BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Twdo - Hanh phic

S6: 4395/QD-BYT Ha N6i, ngay 04 thang 12 ndm 2023
QUYET PINH
BAN HANH TIEU CHI VA QUY TRINH KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT LONG AP
TRE SO SINH

BO TRUONG BO Y TE

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

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

Céan cwr Théng tw 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 cua B¢ trwomg BO Y té quy dinh chi tiét
thi hanh m¢gt so diéu cda nghj dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 717 ndm 2021 cda Chinh phd vé
quan ly trang thiét bj y té;

Theo dé nghij cta Cuc truéng Cuc Co sé ha tang va Thiét by té tai phiéu trinh sé 271/HTTB-CLSD ngay
16/11/2023.

QUYET PINH:

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

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

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

KT. BQ TRUONG

Noi nhéan: THUY TRUONG
- Nhv Biéu 3; o
- B trwdng B Y té (dé b/c);
- C4c dong chi They trudng;
- Cong thong tin dién t&r BO Y té;
- Lwu: VT, HTTB. .

Do Xuan Tuyén

TIEU CHi VA QUY TRINH KIEM BINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT LONG AP TRE SO’
SINH

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4395/QP-BYT ngay 04/12/2023 cia B y té)
1. PHAM VI AP DUNG

Van ban nay quy dinh quy trinh kiém dinh an toan va tinh nang k¥ thuat 16ng 4p tré so sinh dung trong
dieu tri nguoi bénh. Ap dung cho kiém dinh ban dau (v&i thiet bi méi lan dau lap dat dwa vao sty dung);
kiém dinh dinh ky (chu ky kiém dinh |a 12 thang); kiém dinh sau stra chira Ion (la kiém dinh sau khi Iong
ap tré so sinh dwgc stra chira: B nguon, bd xt ly, bd dieu khién nhiét do).

2. THUAT NG’ VA PINH NGHIA

2.1.Long ap tré so sinh (Infant Incubator): Thiét bi y t& co khoang dé dat tré va duoc trang bj cac bo
phan kiém soat méi trwedng vé nhiét do, thong khi, dé6 am tao ra cho tré so sinh.

2.2. Cam bién nhiét do da (Skin temperature sensor): Mét phan tlr nhay cdm dung dé do nhiét do
trén da cua tré.

2.3. Nhiét do da (Skin temperature): Nhiét d6 cta da tré so sinh tai diém dat cam bién nhiét d6 da.

2.4. Nhiét d6 trung binh cua l6ng ap (Average incubator temperature): Gia tri trung binh cta nhiét
dé 16ng ap tré so sinh do dworc tai cac khoang déu dan dat dwoc trong trang thai nhiét do on dinh.



2.5. Trang thai nhiét dé on dinh (Steady temperature condition): Trang thai dat t&i khi sy thay ddi
nhiét do I6ng ap tré so sinh khong I&n hon 1 °C so v&i nhiét do cai dat trong khoang thoi gian 1 gid.

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

2.7.16ng ap tré so sinh co6 kiém soat bang nhigt d¢ da cta tré (Baby Controlled Incubator): Long
ap tré so' sinh c6 kiem soat khong khi c6 kha nang phu trg kiém soat tw dong nhiét do khong khi trong
I6ng dé duy tri nhiét do do dwoc bang bd cdm bién nhiét do trén da gan véi gia tri do ngwoi str dung cai
dat.

2.8. Nhiét d6 16ng ap (Incubator temperature): nhiét do khong khi & diém cach tam clia bé mat dém
10 cm vé phia trén trong khoang tré so sinh.

2.9. Nhiét dé khéng ché (Control temperature): nhiét dd dwoc chon & bd khdng ché nhiét do.
2.10. Ky hiéu %V: Phan trdm thé tich.
3. NOI DUNG KIEM DINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT

Bang 1. Noi dung kiém dinh

Theo didu Ché do kiém dinh
TT Noi dung kiém dinh muc cha quy ) - &
trinh | Ban dAu Binh ky 5! S¢achta
on
1 Kiém tra chung 5.1
1.1 |Kiém tra hd so 5.1.1 X X X
1.2 Kiém tra bén ngoai 5.1.2 X X X
2  Kiém dinh an toan 5.2
2.1 |Kiém dinh an toan dién 5.2.1 X X X
29 K[em d!,nh cuong ddé am thanh va chirc 5992 X X X
nang canh bao
3 Kiém dinh tinh ndng ky thuat 5.3
31 éKrl)em dinh d6 dong deu nhiét d6 cua long 531 X X X
3.2 KlAem dinh d6 chinh xac cua cam bién nhiét 532 X X X
do da
33 IK‘Alem‘dmh toc dé khong khi toi da & trong 533 X X X
ong ap
3.4 Kiém dinh d6 4m twong ddi ctia 16ng ap 5.3.4 X X X
3.5 |Kiém dinh chirc ndng diéu khién oxy 5.3.5 X X X

