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10 phwong phap thwe hanh tot
nhat dé kiém tra dao mé dién

Meo kiém tra nhanh chéng va hiéu qua cac dao mé dién
dé dam bao hiéu suét va an toan

Hay bat dau vé&i nhirng dieu co’ ban.
Cac dao mb dién (ESU) str dung dong dién tan sé
cao dé cat mo va kiém soat tinh trang chay mau
béng cach gay déng mau. Sy dé khang ctia mo
dbi voi dong dién mat do cao gay ra hiéu (rng
nhiét dan dén pha hdy mé. Dong dién dwoc truyén
va nhan thdng qua day cap va dién cyc. Cac dién
cwe c6 thé dwoc kich hoat bang cong téc tay hodc
cong téc chan. ESU c6 thé str dung ché do don
cwe hoac lwéng cyec.

White Paper

DPon cwce va lwdong cwe

O ché dd don cuc, dong dién dwoc truyén dén
bénh nhan thong qua cap va dién cwc hoat déng.
Nhw minh hoa trong Hinh 1, dong dién quay tré lai
thiét bj théng qua miéng hodc tdm dién cwc quay
lai @& phan tan dong dién quay tré lai, do d6 ngan
chan nhiét tp trung c6 thé gay boéng.

O ché do lwéng cuc, hai dién cuc, thwdng 1a dau
clia mét cap kep hoac kéo, déng vai tro twong
dwong v&i cac day dan hoat ddng va phan tan &
ché do don cwc. Xem Hinh 2.

Hinh 1:
Dao md don cuwc

Hinh 2:
Dao mé lwéng cuc
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Cac ché do: CUT vs COAG ‘O’ ché do cét Blended, bac sT phéu thuat sé& co
C6 hai loai ché do cat: cat Blended va Pure. Ché véet mo rdng hon nhiéu bang cach 1am néng mé va
dd cét Pure thuwdng chi dwoc str dung d& mb x¢. & dé nguoi. Bieu nay dat dwoc nho tan so thap hon
ché d6 Pure bac si phau thuat dat dwoc mot vét va dién ap cao hon so voi cat thuan.

cét rat gibng voi vét md do dao md y té tao ra. Vét Qua trinh dong tu dwoc thire hién bang cach st
céat hep, sau va bac si phau thuat cé rét it hodc dung dién ap cao va tan so thap. O’ ché do COAG,
khong thé kiém soat dwoc tinh trang chay mau. nhiét khéng c6 kha nang bay hoi gay no, do do tao
Nhuw thé hién trong Hinh 3, higu trng nay c6 dwgc  ra hién twong dong tu do nhigt, con duoc goi la
nho tan sé cao va dién ap thap. cuc mau déng. O ché do COAG, bac si phau thuat

c6 quyén kiém soat chay mau nhiéu hon vi mo cé
nhiéu thoi gian dé dot hon gitra cac lan tiép xuc.
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Figure 3: Electrosurgical waveforms
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1. Ludn tham khao hwéng dan sir dung dich
vu clia nha san xuét
Cac quy trinh kiém tra dwoc khuyén nghi cta
nha san xuét phai luén dwoc tuan tha. Tham
khao hwéng dan st dung dich vu dé biét cac
tac vu kiém tra hiéu suét cu thé cla thiét bij.
Céc hwdng dan st dung dich vu nay thudng
dé xuét tan suat kiém tra. Hoan thanh viéc
kiém tra hiéu suat theo quy trinh cGia nha san
Xuét.

2. Kiém tra tan s6 nhat quan
Néu khoéng cé hwéng dan str dung dich vy va
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Ngoai ra, hdu hét cac nha san xuat dao mor
dién déu khuyén nghi thir nghiém béo tri phong
nglra nlra nam mot 1an dé dam bao hiéu suat
cla thiét b.

3. Ap dung quy trinh kiém tra tiéu chuan chinh thirc

Néu khéng ¢é hwéng dan st dung dich vu va
quy trinh kiém tra tir nha san xuét, co sé vy té
van ¢ trach nhiém lya chon va chuén héa quy
trinh kiém tra. Bidu quan trong |& chirc nang
may phat dién phau thuat phai dwoc danh gia
dinh lwong bang cach so sanh né véi cac théng

quy trinh kiém tra tlr nha san xuét, tAn suét kiém
tra van phai dwoc xac dinh. Mot phwong phap
dé xac dinh tan suét kiém tra thiét bi y té 1a
phwong phap dwa trén rdi ro dwgc st dung béi
Khoa Ky thuat Y sinh cta Dai hoc VT. Nhw thé
hién trong bang dwei day, phwong phap nay
dwoc md ta trong Dam béo chét lwong thiét b y
té: Phat trién va quy trinh chwong trinh déc biét

s6 ky thuat clia nha san xuét ho&c cac yéu cau
trong tiéu chuan thiét bj y té hién hanh. Khi
théng sbé k¥ thuat ctia nha san xuét thiét bj y té
khong duoc biét dén, cac yéu cau tiéu chuan
IEC 1a mét sw thay thé hop ly. Khi tiéu chi kiém
tra da dwoc thdng nhéat, khong nén thuc hién
thay ddi nao néu khéng co tuyén bd ly do mé ta
ly do tai sao can thay ddi, thay ddi la gi va thay

b&i J. Tobey Clark. Phwong phap nay k‘huyén
nghi tan suat thtr nghiém hai nam moét lan (sau
thang mét 1an) cho cac thiét bi phau thuat dién.

