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QUYET PINH

Ban hanh Tiéu chi va quy trinh kiém dinh an toan va tinh ning ky thuat
Long ap tré so sinh

BO TRUONG BQ Y TE

Céin cir Nghi dinh s6 95/2022/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chite B3 Y té;

=" Can cur Nghi dinh so6 98/2021/ND—CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu
ve quan Iy trang thiét bi y 1é va Nghi dinh so 07/2023/]\@ CP ngay 03 thang 3 nam
2023 ciia Chinh phii vé sira doi, bo sung mot SO  diéu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND—CP
ngay 08 thang 11 nim 2021 ciia chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

Can cir Thong tw 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 cua B¢ truong
Bé Y té quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 dzeu ciia nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
ngay 08 thang 11 ndm 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét bi y té;

’ Theo dé nghi cua Cuc trivong Cuc Co so ha tcfng va Thiét biy té tai phiéu trinh
50 271/HTTB-CLSD ngay 16/11/2023.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: “Tiéu chi va quy trinh kiém dinh
an toan va tinh nang k¥ thuat Long ap tré so sinh”.

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

Dicu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo; Chanh Thanh tra Bo; Cuc trudng
cac Cuc thudc Bo Y té&; Vu truéng cac Vu thudc Bo Y té; Giam dbc S Y té cac
tinh, thanh pho tryc thude trung wong; Thu trudng cac don vi tryc thuge Bo Y té;
Tht trudng Y té cac bo, nganh va co quan, t6 chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh quyét dinh nay./.
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- B truong B Y 1€ (dé b/c); Y _ s
- Cac dong chi Thu trudng; )
- Cong thong tin dién tr BO Y té;
- Luu: VT, HTTB.
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TIEU CHI VA QUY TRINH KIEM PINH AN TOAN VA TiNH NANG KY
THUAT LONG AP TRE SO SINH

(Ban hanh kém theo Qtiyét dinh séA395/QD-BYT ngay0412/2023 ciia Bo Y té)

1. PHAM VI AP DUNG

Vin ban ndy quy dinh quy trinh kiém dinh an toan va tinh nang k¥ thut 1ong ap tré
so sinh ding trong diéu tri ngudi bénh. Ap dung cho kiém dinh ban dau (véi thiét bi méi
14n dAu 1&p dat dua vao sir dung); kiém dinh dinh ky (chu ky kiém dinh 12 12 thang); kiém
dinh sausira chita 16n (12 kiém dinh sau khi léng ép tré so sinh dugc stra chita: BO nguén,
b6 xtr 1y, bd diéu khién nhiét do).
2. THUAT NGU VA PINH NGHIA

2.1. Léng z"ip tré so sinh (Infant Incubator): Thiét bi y té co khoang dé dat tré va duoc
trang bi cac by phén kiém soat moi truong v& nhiét do, thong khi, do 4m tao ra cho tré so
sinh.

2.2. Cam bién nhiét do da (Skin temperature sensor): Mot phan tir nhay cam dung dé
do nhiét do trén da cua tré.

2.3. Nhiét do da (Skin temperature): Nhi¢t do cia da tré so sinh tai diém dat cam bién
nhiét do da.

2.4. Nhiét d9 trung binh ciia 1ong Ap (Average incubator temperature): Gia tri trung
binh ctia nhiét do léng ép tré so sinh do dugc tai cac khoang déu dan dat dugc trong trang
thai nhi¢t do 6n dinh.

2.5. Trang thai nhiét d¢ 6n dinh (Steady temperature condition): Trang thai dat t&i
khi sy thay ddi nhiét do 16ng ap tré so sinh khong 16n hon 1°C so véi nhiét do cai dat
trong khoang thoi gian 1 gio.

2.6. Khoang tré so sinh (Baby Compartment): Phan khong gian c6 kiém soat kin diéu
kién moi trudng dé dat tré so sinh, c6 phin trong sudt cho phép quan sat tré.

2.7. Long ap tré so sinh c6 kiém soat bing nhiét do da cia tré (Baby Controlled
Incubator): Long ap tré so sinh c6 kiém soat khong khi c6 kha nang phu trg kiém soat

tu dong nhiét do khong khi trong 10ng dé duy tri nhiét d6 do dugc bang bd cam bién nhiét

do trén da gan vai gia tri do ngudi sir dung cai dat.

2.8. Nhiét d% 16ng 4p (Incubator temperature): nhiét 4o khong khi ¢ diém cach tm
clia bé mit dém 10 cm vé phia trén trong khoang tré so sinh.

2.9. Nhiét do khéng ché (Control temperature): nhi¢t do dugc chon & bo khéng céV
nhiét do.



2.10. Ky kiéu %YV: Phan tram thé tich.

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

Bang 1. Noi dung kiém dinh

Theo diéu Ché dj kiém dinh
TT ~ Nbi dung kiém dinh myccia | Ban | Pinh | Sausira
quy trinh | @iu | ky | chiralén
1 Kiém tra chung 5.1
1.1 | Kiém tra hd so 5.1.1
1.2 | Kiém tra bén ngoai 512
2 | Kiém dinh an toan 5.2
2.1 |Kiém dinh an toan dién 5.2.1 X X X
Kiém dinh cuong do am thanh va
2.2 522 X X X
chirc nang canh bao
3 | Kiém dinh tinh nang k¥ thuat 5.3
31 Kiém‘ din%l do dong déu nhiét do 531 X X X
cua long ap
39 K1,ém dinh d0 chinh xac ctia cam 539 X X X
bi¢n nhiét do da
33 Kiém du‘lh to,c do khong khi toi da 533 X % X
¢ trong 10ng ap
34 I?lem’ dinh d§ am twong doi cua 534 x X X
10ng ap
35 Kiém dinh chic nang diéu khién 535 X X X
OXy
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4. THIET BI, PIEU KIEN MOI TRUONG VA CHUAN BI KIEM PINH