4. THIET BI, BIEU KIEN MOI TRUONG VA CHUAN B KIEM BINH
4.1. Thiét bi dung trong kiém dinh
Bang 2. Thiét bj dung trong kiém dinh

TT Tén thiét bj Théng sé ky thuat
1 |Nhiét ké Pham vi do: (0 + 50) °C
Am ké Pham vi do: (0 + 100) %RH

Do céc théng sb vé an toan dién dap (rng duoc 2 tiéu chuan:
- IEC 60601-1
- IEC 62353

Thiét bj phan tich an
toan dién

- Pham vi do nhiét d6 (0 + 59) °C hodc pham vi do nhiét d6 phai I&n hon
nhiét d6 Qﬂa thiét bi dwoc kiém dinh it nhat 25%; D6 chinh xac: + < 0,05 °C
(hoac thiét bj riéng Ié c6 pham vi do va dd chinh xac nhw trén)

- Pham vi do d6 &m: (0 + 100) %RH; D4 chinh x4c: + < 3 %RH (ho&c thiét bi

Thiét bj dung trong
kiém dinh cac théng
s6 cuia 16ng 4p tré so
sinh c6 Pham vi do va

d6 chinh xac dap wng
cac thong sbé (Thiét bi
phan tich 1dng &p tré
so sinh c6 pham vi do
trén cung 1 thiét bi)

riéng 1é cé pham vi do va do chinh xac nhuw trén)

- Pham vi do t6c d khong khi: (0,2 + 2) m/s hogc pham vi do toc d6 khong
khi phai Ion hon toc d6 khong khi cua thiét bi dwgc kiem dinh it nhat 25%;
Do chinh xac: £ < 0,1m/s (hoac thiét bj riéng 1 cé pham vi do va dd chinh




hodc tivng thiét bi  [xac nhw trén)

fiéng l€) - Pham vi do cudng d6 am thanh, khoang do téi thiu: (30 + 100) dB; Do
chinh xac: + <5 dB (hodac thiét bj riéng 1& c6 pham vi do va dé chinh xac
nhw trén)

- BO tao nhiét do da ¢6 pham vi do tbi thiéu tor (35+42)°C ; Bo chinh xac £ <
0,05 °C (hodc thiét bj riéng 1é c6 Pham vi do va dé chinh xac nhw trén)

Thiét bi do néng do
khi O2

4.2. Chuan bj kiém dinh
- Nhiét dé mai trwdrng: (15 + 40) °C.
- D6 &m twong dbi: (40 + 85) %RH.

5 - Khoang do ndng dé khi O2: (0 + 100) %, Do chinh xac: +1%

- Vé sinh mai trwdng: Mo6i tredng phai thoang khi, sach sé
- Ngudn dién: 220 V + 10%, tan sb 50 Hz, cd tiép dat.

- Long 4p tré so sinh phai day du phu kién va dang hoat dong, phai dwoc 1am vé sinh trwée khi kiém
dinh.

- Thiét bi dung kiém dinh 16ng &p tré so sinh va 16ng &p tré so' sinh phai dat trong ciing mét diéu kién moi
trivdng toi thiéu 15 phut.

5. CAC BU'O'C KIEM DINH
5.1. Kiém tra chung
5.1.1. Kiém tra hé so

Bang 3. Danh muc ho so dwoc kiém tra

TT Danh muc kiém tra Ban dau Dinh ky Sau sura
chira l&n
1 |S6 lwu hanh ho&c gidy phép nhap khau X
, [Tailiéu huong dan s dung thiét bj (béng tiéng Anh va X
tieng Viét)
3 [Chimg nhén Xuét x&r (CO), chirng nhan chét lvong X
(CQ)
S6 theo ddi qué trinh st dung, stra chira, bao tri, bdo
4 . X X
duwdng
5 |Két qua kiém dinh l1an gan nhét X X

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

Két luan: Kiém tra dwoc danh gia Dat khi hd sor day di va cé néi dung phu hop véi thiét bi dwoc kiém
dinh.

5.1.2. Kiém tra bén ngoai

Bang 4. CAc ndi dung kiém tra bén ngoai

TT Danh muc kiém tra Tiéu chi kiém tra

1 [Tinh trang vé sinh Sach sé khéng bam bén

Budng dat tré, ban phim, nim van, cong tac, tay cAm, chac

2 [Cac bo phan bén ngoai chén, khong vé hoac réch, khong Iéng hosc khong Khit.

Kha n&ng dap (rng an toan vé colCac mép canh cua thiét bi khdng séc nhon, hodc boc nhya bao

3 hoc vé

4 N6 @it baové May dwoc nbi dat

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

5.2. Kiém dinh an toan

5.2.1. Kiém dinh an toan dién

Tiéu chi kiém dinh:



- Tiéu chi 1: Gidi han cho phép gia tri dién tré cta chbt nbi dat trén vé may téi chét néi dat cta phich

cam: < 0,5 Q.

