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AN TOAN CHO BENH NHAN

AN TOAN CHO BENH NHAN

Théng tin quan trong vé sy an toan ctia bénh nhan.

/\ Than trong: Can phai doc tai liéu kém theo vé SpaceStation MRI va cac bom Space.

Doc Hudng dan St dung trugc khi dung.

Ngugi dung phai kiém tra d€ dadm bao SpaceStation MRI hoat dong an toan.

Kiém tra cac chiic ndng cia SpaceStation MRI trugc khi bat dau hoat dong.

Phai thuc hién riéng tiing kiém tra chiic nang va kiém tra an toan ky thuat cho cac
bom truyén Space.

m Kiém tra két ni véi ngudn dién xoay chiéu (A/C) va két néi thiét bi.

= Kiém tra thong tin chi tiét dién &p trén bang théng s6 (dinh muc).

A\ Than trong: Chi nhitng nhan vién c6 trinh d6 dugc phép st dung Hé thong Space.

m Chi st dung Hé thdng Space khi ban dugc huéng dan dé lam viéc véi va thong thao
vé hé thong.

m Hudng dan st dung nay va hudng dan st dung B. Braun Perfusor® Space va
Infusomat® Space la mot phan clia hé théng va can thiét dé c6 thé st dung hé
théng dung cach.

m Phailuén gitr hudng dan st dung gan thiét bi.

S&rdung Dung cach

m SpaceStation MRI dugc thiét ké dé van hanh Ién t6i bén bom truyén Space trong
thiét bi MRI.
SpaceStation MRI dugc thiét ké dé chi diéu tri mot bénh nhan.
Hé théng dugc st dung trong hoat ddng tinh. Hé théng chti yéu do cac bac siva
nhan vién y khoa dugc dao tao st dung.

= Kiém tra xem phién ban phan mém va phan ciing hién tai ca cac cdu phan Hé
théng Space c6 giéng vai phién ban dé cap trong Hudng dan St dung nay hay
khong.

m Ngin khéng cho xe ddy SpaceStation MRI |3n di trén cac bé mdt ngang béng cach
strdung khoa banh xe.

m Hé théng giam sat khong hoat dong néu may bom trong hé théng bi tét.
Do d6, hay dong kep con lan hodc van nhiéu nga tai diém két n6i d€ ngan chan bat
ky luéng héi luu nao xay ra.

m Chikét n6i cap dién khi da thiét 1ap hé thong.

m SpaceStation MRI da dugc thiét ké dé c6 thé dugc van hanh bang mét day cap dién
don.

A\ Than trong: Thiét bi nay khong dugc thiét ké dé sir dung ngoai trdi, trong co s& cham

sOC tai gia, xe cltu thuong, may bay truc thang, mdy bay, tau ngam, thuyén, budng ap suat

cao, moi trudng dé nd hodc dé chay.

m Chisrdung két hop vai cac thiét bi, phu kién, b phan hoat dong va d6 dung mot
lan tuong thich.
m Khong cham d6ng thai vao man hinh, cac bé phéan ctia man hinh va bénh nhan.

4
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AN TOAN CHO BENH NHAN

@ CANH BAO: Can tranh sir dung thiét bi nay lién ké hodc xép chéng 1én nhau véi cac
thiét bi khac vi diéu d6 c6 thé dan dén hoat dong khong ding cach. Néu can phai si
dung nhu vay, phai quan st ca hai thiét bj d€ xac minh rdng chlng dang hoat dong
binh thuong.

Khong dat thiét bi theo cach gay khé khan cho viéc van hanh thiét bi ngat két n6i khoi
nguon cdp dién bang cach rat phich cdm bd ghép hodc phich cdm dién.

@ CANH BAO: Khong duoc str dung thiét bi truyén thong RF di dong (bao gom thiét
bi ngoai vi nhu cap dng ten va dngten ngoai) trong pham vi 30 cm (12 inch) tir bat ky
bd phan nao clia SpaceStation MRI, bao gém ca cac loai cap do nha san xuét quy dinh.
Néu khong, c6 thé dan dén giam hiéu sudt cla thiét bin

DE& tranh nguy co bi dién giat, chi dugc két néi SpaceStation MRI véi ngudn dién c6 ndi
dat bao vé. Néu khong chac chan vé tinh toan ven cta Day dan Néi dat Bao vé hodc hé
thong néi dat bao vé, can st dung nguon dién bén trong.

m Chistrdung phu tung ban dau. Hoat déng an toan chi dugc dam bao néu st dung
cac dung cu dung mét lan tuong thich theo khuyén nghi ctia nha san xuat.

m Docky Huéng déan St dung cdia cac bom truyén va bom tiém truyén dugc st dung.

= Chivan hanh bom truyén va bom tiém truyén néu cac thiét bi nay dang dugc kiém
tra thudng xuyén bai nhan vién da dugc huéng dan dic biét.

= Ngudi diing phai chéc chan réang cdc bom va cac thanh phéan khac ctia hé théng
dugc khoa ding cach.

m Cac ddy ndi phai dugc dat sao cho moi ngudi khong bi vap nga va khong gay can tré
khi lam viéc véi Hé thong Space.

m Khoéng dit dung cu dung mét lan gan cac két néi ctia bom - st dung dudng 6ng dan.

= Dam bao bom dugc I3p vao va thao ra chinh xac.

Van chuyén

m V6i t6i da 4 bom. Dac biét than trong khi két ni vi bénh nhan.
Tranh tac dong co hoc bén ngoai!

Chi dé stt dung véi
« Infusomat® Space

+ Infusomat® Space P
+  Perfusor® Space

@ CANH BAO: Chi str dung két hop vdi cac thiét bi/phu kién dugc nha san xuét chap

thuén, néu khong diéu nay c6 thé dan dén phat thai cao han hodc giam mién nhiém.

m M6t s6 thanh phan c6 thém Hudng dan St dung hodc huéng dan 1ap rap can tuan
tha.

m Cackét luan tri liéu hodc chan doan khéng dugc dua hoan toan vao cac gid tri dugc
hién thi trén bom truyén.
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AN TOAN CHO BENH NHAN

m Chidugc van hanh Hé thdng Space tai cac khu vuc dugc bao vé tét khoi rung dong,
khi bui &n mon va khi dé ng, nhiét dé va dé am khac nghiét. Khong che cac khe
thong gio. Thiét bi phai khong cé chat ngung tu trong qua trinh van hanh.

m Trong moi trudng hop c6 béo dong trung tam, can phai kiém tra xem bom truyén
nao gay ra bao dong. Chi bao dong dugc quy dinh gy ra bai bom truyén c6 lién
quan dén sy an toan.

Tiép xdc tryc tiép cac dau ndi clia SpaceStation MRI trong qua trinh van
A2a&  hanh c6 thé dan dén sy cd do phong tinh dién.

Truyén song song

So vdi truyén dan, tang thé tich bolus (truyén tinh mach nhanh) va thai gian tré bao dong
c6 thé xay ra!

Do dé:

Néu c6 thé, hay chon cai dat ap sudt thap.

Chuy dén cac thé tich bolus I6n hon va thai gian tré bao dong.

Khi théo niém phong, khéng dé bolus tiép xtic véi bénh nhan.

Viéc giam bolus c6 thé dan dén khong du liéu thuc khi bat dau truyén lai.

Khuyén nghi: gidm bolus bang cach mé hé théng dén ra ngoai.

