng viéc
cla MGPS truéc khi bat dau moi cong viéc.

G.5.4.6. Khdng duoc phép khéi dau cong viéc trén MGPS khi khdng c6 sw chép nhan cla DMO hoac
DNO cho phép nhan vién dugc chi dinh ¢ du thoi gian g’é tien hanh lap rap thich hop cung cap khi'y
té cho bénh nhan hodc thiét bi, ngoai trir trwéng hop khan cap.

G.5.4.7. Gidy phép phai gil nguyén hiéu Iyc cho dén khi hoan tat cong viéc va MGPS dugc dét trd lai
vao str dung , phu hop véi quy trinh da phé chuan. Gjéy phép dwoc gilr nguyén hiéu lwc trong thoi
gian do AP xac dinh trén chirng chi hoac s&m hon néu da dwgc CP ky nhan.

G.5.4.8. Néu pham vi cdng viéc dé cap trong gidy phép thay déi, gidy phép bi hly bd va phai dwa ra
mot gidy phép mai.

G.5.4.9. Quy trinh str dung dé cép phep cho glay phép lam viéc yéu cau su hop tac day da nhat cta
tat ca cac nhan vién va su chap nhan clia ho vé trach nhiém c6 lién quan. AP phal chu tri thuee hién
trong ph0| hop cong viéc va giai thich day di quy mé va théi khoang moi dé vér cdia dich vu va dam
bao réng tat ca cac nha thau va nhan vién diéu duéng theo quy trinh dwoc trinh bay trong gidy phép.

G.5.4.10. B4 phan ky thuat chju trach nhiém vé van hanh dung véi gidy phép lam viéc theo quy trinh.
AP phai chiu trach nhiém thi hanh cta giay phép lam viéc theo quy trinh nhwng co6 thé Gy quyén trach
nhiém néu trong giay phép cho mét CP.

G.5.4.11. AP st dung k¥ thuat quan ly rii ro dé xac dinh cac phép tht phai thue hién tredc khi dua
MGPS tr¢ lai dich vu. Cac phép tht phai trinh bay chi tiét trén giay phép va két qua thtr nghiém phai
ghi lai va lwu gilr cung giay phép cong viéc. AP c6 quyén bién nhan MGPS cho phép MGPS dugc dat
tr& lai dich vu.

G.5.4.12. Gidy phép phai xac dinh cac yéu cau thir riéng phai tién hanh truvéc khi dwa MGPS trd lai
dich vu va yéu cau ai lam chirng cac phép thr. Phai ghi lai trong gidy phép nhirtng ngudi, dung cu do
da st dung, linh kién thay thé va cac van dé phat sinh trong qué trinh hoat dong.

G.5.4.13. Gidy phép phai c6 s6 tham khao thong nhét va duoc tat ca moi nguoi lién quan ky nhan ghi
ngay thang. Giay phép lam viéc phai dwoc lwu gilr trong s dang ky it nhat la nam nam.

G.5.4.14. Nha thau phai lwu gitr sb dang ky cac CP da phé duyét.

G.5.4.15. AP phai str dung k¥ thuat quan Iy,rl]i ro Qé woe dinh mire do nguy’hiém dbi voi cong viéc
phai thwc hién trén MGPS tai thoi gian chuan bj cap phép va ghi lai trong gidy phép.

G.5.4.16. AP phai chiu trach nhiém dam bao réqg cac quy trinh str dung dé cach ly MGPS va thuc
hién quy trinh mot cach an toan dwoc néu chi tiet trong giay phép. CP chiju trach nhiém lam chirng
viéc cach ly va dé thiét bi hodc hé thdng dwoc lam viéc an toan.

G.5.4.17. Méi lan CP chap nhan cap phép, ho phai chiu trach nhiém vé thuc hién an toan cong viéc

trong pham vi gi¢i han cla giay phép. Cong viéc phai la chu thé dé AP giam séat. CP pha| thdong thao
hoan toan vé cac gi¢i han va yéu cau cla gidy phép va phai truyén dat ré rang cho tat cd moi ngudi
[am viéc trong MGPS.

G.5.4.18. B4t ky sai s6t da nhan dién trong cac gidy phép phai dwoc hiéu chinh va AP phai ky tat vao
van ban hiéu chinh.

G.5.4.19. CP phai ky gidy phép dé chirng nhan rang cong viéc da dwoc hoan tat va dé nghi AP kiém
tra va thir viéc lap dat.

G.5.4.20. AP chiu trach nhiém dam bao rang cong viéc da dwoc hoan tat mot cach théa dang va phai
giam sat phép thtr do kin cﬂg van, ap luc, két noi chéo, luu lwong va ap Iwc phan phoi, va hé thong
bao déng phu hgp véi khuyén cao trong giay phép.

G.5.4.21. Hoan tat mét cach théa dang tat ca cac phép thir, AP phai giam sat viéc dau ndi lai clia hé
thong da cach ly khéi hé thong chinh va lam sach cia MGPS bang khi dac trung.

G.5.4.22. AP phai thong bao cho DMO hoac DNO rang céng viéc da hoan tat va hién gio MGPS da
san sang dé s dung.

G.5.4.23. AP phai thao moi yét thi "Khong st dung" hoac cac yét thi ngan cam khéc sau khi hoan tat
cbng viéc va déng dé cho phép lam viéc. AP phai lwu gilr giay phép goc da hoan thién.

G.5.4.24. Khi co yeu cau cach ly MGPS, phuwong phap wu tién cach ly vatly la bang phuong tién diém
gay tai dau " cung cap" cta doan dwdng ong dang lam viéc. Diéu nay khéng yéu cau khi cong viéc chi

lién quan dén khéi dau néi. Khi khong ghe cach ly vat ly, phai tién hanh woc doan rii ro dé dam bao
réng phwong phap cach ly cung cap day dd bao vé thda dang dé hé théng duy tri van hanh.

G.5.5. Thay déi quy trinh quan ly



G.5.5.1. Quy trinh quan ly thay ddi Ia mot quy trinh dé& quan ly moi qua trinh thay ddi cho MGPS, bao
gdm slra d6i va mé rong. Su thay ddi cling dé cap dén cac dich vu lién quan dé dam bao rang tat ca
cac rai ro da nhan dién va hau qua da dwoc xac nhan dé dam bao rang an toan cho bénh nhan va an
toan cho ngwdi van hanh khéng bj tén hai.