- Tiéu chi 2: Gi&i han cho phép dong dién ro tan sb th4p cla vé may: < 0,5 mA hodc phai dat cac gia tri

dong ro thiét bj trong Bang 5.

- Tiéu chi 3: Gi¢i han cho phép dong dién ro tan sb thap qua bd phan ng dung (ttrc téng dong dién ro
chay tiv by phan (rng dung xudng dat va bat ki phan kim loai nao trén vé may khi c6 mét dién ap ngoai
dat 1én bd phan (rng dung cua thiét bi) phai dat cac gia tri trong Bang 5.

Bang 5. Bang gié tri dong dién ro cho phép

Bo phéan ng dung

Dong dién ro (RMS) ] ] _

Loai B Loai BF Loai CF

Dong dién ro thiét bi - phuwong phap do thay thé

Thiét bj Class | 1000 pA 1000 pA 1000 pA

Thiét bi Class Il 500 pA 500 pA 500 pA

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

chénh léch

Thiét bi Class | 500 pA 500 pA 500 pA

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

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

thay the

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

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

truc tiep

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

Phwong phép kiém dinh:

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

a) Tiéu chi 1: Do dién tré cta chét ndi dat trén vé may téi chét ndi dat ctia phich cam.

- Gia tr dién tr& nay bao gdm gia tri cGa dién tré bén trong thiét bj can do va dién tré trong day dan ndi

v&i ngudn dién.

Vé [dng 8p tré s sinh LAng Ap tré s sinh
\,“ \
| N '
z
22—
!
L]
l
E.N |
e s <osn
" Déog b do didn 0o

Hinh 1. Thiét 1ap két néi do dién tré cha chét nbi dat trén vé may téi chdt ndi dat ctia phich cam

Tién hanh do va ghi lai cac tham sb vao bién ban.

Két luan: Tiéu chi dwoc danh gia BAT khi dat tiéu chi kiém dinh.

b) Tiéu chi 2: Do dong dién ro tAn sé thap ctia vé may.
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Hinh 2. Thiét 1ap két néi do dong dién ro tan sb thap cta vé may
Tién hanh do va ghi lai cac tham sb vao bién ban.
Két luan: Tiéu chi dwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.

c) Tiéu chi 3: Do dong dién ro qua bd phan tng dung: Két ndi thiét bj phan tich an toan dién voilong ap
tré so sinh dé tién hanh phép do:

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

- Xem Phu luc B: Bo dong dién ro qua b phan &ng dung

Tién hanh do va ghi lai cac tham sb vao bién ban.

Két ludn: Tiéu chi dwoc danh gia Pat khi thda man cac tiéu chi kiém dinh & trén.

5.2.2. Kiém dinh cwéng do am thanh va chirc nang canh bao

Tiéu chi kiém dinh:

- Tiéu chi 1: Cwdrng d6 am thanh bén trong 16ng &p tré so' sinh phai < 60 dB khi I6ng &p tré so sinh hoat
dong & nhiét d6 khong ché 32 °C.

- Tiéu chi 2: Cuwdng dd am thanh bao déng bén trong 16ng 4p phai < 80 dB khi 16ng 4p tré so' sinh xuét
hién am thanh canh béao.

Phwong phap kiém dinh:
a) Tiéu chi 1:
Phwong phép kiém dinh:

Thiét 1ap thiét bj phan tich 16ng &p tré so' sinh va I6ng &p tré so' sinh theo hwong dan cta nha san xuét
thiét bi

- Thiét 1ap dau do am thanh cda thiét bj phan tich 16ng &p tré so sinh va dat dau do vao tam clia long ap
tré so sinh tai vi tri cach 10 cm so véi mat phang & gilra tam dém dat tré.

- Bat 16ng 4p & diéu kién van hanh binh thwéng tai nhiét d6 32 °C va dd am téi da
- Tién hanh do mirc am thanh bén trong khi 1dng 4p hoat déng.

- Ghi di¥ liéu vao bién ban kiém dinh.

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

b) Tiéu chi 2:

Thiét 1ap thiét bj phan tich 16ng &p tré so' sinh va I6ng &p tré so sinh theo hudng dn cta nha san xuét
thiét bi.

- Thiét 1ap dau do am thanh cda thiét bj phan tich 16ng &p tré so sinh va dat dau do vao tam clia long ap
tré so sinh tai vj tri cach 10 cm so v&i mat phang & gitra tam dém dat tré.

- Bat 1dng 4p & diéu kién van hanh binh thuéng tai nhiét d6 32 °C va d6 am tdi da

- Tao céac sw cb (mét dién, bi ket dwong dan khong khi thoat ra tir khoang tré, bi ket dwong dan khong
khi thdi vao...) dé xuat hién am thanh bao dong.

- Tién hanh do m&rc &m thanh bén bén trong 16ng 4p khi c6 am thanh béo déng
- Ghi di liéu vao bién ban kiém dinh.
Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Dat khi dat tiéu chi kiém dinh < 80 dB.