4.1. Thiét bi dung trong kiém dinh

Bang 2. Thiét bi dung trong kiém dinh

TT | Tén thiét bi Théng s6 k§ thuat
I | Nhiétke Pham vi do: (0 + 50) °C
2 |Amke Pham vi do: (0 + 100) %RH
e Do cac thong s6 vé an toan dién dap tmg dugc 2 tiéu chuén:
3- Thiét bi phan
tich an toan dign | - [EC 60601-1
-1EC 62353
- Pham vi do nhiét 6 (0 + 50) °C hodc pham vi do nhiét do
Thiét b ding phai 16n hon nhiét do cua thiét bi dugc klejm dinh it nhat
L 25%; Do chinh xac: + < 0,05 °C (hodc thiét bi riéng 1é ¢
trong kiém dinh . NP . 2
) pham vi do va do chinh xac nhu trén)
cac thong so cua )
N - Pham vi do d§ am: (0 +100) %RH; DJ chinh xé4c: + <3
16ng ap tré so A1 A 12 o . S R a g
%RH (hoac thiét bi riéng 1€ c6 pham vi do va dg chinh xac
sinh ¢c6 Pham vi nhu trén)
do va do chinh .
OVaGo UM | Pham vi do tdc d khong khi: (0,2 + 2) m/s hodc pham vi
4 | X ddp img cdc | 4, t4¢ do khong khi phai lon hon tée do khong khi cua thiét
thong sO (Thiét | bj dugc kiém dinh it nhit 25%; Do chinh xac: + < 0,1m/s
bi phén tich 1ong | (hodc thiét bi riéng 1é c6 pham vi do va d6 chinh x4c nhu
ap tré so sinh co | trén)
pham vi do trén | - Pham vi do cuong d am thanh, khoang do t61 thiéu: (30 +
cung 1 thiét bi) 100) dB; D6 chinh xé4c: + < 5 dB (hodc thiét bi riéng 1é co
hodc timg thiét pham vi do va dg chinh xac nhu trén)
bi riéng 1¢) - B6 tao nhiét do da c6 pham vi do tdi thiéu tir (35+42)°C ;
D¢ chinh xé4c + < 0,05 °C (hodc thiét bi riéng 1é ¢6 Pham vi
do va dg chinh xéac nhu trén)
Thiét bi do ndng
3 6 khi Os - Khoang do ndng d¢ khi O2: (0+100) %, Do chinh xé4c: +1%
/

/4




4.2. Chuin bi ki¢m dinh

- Nhiét do mai truong: (15 + 40) °C.

- Do am tuong ddi; (40 + 85) %RH.

- V¢ sinh mdi trudng: Moi truong phai thoang khi, sach s&

- Nguon dién; 220 V + 10%, tan s6 50 Hz, c6 tiép dat.

- Long ap tré so sinh phai ddy du phu kién va dang hoat dong, phai dugc 1am vé sinh trudc
khi kiém dinh.

- Thiét bi dung kiém dinh 16ng 4p tré so sinh va 10ng ap tré so sinh phai dat trong cing
mdt diéu kién méi truomg tdi thiéu 15 phut.

5.CAC BUOC KIEM PINH

~’5.1. Kiém tra chung

5.1.1. Kiém tra ho so

Bang 3. Danh muc hd so dugce kiém tra

2 N . . | Sau swra
TT Danh muc kiém tra Ban dau | Dinh ky L,
chira l1on
1 | S6 luu hanh hodc gidy phép nhap khéu X
) Tai liéu hudng dan sir dung thiét bi (bang X
tiéng Anh va tiéng Viét)
3 Chtng nhan xuit xtt (CO), chimg nhan chit X
lugng (CQ)
) S theo ddi qua trinh sir dung, stra chita, bao X .
tri, bao dudng
5 | Két qua kiém dinh 1an gin nhét X X

Phuong phdp: Kiém tra tinh ddy du va xem xét tai liéu di kém cua céc hd so & Bang 3
va ghi lai két qua vao bién ban kiém dinh.

Két lugn: Kiém tra dugc danh gia Pat khi hd so ddy dii va 6 ndi dung phi hop véi thiét
bi duge kiém dinh.

5.1.2. Kiém tra bén ngoai

Bing 4. Cac noi dung kiém tra bén ngoai

TT Danh muc kiém tra Tiéu chi kiém tra

1 | Tinh trang vé sinh Sach s& khong bam béan

/,
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Bu@)ng dat tré, ban phim, nim vén, cong tac, tay
2 | Céc bg phan bén ngoai cdm, chic chén, khong v& hodc rach, khéng long
hodac khong khit.

Kha nang dap Ung an | Cac mép canh cua thiét bi khong sdc nhon, hodc boc

toan vé co hoc nhya bao vé¢

4 | N6i dat bao vé May dugc ndi dat

Phwong phdp kiém tra: Xem xét bang mit thuong, ding tay tic dong vao cic bo phan
cuia thiét bi.
K#t ludn: Kidm tra duoc dénh gia Pat khi dat cac tiéu chi kiém tra.
5.2. Kiém dinh an toan
© 5.2.1. Kiém dinh an toan di¢n
Tiéu chi kiém dinh:
- Tiéu chi 1: Giéi han cho phép gi tri dién trd cua chdt ndi dat trén vo may téi chdt ndi
dat cua phich cim: < 0,5 Q.
- Tiéu chi 2: Gi6i han cho phép dong dién rd tin sb thip cua vo may: < 0,5 mA hoic
phai dat cac gia tri dong ro thiét bi trong Bang 5. '
- Tiéu chi 3: Gi6i han cho phép dong dién ro tan sd thip qua bd phan tmg dung (tic tong
dong dién ro chay tir bo phan ing dung xudng dat va bat ki phan kim loai nao trén vo
mdy khi c6 mot dién ap ngoai dit 1én bo phan tmg dung cta thiét bi) phai dat cac gia tri
trong Bang 5.