G.5.5.2. Bt ky cong viéc c6 lién quan stra dbi va/hodc mé rong ctia MGPS phai 1a déi twong dé thay
ddi quy trinh quan ly trwée khi moi viéc dwoc bat dau. Diéu nay bao gdbm wéc luong rii ro dé xem xét
kha nang lién quan cla sy thay dbi va yéu cau dé ghi lai moi thay déi cho MGPS bao gdm stra ddi
cac ban vé.

Mbi 1an stra dbi da dwoc phé chuén tiép theo thay déi quy trinh quan ly, cAp phép lam viéc quy trinh
phai duoc thiét ké theo dé dam bao rdng MGPS dwoc cach ly an toan va dwoc tré lai dich vu.

G.5.6. Quy trinh bao dwé'ng phong ngira

G.5.6.1. Moi hpat dong bao dwdng phai dwgc thie hién phu hop véi yéu cau ky thuat do nha ché tao
MGPS cung cap.

G.5.6.2. Phwong phap hé thong dé bao dwéng phong nglra mot hé théng dwong dng khi'y té 1a yéu té
can thiét. Phu luc nay cung cap thong tin phai st dung khi diéu chinh chuwong trinh bao duwéng phong
nglra, nhung khéng bao gdm nhiém vu bao dwéng trén thuc té hodc tin sb bao dwéng.

G.5.6.3. MGPS la dbi twong dé lap ké hoach bao duéng phong ngtra va diéu nay la trach nhiém cua
AP.

G.5.6.4. Moi cong viéc bédo duwdng phong ngtra tién hanh trén MGPS, c6 hoac khong cung cap, hodc
co thé xay ra gian doan,lchi dwoc tién hanh dugi sy huong dan cta AP. Khi cong viéc bao dwdng
phong ngtra khéng cé ké hoach la can thiét, chi tién hanh céng viéc v&i sy chap thuan trwéc cta AP.

G.5.6.5. Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay rd rang trach nhiém va quy trinh phai theo déi vé&i moi
viéc bao dwdng trén MGPS.

G.5.6.6. Phai ban hanh gidy phép lam viéc trudc khi lap ké hoach cong tac bao dwéng phong ngira
dwa vao thyc hién trén MGPS. Diéu nay bao gébm duw doan moi viéc kiém tra khi khéng c6 gian doan
dich vu. Khi phai thuc hién cong viéc khan cip khong c6 ké hoach, khi d6 dé& xuéat cap phép la khdng
thuc té, phai tién hanh cong viéc dwdi sy giam sat trye tiép cia AP.

G.5.6.7. Cong tac thanh tra va bao dwdng phai do ngudi dwoc dao tao va co trinh d6 thich hop thuc
hién.

G.5.6.8. AP phéj chiu trach nhiém theo ddi c@ngltéc bao dwdng, bao gdm moi céng viéc do Qhé thau
thwe hién. Khi can thiét, co the Ia thich hgp dé bo tri dia diém gap g& voi dai dién nha thau dé thao
luén xuc tién cdng viéc.

G.5.6.9. Moi cong viéc bao dwdng do nha thau tién hanh trén MGPS phai duoc dé cap trong ban hop
dong chinh thirc.

G.5.6.10. Nha thau phai dwoc chi dan trong cac quy trinh an toan ctia co sé y té va phai xac nhan
hop dong chinh thire.

G.5.6.11. Cac nhan vién cua nha thau phai bao cdo véi AP luc mé’ildén noi va trude khi doi khdi dia
diém lam viéc. Nhér) vién nha thau khéng dwgrc tham quan vj tri thiét bi cung cap va thiét bi phan phdi
khi khéng cé sw chap nhan truwdc clia AP.

G.5.6.12. Nha thau chju trach nhiém dam bao rang nhan vién lam viéc trén bat ky bé phan nao clia
MGPS deu dugc dao tao va cd trinh d phu hgp dé thuc hién cong viéc. Co s@ y té khong dwoc yéu
cau th&r nang lwc clia nhan vién nha thau.

G.5.6.13. Ke hoach bao dwo’ng phong nglra phal gbm cong bd phwong phap cho tirng nhiém vu cu
thé, tan sé khuyén nghi cua nhiém vy, va moi hd so yéu cau dwoc bao dwdng cho tirng nhiém vu da
nhan dién. Cong bb phuwong phap phai ap dung cho thiét bj thwc té va thiét bi da 1ap dat tai chd va
phai thich nghi véi hwéng dan clia nha ché tao. K& hoach bao duéng phong ngira ciing phai xac dinh
ai chiu trach nhiém céng viéc.

G.5.6.14. L& trinh bdo dudng phai dwoc duy tri déi véi tirng khodn muc thiét bi. L6 trinh bao dwéng
phéi duoc cap nhat theo tirng coéng viéc bao dwdng da lap ké hoach hodc theo moi viéc khong lap

trong ké& hoach. C6 thé phai xac dinh tinh trang cla tirng khodn muc thiét bi, cung cép di¥ liéu cong
viéc da thuc hién 1an truéc va di liéu cha dich vu trong ké hoach téi.

G.5.6.15. D& dam bao dich vu bao dudng dwa vao thuc hién phu hop voi hop dong, co s& y té phai
theo d&i cong viéc va tinh chat cua nha thau. AP phai chiu trach nhiém vé viéc thyc hién day da théa
dang clia hgp dong bao dwdng.

G.5.6.16. AP phai chuan bi mét danh muc kiém tra, phai thwc hién va 1ap van ban hang ngay, dé

chirng minh rang MGPS dung chirc nang. Ban danh muc phai dwa trén viéc thanh tra thwéng xuyén
do nha ché tao quy dinh.



G.5.6.17. K& hoach bao dwéng phong ngira phai tinh dén cac gioi thiéu clia nha ché tao lién quan
dén cac yéu cau dich vu va huwéng dan bao dwdng.