Gidm bolus c6 thé dan dén bién thién liéu lugng.

Giam sat truc ti€p vdi cac loai thuéc nguy hiém.

Phén (ing ngay lap tuc trong trudng hgp bao dong!

Khi tat bom tam thdi, c6 thé tién hanh bolus do su gia ting ndng d6 & dong giam.

Cac tiéu chuan an toan quéc té

Hé théng Space dap ting « IEC/EN 60601-1,
« IEC/EN 60601-1-2 va
« [EC/EN 60601-2-24
va dugc chiing nhan nhan CE theo chi thi 93/42/EC cGia Hoi d6ng Chau Au.

SpaceStation MRI dugc thiét ké dac biét dé sir dung trong cac don vi MRI déng gop dac
biét vao su an toan ctia bénh nhan va nhan vién diéu hanh.

Thiét bi dugc thiét ké cho mai trudng ca s¢ cham soc stic khoé chuyén nghiép theo Mo
hinh 3 ctia IEC 60601-1-2:2014. D&i véi mot s6 trudng hop kiém tra da dugc Iua chon,
céc miic d6 kiém tra cao han ctia méi trudng cham séc stic khoé tai nha.

SpaceStation MRI can cac bién phap phong ngita déc biét vé EMC va can dugc lap dat
va dua vao st dung theo thong tin EMC dugc cung cap trong cac tai liéu kem theo.

Heé théng dugc st dung dé chita bom tiém va bom tiém truyén Infusomat®, Space,
Infusomat®, Space P va Perfusor® Space. Cac chuyén gia y té sé quyét dinh xem sé st
dung loai nao trong s6 nay trén co s cac thudc tinh va dit liéu ky thut cta ching. Vui
Iong tham khéo cac huéng dan sir dung tuong tng clia cac san phdm dugc liét ké dé biét
chitiét.

6]
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AN TOAN CHO BENH NHAN

Hu hai khi van chuyén

Kiém tra khi giao nhan. Mac du da dugc dong géi can than, khéng thé hoan toan ngan
chan nguy ca hu hai khi van chuyén. Khi giao nhan, vui 1ong kiém tra dé xac nhan khong
thiéu bd phan nao. Khéng st dung thiét bi b hu hai. Lién hé véi bé phan dich vu.

boéng goi
Céc g6i duoc thiét ké theo cach: ngdn nglia nap tinh dién va khong thé xa pin trén
bang mach in.

A\ Than trong: Néu thiét bi nay dugc stia d6i, phai tién hanh kiém tra va thirnghiém thich
hop dé dam béo tiép tuc st dung thiét bi mot cach an toan.

Muc dich St dung SpaceStation MRI

SpaceStation MRI la Léng chdn tir tinh MRI (Chup hinh Céng hudng Ti) d€ van hanh
Bam Truyén Space trong cac phién chup MRI (tht thuat MRI) ctia bénh nhan ngudi I6n,
tré em hodc tré sa sinh.

San phdm danh cho cac chuyén gia cham soc stc khde d trinh do st dung.

Théng tin ké toa: Tai Hoa Ky, luat lién bang quy dinh thiét bi nay chi dugc ban béi hodc
theo yéu cau clia bac si.

Chéng chi dinh:

SpaceStation MRI khong dugc thiét ké dé sir dung ngoai trdi, trong co s& cham séc tai
gia, xe citu thuong, méy bay truc thang, may bay, tau ngam, thuyén, budng ap suat
cao, mdi trudng dé né hodc dé chay.
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DINH NGHTA THUAT NGU VA MO TA KY HIEU

DINH NGHIA THUAT NGU VA MO TA KY HIEU

Pinh nghia Thuat ngit

May quét MR/ My quét MRI / Hé théng Chup hinh MR / Thiét bi MRI / Thiét bi MR:
Thiét bi dién y té d€ kham cho bénh nhan bang phuong phép Chup hinh Céng huéng
Tu (MRI).

Kham MR:
Qua trinh thu thap dit liéu bang phuong phap Cong hudng Tir (MR) tir bénh nhén véi
May quét MR.

Phong Tur trugng / Phong MRI/ Phong May quét MRI/ Phong Tha thuat MRI / Moi
truong MR:

Phong dugc che chan khoi cac tan s6 cao, noi dit May quét MR. Méi trudng MR |a thé
tich chiéu khong gian xung quanh tir trudng MR (May quét MR) c6 chia ca thé tich che
chén Faraday va dudng vién trudng 0,50mT (dudng 5 gauss (G)). Thé tich nay la viing
trong d6 mot vat c6 thé tao ra nguy co tlr viéc phai nhiém véi cac trudng dién tir do
Thiét bi MR (May quét MR) va cac phu kién tao ra.

Phong Diéu khién MR:
Can phong lién ké phong tir trudng, ti d6 ma ngudi dung (nhan vién) diéu khién phién
chup.

MR An toan:

Thiét bi khong gay ra nguy co nao dugc xac dinh do viéc phai nhiém véi Méi trudng
MR bat ky.

MR C6 diéu kién:

Thiét bi c6 tinh an toan da dugc kiém chiing trong Méi trudng MR trong céc diéu kién
xac dinh (SpaceStation MRI la thiét bi MR C6 diéu kién)

MR Khong an toan:
Thiét bj gy ra nhitng rdi ro khong chap nhan dugc d6i véi bénh nhan, nhan viény té
hodc nhiing ngudi khac trong Méi trudng MR

mT (MilliTesla):
Don vi mat do ti trudng.

Hé thdng / Hé théng Space:
SpaceStation MRI (bao gém xe ddy) va cac bom Space.

SpaceStation MRI:
Gia d& hé théng MRI (bao gom xe day) cho t6i da bén Bom Truyén Space.

Bom Space:
Bom truyén dich va bom tiém dién thudc dong san pham Space cdia B. Braun

8]
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DINH NGHTA THUAT NGU VA MO TA KY HIEU

Teslaspy®:

Giam sat tUr trudng tich hop, doc 1ap dé dit SpaceStation MRI & vi tri t6i uu trong phong
tlr trudng. Mot bao dong quang hoc va dm thanh dugc kich hoat néu vugt qua mat do
thong lugng cho phép.

|9
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DINH NGHTA THUAT NGU VA MO TA KY HIEU

Ky hiéu Mb t

Tuén tha hudng dan st dung.

Tham khao hudng dan st dung.

Thiét bi loai CF v6i chiic nang bao vé khir rung

Thiét bi bdo vé cap ll

Ky hiéu biéu thi tap hgp riéng cho cac thiét bi dién va dién ti
(2002/96/EC)

0| @5 O

C€ 0123 | Dau CE tuan tha Chi thi 93/42/EEC

Gi6i han nhiét d6 (xem Chuang 9 Dt liéu Ky thuat trén
SpaceStation MRI)

Gi6i han d6 dm (xem Chuong 9 DUt liéu Ky thuat trén
SpaceStation MRI)

Gi6i han ap suat khi quyén (xem Chuong 9 Dt liéu Ky thuat trén
SpaceStation MRI)

Thén trong

S616

SO sé-ri

B> 2|5 | @ e |~

MR c6 diéu kién

10]
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THONG TIN CHI TIET VE SPACESTATION MRI

Chuong 1

THONG TIN CHI TIET VE SPACESTATION MRI

Bang diéu khién va
man hinh hién thi
trang théi cho hoat
dong cuia pin

L6 dan hudng vao
& clia cho 6ng
truyén

Nt nha cho bom

L6 dan huéngra &
clra cho 6ng truyén

Man hinh hién
thi bdo dong
cho bom

Mat sau:

Dau vao dién ap
nguon va Day
dan Déng thé

Mét ban cho
bom va ngan
kéo cho cac phu
kién.