Béang 5. Bang gia tri dong dién ro cho phép

B phéan rng dung
Dong dién ro (RMS)

Loai B | Loai BF | Loai CF

Dong dién ro thiét bi - phwong phap do thay

thé
Thiét bi Class I 1000 pA | 1000 pA | 1000 pA
Thiét bi Class II 500 pA | 500 pA | 500 pA

Dong di¢n ro thiét bi - phwong phap do trwe
tiép hodc chénh léch

Thiét bi Class I 500 pA 500 pA | 500 pA
Thiét bi Class II (dong cham vo) 100 pA 100 pA 100 pA

Dong dién ro qua bg phin wng dung - phwong
phip do thay thé




B0 phén @rng dung
Dong dién ro (RMS)
Loai B | Loai BF | Loai CF
Thiét bi Class I v& Class II - 5000 pA | 50 pA

Dong dién ro qua by phan ing dung —
phwong phap do true tiép

Thiét bi-Class I va Class II - 5000 pA 50 pA

Phwong phdp kiém dinh:

Két ndi thiét bi phan tich an toan dién véi Long 4p tré so sinh dé tién hanh phép do.

a) Tiéu chi 1: Po dién trd ciia chdt ndi dat trén vo may téi chdt ndi dat cua phich cim.

- Gia tri dién trd nay bao gém gia tri ctia dién trd bén trong thiét bi can do va dién tro
trong day dan ndi véi ngudn dién.

V4 16ng dp tré so sinh Long &p tré so sinh

~— \
v

oy <0540
Bong hé do didn o

Hinh 1. Thiét 1ap két ndi do dién trg ctia chdt nbi dit trén vo may
tdi chot noi dat cua phich cam
Tién hanh do va ghi lai cac tham s6 vao bién ban.
K&t lu@n: Tiéu chi dugc déanh gia PAT khi dat tiéu chi kiém dinh.

b) Tiéu chi 2: Do dong dién ro tan sb thip ctia vo may.

v



Léng &p tré so sinh
Vo 1dng dp tré so sinh

— \ S dyng &

T ol vi i “on”

l 4 va"off”
Mﬁ \\‘\ 2
GND .,..w\,_,mw ~ Cdng tac
| 3
Thaét bi duge o dinh
< 05 mA

,,,,,,, £dng hi do
= ding

Hinh 2. Thiét 1ap két ndi do dong dién ro tan s thip cia vo may
Tién hanh do va ghi lai cac tham s6 vao bién ban.
Két lu@n: Tiéu chi dugc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
¢) Tiéu chi 3: Do dong dién ro qua bd phéan tng dung: Két ndi thiét bi phan tich an toan
dién v6i 1ong ap tré so sinh dé tién hanh phép do:
- Xem Phu luc A: Luu dd do dong dién ro
- Xem Phu luc B: Do dong dién ro qua by phan ing dung
Tién hanh do va ghi lai cdc tham s6 vao bién ban.
Két ludn: Tiéu chi duoc danh gia Pat khi théa man cac tiéu chi kidm dinh & trén.
5.2.2. Kiém dinh cwong d¢ am thanh va chirc ning canh bio
Tiéu chi kiém dinh:
- Tiéu chi 1: Cuong do 4m thanh bén trong 1ong 4p tré so sinh phai < 60 dB khi Iéng ap
tré so sinh hoat dong & nhiét do khdng ché 32 °C.
- Tiéu chi 2: Cudng do am thanh bao dong bén trong 16ng ap phai < 80 dB khi 16ng ap tré
so sinh xudt hién am thanh canh bao.
Phuong phép kiém dinh:
a) Tiéu chi 1:
Phwong phdp kiém dinh:
Thiét 1ap thiét bi phan tich 1dng 4p tré so sinh va 1dng 4p tré so sinh theo huéng din cla
nha san xuat thiét bi
- Thiét 1ap ddu do 4m thanh cua thiét bi phan tich 1dng 4p tré so sinh va dat diu do vao
tam cua léng ép tré so sinh tai vi tri cach 10 cm so v4i mat phéng & gitra tim dém dt tré.
- Bat 16ng 4p & diéu kién van hanh binh thuong tai nhiét do 32 °C va do 4m tdi da’
- Tién hanh do muc am thanh bén trong khi 1dng 4p hoat dong. /



- Ghi dit liéu vao bién bankiém dinh.

Két luan: Kiém dinh dugc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.

b) Tiéu chi 2:

Thiét 1ap thiét bi phén tich 1dng 4p tré so sinh va 1dng 4p tré s& sinh theo huéng dan cua
nha san xuét thiét bi.

- Thiét 1ap ddu do am thanh cua thiét bi phan tich 10ng 4p tré so sinh va dit dau do vao
tam cualdng ap tré so sinh tai vi tri cach 10 cm so voi mit phéng O gilra tam dém dat tré.
- Bat [dng 4p & diéu kién van hanh binh thudng tai nhiét do 32 °C va do dm tdi da

- Tao céc su cd (mat dién, bi ket duong din khong khi thoat ra tir khoang tré, bi ket duong
dan khong khi thoi vao...) dé xuat hién 4m thanh bao dong.

- Tién hanh do muc am thanh bén bén trong 16ng 4p khi c6 am thanh béo dong

- Ghi dit lidu vao bién ban kiém dinh.

Két lugn: Kiém dinh dugc dénh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh < 80 dB.

5.3. Kiém dinh tinh ning ky thuit

5.3.1. Kiém dinh d$ dong déu nhiét d cia 1dng ap tré so sinh

Tiéu chi kiém dinh: Nhiét d6 trung binh ctia mdi diém goc phan tu B, C, D, E phai nim
trong khoang + < 0,8 °C trong truong hop dém phing hodc nim trong khoang + < 1 °C
trong trudng hgp dém nghiéng chénh léch nhiét do so voi diém giita A

Phuwong phdp kiém dinh:

- Chia tAm dém ra lam 4 phén béng nhau, cac diém B, C, D, E 1a c4c diém ndm & chinh
gifra 4 phén nay va nim céch mat dém 10 cm. Vi tri dat cac diém do nhiét do trong léng
ap tré so sinh trong qua trinh kiém dinh dugc mé ta nhu ¢ Hinh 3. Diém A 1a diém ndm
chinh gitra tam dém va cling ndm cach mat dém 10 cm.