5.3. Kiém dinh tinh néng ky thuat

5.3.1. Kiém dinh d6 ddng déu nhiét dé cta I6ng 4p tré so’ sinh

Tiéu chi kiém djnh: Nhiét d6 trung binh ctia méi diém goc phan tw B, C, D, E phai nam trong khoang +
< 0,8 °C trong trvong hgp dém phang hoac nam trong khoang * < 1 °C trong trwdng hop dém nghiéng
chénh léch nhiét d6 so v&i diém gilra A

Phwong phép kiém dinh:

- Chia tdm dém ra lam 4 phan bang nhau, cac diém B, C, D, E la cac diém nam & chinh gitra 4 phan nay
va nam cach mat dém 10 cm. Vi tri dat cac diém do nhlet do trong Iong 4p tré so sinh trong qua trinh

kiém dinh dwoc mé ta nhw & Hinh 3. Biém A 1a diém ndm chinh gitra tAm dém va cling nam cach mét
dém 10 cm.

Hinh 3. Vi tri cAc diém do nhiét do trong khoang tré

- Thiét lap 16ng 4p hoat ddng dén nhiét d6 &n dinh tai nhiét do khén,g ché 32 °C tién hanh kiém dinh. Sau
do diéu chinh nhiét d cai dat tang tir 32 °C Ién nhiét d6 khong ché 36 °C trong khoang th&i gian it nhat
a 30 phot.

- Céc bo cam hién nhiét d6 chuan dwoc dat & nam diém A, B, C, D, E. Nhiét d trung binh ctia méi diém
trong n&m diém duwoc dq & nhiét dd khong ché la 32 °C va 36 °C. S khac biét gilra nam gia tri do va
nhiét do trung binh cta 16ng 4p dwoc do phai dwoc ghi vao bién ban kiém dinh.

- Thue hién |y gia tri do dwoc tai nhiét do 32 °C va 36 °C va ghi vao bién ban kiém dinh, tinh gia tri trung
binh.

Tinh toan:

- Thye hién do tai 5 diém A, B, C, D, E & 2 mtc nhiét dd 32 °C va 36 °C va xt ly két qua do theo cac
cbng thirc sau:

+ Tinh gi4 tri trung binh ca 4 két qua do tai cac diém B, C, D, E :
¥=X+Xa+Xa+X)/4

Trong dé:

f: la gia tri trung binh.

X1, X2, X3, X4: 1& két qua do dworc.

+ Gié tri trung binh khéng vwot qua + 0,8 °C trong trued'ng hop binh thuwdng hoac khdng qué £1°C trong
tredng hgp dém nghiéng.

Két ludn: Kiém dinh duwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.2. Kiém dinh dd chinh xac ctia cam bién nhiét do da

Tiéu chi kiém dinh: Do chinh xac clia cdm bién nhiét d da nam trong khoang + 0,3 °C so v&i nhiét do
cai dat trén long ap tré so sinh.

Phwong phép kiém dinh:

- Thiét 1ap thiét bj phan tich 16ng &p tré so' sinh va 16ng &p tré so sinh theo hudng dan cia nha san xuét
thiét bi.

- Cai dét nhiét do cta bd tao nhiét chuan &n dinh & mic danh dinh 36 °C.

- Ghi nhan gia tri nhiét d6 chuan va nhiét d6 do dwoc bdi cam bién nhiét d6 da cda long &p tré so' sinh va
ghi di¥ liéu vao bién ban kiém dinh.



- Thue hién lay 3 1an gia tri do (thdi gian gitra méi 1an do it nhat 5 pht) va ghi vao bién ban kiém dinh,
tinh gia trj trung binh.

Tinh toan:
- Thywe hién do ghi 3 1an va x& Iy két qua do theo cac cong thirc sau:
+ Tinh gia tri trung binh cla 3 két qua sau 3 lan do:
X=X +Xa+X)3
Trong do6:
X:1a gia tri trung binh.
X1, X2, X3: 1a két qué c6 dwoc sau 3 1an do.
+ Gia tri trung binh khéng vwot qua £0,3 °C
Két luan: Kiém dinh dwoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.
5.3.3. Kiém dinh téc dd khong khi téi da & trong 16ng ap tré so sinh

Tiéu chi kiém dinh: Léng &p tré so sinh binh thwérng tée d khong khi tai méi diém trén mét dém khong
dwogc vwot qua 0,35 m/s.

Phwong phép kiém dinh:

- Thiét Iap thiét bj phan tich 16ng &p tré so' sinh va 16ng p tré so sinh theo hwéng dan cda nha san xuat
thiét bi.

- Thiét Iap 1dng 4p tré so sinh hoat déng tai nhiét dd 36 °C. trong dai hoat dong.
- Cam bién téc dd chuan dwoc dat & diém A nhw Hinh 3.

- Ghi nhan gia tri toc d6 do duoc bdi cam bién tdc d6 trong 16ng &p tré so sinh va ghi di liéu vao bién
ban kiém dinh.