Thanh dan huéng
duding 6ng cho
Duding truyén
Infusomat®

=

|11
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KET HGP BOM TRONG MOT SPACESTATION MRI

Chuong 2

KET HOP BOM TRONG MOT SPACESTATION MRI

C6 thé két hgp cac bom sau day trong mot SpaceStation MRI:

- T6i da 4 bom; Infusomat® Space hodc Perfusor® Space
- Infusomat® Space (bom truyén dich) khong thé st dung cdm bién nhé giot trong
SpaceStation MRI

/\ Than trong: SpaceStation MRI khéng dudc thiét ké cho cac may bom khac ngoai
Infusomat® Space hodc Perfusor® Space. Théng tin chi tiét vé cac loai bom dugc phé duyét
c6 tai Chuong: Dat hang.

Khuyén nghi: Khi s&t dung Infusomat® Space va Perfusor® Space cung nhau, dat
Infusomat® Space & cac khe trén dé x( Iy t6t hon cac dudng truyén vao thanh dan
hudng dudng truyén va dat Perfusor® Space vao cac khe dudi.

12|
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LAP VA THAO CAC BOM RIENG LE TRONG SPACESTATION MRI

Chuong 3

LAP VA THAO CAC BOM RIENG LE TRONG
SPACESTATION MRI

A\ Than trong: Truc khi 1dp bom, hay dam bao niim xoay bén @ vi tri thing diing.

Cac ray dan hudng clia SpaceStation MRI phéi khdp vao ranh dan huéng ctia bom. Bom
sau d6 dugc ddy bang &p luc nhe vao

SpaceStation MRI. Bom dugc khéa tu dong trong hé théng. Bam bi khoa khi ndm xoay
bén & vi tri nam ngang.

-

DE thao, xoay niim theo chiéu kim déng ho & vi tri diding va thao bam. Sau khi théo,
bom dugc gili trong SpaceStation MRI bang ray ddn hudng, nhung c6 thé roira dé
dang do rung déng manh hodc trong khi di chuyén.

A\ Than trong: Néu SpaceStation MRI dugc sit dung dé van chuyén bom truyén, hay
dam bao rang cac bom dugc dat chinh xac trong hé thong.

|13
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NAP CUA SPACESTATION MRI

Chuong 4

NAP CUA SPACESTATION MRI

Tt c& cac bd phan van hanh va hién thi can thiét dugc tich hgp trong ndp ctia
SpaceStation MRI. G mit trudc ctia ndp dugc trang bi mot man hinh hién thi trang thai va
béo dong I6n va rat dé doc. Tat ca diéu kién trang thai va bao dong ctia céc bom bén trong
hé théng cling nhu ctia chinh cac bom déu dugc hién thi. Cac diéu kién sau day c6 thé
dugc chibao:

[ ] Xanh [4 cdy -> OK, it nhat mét bom dang hoat dong.

© | Vang -> Canh bao cho mét bom trong hé thong.

[ ] bd -> Béo déng cho mot bom trong hé théng

Chitiét vé cac canh bao va bao dong riéng lé dugc cung cap trong huéng déan van
hanh bom tuang ung.

Pin sac dugc st dung trong SpaceStation MRI. Pin sac nay dam bao hé théng hoat
dong hoan chinh trong qua trinh van chuyén va khi gian doan ngudn cap dién. Ngoai
ra, mot loa dugc tich hgp trong thiét bi d€ phat cac bao dong clia bom. C6 thé diéu
chinh &m lugng theo bén mc théng qua cac nut diéu khién bén.

/\ Than trong: Tiéng 6n méi trudng bén trong thiét bi MRI trong qué trinh chup 16n
hon nhiéu so véi tiéng 6n ciia bom Space hodc SpaceStation MRI. Khi danh thdi gian
trong phong tur trudng, phai mang dé bao vé tai trong sudt phién chup.

A\ Than trong: Ngudi diing thuding nén & ngoai phong diéu khién trong qua trinh
chup vi muic d6 ti€ng 6n cao va do ganh nang dién tir c6 thé c6. Phong tir trudng dugc
cach &m, do d6 sé khong nghe thay bat ky am thanh bao déng nao! Cha y moi bao
dong quang hoc ti mady bom.

Cac bao dong quang hoc & may bom dong vai tro quyét dinh.

Chdng t6i khuyén nghi luén dit SpaceStation MRI theo cach ma 6 thé nhin thdy man
hinh hién thi bao dong & phia trudc bat c(r lic nao.

14|
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NAP CUA SPACESTATION MRI
Chuong 4 ‘

4.1 CacBé phanVan hanh va Man hinh hién thi Trang thai trén
SpaceCover

Diéu chinh am lugng 4 muc
cho SpaceStation MRI
Space Station

I_G
@n (B e [
| 1 = @ Man hinh hién
¢ thi trang thai cho

Cong tac
Bat/Tat cho
SpaceStation MRI

SpaceStation MRI
Space Com
.
BO phan hién thi Deén LED ba mau, xanh I3 cdy, vang va dé

tinh trang pin dé hién thi dung lugng pin

4.1.1 Bo phan hién thiTinh trang Pin
Céc bo phan hién thi cho biét tinh trang cda pin sac trong SpaceStation MRI. Cac diéu

kién sau day dugc chi bdo.

Tinh trang pin Deén LED trai | |Deén LED gitta| (Dén LED phai
> 75% cong suat a» a a

> 50% cong suat ) a» a»

> 25% cong suat ) ) a»

< 25% cong suat ) ) ()
Thai gian hoat dong con < 30 phuit ) ) - (i) -
Thai gian hoat dong con < 3 phuit ) ) —@@D:-
Canbao tri a» a» ()
Bao tri dang hoat dong (cong sudt > 75%) a» a» @D
Bao tri dang hoat dong (cong sudt > 50%) () a» ~@D-
Bao tri dang hoat dong (cong sudt > 25%) () () ~@D-
Bao tri dang hoat dong (cong sudt < 25%) ) ) = ity =~

Céc canh béo va bao dong cudi cho pin cd thé dugc xac nhan bing cac nut diéu khién am
lugng ,+"va ,-". Do d6 bao dong am thanh dugc ngan chin, béo déng quang van hién
thi. Bao dong pin dugc tu dong xac nhan khi hé théng dugc két néi lai véi ngudn dién.

|15
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NAP CUA SPACESTATION MRI

Chuong 4

412 Bat/Tat
Cong tac bat/tat chi hoat dong khi hé théng & ché d dung pin.

Trong trudng hop hé thong dugc két néi véi nguén dién, hé thong ludn bat va cdc bom
dugc st dung dugc cap dién dp nguon.

/\ Than trong: Néu khéng can st dung hé thdng va hé théng ciing khong dugc két
ndi véi nguon dién A/C thi nén tat hé thong.

Phéi nhan cong tic bat/tat trong ba giay dé tat.
Den di-6t trang théi sé nhap nhay trong khodng 5 gidy va sau do tat.