Hinh 3: Vi tri cac diém do nhiét do trong khoang tré M
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- Thiét 14p 16ng 4p hoat ddng dén nhiét do 6n dinh tai nhiét do khong ché 32 °C tién hanh
kiém dinh. Sau d6 didu chinh nhiét do cai dat tang tir 32 °C 1én nhiét d6 khdng ché 36 °C
trong khoang thoi gian it nhét 1a 30 phut.
- Céc bd cam bién nhiét do chuén dugc dit & nam diém A, B, C, D, E. Nhiét d¢ trung
binh ctia mdi diém trong nim diém duge do & nhiét do khdng ché 14 32 °C va 36 °C. Su
khéc biét giﬁa'ném gi4 tri do va nhiét do trung binh cua 1dng ip duoc do phai dugc ghi
vao bién ban kiém dinh.
- Thue hién 1y gia tri do dugc tai nhi¢t do 32 °C va 36 °C va ghi vao bién ban kiém
dinh: tinh gi4 tri trung binh.
Tinh toan:
- Thye hién do tai 5 diém A, B, C, D, E & 2 muc nhiét do 32 °C va 36 °C va xir Iy két qua
~ do theo cac cong thirc sau:
+ Tinh gia tri trung binh cta 4 két qua do tai cac diém B, C, D, E :
X=X+Xo+Xs+ X)) /4
Trong do:
X: 1a gid tri trung binh.
X1, X, X3,X4: 1a két qua do dugc.
+ Gia tri trung binh khong vugt qua + 0,8 °C trong trudng hop binh thudong hoac khong
qua £1°C trong truong hop dém nghiéng.
Két Iu@n: Kiém dinh dugc dénh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.2. Kiém dinh d9 chinh xic ciia cam bién nhiét dj da
Tiéu chi kiém dinh: D) chinh xac ciia cam bién nhiét do da ndm trong khoang + 0,3 °C
so v&i nhiét do cai dat trén 16ng 4p tré so sinh.
Phwong phdp kiém dinh:
- Thiét 1ap thiét bi phan tich 1dng 4p tré so sinh va 1dng p tré s& sinh theo huéng dn cua
nha san xuat thict bi.
- Cai dat nhiét do ctia b tao nhiét chuan on dinh & mirc danh dinh 36 °C.
- Ghi nhén gié tri nhiét d6 chuén va nhiét d6 do dugc boi cam bién nhiét do da cua ldng
'Q'lp tré so sinh va ghi dit liéu vao bién ban kiém dinh.
- Thue hién ldy 3 1an gi tri do (thoi gian gitta mdi 1an do it nhit 5 phut) va ghi vao bién
ban kiém dinh, tinh gi4 tri trung binh.
Tinh toan:
- Thyc hién do ghi 3 lan va xtr Iy két qua do theo cac cong thirc sau:
+ Tinh gid tri trung binh cua 3 két qua sau 3 lan do:

X=X+X+X3)/3
Trong do6:
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X: 1a gia tri trung binh.

X1, X, Xo: 1akét qua c6 dugce sau 3 lan do.
+ Gia tri trung binh-khong vugt quéa + 0,3 °C
Két ludgn: Kiém dinh dugc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.3. Kiém dinh toc d9 khong khi toi da ¢ trong 1ong 4p tré so sinh
Tiéu chi kiém dinh: Long Ap tré so sinh binh thuong tdc do khong khi tai mdi diém trén
mat dém khong duogc vugt qua 0,35 m/s.
Phwong phdp kiém dinh:
- Thiét 1ap thiét bi phan tich 15ng ap tré so sinh va 16ng ap tré so sinh theo hudng dan cua
nha san xuat thiéet bi.
2 Thiét 1ap 16ng 4p tré so sinh hoat dong tai nhiét do 36 °C. trong dai hoat dong.
- Cam bién toc do chuan dugce dit & diém A nhu Hinh 3.
- Ghi nhan gi4 tri tbc do do dugc bai cam bién tde do trong 10ng ap tré so sinh va ghi dir
liéu vao bién ban kiém dinh.
- Gia tri do dugc tai mdi diém khong vuot qua 0,35 m/s
Két ludn: Kiém dinh dugc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.4. Kiém dinh d) 4m twong doi cia 1ong 4p tré so sinh
Tiéu chi kiém dinh: Gia tri chi thi do 4m tuong ddi cia 10ng 4p tré so sinh phai ¢6 do
chinh xé4c + < 10% so véi gia tri do cua thiét bi kiém dinh.
Phwong phdp kiém dinh:
- Thiét 1ap thiét bi phén tich 1dng 4p tré so sinh va 10ng 4p tré so sinh theo hudng din cua
nha san xuat thiét bi.
- Thiét 1ap 16ng ap tré so sinh hoat dong dén nhiét do én dinh tai nhiét do khdng ché 36
°C
- Do d6 4m tai vi tri diém A trong ldng ap tré so sinh trong qua trinh kiém dinh dwoc mo
ta nhu ¢ Hinh 3.
- Su khéc biét gitta gi tri do thuc té trén thiét bi do va chi thi do 4m cua 16ng 4p tré so
sinh duoc ghi dir liéu vao bién ban kiém dinh.
Két lugn : Kiém dinh duoc dénh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.5. Kiém dinh chirc ning didu khién oxy (dbi voi 1dng 4p tré so sinh duge tich hop
bo diéu khién oxy va don vi c6 st dung chirc ndng nay)

Tiéu chi kiém dinh :

- Néu 16ng p tré so sinh tich hop b kiém sodt O, thi yéu cau phai c6 cam bién doc lap
dé diéu khién va kiém soat O, khi c6 bt thuong phai c6 bao dong hinh anh hodc Am thanh

néu néng dd O hién thi sai 1éch v&i mure kiém soét da cai dat 16n hon + 5 %V Oxy /
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Phwong phap kiém tra bao dong

- Patndng do 6xy & mite 35%V. Khi dat duoc trang thai 4n dinh, néng dd suy giam nhanh
dén nho hon 29%V: Kiém tra diéu nay bing kich hoat bao dong tai ndng do 6xy d hién
thi khong nho hon 30%V.