- Gia tri do duworc tai mdi diém khong vwot quéa 0,35 m/s

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

5.3.4. Kiém dinh d6 am twong déi ctia 16ng 4p tré so sinh

Tiéu chi kiém dinh: Gia tri chi thi o 4m twong dbi ctia 1dng Ap tré so sinh phai cé dd chinh xac + < 10%
so v&i gia tri do cla thiét bi kiem dinh.

Phwong phép kiém dinh:

- Thiét Iap thiét bj phan tich 16ng &p tré so' sinh va I6ng &p tré so sinh theo hwdng dan cda nha san xuat
thiét bi.

- Thiét lap 1dng 4p tré so sinh hoat ddng dén nhiét dd 6n dinh tai nhiét d6 khdng ché 36°C

- Do dd &m tai vi tri diém A trong 1dng 4p tré so sinh trong qua trinh kiém dinh duwoc md ta nhw & Hinh 3.
- Sy khac biét gitra gia tri do thuc té trén thiét bj do va chi thi dd 4m ctia 1dng 4p tré so sinh dwoc ghi dir
liéu vao bién ban kiém dinh.

Két ludn: Kiém dinh duoc danh gia Pat khi dat tiéu chi kiém dinh.

5.3.5. Kiém dinh chipc nang diéu khién oxy (di véi 16ng 4p tré so sinh duoc tich hop bo diéu khién
oxy va don vj c6 st dung chirc nang nay)

Tiéu chi kiém dinh :
- Néu 16ng 4p tré so sinh tich hop bo kiém soat O, thi yéu cau phai c6 cadm bién doc 1ap dé diéu khién va

kiém soat Oz khi c6 bét thwong phai co bao dong hinh anh hogc am thanh néu ndng d6 O: hién thi sai
Iéch v&i mirc kiem soat da cai dat Ion hon £ 5 %V Oxy

Phuong phép kiém tra bao déng

- Dat ndng d6 oxy & murc 35%V. Khi dat duoc trang thai 6n dinh, ndng d6 suy giam nhanh dén nhé hon
29%V. Kiém tra dieu nay bang kich hoat bao dong tai nong d6 6xy da hién thi khdng nhé hon 30%V.

- Duy tri néng do 6xy & mirc 35%V. Khi dat dwoc trang thai 6n dinh, tang nhanh ndng d6 1én hon 41%V.
Kiém tra dieu nay bang céch kich hoat bao déng nong dé 6xy dat hién thj khéng I&n hon 40%V.

Lwu y: Chi &p dung cho Idng &p tré so sinh dwoc tich hop bo diéu khién oxy.
Phwong phép kiém dinh :

- Thiét 1ap thiét bj phan tich 16ng &p tré so' sinh va 16ng p tré so sinh theo hudng dan cta nha san xuét
thiét bi.



- Do ndng do oxy tai cac diém cai dat 30 %V, 60 %V, va Max %v (theo HDSD clia NSX) mbi mdrc cai dat
ta do 3 1an mai lan cach nhau it nhat 5 phut. Gitra cac lan cai dat (30%V, 60%V, va Max %V) cach nhau
it nhét 10 phut. Sau d6 ghi di¥ liéu vao bién ban kiém dinh.

Tinh toan sai sé:

- Thwe hién do tai 3 mirc cai dat 30 %V, 60 %V, va Max %V méi mirc 3 1an va xt ly két qué do theo cac
cbng thrc sau:

+ Tinh gia trj trung binh ctia 3 két qua sau 3 lan do:
X=X+Xa+X3)3

Trong do6:

X:1a gia tri trung binh.

X1, X2, X3: 1a két qué cé dwoc sau 3 1an do.

+ Tinh gia tri sai léch cla gia tri trung binh so v&i gia tri cai dat:

6=X-X

Trong do6:

0: 14 gia tri sai l&ch.

X: 1a gia tri cai d&t ban dau.

+ Tinh sai s6 A cla gia tri do dwoc so véi gia tri cai dat:
o ¥ 5 Ly
A - 100 %o

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

Két qua kiém dinh dwoc ghi vao bién ban kiém dinh theo Mau sé 01.
6.1. Long ap tré so sinh dat yéu cau :

Long ap tré so sinh sau khi kiém dinh dat cac yéu cau quy dinh theo quy trinh kiém dinh nay thi cap gidy
chng nhan kiém dinh 1a “Dat” theo mau sb 02 va dan tem kiém dinh.

6.2. Long ap tré so sinh khong dat yéu cau :

- Long 4p tré so sinh sau khi kiém dinh néu khong dat mot trong cac yéu cau quy dinh cla quy trinh nay
thi cAp chirng nhan kiém dinh [a “Khong dat” theo Mau s6 02 va x6a dau kiém dinh cii (néu co).