413 Piéukhién amlugng

C6 thé diéu khién am lugng clia loa dugc I3p dat bang cac nat ,+“ va ,-*. Thiét lap dugc
thuc hién trong 4 mdc va sau moi budc méi sé cd mot &m bao & muic 4m lugng méi. Khi
dat t6i am lugng t6i da hodc t6i thi€u, mot am thanh sau sé phat ra. Cai ddt am lugng
cu6i cuing dugc luu khi tit hé thong.

414 CambiénDPdsang

Moi SpaceStation MRI déu dugc trang bi cdm bién d6 sang gitip diéu chinh d6 sang cla
man hinh hién thi bdo ddng & ndp cho phu hgp véi méi trudng. Khong thé diéu chinh
do6 sang tha cong.

415 Chuongtrinh Bdo tri Pin

Hé théng tich hgp chuang trinh bao tri pin d€ dam bao pin ¢6 dung lugng téi da va
dong thai c6 thai han st dung lau dai. Viéc bao tri pin dugc hién thi ty dong phu thudc
vao hoat dong cla thiét bi. Chi c6 thé khai chay chuong trinh béo tri pin khi hé théng
dugc két néi véi nguén dién A/C. Viéc béo tri pin c6 thé dugc kich hoat riéng cho pin
SpaceStation MRI va pin SpaceCom.

Deén di-6t trang thai ctia pin lién quan sang lén khi can bao tri.

Chuong trinh béo tri dugc bat dau bang cach nhan ndt Bat/Tat va nat ,-* doi véi
SpaceCom (hodc nut ,+" d6i véi SpaceStation MRI) déng thdi. Pin sé dugc sac lai khi
chuong trinh bao tri da hoan tat.

/A Than trong: Khi tién hanh bao tri pin, khéng nén st dung thiét bi cho cac muc dich
van chuyén vi sé khong thé dam bao thai gian hoat dong déay du cda pin.

41,6 Man hinh hién thi trang thai
Hé thong dugc van hanh véi dién ap nguén A/C

Hé thong dugc van hanh bang pin

nhap nhdy [Sai cau hinh, kiém tra thiét [ap hé théng

0006

L6i khong thé phuc héi, thay ndp.
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4.1.7  Tukiém tra trong qua trinh Khéi dong

Trong qua trinh khgi dong SpaceStation MRI, quy trinh tu kiém tra dugc bat dau tu
dong. Ba den LED & phia trudc sé dugc ki€m th{r theo thi tu sau: d6, vang, xanh 1a cay
va sau d6 cac dén chi bao trang thai cia SpaceStation MRI dugc kiém thu.

Néu den LED bao dong & phia trudc bi 16i, den LED bao déng mau vang sé sang lién
tuc (néu c6 thé) va man hinh trang thai & bén sé sang (mau do). Trong trudng hgp nay,
khong dugc st dung SpaceStation MRI.
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Chuong 5

DINH VI TRONG PHONG MR -
AN TOAN TRONG MOI TRUONG MR

C6 thé van hanh SpaceStation MRI & tUr trudng t6i da la 20mT/ 200G.

Tuy thudc vao cac May quét MR khac nhau, diéu nay c6 nghia la khoang cach khoang
1,5m / 5ft t6i miéng 16 khoan (dua trén may quét 3T dugc che chan tich cuc). Vui long
tham khado M6 ta Ky thudt tir Nha san xuat May quét MR clia ban dé biét chi tiét vé su
phan b6 khéng gian clia trudng xung quanh va khoang cach lam viéc an toan.

DE d3t SpaceStation MRI & vi tri chinh xac, vui long st dung Chi bdo T trudng tich hap
TeslaSpy (xem Chuang 6).

Magnet Room SpaceStation MRI

Z -
7
7
’

=Z15m
20mT 2/
4
. MR Scanner
z
examination table
/ Magnet Center
\
\
0ml
A 215m

A
N
N~ = =

SpaceStation MRI

SpaceStation MRI is MR Conditional

(SpaceStation MRI la thiét bi MR C6 diéu kién)

Chudn bi va huéng dan chung:

m Chic6thé strdung cac bom khi dugc I4p vao SpaceStation MRI trong Phong Tir truding.

m L3p vaThao cac Bom Riéng |é trong SpaceStation MRI trong Phong Diéu khién MR (bén
ngoai Phong Tur trudng) (xem Chuong 3)

m Cacbom phai dugc khoa trong gid tich hop clia SpaceStation MRI (xem Chuang 3)

m Phailap cac dudng (6ng) truyén vao thanh dan huéng 6ng. Khong ép cac dudng
truyén khi déng va khoa clfa SpaceStation MRI. (xem Chuong 3)

m Chiluu trr cdc thanh phan khang tirtinh trong ngan kéo clia xe day.

m Phéi c6 d0 dung dich truyén trong tui/chai hodc 6ng tiém trong thai gian chup du kién
clia bénh nhan trong Mdy quét MR.

m Phai cé dt dung lugng pin trong thai gian chup dukién clia bénh nhan trong May quét
MR trong trudng hgp khéng cé nguén cap dién trong Phong Turtrudng.

18|
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m Phailudn két n6i SpaceStation MRI v6i nguén cap dién dé sac pin (trong qua trinh
béo quan, trong Phong Diéu khién MR, trong Phong Tirtruang). Ngoai 1é: Trong khi di
chuyén SpaceStation MRI can ngat két néi day cap dién.

m Khéng dugc kéo cing cling nhu dé day cp dién nam trén san & vi tri 6 thé gay vap
nga.

m Vuilong ddy xe day can than va quan sat bat ky vat can nao cd thé cd trén san nha.

m Phai dong ngan kéo va phai dong va khda ctia trong khi di chuyén SpaceStation MRI.

Vi tri dat trong Phong Tu trudng:

m Khdng dat SpaceStation MRI trong pham vi 20mT /200G (1,5m / 5ft) tir Mdy quét MR

m Khdng bao git dugc dét SpaceStation MRI ngay canh than tlr trudng clia Mdy quét MR.

m Cacbo phan clia bom va SpaceStation MRI bao gom cac vat liéu sat tlr. Diéu nay c6 thé
dan dén lyc hat tir trong tir trudng cao hon 20mT / 200G.

m Khdng dugc dat bom trén ban chup cia May quét MR.

m Canthan di chuyén SpaceStation MRI téi gan May quét MR hon va quan sat Tin hiéu
clia Chi bao Tirtruang Teslaspy (xem thém chi tiét & Chuong 6).

m Diéu chinh vi tri ciia SpaceStation MRI béng cch khéa phanh banh xe (dé tranh viéc vo
tinh ddy xe day ra ngoai).

m Nén danh dau tirtrudng téi han trén san nha.

m K&t ndivai day cap dién theo dudng thang va dam béo réng day khong bi quan thanh
vong. Khdng cudn day cap.

m Khong kéo cang va dé bep cac dudng truyén bang cach di chuyén (hodc dua) bénh
nhan trén ban chup vao (hodc ra khdi May quét MR).

m Viéc che chan SpaceStation MRI dam bao Hinh anh MRI khéng c6 anh gia, nhung
khong lam gidm tir trudng t6i cac bom dugc Iap vao.

Phién chup MR/ Chup MR:
m Phaidong va khoa clia clia SpaceStation MRI trong qué trinh chup MR dé trdnh &nh gia
trén Hinh anh MR.

- C6thé m& cia gitia cac lan chup/chuéilan chup (néu Méy quét MR dang khong quét).