- Duy tri néng do 6xy 0 mtrc 35%V. Khi dat dugc trang thai 6n dinh, tdng nhanh riéng do
1én hon 41%V. Kiém tra didu nay bang cach kich hoat bdo dong ndng do 6xy dit hién thi
khong 16n hon 40%V.

Luwwy : Chi ap dung cho 16ng 4p tré so sinh dugc tich hop bd diéu khién oxy.
Phuwong phdp kiém dinh :
- Thiét 1ap thiét bi phan tich 1dng 4p tré so sinh va 1dng 4p tré so sinh theo hudéng dan cia
nha san xuét thiét bi.
- Po ndng d6 oxy tai cic diém cai dit 30 %V, 60 %V, va Max %V ( theo HDSD ctia
NSX ) mdi murc cai dit ta do 3 1dn mdi lan cach nhau it nht 5 phat. Gitra cac 1an cai dit
(30%V, 60%V, va Max %V) cach nhau it nhat 10 phut. Sau d6 ghi dit liéu vao bién ban
kiém dinh.
Tinh toén sai sb:
- Thyc hién do tai 3 mirc cai dat 30 %V, 60 %V, va Max %V mdi mirc 3 1an va xu 1y két
qua do theo cac cong thire sau:
+ Tinh gid tri trung binh cua 3 két qua sau 3 lan do:
X=X +X+X3)/3
Trong do:

X: 1 gia tri trung binh.

X1, X, X3: 1a két qua cé dugc sau 3 lan do.
+ Tinh gia tri sai 1¢ch cua gia tri trung binh so véi gia tri cai dat:

S=X-X
Trong do:

d: 1a gia tri sai l&ch.

X :1a gia trj cai dit ban dau.
+ Tinh sai s6 A ctia gi4 tri do duoc so voi gia tri cai dat :

A=2x100 %

Két lugn : Kiém dinh duoc danh gia Pat khi dat cac tiéu chi kiém dinh.
6. XU LY CHUNG
Két qua kiém dinh duoc ghi vao bién ban kiém dinh theo MAu s6 01.

6.1. Long 4p tré so sinh dat yéu ciu : /
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Ldng 4p tré so sinh sau khi kiém dinh dat cac yéu cdu quy dinh theo quy trinh kiém dinh
nay thi cip gidy chimg nhén kiém dinh 13 “Pat” theo mau sb 02 va dan tem kiém dinh.
6.2. Long 4p tré so'sinh khong dat yéu ciu :
- Long 4p tré so sinh sau khi kiém dinh néu khong dat mot trong cac yéu cu qLiy dinh
clia quy trinh nay thi cdp chimg nhan kiém dinh 14 “Khong dat” theo Miu s6 02 va x6a
déu kiém dinh cii (néu co).
- Bon vi str dung dugc cép Bién ban kiém dinh 1am can ¢ cho stra chita, hiéu chuan.
6.3. Miu tem gidy kiém dinh
- Tem kiém dinh c6 thé 1a tem gidy, tem chdng hang gia, tem gén chip phai tra ctru dugc
cac thong tin t6i thiéu sau :

+ Thong tin don vi kiém dinh:

+ Tén thiét bi:
+ 86 séri (serial number):
+ Ngay kiém dinh:
+ Thoi han dén:
- 3
TEM KIEM DINH
[S6 (No):

Z [5]

A

2 | Thidt bi:

28

) Q g [

é g "§ SO hiéu: <

c A &

©

[

& PINgay kiém dinh:

-

T ngay ... thang ..... nam 20..

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

[

)

@

A

Hinh 4.5. Mau tem gidy kiém dinh
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Cha thich: [4]. Mau chit va mau s0: “Tén to chirc kiem
[1]. SO (s0O tem): la céc sO tuy nhién ké dinh”: mau do; so tem: mau do; cac chir va
tiep nhau dé quan lyva theo doi. sO coOn lai: mau den.

[2]. Ngay kiém' dinh: ghi ngay, thang, | [5]. Nén tem mau vang, vién mau xanh 14
nam kiém dinh (vi du: ngay 01 thang 5 | cAy, chi tiét hoa vin ctia tem do t6 chirc

nam 2021). kiém dinh tu chon.

[3]. Thoichan dén: ghi ngay cudi cing [6]. Kich thudc cua tem:

ctia chu ky kiém dinh (vi du: ngay 30 -B=5/6 A;

thang 4 nam 2022). -C=1/5B;
- Gi6i han kich thudce cua tem: SOmm < A <
60 mm.

v
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Mau s6 01
Tén t6 chirc kiém dinh CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap-Tw do-Hanh phic

. BIEN BAN
KIEM PINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT
LONG AP TRE SO SINH
SO eeeirnnanns
TEITRICE DIt ovoveoeeeeeeeeeeeee st st

ChUNg 1081 (MOGEL): rvvvveeereereeeeeeee e L TS
- Nude san XUAL: vttt ss s sssesese e ses s ssssssssesses s s s sasassaessassesaesaesaesessaesaes
HANE SAN XUAL: ..o sesesessees s sss s ssesssssessesssesssssssasssasssessessssssessesssssessnss
INZIL SAIL KUAL: oot ee e s eesesees st s s s st s sssssessessensssssesses s sesnas
Dac trung k¥ thuat:

- Loai bao vé: Class 10 Class 11 OO Ip O

- Loai by phén ing dung: BO BF O CFO
Co 8Ty 1€ ST AUNG thIBt DIz coovooeeeeee e

Thiét bi str dung trong kiém dinh:

« Model Hang san Han hi¢u
STT Thiet bi B .
xuat chuan

1 | Nhiét ké
2 | Amké
3 | Thiét bi phén tich an toan dién

Thiét bi phén tich 1ong ap tré so
sinh

5 | Thiét bi do ndng dd khi 02

Dicu kién kiem dinh: ...,
NOTKIEIM AINNE Lottt ettt e e eae et e s e e seeseeenaens

Kiém dinh Vién: .....o.ocoeveeveeeeeeeereeenn, M3 s6 kiém dinh vién: ...........cceeenen.. TR

Ngay Ki€m dINh: ..ottt V



NOI DUNG KIEM PINH

1. Kiém tra chung

1.1. Kiém tra ho so

Bing 1. Néi dung kiém tra hé so

16

2 Khong
TT Noi dung kiém tra Dat
dat
1 | S6 liu hanh hoac gidy phép nhap khau O O
2 | Tailiéu hudng dn st dung thiét bi (Tiéng Anh va tiéng Viét) | O O
3. | Chimg nhan xuét xi (CO), chimg nhan chét lugng (CQ) O O
4 | S6 theo ddi qua trinh sir dung, stra chita, bao tri, bio dudng O O
5 | Két qua kiém dinh lan gan nhat O O
1.2. Kiém tra bén ngoai
Bing 2. Néi dung kiém tra bén ngodi
< % Khong
TT NOi dung kiém tra Dat
Dat
1 | Tinh trang vé sinh O O
2 | Cac bd phan bén ngoai O O
3 | Kha ning dap tng an toan vé co hoc 0 O
4 | Noi dat bao vé O O
2. Kiém dinh an toan
2.1. Kiém dinh an toan dién
Bang 3. Danh muc kiém dinh an toan dién
- rasf . PP Gia tri Khong
TT Tieu chi kiém dinh Gia tri yéu cau Dat
do dwgc dat
Do dién tré cta chdt ndi
1 | dat trén vo may toi chdt ndi <0,5Q O O
dat ctia phich cdm
5 Do dong dién ro tan sd < 0,5 mA hodc theo - -
thdp ctia vo may bang 5 /
Vs
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s ey ek (G e A A Gia tri Khong
TT Tiéu chi kiém dinh Gia tri yéu ciu Dat
do dugc dat
3 | Po dong dién 10 tan s6 thap qua bo phén ung dung
3.1 |LoaiB Theo bang 5 O O
3.2 | Loai BF, CF Theo bang 5 O O
2.2. Kiém dinh an toan cuwdng dd Am thanh va chirc ning canh bao
Bing 4: Kiém dinh cuwong d¢ am thanh va chirc ndng canh béo
G q c " Két qua
1 A .2 ia tri dat £ - ia trj cho "
TT | N§i dung ki€m tra trén miy Keét qua do phép Pat Khong
: dat
o uong | 32°C
1 | Aonh o Tons Pj 4m dB <60 dB O| O
16ng ap tré so %
. toi da
sinh
Cuodng d6 am
2 ﬂ;lanh;o tr9ng CoAbao dB <80dB O O
16ng ap tré so dong
sinh
3. Kiém dinh tinh ning k¥ thuat
Badng 5: Kiém dinh tinh nang diéu khién nhiét do
oz A
s Gi tri Ket qui
Gid trl trun .
Noidung | tridat | hién | Két M8 | Gi4 tri cho
TT » SR n . R binh ; Khong
ki¢m dinh trén thi | qua do 9 phép Pat
. A hoic . dat
may tren X *
: Sai so
may
Ta: °C Nhiét d¢ tai
TB: OC B, C, D, E
o o . o so voi A
32°C C|Tec: °C +<0.8°C O O
Nhiét d§ phan Tp: °C hodic (<1
bo dong déu Te: °C °C)
1| trong khoang T c
A A 9 A: 0
l‘l’gf ap tre so - Nhiét d tai
B- B,C,D,E
36 °C °C | Tc: °C so vai A O O
Tp: °C +<0,8°C (£
<1°0C)
Tg: °C
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36 °C °C °C O O
Db§ chinh xac
2 |clia cam bién | 36°C C o +<03°C | O O
nhiét do da
36 °C °C °C O O
Do chinh xac | RH: RH:
3 .feua do am | % o ' +<10% O O
~| twrong do1 (36°C)| "°
Kiém dinh tdc
do khong khi
4 | tbi da ¢ trong 36 °C <0,35 m/s O O
10ng 4p tré so
sinh
Bang 6: Kiém dinh tinh néng diéu khién oxi
Gia | Gia tri do dwgc | Gia tri ' Don
e Gia A
Théng sb trical) 2 A trung tri Khong !
TT | .z 3. didt | Lan | Lan | Lan | binh .. | Dat khong
kiém dinh g yéu dat )
1 2 3 (Sai cAu ‘ sur
s0) dung
q 30 % +<5 0
Kiém dinh \Y %V
4 chuc nang | 60 % +<5 O
dicu khién \Y %V
OXy Max % = O
vV %V

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

DPAI DIEN PON VI SU DUNG

v

KIEM PINH VIEN
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Mu s6 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pc 1ap - Tw do - Hanh phic
SOCIALIST REPUBLIC OF VIET NAM
Independence - Freedom- Happiness

Théng tin don vi ki¢m dinh
(Tén, dia chi, sé dién thoai bing tiéng Viét va tiéng Anh)

GIAY CHUNG NHAN
KIEM DPINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT
LONG AP TRE SO SINH
CERTIFICATE OF
SAFETY AND TECHNICAL FEATURES VERIFICATION FOR
INCUBATOR

Hang san XUt/ Manufacturer: ...........cccccoveeivernieeieneeneeniiesseseseeessaeeseessesseesseeens
Nudc san xuat/ Country of Manufacturer: ..............cooeeveeveeevieeneeenieneeeeeneieeneeens
Dac trung k§ thudt/ Specifications: ...........ccccoveiiiirieiniieiiiecieceecee et

.......................................................................................................................................