Sw chul y cu thé phai danh cho

a) tinh nang clia hé théng va céac linh kién cta hé théng;
b) ro ri ctia khi;

¢) hao mon qua murc cla linh kién bat ky;

d) chét lwong cda khi.

Phai Iap quy trinh vé bao cao ngay cac thiét bj co khiém khuyét hodc co nghi nge cho AP dé cho phép
thic day viéc stra chiva hodc thay thé.

G.5.6.18. Co s& y té phai ddm bao cac bd phan dy trir twong xirng 1a ¢é s8n nhw khuyén céo cta nha
ché tao.

G.5.6.19. Nha ché tao MGPS phai cung cap cho co s& y té toan bd cac ban vé nhw xay dwng cua
MGPS, hwdng dan bdo hanh cua tat ca cac linh kién, biéu dé mach dién lién d&i va moi ban dd van.

G.5.6.20. Tan sb bao dwéng cac linh kién trong ké hoach bao dwéng dw phong phai dwa trén cac
thong tin chi tiét trong tai liéu hwéng dan ddi véi cac thiét bi va linh kién da 14p dat. Kinh nghiém thuc
té dbi voi cac thiét bi tlr cac nha ché tao khac nhau, théng tin tir cac 16 trinh lich st thiét bi, c6 thé dan
dén sw can thiét phai thay déi mot vai tAn sé va nhiém vu trong cac 1ap dat cu thé.

G.5.6.21. BS sung cho viéc kiém tra, cac phép thir va soét lai trinh bay trong ké hoach bao dwéng duw
phong,phai tién hanh bo tri dé dai tu chung toan bo MGPS c6 két hop véi tAn sb clia nha ché tao da
kién nghi.

G.5.6.22. K& hoach bao duéng phong ngira phai bao gom thir nghiém chirc nang clia hé théng cung
cap dy phong va hé thong bao dong dé dam bao rang chung sé hoat déng khi yéu cau.

L6 trinh bao dwdng phai dwoc AP xem xét thuwdng xuyén dé nhan biét moi linh kién hoac thiét bj doi
h&i phai cht y qua mlrc gay ra thiét ké khong hoan hao hodc diéu kién tw nhién nao dé khong thda
dang. Nhiém vu va tan s bao duwéng phai stra ddi & thadng hang véi cac thong tin chi tiét trong 16 trinh
bdo duwdng.

G.5.6.23. Phai chuan bj danh muc kiém tra thiét bj. Phai wu tién van chan khu vic va bd diéu ap
thang trong danh muc kiém tra b&i mét sb duy nhat twong (ing véi s6 thé ghi trén van. Thuan loi
thwérng 1a bd tri danh muc kiém tra nay theo cach c6 thé 1am hd so cho tirng van chi ra liéu né da
dwoc kiém tra, thir nghiém ho&c soat lai theo ké hoach bdo dwdng phong ngira hay chua.

G.5.6.24. Tiép theo hoat dong bao dudng nao do, phai tién hanh cac phép thir thich hop theo diéu 12
cla tiéu chuan nay.

G.5.6.25. Bat ky dung cu nao st dung trong bao dudng va thir nghiém ctia moi thiét bj lién két voi
MGPS phai dwoc hiéu chinh dwa vao tiéu chuan phu hop.

G.5.6.26. Khong doan nao ctia MGPS dwoc Ié\_m viéc ho?c duwoc thr ap lwce trir khi né dwoc cach ly
théa dang véi moi doan dang sir dung hodc san sang dé st dung.

G.5.6.27. Trudc khi tién hanh cong viéc bao dwdng phong ngira co ké hoach hoac khéng co ké hoach
trén thiet bi y té nao do, bao gom may hut xach tay, phai khtr nhiém thiét bi theo quy trinh da phé
chuan.

G.5.6.28. Tai liéu quan ly van hénh’phéi xac dinh thoi gian t’hﬁng céo do AP giri dén cac DMO va
DNO trwdre khi nglring MGPS ¢6 thé lam tién hanh khi lap ke hoach bao dwéng phong ngtra. Khong
thé cung cép thong cdo nhw vay ddi véi moi cdng viéc bao duéng khan cap tién hanh trén MGPS.
G.5.7. Quy trinh stra chiva

G.5.7.1'Sffa chira mo6t Iinhlkién bi mé&c 16i nao doé trén MGPS phai tién hanh theo d&c tinh kj thuat do
nha ché tao MGPS cung cap.

G.5.7.2. Moi viéc stra chira trén MGPS, ¢4 hoac khéng cung cép, hodc c6 thé xay ra gian doan, chi
duwoec tién hanh dwéi sy hwéng dan cia AP.

G.5.7.3. Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay rd rang trach nhiém va quy trinh phai theo di v&i tat
cé cac cong viéc stra chira trén MGPS.

G.5.7.4. Tién hanh cong viéc stra chira phai do nguwoi dwoc dao tao va cd trinh d6 thich hop thue
hién.

G.5.7.5. AP phai chiu trach nhiém theo déi tirng cong viéc stra chira, bao gdm bét ky stra chira nao
do nha thau thwc hién.

G.5.7.6. Moi cong viéc stra chira do nha thau tién hanh trén MGPS phai dwoc dé cap trong ban hop
dong chinh thtrc.



G.5.7.7. Nha thau chiu trach nhiém dam bao rang nhan vién lam viéc trén bat ky stra chira nao déu
duwoc dao tao va co trinh do ph‘l‘J hop dé thwc hién cong viéc. Co s& y té khong dwoc yéu cau thir
nang lwc clia nhan vién nha thau.

G.5.7.8. Két qua ctia moi tac dong thuc hién dé hiéu chinh sai 16i phai dwoc ghi lai trong 16 trinh bao
dwdng.

G.5.7.9. Tiép theo hoat dong bao d,U’()’ng nao do, phai tién hanh cac phép tht thich hop theo diédu 12
cla tiéu chuan nay va ghi lai cac két qua trong 16 trinh bdo duéng.

G.5.7.10. Bat ky dung cu nao st dung trong bao dudng va thir nghiém ctia moi thiét bj lién két voi
MGPS phai dwoc hiéu chinh dwa vao tiéu chuan phu hgp va ghi lai cac két qua trong 16 trinh bao
dwdng.