- Trong trudng hap khan cap, c6 thé mé clra bat ct lic nao (ngay ca khi May quét MR
dang quét). Diéu nay sé khong gay ra truc tréc bom, nhung c6 thé dan dén anh gia
trén Hinh anh MR. C4 thé phai l3p lai phién Chup MR trong trudng hop nay.

m Tiéng 6n mai trudng clia Mdy quét MR trong qua trinh chup I6n hon nhiéu so vdi tiéng
6n clia bom Space hoac SpaceStation MRI. Trong qué trinh Chup MR, can mang dé bao
vé tai. Khong thé nghe dugc cac Bao dong Am thanh trong qud trinh chup. Chi y quan
sat moi bao dong hinh anh!

m Cacbao dong hinh anh dong vai trd quyét dinh. Ching toi khuyén nghi ludn dat
SpaceStation MRI theo cach ma c6 thé nhin thdy man hinh hién thi bdo dong & phia
trudc bét ctrltc nao.
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Chuong 5
Cac diéu kién st dung méi trudng MR / Phong Tit trudng trén SpaceStation MRI
(Panh dau)
Ky hiéu M6 ta

May quét MR: 1,5T; 3,0T
MR C6 diéu kién (theo ASTM F 2503)
Khong dugc st dung trong Than TU trudng clia May quét MR
<20mT/200 Gauss | Khodng cach téi Mdy quét MR: > 1,5m

>1,5m Tu trudng trong Moi trudng MR: < 20 mT/ 200 Gauss
Than trong! Quan sét Chi bao Tu trudng TeslasPY.
iji Chi bao Ngudi diing cé nghia vu phai tham khao Hudng dén st dung
Tu trudng dé biét cac canh béo va cac bién phap phong ngtia quan
trong.

0
VOX ~ @ Khéa phanh ham ctia bdn banh xe.
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Chuong 6

CHi BAO TU TRUGNG TESLASPY

m ChibéoTutrudng Teslaspy la mét dung cu tich hop dé do mat do tur trudng.

m Thiét bi hién thi (cta den LED) nam trén chinh thiét bi, & phia trén cling bén tréi, phia
dudi nhan (xem dudi day).

m Teslaspylatin hiéu hd trg cho phép SpaceStation MRI van hanh gan véi Méy quét MR
nhat cd thé (trong khi van an toan).

m Phain (kich hoat) cong tic BAT/TAT clia TeslaSpy trudic khi st dung lan dau tién. Khong
tat cong tac sau khi st dung. Teslapy dugc cap dién bang pin sac. Trong trudng hop
pin réng, thiét bi sé tu dong tat. Sau khi két néi vai Nguon dién Teslaspy sé tu dong
khai dong lai (Khong can phai &n niit BAT/TAT nifa).

Cactin hiéu cla Teslaspy:

Ad)l
=

B/BRAUN

Vi tri BAT/TAT
Cong tac ctia Teslaspy trén
bé mat thap hon clia nap

Dén LED nhap nhay mau xanh 1a cay biéu thi rang Teslasry dang hoat dong.

# | Vitri/Chibdo | Uutién | Mau Hién thi Huéng dan
Hoat dong Den LED mau SpaceStation MRl nam
1 binh thudng; Thap xanh & cay phéip ngoai tu trudng téi han.
TUr trudng nhady moi Hoat dong an toan duoc
<20mT 2 giay. dam bao.
benLED mau | Da dat téi tu trudng t6i han.
A\ Than vang nhap nhéy Phai chuyén
5 trong: Trung @ moi SpaceStation MRI tr lai
Tir trudng binh 1,5giayvaloa | khuvucmauxanhlacay va
20-40mT phatratin hiéu | khong dugc di chuyén gan
am thanh. hon t6i May quét MR!
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# | Vitri/Chibdo | Uutién | Mau Hién thi Huéng dan
Da vugt qud tu
truding t6i da. Chuyén
SpaceStation MRI ra khoi
May quét MR ngay lap tuc!
@ DénLED maudd | Bién c6 nay dugc luu trir
Rl nhép nhdy méi | trong bd nhé trong va bd
3 Canh bao: Cao ‘ 500msvaloa | phan dich vuky thuat dugc
TU trudng phatratin hiéu | Gy quyén cé thé doc théng
>40mT am thanh. tin vé bién c6 nay.
Trudc khi st dung lai
SpaceStation MRI va cac
bom, can tién hanh Kiém tra
An toan Ky thuat.
Pén LED mau do | L6i cta Teslaspy (vi du nhu
L6i ciia nhédp nhdy méi | Loi rr)ach canh gi6i, L6i cam
4 Teslaspy! Cao ' 500 msva loa bién, v.v.). B6 phan dich
’ phatratinhiéu | vuky thudt dugc ty quyén
am thanh. phéi kiém tra chic nang.
Deén LED mau
N vang sanglién | K&t ndi SpaceStation MRI
5 Pin yéu cta Théap @ tucvaloa phatra| véi Nguén dién dé sac lai
Teslaspy! UV )
mot tin hiéu am pin.
thanh.
Két n6i ngay
Pin rong SpaceStation MRI v&i Nguén
hoac o dién dé sac lai pin. Néu
1 Testasoybi | Khong c6 dén Teslaspy khéngptu dong
tat! khéi dong lai, vui long kiém
tra xem thiét bi da bat chua.

m Moi tin hiéu cla Teslaspy déu khong chét.
m Diéu chinh vi tri clia SpaceStation MRI bang cach khda phanh banh xe (dé tranh viéc

vo tinh ddy xe ddy ra ngoai).

m Nén danh dau tirtrudng ti han trén san nha..

22|
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Chuong 7
DICH VU

Hé théng SpaceStation MRI phai dugc kiém tra an toan ky thuat véi ding ky trong S6
Thiét bi Y t€ 24 thang mot lan.

Chi nhimg ky thudt vién dugc B. Braun dao tao hodc nhan vién ky thudt cia B. Braun
Melsungen AG dugc phép thuc hién Kiém tra An toan Ky thuat.

Cac thoa thuan riéng xem xét dén cac diéu kién cu thé cla moi bénh vién,

Néu can, sdch Hudng dan Dich vu ddy dd ¢ thé dugc cung cdp, tuy nhién, séch nay chi
di kem véi dao tao ky thuat.

Luu y: Cac bom truyén Infusomat® Space va Infusomat® Space P, ciing nhu bom tiém
truyén Perfusor® Space phai dugc gdi di tién hanh kiém tra an toan ky thuat véi ding
ky trong S6 Thiét bi Y t€ theo danh sach kiém tra 24 thang mot lan. Viéc kiém tra an
toan ky thudt ctia cac bom Space phai do nhén vién dich vu clia nha san xudt, B. Braun
Melsungen AG tién hanh.

Trach nhiém cta Nha san xuat

Nha san xudt, ngudi lp rap, 13p dit hodc nhap khau thiét bi chi c6 thé chiu trach nhiém
V& su an toan, do tin cay va hiéu suat néu...
.. Viéc 13p rap, ndi dai, cai dat mai, thay d6i hoac stta chita dugc thuc hién béi
nhiing ngudi dugc dy quyén hop 1é,
.. viéc 13p dat dién trong phong cd lién quan dap ting cac yéu cau cta VDE 0100,
0107 hodc quy dinh cla IEC,
.. hé théng dugc str dung theo diing hudng dan st dung,
va
.. kiém tra ky thuat dugc ti€n hanh thudng xuyén.