.......................................................................................................................................
.......................................................................................................................................
.......................................................................................................................................

.......................................................................................................................................

.......................................................................................................................................

.......................................................................................................................................

Két ludn/ Conclusion: Pat/ Pass (] Khéng dat/ Fail [

.......... , ngay (date) ... thang (month) ... ndm (year)... ...
Dai dién hop phap ciia Pon vi kiém dinh
Legitimate representative of Inspection unit
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Théng tin don vi kiém dinh

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

KET QUA KIEM PINH
VERIFICATION RESULT
TT Noi dung kiém dinh Pat | K. dat
No. Verification Contents Pass | Fail
1V | Kiém tra chung/ General Inspection
H6 so/ Documents O o
Bén ngoai/ Outside O O
2 | Kiém dinh an toan/ Safety Verification
An toan dién/ Electricity Safety O O
Kiém dinh cuong do 4m thanh va chirc ning canh bao/ Verify 0 a
Alarm sound level and Alarm function
3 | Kiém dinh tinh nang k§ thuat/Features Verification O O
Kiém dinh d6 dong déu nhiét do cua 16ng ép tré so sinh/
. . . . : O O
Verify the temperature uniformity of the infant incubator
Kiém dinh d9 chinh xé4c ctia cam bién nhiét 6 da/ Verify the O O
accuracy of the skin temperature sensor
Kiém dinh luu luong khong khi tdi da ¢ trong 10ng 4p tré so O O
sinh/ Verify the maximum air flow in the infant incubator '
Kiém dinh do am tuong ddi cta 1dng 4p tré so sinh/ Verify O O
the relative humidity of the infant incubator
Kiém dinh chtrc ning didu khién oxy/ Verify oxygen control O O
Sfunction
SOAT XET KIEM DINH VIEN V

Inspector Verifier
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PHU LUC A
LUU PO PO DONG PIEN RO

Hinh 4. Luu db do dong dién ro
[Ngudn: Hinh B.2, phu luc B, tiéu chudn IEC 62353:2014]



PHU LUC B

PO DONG RO THIET BI QUA BQ PHAN UNG DUNG
Bucoc 1: Xac dinh logi bao vé va loai by phdn ving dung
- Quan sat ky hiéu trén mac may hodc tra ctru tai liéu k¥ thuat cta 1dng 4p tré so sinh dé
xac dinh:
- Loai bao v¢ cua léng ép tré so sinh la: Class I, Class II.
- Loai b0 phén ing dung cta léng ép tré so sinh la: loai B, loai BF hay loai CF
- Tich chon loai bao v¢ va loai bd phdn Umg dung da kiém tra dugc vao ndi dung dic
trung k§ thuat trong bién ban kiém dinh. "
Buoc 2: Do dong dién ro thiét bi
Viéc lwa chon phuong phap do ph hop ¢6 thé tham khao luu do trong phu luc A - Dya
trén dic diém phan loai cua thiét bi va bd phan tmg dung c6 ba phuong phap do dong
dién ro thiét bi (Equipment Leakage Current):
- Po dong dién ro thiét bi bang phwong phép truc tiép:
+ Phép kiém nay do dong dién ro tir tat ca b phan (mg dung va bé mat din dién bi ho
trén vo, toi diém ndi dit ciia ngudn chinh.
+ Két nbi So d6 nguyén 1y ctia phép do nhu sau (Hinh 4.7):

DEVICE UNDER TEST J-
________________

1 1
o ;
V1| aePuen 4
i 1] eaRT M
v v
B :
4 1
_____ I T G-
REV
POL
PE
_ . DUT_PE .

e I CONDUCTIVE PART T

i: G

N/ — TEST
I LEAD

Hinh 5. So d6 nguyén 1y phép do dong dién rd thiét bi bing phuong phap truc tiép

Trong do:

DUT: Device Under Test — thiét bi PE: Dién cuc ndi dét

dudi kiém (duoc kiem tra) MD: Measure Device — Thiét bi dung kiém
L1: Day Line (ddy pha) cua cia dinh

ngudn Test Lead: Que do .A

L2: Day Neutral (day trung tinh) cia - Conductive Part: Phan dén dién trén v may
nguon FE: Function Eath — N&i dat ctia bd phén chuc

Applied Part: By phan ing dung niang
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+ Ghi nhan lai cac gi4 ti do va lay gia tri cao nhét trong cic lan thay dbi trang thai dé
lam gia tri danh gia két qua do dong dién ro thiét bi bang phuong phép truc tiép.

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

+ Phép do nay.do bién dd cua dong dién chénh l¢ch chay trong day pha (Line) va day
trung tinh (Neutral) cta thiét bi, khi dang cép ngudn cho may DUT.

+ Tét ca cée BC) phén Umg dung nén dugc ndi trong phép do nay (néu c6 sir dung).

+ Két ndi So dd nguyén ly ctia phép do dong dién rd thiét bj bang phwong phap chénh
1éch nhu sau (Hinh 4.8):

+ Doc gia tri dong dién ro trén thiét bi ding kiém dinh an toan dién va ghi nhén cac gia
tri'do sau mdi 1an thay ddi trang thai vao bién ban.

+ Gi4 tri dong dién ro 16n nhét dugc sir dung dé danh gia két qua.

DEVICE UNDER TEST l

................

[ H
P .
1 1| appuep O
. PART |t
b -
1 3
[ I ey
_____ -4 § o oy -t
! L
FE
-

(:S Fe CONDUCTIVE PART

TEST
i i

Hinh 6. Phuong phap do dong dién ro qua thiét bi bing phuong phéap chénh léch

DUT_PE
T -

- Po dong dién rod cua thiét bi bing phuong phap thay thé

+ Khi sir dung phuong phap nay mot ngudn ap dugc ap dat 1én day Line, day Neutral
ctia DUT va phén kim loai dan dién trén vo, bd phén timg dung. Dong dién chay qua moi
truong céach dién cua DUT s€ dugc do.