G.5.7.11. Khéng doan nao ctia MGPS dwoc Ié~m viéc hoac dwoc thir ap Igc trir khi né dwoc cach ly
théa dang voi moi doan dang s dung hoac san sang dé str dung. Yéu cau nay phai dwoc quy dinh
trong giay phép lam viéc.

G.5.7.12. AP phai bdo cao cho FEM bét ky s ¢ thiét bj co tinh dinh ky hogc chirng c& hao mon qua
murc cla thiét bi ma DP da nhan biét. FEM phai wéc dinh cac nhan xét va thye hién cac tac dong hiéu
chinh thich hop.

G.5.8. Quy trinh quan ly nguén cung cap

G.5.8.1. Dung lwong ctia moi nguon cung cap st dung dé cung cap khi y t& cho MGPS phai dwa vao
nhu cau trung binh clia co s& y té co sw thira nhan déi véi viéc gia tang ctia dé an nao d6 hodc gidm
sut trong nhu cau qua ndm nam tré lai va moi yéu té da dang héa, dé tinh dén tinh bién thién cta nhu
cau.

G.5.8.2. Co s¢'y té phai lam viéc cling v&i nha cung cap khi y t& va nha ché tao hé thong dé xac dinh
vi tri thich hop cua mdi nguén cung cap béng cach st dung cac nguyén ly quan ly rdi ro va dam bao
réng cac vi tri phi hop véi yéu cau cla tiéu chuén khu vuc hodc tiéu chuan quéc gia.

G.5.8.3. Déi véi khi y t& bdo quan tai chd, phai xem xét thuwdng xuyén dung lwong ngudn cung cap dé
dam bao rang c6 da san phdm dwoc bdo quan tai ché dé duy tri cung cap khi'y t& cho MGPS. Khi xac
dinh réng cé dd san pham dwoc bao quan tai chd, nha cung cap khi y té phai ddng y v&i co sé y té dé
duyét lai tan s6 phan phdi dé duy tri mic tich trl van hanh hoéc tang dung lwgng clia hé thong du triv
tai cho.

G.5.8.4. B4t ky sw tdng dw doan nao trong yéu cau do phat trién dia diém cta bénh V|en mé& rong
duwong ong ho&c thay déi trong thwc hanh 1am sang déu phai thdng bao cho nha cung cap khiy té aé
dam bao rang sw thay déi khéng hiy hoai an toan cta cung cép.

G.5.8.5. Nhu cau khi y té phai xem xét va lap thanh van ban v&i nha cung cap khi it nhat 1a hang nam
(hoac sau khi c6 m& rong dang ké duwong ong gay ra tang nhu cau) dé tang dung Iu’o’ng I&p d&t. Do
nhu cau tang trudng, thé tich kho chiva yéu cau sé tang. Vi yéu cau tang thé tich ctia kho dw trir, thé
tich s8n c6 ddi vai kho dy trik van hanh bi giam. Tién hanh xem xét nhu cau trung binh hang ngay, c6
thé can hoac la duyét lai tAn sb phan phdi dé duy tri mire tich trir van hanh hodc l1a tdng dung luvong
clia hé théng dw triy tai chd.

G.5.8.6. Khi c6 sn, phai xem xét cac hd so s tiéu dung khi trong quéa khir dé dy doan viéc siv dung
hién tai va sw tang trudng hodc giam bét nhu cau khi'y té. Cac dy doan ting trwdng phai dua trén co
s& mé rong theo ké hoach nao d6 dbi voi didu kién dé dang hodc hé théng duwong éng va thay déi
trong thwe hanh 1am sang cé thé tac dong dén nhu cau khi y té.

G.5.8.7. DO véi co s& y t& moi, khi khdng co san thong tin trong qua khiv, nhu cau wéc dinh phai dwa
trén co s kich c& va loai dé xuat cua tién nghi va’hoac, trong trvong hop khi thay thé tién nghi mai,
con so thwdng sl dung tién nghi dwoc thay thé.

G.5.8.8. Khi cung cép thir cap gom cac binh khi nén, kich c& cta manifold déi chiéu va s binh dw triv
tai chd phai dwa trén co s& kha ndng ctia nha cung cép khi d& bao hanh phan phéi trong mét thoi
gian xac dinh.

G.5.8.9. Phai s&n co di s6 nguoi dugc dao tao d& dam bao rang cac binh c6 thé dwoc ddi chiéu trén
manifold d0 nhanh dé dap (rng nhu cau.

G.5.8.10. Thoi ky phan phdi ctia cung cap so cap phai dua trén co s& tan sé phan ph0| binh thwdng
cula nha cung cap khi. Thoi ky phan phdi cua cung cap thw cap phai dwa trén cac co s& diéu kién
khan cép khi khéng c6 sén cung cép so cap. Trong tinh hudng nay, phai cé sy dbéng y clia nha cung
cap khi y té dap (ng kip thdi phan phéi dic biét va thweng 1a khong it hon 24 h.

G.5.8.11. Dung luvgng ngudn cung cap so' cap va thir cap phai duoc xac dinh bai qua trinh quan Iy rdi
ro va dwgc quy dinh la sO ngay duv tri.

Quan ly rdi ro cé thé xem xét cac khoan sau:



- nhu cdu trung binh hang ngay woc lveng tai cudi clia thoi ky hop dong. Phai can nhac moi thay doi
nhu cau dy doan va nhirng thay dbi vé dung tich thung chtra hoac tan sb phan phdi tai thei gian thich
hop trong pham vi thoi ky hop ddng. C6 thé la quan trong aé dat mrc nhu cau hang ngay tai d6 xem

xét cac diéu khoan thay déi kich thuwéc binh chira hodc tan sb phan phdi;

- tan s6 phan phdi phai tinh dén va xem xét xe c0 tiép can toi binh dy tri, dinh thoi gian phan phéi va
moi han ché do cac yéu cau lap ké hoach tai cho;

- kha nang cla nha cung cép khi y t& dé& cung (rng cung cép tin cay;
- loai va sw phu thudc clia bénh nhan dang diéu tri trong co sé' y té;

- kha nang bién dbi cia mé hinh st 'dung tién nghi, tinh dén sy thay di mua hodc cac yéu cau bd
sung ddi v&i ké hoach quan trong vén c6 cua tién nghi.