Nhén CE xac nhan rdng thiét bi y té nay tuagng ting véi ,Chi thi ctia Hi dong vé San
pham Y t€ 93/42/EC* ngay 14 thang 6 nam 1993.
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BAO HANH
Moi s&n pham SpaceStation MRI déu dugc bao hanh 24 thang ké tir ngay giao nhan.

Pin sac dugc bao hanh 12 thang.

Béo hanh bao gém stfa chira hodc thay thé cac bd phan bi hu hong do 16i thiét ké/san
xudt hoac 16i vat liéu. Viéc sta d6i hodc stra chifa thiét bi do ngudi dung/ngudi van
hanh hodc do bén thit ba thuc hién khong dugc bao hanh.

Bao hanh khong bao gom:
Loai bo cac 16i lién quan dén xt ly khéng chinh xac/trai phép, hodc hao mon binh
thuong.

@ CANH BAO: Khong sifa déi thiét bi nay ma khong cé su cho phép cia nha san xuat.

8.1 Baotri

Chi dugc van hanh hé théng theo ding huéng dan st dung.
Kiém tra, lam sach va khi tring Hé théng Space MRI thuéng xuyén.
Kiém tra tinh sach sé, ddy du va cac hu hai.

Chi st dung phu tung va phu kién ban dau.

8.2 LamsachvaKhtrtrung

Lam sach SpaceStation MRl bang nu6c xa phong nhe. Khéng khi triing cac két néi
dién bang cach xit.

Khuyén nghi: Thudc tdy ué dung dé lau kh(r trung tir B. Braun
(vi du Meliseptol).

DE thiét bi kho trong it nhat 1 phat trudc khi bat dau hoat dong tré lai. Khong xit vao 16
hé clia hé théng (16 d€ lam mat khi can thiét, dau vao nguon dién, giao dién, v.v.). Chu
y dén hudng dan thai bo va vé sinh!

/A Than trong: Khéng dé chét 16ng vao hoac tiép xdc véi bt ky 16 hé hodc dau ndi
dién nao trén bom hodc nguén dién.

Phai nhiém chat 16ng & nhimg khu vuc nay cé thé dan dén nguy ca dodn mach,

an mon hodc hu héng cac thanh phan dién nhay cam, va/hodc dién giat. Néu thiét bi bi
phoi nhiém chat 16ng, can déi sang mot thiét bi khac sao cho viéc cham soc bénh nhan
it bi gian doan nhat. Khdng dugc cam dién vao thiét bi cho dén khi c6 thé dugc kiém
tra b&i mot ky thuat vién da dugc dao tao dé xac dinh bat ky bang ching hu hai va/
hodc dd am du nao c6 thé lam héng chic ndng cla thiét bi.
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Luu y: Viéc st dung chdt tdy ria khong dugc chap thuan va khong thuc hién theo cac
quy trinh khtr triing va ty |& pha loang dugc khuyén cao clia nha san xuat cd thé dan
dén hong thiét bi hodc hu hdng san pham va cé thé lam mat hiéu luc bao hanh.

8.3 Thaibo

Thai bo hé théng theo cac quy dinh cu thé cta qudc gia. E
Cac thiét bi ci dugc nha san xudt thu hoi va loai bo theo yéu cau. i
Thudng xuyén kiém tra phia sau cta két néi dién dé phét hién cac ddu hiéu nhiém
ban (vi du nhu chat 16ng tran) va lam sach néu can. Vi ly do an toan, phai ngét két néi
SpaceStation MRI khéi nguén dién trong khi lam sach.

8.4 PinSac

Doc hudng dan béo tri pin trong huéng dén st dung bom.

Nhiing diéu sau ddy ap dung cho pin trong SpaceStation MRI:

Sac pin trudc khi khai dong lan dau.

Tugi tho trung binh cla pin la khodng 36 thang.

Thai gian sac lai: thong thuong la sau tiéng.

Trong trudng hgp mat dién, hé théng sé tu dong chuyén sang dung pin sac.

Néu bao quan SpaceStation MRI trong thdi gian dai, nén sac thiét bi méi sau thang.
C6 thé kéo dai tudi tho ctia pin néu thudng xuyén xa hét va sac lai.

Pin sac phai dugc tai ché (rac thai dac biét).
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Chuong 9
DU L|EU KY THUAT CUA SPACESTATION MRI
Loai thiét bi Long chan tur tinh MRI (MR C6 diéu kién)

dé két néi lén dén 4 bom truyén Space
(Bom tiém va/hodc Bom Truyén dich)

Cac diéu kién st dung Méi trudng MR
clia SpaceStation MRI véi cac Bom
Truyén Space Infusion dugc lap dat May quét MR: 1,5T; 3,0T
MR C6 diéu kién (theo ASTM F 2503)*
Khong dugc st dung trong Than TU trudng
clia May quét MR
Khodang cach t6i May quét MR: > 1,5m
Tu trudng trong Méi trudng MR:
<20 mT/200 Gauss
* SpaceStation MRI |a thiét bi MR C6 diéu kién va
khong dugc st dung trong Than TUr trudng cla
May quét MR.
Kiém tra phi lam sang da cho thay
SpaceStation MRI la thiét bi MR C6 diéu kién.
N6 c6 thé dugc quét an toan dusi cac diéu
kién sau:
. tlrtrudng tinh cla May quét MR t6i da la
3 Tesla
- trudng gradient khong gian / trudng bién ctia
Méy quét MR t6i da la 20mT /200 Gauss
. ty1& hdp thu riéng (SAR) trung binh t6i da ctia
toan bo ca thé 1a 4W/kg trong 30 phut chup.
Phién chup gay ra muc tang nhiét d6 dudi 1°C
trén SpaceStation MRI.
Loai thiét bi thiét bi tuong thich véi MR dé két ndi lén
dén bén bom truyén

Phan loai
(theo IEC/EN 60601-1) {1 bao vé khif rung; loai bao vé CF hang |
Hang
(theo chithi 93/42/EC clia Hoi dong Chau Au) Ib
Loai bao vé IP 22 (bdo vé chéng giot nudc)
Nguén dién Dién ap: 100-240 VAC
Tan s6: 50/60Hz
Tiéu thu dién: t6i da 8OVA
(v6i 4 bom truyén)
Cau chi: 2x T2A/H 250V (loai H)
Lién tuc (Chu trinh hoat déng: 100 %)
Dau vao Nguon dién O cam IEC cho cép tiéu chun
Uc ché nhiéu séng vo tuyén
theo IECEN 60601-1-2 and IEC EN 60601-2-24
EMC theo IECEN 60601-1-2 va IEC EN 60601-2-24
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Thiét bi dién td tich hop véi cac chiic nang sau
Cau chi cho khe cdm bom Cac khe cam chi dugc cap dién khi bom da
duoclap
Cau chi dién tr12V/1,8A
Bao vé Nip Chi thdo 6 cam dién néu ndp dugc gén
C4u chi dien tir 12V/1,5A
Giao dién
Dau vao dién dp nguén Dau noi dau vao cho thiét bi khong gia nhiét
Khe cdm bom 4 khe cdm bom (F2A..F2D) dé két néi vdi
Infusomat® Space hodc Perfusor® Space
Day dan Déng thé 1 cuc dé két ndi Day dan Déng thé