+ Céng tic ngudn cdn phai duge dong trong khi do. Do d6, néu thiét bi c6 khoa dién tir
thi s€ khong ap dung dugc phép do nay. :

+ Phép do nay khong tmg dung cho thiét bj véi ngudn pin.

* Két ndi So dd nguyén 1y ctia phép do dong dién ro thiét bi bing phuong phap thay thé
nhu sau (Hinh 4.9):

* Poc gia tri dong dién ro trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhan céc gia
tri do sau mdi lan thay ddi trang thai vao bién ban. //
* Gia tri dong dién rd 16n nhét duge sir dung dé danh gia két qua.

23
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DEVICE UNDER TEST
purtt | mm==== r——————- .

i

T
APPLIED

PART :

¥

}

DUT_L2

&)

DUT_PE CONDUCTIVE PART

Hinh 7. So d6 nguyén 1y ctia phép do dong dién ro thiét bi bing phuong phap thay thé

Buéde 3: Do dong dién ro qua bg phdn ung dung: :

Viéc lya chon phuong phéap do phu hop c6 thé tham khao luu do trong phu luc A

Dua trén diac diém phan loai cua thiét bi va by phan ing dung c6 hai phuong phap do
dong dién ro thiét bi qua bo phéan img dung:

- bo dong dién ro qua bg phan tmg dung bang phuong phap truc tiép

+ Phép do dong dién ro thiét bi qua bd phan tmg dung nay do dong rd gitta tat ca bd
phén (ng dung cua tirng chirc ndng va bé mat kim loai din dién trén vo may t6i diém
ndi dit ciia ngudn chinh khi c6 mot dién 4p ngoai dt vao bd phén ing dung.

+V6i thiét bi ¢6 nhiéu b phéan tmg dung, 1an lugt kiém timg nhém trong chirc ning don
trong khi tit ca nhom khac dé tha ndi.

+ Phép kiém nay chi thuc hién véi cac bd phan ing dung kiéu F.

+ V6i bd phan timg dung kiéu B, xem so d0 kiém dong ro thiét bi theo phuong phap truc
tiép (Hinh 4.10).

* Két ndi So dd nguyén 1y cua phép do dong dién ro thiét bi bing phuong phéap chénh
l¢ch nhu sau (Hinh 4.8).

* Poc gia tri dong dién ro trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhén cac gia
tri do sau mdi lan thay ddi trang thai vao bién ban.

* Gia tri dong dién ro 16n nhit dugc sir dung dé danh gia két qua. ”/
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MAINS DEVICE UNDER TEST l
ON

________________

I § APPLIED
4

i
i t
I
- PART
i
I
PR H

———|r—- [ epuppp—— ]: vt vt vt
Pyt
. DUT_PE ] - 1
L—T o
” CONDUCTIVE PART
(: P

&

" Hinh 8. So d nguyén ly phép do dong dién ro qua by phén img dung theo phuong
phap truc tiép

- Do dong dién rd qua bd phan g dung bing phuong phép thay thé
+ Phép do dong dién ro thiét bi qua bd phan tmg dung bang phuong phép thay thé
+ Thiét 1ap ché do do trén thiét bi ding kiém dinh an toan dién phu hop khi d6 trén thiét
bi thiét 1ap bang cach dat mot dién ap thir nghiém vao gitta day Line, day Neutral, day
nbi dat, cac phén kim loai ho din dién trén bé mit vo méay va bo phan tmg dung ctia
tung churc nang. )
+ Vi thiét bi c6 nhiéu bo phan (mg dung, lan luot kiém timg nhém trong chirc ning don
trong khi tat ca nhom khac dé tha ndi.
* Két ndi So dd nguyén 1y cuia phép do dong dién ro thiét bi biang phuong phép thay thé
nhu sau (Hinh 4.11):
* Poc gia tri dong dién ro trén thiét bi dung kiém dinh an toan dién va ghi nhan cac gia
tri do sau mdi 1an thay ddi trang thai vao bién ban.
* Gia tri dong dién ro 16n nhat dugc st dung dé danh gia két qua.

DEVICE UNDER TEST J-
——————————————— a

APPLIED LEAD
SELECT
RELAY"

Hinh 9. So d6 nguyén 1y phép do dong dién rd qua by phan g dung
bang phuong phap thay thé
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PHU LUC

TAI LIEU LIEN QUAN
- TCVN 7303-1:2009 Thiét bi dién y té - Phan 1: Yéu cau chung vé an toan co ban va
tinh nang thiét yéu;
- TCVN 7303-2-19:2006: Thiét bi dién y té - Phin 2-19: Yéu ciu riéng vé an toan cua
10ng 4p tré so sinh;
- IEC 60601-2-19:1990: Medical electrical equipment - Part 2-19: Particular
requirements for the safety of baby incubators. (Tiéu chudn IEC 60601-2-19:1990 Thiét
bi dién y té - Phan 2-19: Yéu cau cu thé vé an toan co ban va tinh néing thiét yéu cua
long dp té so sinh);
- IEC 60601-1:2005 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance. (Tiéu chudan IEC 60601-1: 2005 T hiét bi dién y
16 - Phan 1: Yéu cdu chung vé an toan co ban va tinh néng thiét yéu);
- IEC 62353:2014 Medical electrical equipment - Recurrent test and test after repair of
medical electrical equipment. (Tiéu chudn IEC 62353:2014 Thiét bi dién y té - Kiém tra
va dinh ky kiém tra sau khi sira chia thiét bi dién y té);

- Tiéu chuén ctia nha san xudt, Tai liéu ky thudt (Service manual, User manual,
Catalogue) cua thiét bi 1dng 4p tré so sinh.
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