- str dung phép do tir xa cho cac mirc dy triv role dién cho nha cung cép khi hodc co s y té.

G.5.8.12. Sr dung hé théng do tir xa phi hop véi 1dp dat cho phép ca hai co sé y té va nha cung cép
theo doi mirc dy triv, cho phép st dung hiéu qua hon khi van hanh va cho phép kho dy trir nhé hon.

G.5.8.13. Kho du tri¥ phai thé hién bang s6 ngay ton kho. Khi nhu cau hang ngay tang, thé tich yéu
cau phai lén 1én, gidm thé tich kho van hanh hién co.

G.5.8.14. Mirc t6i thiéu déi voi kho dw trir ngudn cap thir nhat phai dya trén co s& cac tinh hudng
ngoai |& khi hé théng cung cip so cip khong cé sdn dé s dung.

Mirc kho bao quén du trir cung cap thir cAp nay phu thudc vao

- trang thai & gan kho hang ctia nha cung cép;

- th&i gian nha cung cap khi can dé thye hién mot 1an phan phéi trong cac diéu kién;
- tAn sb phan phdi cé thé bi kéo dai khi ngudn so cap khéng cé sdn cho s dung.

G.5.8.15. Trong hau hét cac diéu kién, binh khi nén la phwong phap thich hop nhat dé cung cap dw
trir. Gidi phap wu tién dé thiét ké hé thdng du trir la dat cac manifold riéng 1é tai mdi vung clia hé
thdng duwong ong dé cung cap cho viéc bao vé phu tro de phong kha nang sw cb dworng éng. Vi tri
ctia manifold |a rat quan trong dé dam bao viéc cung cép t&i han va khu ve phu thudce cao xac dinh
trong qua trinh quan Iy rdi ro ¢ sdn kho duy trir thda dang khi y té trong trwéng hop MGPS s cd.

G.5.8.16. Trong khu virc cham séc téi han c6 cac bénh nhan phu thudc cao, co s& y té phai can nhac
viéc str dung cac binh riéng 1& dé giam thiéu role duy tri cung cap khi khan cap. Binh chira khi c6 gan
van hodc binh cé gan b6 diéu ap dwoc str dung cho muc dich nay: dau ra bd diéu ap phai la khi dac
trwng va ndi véi cum I&p rap voi ap luc thap.

G.5.8.’17. Khi khi y té dwoc s’ém xuét hodc j[rcf)n tai chd, chung phéi c6 cung quy chuén hoac tiéu chuan
nhw doi voi khi dwgce cung cap tir cac nguon khac. Trong thuc té ap dung cac nguyén ly thuc hanh
san xuat tot.

G.5.8.18. Khi lap dat hé théng cung cép khong kh| giau oxy, nhan vién y té phai tinh dén nong do oxy
bi giam va phai nhan ra kha néang tang nong do néu str dung oxy y té trong hé théng thir cp va/hodc
hé théng cung cép du triv.

G.5.8.19. Phai thtr nghiém chirc nang clia ngudn cung cap so cap va ngudn cung cap duy triv bang
cach str dung quy trinh xac dinh tai cac khoang thoi gian déu dan va cac két qua lap thanh van ban
trong 16 trinh bao dwdng. Tlép theo viéc ther nghiém, trang thai ngudn thi cép va ngudn dw trir phai
duoc xem xét va phan phéi cung cap bd sung khi thich hop. Cac quy trinh kiém tra phai xét t&i cac
tiéu chi ky thuat do nha cung cép dua ra va da duoc nguwdi duwoc Gy quyén xét duyét.

G.5.8.20. Hé thdng bao dong trén hé thdng cung cép khi y té phai dwoc thi tai cac khodng déu dén
theo quy trinh xac dinh va cac két qua dwoc lap thanh van ban trong bao dudng.

Quy trinh th&r hé théng bao dong phai tinh dén cac déc tinh ky thuat do nha ché tao quy dinh va phé
chuan clia AP.

G.5.9. Quy trinh bao quan va xtr ly binh

G.5.9.1. Quy trinh bao quan va xt ly binh pha| dé cap den cac khi van hanh bén canh cla tit ca cac
binh khi y t& st dung trong co s& y té, bao gdm céac yéu cau bao quan, x& ly va an toan chung.

G.5.9.2. Viéc quan ly binh khi y té& trong co s& y té phai la trach nhiém cuta AP hoac QC va phai dwoc
xac dinh trong t?i Ii@u quan ly van hanh. Chi nhirng ngwoi dwgc dao tao va bd nhiém méi dwoc phép
xt ly va/hoac két n6i binh va manifold.

G.5.9.3. Binh khi y té phai dwoc bao quan trong khu vwe kho binh khi y té, ho&c trong nha kho chi
dinh 1& mét phan ctia co s& y té xay dwng hodc trong nha kho binh dwoc xay dung riéng. Khu v
duoc st dung danh riéng dé kho chtva binh khi y t&. Bao quan cac binh nay phai dwdi mai che, cé
théng gié day du va phai dwoc bdo vé chéng trém cép va st dung khéng chinh dang. Ching khéng
duwoc dat gan sat véi nhirng 1&p dat cd thé cé rii ro chay hodc nguy co khac . Trong viing 1an can phai



cam hut thubc va ngon Itka tran. Phong may chira may binh khi phai duoc khoa, ¢ thong bao hién thi
dé thay chi ra vi tri cia khoa.

G.5.9.4. Phai cAm viéc st dung dau do v&i binh khi y té vi rii ro quan Iy khi khéng dung cho bénh
nhan.

G.5.9.5. Do c6 nguy hiém lién quan dén viéc nap binh ap lyc cao, can thyc hién quy trinh sang nap
trong cac dieu kién thuic hanh san xuat tot va yéu cau de duy tri kha nang truy nguyén cla tat ca cac
san pham y t&. Sang nap binh khi y t& bi cAm.