- Bon vi str dung dwoc cap Bién ban kiém dinh 1am cén ¢ cho stra chiva, hiéu chuan.
6.3. Mau tem gidy kiém dinh

- Tem kiém dinh c6 thé |a tem gidy, tem chéng hang gia, tem gan chip phai tra ctru dwoc cac thong tin toi
thiéu sau:

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

+ S6 seéri (serial number):

+ Ngay kiém dinh:

+ Thoi han dén:
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Hinh 4.5. Mau tem gidy kiém dinh

Chu thich:

qguan ly va theo doi.

[1]. S6 (sb tem): la cac sb tw nhién ké tiép nhau dé

[2]. Ngay kiém dinh: ghi ngay, thang, ndm kiém M RIS S
dinh (vi du: ngay 01 thang 5 n&m 2021). hoa van ctia tem do to chirc kiém dinh tw chon.

[3]. Thi han dén: ghi ngay cudi cuing cla chu ky
kiém dinh (vi du: ngay 30 thang 4 nam 2022). -B=5/6 A,

[4]. Mau ch@ va mau sb: “Tén tb chirc kiém dinh”:
mau doé; s6 tem: mau dé; cac chir va s6 con lai: mau
den.

[5]. N&n tem mau vang, vién mau xanh |4 cay, chi tiét

[6]. Kich thwéc cua tem:

-C=1/5B;
- Gi¢i han kich thuwéc cia tem: 50mm < A < 60 mm.

Tén té chirc kiém dinh

Mau sb 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Twdo - Hanh phuc

KIEM BINH AN TOAN VA TiNH ﬁkﬂ\éB}??NTHUAT LONG AP TRE SO SINH
Y. S
BN NI DI e
Chaing loai (Model): .....coovveeeeieieeieiiieeeee SOMAY: e,
NUGC SAN XUAL: ...,
HANG SAN XUAL: ...
NEM SAN XUAL ...

bac trung ky thuat:

- Loai bao vé: Class | o Class Il o IP o
- Loai bé phan irng dung: B o BF o CF o
Co s& Y &SI dung thiBt DI ....ooeee e
Khoa, phong st dung thit bi: ..o
Thiét bi s& dung trong kiém dinh:
STT Thiét bi Model H&ang san xuét | Han hiéu chuan




1 INhiétké

2 Amké

3 [Thiét bi phan tich an toan dién

4 [Thiét bi phan tich Idng &p tré so sinh

5 [Thiét bi do ndng dé khi O
DIGU KIBN KIEM GINN: e
NI KIEM GINN: e,
Kiém dinh VIBN: .....oooei i Ma sb kiém dinhvién: .........................

NGay KI@m diNN: ...

NQI DUNG KIEM BINH

1. Kiém tra chung

1.1. Kiém tra hé so’

Bang 1. Néi dung kiém tra hd so

TT Noi dung kiém tra Pat |Khong dat
1 Sé lwu hanh hodc gidy phép nhap khau O O
2 |Tailiéu hweng dan sir dung thiét bi (Tiéng Anh va tiéng Viét) O O
3 |Chirng nhan xuét xt (CO), chirng nhan chét lvong (CQ) o o
4 |Sb theo ddi qua trinh st dung, sra chira, bao tri, bdo duéng O O
5 |Két qua kiém dinh 1an gan nhat O O
1.2. Kiém tra bén ngoai
Bdng 2. Néi dung kiém tra bén ngoai
TT Noi dung kiém tra Pat Kgc‘;?g
1 [Tinh trang vé sinh ] ]
2 |Cé&c bb phan bén ngoai ] ]
3 |Kha n&ng dap (ng an toan vé co hoc o o
4  |N6i dat baové | |
2. Kiém dinh an toan
2.1. Kiém dinh an toan dién
Bédng 3. Danh muc kiém dinh an toan dién
TT Tiéu chi kiém dinh Gia trj yéu cau Gi;:,gcdo Dat Kké(;?g
Do dién tré cda chét ndi dat trén
1 vi) may t&i chot ndi dat cta phich <05Q m O
cam
5 E)nc;SOng dién ro tan so thap cliavo_ 0.5 mA hoic theo bang 5 - .
3 Po dong dién ro tn sé thap qua bd phan (rng dung
3.1 |Loai B Theo bang 5 O O
3.2 |Loai BF, CF Theo bang 5 O O
2.2. Kiém dinh an toan cwéng dé am thanh va chirc nang canh bao
Bang 4: Kiém dinh curong do am thanh va chic ndng cdnh béo
Gia tri dat tré Két qua
TT | N&idung kidmtra |='2 rr!né)a/ €N Két qua do Gia tri cho phép Dat Kgg?g