Giao dién Dich vu TeslaSpy (chi danh cho
bd phan Dich vu Ky thudt dugc Gy quyén) O cdm USB
Diéu kién van hanh

D6 §m tuong d6i 30% ... 90 %, khdng ngung tu
Nhiét do 5°C (41°F) ... 40°C (104°F)
Ap sudt khi quyén 500mbar ... 1060 mbar

Diéu kién bao quan
D6 §m tuong d6i 20% ... 90%, khéng ngung tu
Nhiét do -20°C(-4°F) ... 55°C(131°F)
Ap sust khi quyén 500mbar ... 1060 mbar

Do cao toi da 3000m (9842,52 foot)

Trong lugng, bao gém xe ddy phu hap

vGi MR
khong cé bam Space 50kg/1101bs

6 bom Space bao gém ca tii dich truyén khodng 62 kg, tlly thudc phuang thiic gén
Khéi lugng bao gém tai trong lam viéc
an toan (SpaceStation MRI bao gém xe ddy va
Cot dich truyén va bon bom truyén kem tai/
chai dich truyén va tai trong trén ngan kéo va

tdi trong trong ngan kéo) 75kg /165 Ibs
Tai t6i da trén ngan kéo 10kg/221bs
Tai t6i da trén ngan kéo 3kg/6.61bs
Tai t6i da trén Cot dich truyén

(tdi va chai dich truyén) 4,5kg /9,9 lbs

Kich thuéc, Rong x Sau x Dai
(c6 xe day bao gom Cot dich truyén) 60x62x195cm/
23,6 x24,4x76,8inch

Kich thudc Rong x Sau x Cao

(SpaceStation MRI bao gém xe ddy) 60x62x142cm/
23,6 x24,4x55,9inch

Loa Cho cac bdo dong am thanh trung tdm clia
SpaceStation MRI

Chibao Tur trudng Loa (Teslaspy) Tin hiéu am thanh clia Chi bdo Tl trudng
Teslaspy
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DU LIEU KY THUAT CUA SPACESTATION MRI

Chuong 9

Céc trudng LED phat séng DGi v6i man hinh hién thi trang thai quang
hoc trung tam ctia SpaceStation MRI
5 dén LED dé Chi bao tin hiéu hinh &nh
- Tu Trudng (xanh la cay, vang, dd)
- L6i (do)
- Pin Yéu (vang)

Thiét bi hién thi va van hanh (Nap)

(Cac bd phan van hanh va man hinh hién

thi trang théi trén Nap) Man hinh hién thi trang théi pin
Man hinh hién thi trang théi pin/ché d6 van
hanh béng nguén dién
Bat va tat SpaceStation MRI & ché d6 hoat

dong bang pin
Chibdo 16i
Kich hoat béo tri pin
Loai b pin 2x bd pin NiMH
Thai gian hoat dong clia pin
(SpaceStation MRI bao gém
SpaceCover Comfort) khoang 10 gio
Thai gian Hoat ddng cla pin Teslaspy khodng 28 ngay
Thai gian sac khodng 6 gi&
Teslaspy Phu thudc, hé thong giam sat tur trudng

dugc cdp bang sang ché doc lap vai
SpaceStation MRI véi chi bao trang thai va
thiét bi canh béo riéng biét. Su nhan dang
vector clia cac thanh phan tir trudng trong
ba truc.
(Cac bién 6 dugc luu trong thai gian thuc
khi vugt qué cac gigi han téi han.

Ghi dia chi bom (Gid) Ghi dia chi dong lién quan dén vi tri cia
bom trong SpaceStation MRI

28|
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EMC (TINH TUONG THICH PIEN TU)

Chuong 10

EMC (TINH TUGNG THICH PIEN TU)

Hudng dan va tuyén bd clia nha san xuat vé tinh tuong thich dién tir

|

Huéng dan va tuyén b cla nha san xuat - phat thai dién tur

SpaceStation MRI dugc sir dung trong méi truong dién tir dugc quy dinh dudi day. Khach hang hodc ngudi
dung SpaceStation MRI hodc bat ky bd phan nao can ddm béo rang thiét bi dugc st dung trong méi trudng

nhu vay.
Kiém tra phat xa Tuan tha Huéng dan vé méi trudng dién tir*
*theo IEC 60601-1-2:2007
Phat xa RF Nhém 1 SpaceStation MRI chi st dung nang lugng RF cho chiic
CISPR 11 néng bén trong. Do d6, mdc phat xa RF clia nd la rat thap
va khong cd kha nang gy nhiéu déi véi thiét b dién tu
Phat xa RF Hang B twy2) SpaceStation MRI phu hgp dé st dung trong tat ca cac co
CISPR 11 56, bao gém cac co sd trong nha va cac co sd truc tiép két
. — ndi véi mang dién cong cong dién &p thap cung cap dién
Phét xa hai hoa cho cac toa nha dugc str dung cho muc dich gia dinh.
IEC 61000-3-2 Hang A
Bién dong dién ap / Tuan tha
phét xa chap chan
IEC61000-3-3

Luu y 1: Phat thai t6i da dugc do bang mot hé théng hoan chinh (SpaceStation MRI va cac thanh phan).
Luu y 2: Néu thiét bj Hang A dugc gan vao SpaceStation MRI, SpaceStation MRI cling sé tr& thanh thiét bi
Hang A. Thiét bi/hé théng nay c6 thé gay nhiéu séng vé tuyén hodc c6 thé lam gian doan hoat dong cta
thiét bi 1an can. C6 thé can phai thuc hién cac bién phap gidm nhe, chdng han nhu déi huéng hodc déi vi tri
SpaceStation MRI hodc che chén dia diém.
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EMC (TINH TUONG THICH PIEN TU)

Chuong 10

Huéng dan va tuyén b cla nha san xuat - mién nhiém dién tir

Hé thdng Space dugc sit dung trong méi truang dién tir dugc quy dinh dudi day.
Khach hang hodc ngudi dung Hé théng Space hoac bat ky bo phan nao can ddm bao rang thiét bi dugc st
dung trong méi trudng nhu vay.

thién dién ap trén
duding day dau vao

trong 0,5 chu ky

Kiém tramién | Mdckiémtra Mic tuan tha Méi trusng
nhiém IEC 60601-1-2 dién tir - huéng dan
IEC 60601-2-24
Phong tinh dién  [ti€p xtc San nha phai lam tir g6, bé tong
(ESD) IEC 60601-1-2: +6KV khong nhiéu loan hodc gach men. Néu san dugc
theo IEC 60601-4-2 |+6KV phU béng vat liéu téng hop,
IEC 60601-2-24: +8KV c6 thé dimg véi canh | d6 dm tuong d6i phai dat it nhat
+8KV bao 30%.
khong khi
IEC 60601-1-2: +8KV khéng nhiéu loan
+8KV
IEC 60601-2-24: +15KV c6 thé dimng véi
+15KV canh bao
Tinh diénthoang |+ 2KkV cho dudng day [+2KV Chat lugng nguon dién A/C phai
qua/ chdp theo cung cap dién 1a chdt lugng ctia moi trudng
IEC 61000-4-4 thuong mai hodc bénh vién thong
+ 1KV cho dudng day |+1KV thudng.
dau vao/dau ra
Dot bién dién kiéu vi sai £1KV +1KV Cht lugng nguén dién A/C phéi
theo IEC 61000-4-5 1 chét lugng clia méi trudng
kiéu chung +2KV thuang mai hodc bénh vién
+2KV thong thuong.
Sutap, gian doan  [<5% UT tuan th bang cach strdung | Chat Iugng ngudn dién A/C phai
ngén va bién (>95 % sut trong UT)  [pin bén trong a chét lugng ctia moi trudng