G.5.9.6. Khu vie bdo quén binh phai o 1ap binh khi y té va binh khi cong nghiép.
Céc binh khi y té phai dwoc bdo quan cd 1ap cac binh day, binh réng va céac binh khi khac.

CHU THICH Yéu cau tach riéng ré yéu cau/khoang cach gitra cac loai khi khac nhau duoc xac dinh
theo tiéu chuan khu vire hoac hwéng dan cong nghiép.

G.5.9.7. Quéan ly binh khi y t& sao cho ching dwoc sir dung trén co s& xep trwdc lay ra trudc dam
bao quay vong kho chinh xac. D4u niém phong chéng hang giad dwoc gan vao dau ra ctia van phai
duworc gil lai cho dén khi binh dwoc st dung.

G.5.9.8. AP phai nhan thirc duoc cac nguy hiém lién quan dén bao quén,, van chuyén va §L’f dung
binh khi. Nha cung cap binh khi chju trach nhiém cung cap cho co s& y té cac thong tin day du ve st
dung va x ly an toan cua tat ca cac binh.

G.5.9.9. Y&u cau vé quan ly binh khi y t& 4p dung ca hai khu virc bao quan binh chinh va kho binh
dang st dung & phong tach riéng hoac & lan can ctia manifold két noi véi MGPS.

G.5.9.10. Phai sir dung ky hiéu canh bao an toan va théng bao & nhitng noi thich hop va dan & cac vi
tri dé nhan thay.

G.5.9.11. Kho binh dwoc dat cang gan diém phan phdi cang tot. Khi co thé, méi vi tri chi co mét diém
cung cap. Béi do xe khac, voi noi dé chat d& binh, khong dugc phép & trong pham vi khu viec phéan
phéi va khu vwc bao quan.

G.5.9.12. Vi tri clia khu virc bao quan binh phai dwoc danh dau r rang trén ban do dinh vi dé dé
nhan biét trong trwdng hop khan cép .

G.5.9.13. Chi nhitng nhan vién duoc dao tao vé x( ly binh va am hiéu cac nguy hiém tiém an maoi
duwoc xtr ly binh.

G.5.9.14. Binh va van phai duoc gitr khdng co6 dau, m& va cac manh vun khac. Dau ra cha van binh
phéi dwoc kiém tra ve vét tich qﬁa dau, mg va m%nh vun khac trwde khi dwa noi voi manifold hodc bo
diéu ap. Binh c6 bang chirng dau ra van nhiém ban phai dwgc dan nhan va tra lai nha cung cap binh.

G.5.9.15. Khi str dung chét 16ng chuyén phat hién ro ri d& phat hién ro ri gitra van tru va manifold,
ching duoc st dung dé tiét kiem va moi duw thira phai dwoc lau chui bang vai thAm wét sau khi st
dung dé tranh kha nang nhiém. Khéng dwoc st dung chat 1dng chuyén dung dé phat hién ro ri dé thir
nghiém ro ri dau ra cda van try.

G.5.9.16. Khéng duoc st dung lwe du thiva khi ndi manifold hodc bd diéu ap véi van tru, vi diéu nay
c6 thé lam héng dau ra cta van. Néu phat hién cé ro ri gitra van tru va manifold hodc bd diéu ap,
manifold ho&c bd diéu ap phai dwoc lam gidm &p va binh loai. Néu can, phai kiém tra va dat lai dau
niém phong. Khéng bao gi® dwoc st dung nat kin bang hop chét nbi dé chiva ro ri.

G.5.9.17. Tai liéu quan Iy van hanh phai dé cép viéc kiém tra va loai bo thiét bj co sai I6i dé ngan ngira
chung khoi dwa vao str dung véi binh c6 ap lyc cao. Cac binh bj 16i phai dwoc gan nhén va dua tré lai
nha cung cap binh.

G.5.9.18. Trong moi tinh hudng khéng duoc tién hanh SfP,a chira van tryu. Néu nghi ngd van tru c6 sai
16i, phai gan nhan binh va ngay lap ttrc tra lai nha cung cap binh.

G.5.9.19. C6 thé ap dung tiéu chuan khu vuc vé phong chay chiva chay chung lién quan véi viéc bao
quan binh ap lwc cao.

G.5.9.20. T4t ca cac thiét bj y té si dung voi binh khi ap Iwc cao phai la déi twong lap ké hoach bao
dwdng phong ngtra. Chi nhiing thiét bj thiet ke dé sti» dung vai khi dac treng méi dwoc st dung. Khi
thiét bi dwoc ndi v&i binh, van tru méi bat dau dwge mé tir tlr va sau dé mé hoan toan.

G.5.9.21. S6 binh trong phong manifold phai dwgc han ché dén yéu cau téi thiéu cho muc dich van
hanh va duy trir. Chi nhirng binh khi yéu cau dé ndi v&i manifold méi dwoc gil trong phong manifold.
Phong manifold khéng dwoc str dung cho muc dich khac, cho du ngoai 1& c6 thé dé& bao quan binh
hén hop nito Oxit/oxy trén xe day dé cho phép can bang nhiét d6 truéc khi st dung.

G.5.9.22. Céc kho chinh chira binh oxy, nito dxit, khdng khi nén y té va cac khi'y té khac phai duoc
bao quan trong khu virc chi dinh kho chira binh, dwgc bao vé khéi cac dieu kién thoi tiét bat lgi.
Khdéng dugc gilr cac vat liéu khac trong khu vire kho binh.



G.5.10. Quy trinh mua thiét bj y té

G.5.10.1. AP phai dwoc héi y kién trwdc khi mua bat ky thiét bj y t& nao dé két ndi véi MGPS. Diéu
nay dam bao rdng MGPS c6 di dung lvong va cé thé phan phdi lwu lwong yéu cau tai ap lwe quy
dinh. Biéu quan trong dac biét 1a AP phai duwoc hdi y kién trudc khi bat ky thiét bi méi, vi du may
thong gi6, dwoc két néi véi hé thédng khong khi'y té, d& ddm béo rang dung lwong cuia hé thédng khong
bi vwot qua.