Cwong do amthanh & |, . A R LA
1 (rong léng &p tré so 32°C 22 am tol dB <60 dB O O
sinh
Cuwong do am thanh o
2 trong long ap tré so Cé bao déng dB <80dB O O
sinh
3. Kiém dinh tinh niéng ky thuat
Bédng 5: Kiém dinh tinh ndng diéu khién nhiét do
. Gia tri ] Gia tri Két qua
NOGi dung kiem |Giatridat hién thi| Kétqua | trung s . R
i dinh trén may| trén do  |pinh ho,écG'atr! cho phep pat | Khong
may Sai s6 i dat
Ta: °C
Ts: °C Nhiét d6 tai B, C,
o o Lo D,EsovOoiAt<
32°C C Tc:°C 0'8°C hodc (£<|  © O
) To: °C 1°C)
Nhiét dgf) phéan bo Y
1 dong déu trong Te: °C
khoang Iong ap tré Ta: °C
so’ sinh
Te:°C Nhiét do tai B, C,
36°C | °C | Te°c D,EsovéiAts o 0
o < o
To: o 0,8°C (+<1°C)
Te: °C
Do chinh xac clta 36°C c C = =
2 |cdm bién nhiétdé | 36 °C °C °C +<0,3°C O O
da 36°C | °C °C g g
N L. o
3 [Pochinhxaccia RH: % (36 . o +<10% . .
ddé am twong doi (03]
Kiém dinh toc d6
4 [Khong khitoi da & 36 °C < 0,35 m/s . .
trong long ap tré
so sinh
Bédng 6: Kiém dinh tinh ndng diéu khién oxi
" £ . Gié4 tri do dwoc Giatri . Pon vi
TT I-(rigz?%irs]ﬁ c(:;?aliadtg!t . . . trung binh (é;l'JaCtgu Pat Khoéng dat khdéng
! Al /Lan 1|Lan 2 Lan 3| (s sé) Y str dung
30% V +<5%V O ]
Kiém dinh 0
4 chirc ndng didéu 60% V * SV5/° O O O
khién oxy
Max % V +<5%V 0O O
Bién ban nay dwoc thanh Iap 02 ban, mdi bén 01 ban
DPAI DIEN PON VI SU’ DUNG KIEM BINH VIEN
Mau sb 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Twdo - Hanh phic
SOCIALIST REPUBLIC OF VIET NAM
Independence - Freedom- Happiness

Théng tin don vi kiém dinh




HEANG SAN XUAY MaNUFACIUIET: ... ...eieeee et

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

GIAY CHU’NG NHAN

KIEM DINH AN TOAN VA TiNH NANG KY THUAT LONG AP TRE SO’ SINH

CERTIFICATE OF

SAFETY AND TECHNICAL FEATURES VERIFICATION FOR INCUBATOR

Nwéc san xuat/ Country of ManUFACIUREE: ..............uuiee e

Dac trrng ky thudt/ Specifications: ...... ..o

S6 tem kiém dinh/ Number of inSpection Stamp: .........cccuuueeeereeeee e,

Hiéu lwc d&n ngay/ Valid 10 date: ...........oeiieiie e

Ly do khéng dat (néu c6)/ Reasons for failure (if any): ..........ceeeeeeeeeeeeeeiieeeeeiinnn,

v.e..y NQay (date) ... thang (month) ....... nam (year)

Pai dién hop phép cta Don vi kiém dinh
Legitimate representative of Inspection unit

Théng tin don vi kiém dinh
(Tén, dia chi, sé dién thoai bang tiéng Viét va tiéng Anh)
KET QUA KIEM BINH
VERIFICATION RESULT

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

temperature uniformity of the infant incubator

TT N6i dung kiém dinh Dat K. dat
No. Verification Contents Pass Fail
1 Kiém tra chung/ General Inspection
H& 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 cwéng dd am thanh va chire ndng canh bao/ Verify Alarm sound
level and Alarm function - -
3 |Kiém dinh tinh ning k¥ thuat/Features Verification O o
Kiém dinh do dong déu nhiét do ctia 1ong &p tré so' sinh/ Verify the - -




Kiém dinh d6 chinh xac cGia cam bién nhiét d6 da/ Verify the accuracy of o o
the skin temperature sensor

Kiém dinh lwu lwgng khéng khi tdi da & trong 1&dng &p tré so sinh/ Verify the

maximum air flow the infant incubator - -
Kiém dinh d6 &m twong di ctia 16ng &p tré so sinh/ Verify the relative

humidity of the infant incubator - -
Kiém dinh chirc ndng diéu khién oxy/ Verify oxygen control function O O

SOAT XET KIEM DINH VIEN
Inspector Verifier

PHU LUC A
LUU O DO DONG BIEN RO

Hinh 4. Lwu d6 do dong dién ro
[Ngudn: Hinh B.2, phu luc B, tiéu chuan IEC 62353:2014]

PHU LUC B

PO DONG RO THIET Bl QUA BO PHAN NG DUNG
Buwéc 1: Xac dinh loai bdo vé va loai bd phén ¢ng dung
- Quan sat ky hiéu trén mac may hodc tra ctru tai liéu ky thuat cta 1dng &p tré so' sinh dé xac dinh:
- Loai bao vé cuia 16ng 4p tré so sinh |a: Class |, Class II.
- Loai bo phan &ng dung ctia 16ng &p tré so sinh |a: loai B, loai BF hay loai CF
- Tich chonjoai bao vé va loai bo phan (rng dung da kiém tra dwoc vao ndi dung dac trung ky thuat trong
bién ban kiém dinh.
Buoéc 2: Po dong dién ro thiét bj

Viéc lya chon phurong phap do phu hop c6 thé tham khao lwu d6 trong phu luc A - Dya trén déc diém
phan loai cda thiét bi va b phan &rng dung cé ba phwong phap do dong dién ro thiét bi (Equipment
Leakage Current):

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

+ Phép kiém nay do dong dién ro tlr tt ca bd phan ng dung va bé mét dan dién bi hé trén vo, t&i diém



néi d4t ctia ngudn chinh.