thuong mai hodc bénh vién
thong thudng. Néu ngudi dung

nguén diéntheo 140 % UT SpaceStation MRI yéu cau hoat
IEC61000-4-11 (60 % sut trong UT) dong lién tuc trong khi nguén
trong 5 chu ky dién A/C bi gian doan trong
thai gian dai, nén cap dién cho
70% UT SpaceStation MRI hodc bo phan
(30 % sut trong UT) tl nguén dién lién tuc hoac pin.
trong 25 chu ky
<5%UT
(>95 % sut trong UT)
trong 5 gidy
<5%UT
trong 5 gidy
(>95% sut)
Tan so dién 3A/m 400 A/m Cac tur trudng tan so ludi dién phai
(50/60 Hz) tir & muc dac trung cta vi tri dién
truong theo hinh trong méi trudng thuong
IEC 61000-4-8 mai hodc bénh vién dién hinh.

Luu y: C4c gié trj do kiém khac nhau clia IEC 60601-2-24 dugc danh dau trong bang. Tai cac gia tri do kiém,
khéng xay ra nhiéu loan nguy hiém & cac gié tri do kiém thap hon clia IEC 60601-1-2.

30|
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Chuong 10

|

Huéng dan va tuyén bé ctia nha san xuat - mién nhiém dién tir

SpaceStation MRI dugc st dung trong méi trudng dién tir dugc quy dinh dudi day.
Khach hang hodc ngudi dung SpaceStation MRI hodc bét ky bo phan nao can dam bao réng thiét b dugc sut
dung trong méi trudng nhu vdy.

IEC61000-4-3

Kiémtramién | mickiém tra Mtc tuan thi Méi trudng
nhiém IEC60601-1-2 dién tir- hugng dan
IEC 60601-2-24
Khéng nén st dung thiét bj truyén
théng RF cam tay va di dong gan bat
ky bo phén nao ctia SpaceStation MRI
hodc cac thanh phan ctia n6, bao gém
cap, hon khoang cach tach biét dugc
khuyén nghi dugc tinh tit phuong trinh
ap dung cho tan s6 clia may phat.
Khoang cach tach biét dugc khuyén
nghi
d=12P
cac truong RF dién |IEC 60601-1-2: Cudng d6 trudng can it hon
tirdan diéntheo |3 Veff binh thudng va 10V/m
IEC 61000-4-6 10Veff trong dai tan
s61SM d=12P
80 MHz dén 800 MHz
IEC 60601-2-24: 10Veff
10 Veff 150KHz dén 80MHz d=23P
150KHz dén 80MHz 800 MHz dén 2,5GHz
cac truong RF dién [10V/m 10V/m trong d6 p la dinh muic cong sudt dau
tirbiic xa theo 80 MHz dén2,5GHz |80 MHz dén 3 GHz ra cuc dai ciia mdy phat tinh theo watt

(W) theo nha san xudt may phatvad
1a khodng céach tach biét dugc khuyén
nghi tinh theo mét (m).

Céc cudng do truang tir cadc may phat
RF ¢6 dinh, dugc xac dinh béi khdo sat
dia diém dién tlr, phai thdp hon mic
tuan tha trong mdi dai tan s6. Trong dai
tan s6 150 kHz dén 80 MHz, cudng do
truong phai nhd hon 3 V/m.

Nhiéu c6 thé xay ra trong viing phu
can cla thiét bi dugc danh dau bang
ky hiéu sau:

@

LUU Y 3: Xem trang ti€p theo.

LUU Y 1: G miic 80 MHz va 800 MHz, dai tan s cao han p dung.

LUU Y 2: Cac huéng dén nay cé thé khdng &p dung trong tét ca cac tinh hudng. Truyén dién tir bj anh hudng
béi suhap thu va phan xa tlf cac cu trdc, vat thé va con ngudi.
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Chuong 10

LUU Y 3: Cac gia tri do kiém khéac nhau cia IEC 60601-2-24 dudc dénh dau trong bang. Tai céc gid tri do kiém
nay khong dugc phép c6 nhiéu loan nguy hiém trong khi & cac gia tri do kiém thdp hon cda IEC 60601-1-2.
Khéng thé du doan chinh xac vé mét ly thuyét cac cudng dé truding ti cac may phat ¢ dinh, Céc cudng do
trudng tl céc méy phat c6 dinh, chang han nhu cac tram co s cho dién thoai vé tuyén (dién thoai di dong/
khong déy) va vo tuyén di dong mat dat, vo tuyén nghiép du, phat séng vo tuyén AM va FM va phét séng
truyén hinh. D& dénh gid méi trudng dién tir do cdc méy phat RF ¢ dinh, nén xem xét tién hanh khéo sat dia
diém dién tir. Néu cudng dé trudng do dugc tai vi tri noi SpaceStation MRI dugc st dung vugt qua muc tuan
tha RF ap dung & trén, thi cdn theo ddi SpaceStation MRI @€ xac minh hoat dong binh thudng. Néu quan

sat thdy hiéu sudt bt thuding, ¢ thé can thém cac bién phap khac, chdng han nhu déi hudng hodc ddi vi tri
SpaceStation MRI.

SpaceStation MRI dugc st dung trong méi trudng dién tir c6 ki€m soat nhiéu loan RF buic xa. Khach hang hogc
ngudi dung SpaceStation MRI hodc thanh phan c6 thé gitip ngan chan nhiéu dién tir bang céch duy tri khoang
cach téi thiéu gitra thiét bj truyén théng RF xach tay va di dong (may phat) va SpaceStation MRI theo khuyén
nghi dudi dy, theo cong suat dau ra cuc dai ca thiét bi truyén thong

céng suat dinh miic ctia Khoang céach tach biét theo tan so ciia may phat*

may phat ty lé m

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

w
1,2/P 12VP 2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 38 38 7,27
100 12 12 23
LUU Y 1: Déi v6i méy phat c6 cong suat dau ra cuc dai dinh muic khong dugc liét ké & trén, c6 thé xac dinh
khoang céch tach biét dugc khuyén nghi (d) tinh theo mét (m) béng phuong trinh ap dung cho tén sé ctia méay
phét, trong d6 (P) la dinh mic cong sudt dau ra cuc dai cia may phét tinh theo watt (W) theo nha san xudt méay
phat.

LUU Y 2: Mot hé s6 bé sung la 10/3 dugc st dung dé tinh toan khodng céch tach biét dugc khuyén nghi cho cac
méy phat & dai tén s6 tr 0,15 MHz dén 2,5 GHz dé gidm kha nang thiét bi truyén thong di dong/xach tay c6 thé
gdy nhiéu néu n6 v tinh dugc dua vao khu vuc bénh nhan.

LUU Y 3: C&c huéng dén nay c6 thé khong &p dung trong tét ca cac tinh hudng. Truyén dién tir bi anh hudng

béi sy hap thu va phan xa tir cac cau truc, vat thé va con ngudi.

*theo IEC 60601-1-2:2007
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DAT HANG

Cac phu kién dugc khuyén nghi:

Perfusor® Space 8713030
Infusomat® Space 8713050
Infusomat® Space P 8713070
B6 Pin SP (NiMH) 8713180
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