G.5.10.2. Tai liéu quan ly van hanh phai cong bb quy trinh phai theo va nguoi can phai héi y kién
trwdc khi mot hang muc méi cla thiét bj y té dwoc két néi vao MGPS.

G.5.11. Quy trinh quan ly nha thau

G.5.11.1. Céc yéu cau dbi v&i nha thau 1a khac nhau, phu thudc vao pham vi hoat dong duorc thuc
hién. Yéu cau vé hoat dong bao dudng va stra chira la thap hon so v&i hoat dong hé thong duong
ong mai, thay thé hodac mé rong, bao gom ca thiét ké, lap dat va thir nghiém.

G.5.11.2. Tat ca cac nha thau phai phi hop véi chinh sach an toan cia co s6 y té. Diéu nay phai
dwoc cong bo rd rang trong tai liéu quan ly van hanh.

G.5.11.3. Chi nhirng nhan vién phu hgp dwgc dao tao hodc cac hdang chuyén mén dwoc chirng nhan
theo 1SO 13485 191 ¢4 pham vi chirng nhan xac dinh nhw thiét ké, I4p d&t, dwa vao hoat dong va bao
dudng MGPS méi dwoc tién hanh cac cong viéc trén MGPS. Bang chivrng chirng nhan hién hanh phai
dwoc chirng minh bang cac chirng chi con gia tri hién hanh.

G.5.11.4. Tai liéu quan ly van hanh phai trinh bay trach nhiém theo dbi cong viéc cia nha thau. Didu
nay phai do AP phdi hgp. Quy trinh goi nha thau trong trwdng hop don 16i hodc khan cap, phai dwoc
trinh bay trong tai liéu van hanh.

PHU LUC H
(tham khao)
THUYET MINH

Cach danh sb clia cac giai thich dwdi day twong ng véi cach danh sé clia cac diéu trong tiéu chuan
nay. Do dé, tht ty 1a khéng lién tuc.

H.1. O mot sd nwéc khong co sdn oxy y t& & dang 16ng, cé thé st dung may lam giau oxy dé cung
cép khi giau oxy cho hé théng dwdng éng khiy té nhw 1a vat thay thé oxy y té. Vi khéng khi giau oxy
khong dwoc dé cap trong dwoc dién chuyén khéo trong tat ca cac tiéu chuan khu vuc hodc tiéu chuan
quéc gia c6 thé ngan can viéc st dung ching nhw 1a mét thay thé cho oxy vy té.

Khi str dung may lam giau oxy, binh oxy y té thwong duoc sir dung nhu la ngudn cung cap the cap
hoac nguon cung cap dy phong trong treong hop sw cb cla may lam giau. Vi vay c6 thé dan dén sw
thay d6i dang ké trong dac trwng quan ly khi dén bénh nhan, phai can nhéc dé siv dung khéi dau nébi
chuyén dung va bo ndi la dac trung-khi déi véi khong khi giéu oxy. Ngoai ra, cac dung cu do lwu
lwong va trén khi st dung phai dwoc hiéu chinh d&c biét vé khoang néng do oxy do may lam giau oxy
tao ra va tién hanh diéu chinh khi s& dung oxy y té. Co s& y t& phai cé ké hoach khan cap 1ap thanh
thanh van ban dé chi ra cac tac dong phu hop phai thuye hién khi thay déi ngudn cung cap dé dam bao
rang khéng c6 rii ro cho bénh nhan.

Néu s&r dung may lam giau oxy dé cung cap khéng khi giau oxy cho hé théng dwdng éng khi'y té, qua
trinh san xuat phai dwoc kiém soat béi hé thdng quan ly chat lwgng phi hop véi cac nguyén ly thuc
hanh san xuét tét (GMP). Trach nhiém clia co s& y t& ddm bao rang thiét bi van hanh ding va chét
lwong ctia khi pht hop véi dw kién st dung. Khi thiét bi st dung dé& nap binh khoéng khi giau oxy dé
st dung nhw la ngudn tht cAp hodc ngudn dy trir hodc la cac binh phi tiéu chuan thi qua trinh nap
phai theo cac nguyén ly cia GMP. Biéu nay ciing cé thé can thiét phai phu hop véi phap ché hé théng
ap luwc khac dé chirng té rang binh la phu hop dé nap va chung khéng bi phu thudc céc trang thai bén
ngoai khoang thiét ké clia ching. Phai lwu gitr hdé so d& dam bao c6 thé truy tim nguén gbc san pham.

Kinh nghiém s&r dung may lam giau oxy cung cap cho hé théng dwéorng éng khi 'y té tang lén va do do
c6 thé xem xét vi loi ich va an toan cé thé chon ddi véi oxy trong twong lai. Muc dich cla tiéu chuan
nay la quy dinh cac dic tinh ctia hé théng duwdng dng khi y té thich hop dé str dung véi khong khi
giau oxy do may lam giau oxy tao ra pht hop voi TCVN 7742 (1ISO 10083) va dwoc phép cua tiéu
chuén khu vue hodc tiéu chuan quéc gia.

Céc yéu cau vé lvu lwong, ap luc va dung lvong bao quan déi véi khong khi nén sir dung cho budng
nén boi ap, dé duy tri trang thai mdi trwérng bén trong yéu cau va dé truyén dich vu két ndi khac (vi du
hé théng dap chay) la khac véi cac trang thai quy dinh trong tiéu chuan nay dbéi véi khong khi y té va
khong khi dé truyén chuyén dong dung cu phau thuat.

H.4.1. Mot trang thai 16i co thé gitr nguyén khong phat hién trong subt thoi gian dai, va hau qua la c6
thé dan dén sw cb tham khéc. Mét trang thai 16i nhuw vay khong thé coi |a trang thai 16i don. Cac bién



phép kiém soat rii ro dac biét phai dwoc xac dinh trong pham vi qua trinh quan ly rdi ro dé thda thuan
V@i cac trang thai nhw vay.

H.4.2. Can cung cap béng chirng, vi du cho T4 chirc cong nhan, trong qua trinh danh gia sw phu hop
va theo yéu cau clia co quan c6 tham quyen. Chu y den TCVN 8023 (ISO 14971) ve quan ly rdi ro va
céc tiéu chuan do ISO/TC 210 bién soan vé danh gia va kiém soat rui ro.