+ Két nbi So' d6 nguyén ly ctia phép do nhw sau (Hinh 4.7):

AN DEVICE UNDER TEST
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Hinh 5. So dd nguyén ly phép do dong dién ro thiét bj bang phwong phap trwc tiép

Trong do:

DUT: Device Under Test - thiét bj dwoi kiém (duoc PE: Dién cuc nbi dat

kiém tra)

L1: Day Line (day pha) ctia ngudn MD: Measure Device - Thiét bi dung kiém dinh
Test Lead: Que do

L2: Day Neutral (day trung tinh) cta ngudn Conductive Part: Phan dan dién trén vé may

Applied Part: B6 phan (rng dung FE: Function Earth - N&i dat ctia bo phan chirc ndng

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

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

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

+ T4t ca céc bd phan tng dung nén dwoc néi trong phép do nay (néu c6 st dung).

+ Két ndi So' d6 nguyén ly cta phép do dong dién ro thiét bj bdng phuwong phap chénh léch nhu sau
(Hinh 4.8):

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

+ Gia tri dong dién ro I1&6n nhat duwoc st dung dé danh gia két qua.
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Hinh 6. Phwong phap do dong dién rd qua thiét bi badng phwong phap chénh léch
- Do dong dién ro cla thiét bi bang phuong phap thay thé

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

+ Cong tac ngudn can phai dwoc déng trong khi do. Do d6, néu thiét bi c6 khoa dién tr thi sé khong &p
dung dugc phép do nay.



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

* Két ndi So' d6 nguyén ly ctia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phép thay thé nhw sau (Hinh
4.9):

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

* Gi4 tri dong dién ro Ién nhat duoc str dung dé& danh gia két qua.
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Hinh 7. So dd nguyén ly ciia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap thay thé

Buwéc 3: Do dong dién ro qua bé phén ¢mg dung:

Viéc Iya chon phuong phap do phu hep c6 thé tham khao Iwu db trong phu luc A Dya trén déc diém
phan loai cta thiét bj va bd phan ng dung cé hai phwong phap do dong dién ro thiét bi qua bé phan trng
dung:

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

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

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

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

+ Vé&i bod phan (rng dung kiéu B, xem so’ dd kiém dong ro thiét bi theo phwong phap truc tiép (Hinh 4.10).

* Két ndi So dd nguyén ly ctia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phap chénh Iéch nhw sau
(Hinh 4.8).

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

* Gi4 tri dong dién ro Ién nhat duoc str dung dé danh gia két qua.
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Hinh 8. So’ dd nguyén ly phép do dong dién rd qua bd phan tng dung theo phuong phép tryc tiép
- Do dong dién rd qua bo phan ng dung bang phwong phap thay thé
+ Phép do dong dién ro thiét bi qua bo phan &ng dung béng phwong phap thay thé



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

+ Vi thiét bi c6 nhiéu bo phan (ng dung, Ian Ivet kiém tirng nhom trong chire nang don trong khi tat ca
nhém khac dé tha noi.

* Két ndi So' d6 nguyén ly ctia phép do dong dién ro thiét bi bang phwong phép thay thé nhw sau (Hinh
4.11):

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

* Gia trj dong dién ro I&n nhat dwoc sir dung dé danh gia két qua.
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Hinh 9. So dd nguyén ly phép do dong dién rd qua bd phan ng dung bang phwong phép thay thé

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 bj dién y t& - Phan 2-19: Y&u cau riéng vé an toan cua ldng 4p tré so sinh;

- IEC 60601-2-19:1990: Medical electrical equipment - Part 2-19: Particular requirements for the safety
of baby incubators. (Tiéu chuan 1EC 60601-2-19:1990 Thiét bj dién y té - Phan 2-19: Yéu cau cu thé vé
an toan co ban va tinh ndng thiét yéu cda léng ap tré so sinh);

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

- IEC 62353:2014 Medical electrical equipment - Recurrent test and test after repair of medical electrical
equipment. (Tiéu chuan IEC 62353:2014 Thiét bj dién y té - Kiém tra va djnh ky kiém tra sau khi sura
chdra thiét bj dién y té);

—‘Tiéu, chuén cda nha san xuét, Tai lieu ky thuat (Service manual, User manual, Catalogue) cla thiét bi
I6ng ap tré so sinh.