H.4.3. Céc linh kién clia hé thong dwong 6ng ddi vai cac khi khac nhau thuong 1a nhirng b phan
hoac cum lap rap c6 thé 1ap dan. Yéu cau vé do sach, do d6 dwoc ap dung cho céc linh kién déi véi
tat ca cac loai khi.

H.4.3.1,4.3.2,4.3.4,4.35, 4.3.6, 4.3.8 Can cung cap bang chirng, vi du cho T4 chirc cong nhan,
trong qua trinh danh gia sw phu hop va theo yéu cau cla co quan cé tham quyén.

H.5.3.5. O nhiéu nuwéc, viéc danh Itra ctia voi mém ap suét cao polyme thang da ting xay ra (vi du la
két qua clia nén doan nhiét). Sy phan hiy clia mot s6 ho polyme nhét dinh c6 thé xay ra & nhiét o
cao va cé thé do qua trinh nén doan nhiét gay ra. Cac san phdm phan hay va chay ctia mét sb polyme
nhw d3 biét 13 vo cung doc. Do dd, viéc st dung dng mém polyme thang |a khéng duwoc phép.

H.5.5.1.2. C4c thiét bi va hé théng liét ké trong 5.5.1.2 khong du’cyg: dung dé cgp khi dé tho’ cho bénh,
nhan va co thé khong phai chiu cac yéu cau vé do sach cua hé thong dwong ong khi'y te. Do do, nhat
thiét phai ngan nglra dong chay ngwoc dé tranh lam nhiém ban dwdng dng duing cho khi dé thé.

H.5.5.2.1. va H.5.5.2.3. Kinh nghiém & nhiéu nwdc qua nhiéu nam da cho thay cac diéu nay |a thich
hop ddi véi khong khi dé thé va khong khi dé chuyén dong dung cu phau thuat, véi diéu kién 1a hé
thdng cung cap dwoc bao dudng thich. Uy ban Dwoc dién chau Au da xuat ban mot chuyén khao vé
khi y t& EPC) 27,

H.5.8. Nhiét do thap co thé dan dén tdn hao ap lwc binh khi gay mé va cacbon dioxit. Nhiét d6 thap
cling co the gay hoa long khi gay mé trong binh chira hén hop oxy/khi gay mé, dan dén lam sai thanh
phan nguén cung cap hén hop khi. Nhiét d6 cao c6 thé lam cho ap lwc cao va c6 kha nang lam tén
hao khi tir binh c6 I&p phuong tién gidm ap. Nhiét do cao co thé gay ra sy cd cho may nén khi va
bom chan khéng.

H.6.2.3. DAu néi dién cho hé théng theo ddi va bao dong dodi héi do cach ly véi cac mach dién khéac.

H.6.3.2.4. Thoi ky l&ng téi da 15 min la phu hop boi vi thiét bi & khu vire toi han vi du may theo doi
bénh nhan, may thé cham soc tang lieu ho trgr song va tram gay mé deu co bao dong chu ky cao véi
khoang th&i gian ngan hon.

H.6.6. O mot sd nwde c6 bo cam b[én duing cho bao dong van hanh khan cép dwoc quy dinh & phia
nguon cua van chan nguon cung cap va (o] mot sO nwdc khac thi bo cam bién lai dwgc quy dinh la &
phia tai ctia van chan ngudn. Ca hai vi tri d&u c6 thé chap nhan duorc.

H.7.2.5, 7.2.6 Can cung cép bang ching, vi du cho T6 chirc cong nhan, trong qua trinh danh gia su

phu ho’p va theo yéu cau ctia co quan cé thdm quyen Khong dwgc phép sir dung dia no lam phuwong
tién giam ap vi hoat dong clia chiing cé thé dan dén mat hoan toan ap luc trong dwérng bng.

H.7.4.1. Biéu 5.2.2 &p dat tinh lién tuc cung cap cho khéi dau néi trong diéu kién binh thwong va trong
trang thai 16i don. Hai bo diéu ap thang két néi 1au dai s& cho phép tinh lién tuc yéu ciu cung cap dap
&ng khi mét bod diéu ap bi hdng.

H.12.6.2. Nguyé&n nhan dé tho nghiém van chan khu virc 1a van c6 yéu céu déng trong trvdng hop
khan cap. Phép thir twong dwong déi véi van chan khac la khong thuyc té.

H.12.6.7. Can cung cap béng ching, vi du cho To chtrc cong nhan, trong qua trinh danh gia sy phu
hop va theo yéu cau cia co quan cé thdm quyén.
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Loi gi¢i thiéu

Pham vi ap dung

Tai liéu vién dan

Thuat ngl¥ va dinh nghia

Yéu ciu chung

Hé théng cung cép

Hé théng theo dbi va bao dong

Hé théng phan phdi dwéorng b6ng

Van chan

© [® [N |o gk [w b=

Khdi dau ndi, bo nbi dac trwng khi, khdi cip ngudn y té, bod diéu &p va déng hé do ap lwc

[E=Y
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Ghi nhan va ma mau

[
=

Lép d&t dwong 6ng

[
N

Thi nghiém, dwa vao van hanh va chirng nhan

13. Thoéng tin do nha ché tao cung cép

Phu luc A (tham khao) - Biéu di&n bang gidn dd hé théng cung cép dién hinh va hé théng phan phéi
khu vire

Phu luc B (tham khao) - Huwéng dan vé vi tri ctia binh manifold, khu vic bao quan binh va binh dat
tinh cho chat 16ng déng lanh hodc khéng déng lanh

Phu luc C (tham khao) - Vi du v& quy trinh thtr nghiém va dwa vao van hanh

Phu luc D (tham khao) - M&u dién hinh dé chirng nhan hé thdng dudng 6ng khi y té
Phu luc E (tham khao) - Quan hé nhiét d6 va ap lwc

Phu luc F (tham khao) - Danh muc kiém tra quan ly rdi ro

Phu luc G (tham khao) - Quan ly van hanh

Phu luc H (tham khao) - Thuyét minh

Thw muc tai liéu tham khao