MAu danh gia rai ro
O ep d . O 0d

Chirc nang lam sang

ddi nay dwoc xac nhan nhw thé nao.

Khéng tiép xtc dén bénh nhan

Thiét bi c6 thé tiép xuc véi bénh nhan nhwng chire nang khdng quan trong

Thiét bi dwoc str dung d& chdn doan bénh nhan hoac theo déi truc tiép

Thiét bi dwoc str dung dé& cung cap diéu trj truc tiép cho bénh nhan

Thiét bi dwoc str dung dé hé tro cude sbng

O | W N —

Rui ro vat ly

Thiét bi khéng gay ra ri ro dang k& do I6i

L&i thiét bi s& dan dén rdi ro thap

L6i thiét bj s& dan dén liéu phap khéng phu hop, chan doén sai hodc mét theo dbi

L&i thiét bi c6 thé dan dén thwong tich nghiém trong hodc t& vong cho bénh nhan ho&c nguoi ding

lwIN| —

Xac suét tranh van dé

Bao tri hoac kiém tra sé& khéng anh hwéng dén do tin cay cua thiét b

—

Cac ché do 16i thiét bi phd bién la khong thé doan trwéc hodc khong thé dw doan dwoc

Méc du cac ché do 16i thiét bj phd bién khong thé dy doan dwoc, lich st thiét bj chi ra rang kiém tra
TSP thwdng xuyén phat hién sy co

L6i thiét bi théng thuong cé thé duw doan duoc va co thé tranh dwoc bing cach bao tri phong nglra

Cac yéu cau quy dinh hodc nha san xuét cu thé quy dinh bao tri hodc thir nghiém phong ngiva

Lich str sw cé

Khong cé lich str quan trong

Mat lich str dang ké ctia cac sy ¢ ton tai

Yéu cau cuia nha san xuat / quy dinh ddi véi lich trinh cu thé

Khoéng yéu cau

1

C6 nhirng yéu cau dé kidm tra doc lap véi hé théng danh gia sé

2

Tong diém:

13

Assignment: 0.0x 0.5x 1x 2x 3x 4x (s6 1am kiém tr

R >
a moi nam)
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4. Ghép ndi thiét bi kiém tra b6 sung v&i may
phan tich dao mé dién cua ban dé kiém tra
toan dién

Hau hét cac quy trinh kiém tra hiéu suat cla
nha san xuat déu yéu ciu kiém tra an toan
dién bao gébm dién tré day ndi dat va ro ri
khung gdm. Gitr mét may phan tich an toan
dién gan d6 dé hoan thanh phan an toan dién
cuia kiém tra hiéu suat mot cach dé dang.

Ngoai ra, may hién séng y té cé thé duoc stv
dung dé hién thi hinh dang séng thyc té cua
thiét bi dwdi kiém (DUT). Dau ra dang séng
nay c6 thé dwoc so sanh véi hwéng dan st
dung dich vu ctia DUT.

Vui long xem hai gidi phap kha thi bén dwoi.

5. Hay chu y dén cac day dan thir nghiém trong

khi thtr nghiém

Giir tAt ca cac day dan thir nghiém va day dan
két ndi cang ngén cang tét va khéng vuwot qua
ho&c cudn day dan do. Nang lwong tan sé vo
tuyén hoat déng khac véi nang lwong tan sb
thap. N6 birc xa va gay ra dong dién ngoai bat
ky dong dién dan dién nao qua cac day dan thir
nghiém cét va cudn day dan. Khi day dan quéa
dai, chiing hoat déng giéng nhw mét ang-ten
hon la cac day dan thir nghiém.

.
ESAG615 - Thiét
bi phén tich an
toan dién

190M - May hién séng y té

6. Luon ludn than trong khi tiép xtc véi cac
dién cwc hoat dong
Cac dién cuc tl ch cwc co rat nhiéu nguy hiém.
Khéng dwoc cham vao cac dién cwc hoac miéng
dém / tAm hdi lwu ctia ESU trong khi né dwoc
kich hoat trong ca hai lan cat hodc ché dd dong
mau. Tat ESU trwdc khi diéu chinh hodc xda két
ndi. Ngoai ra, hay nhan thirc dwoc cac mdi nguy
hiém dé chay khac bao gdm rwou, oxy va dd am.

7. Thuwc hién tat ca cac bai kiém tra can thiét
dé dam bao hiéu suét
Kiém tra phan phéi / dau ra dién: Kiém tra cong
suét phan phéi / dau ra do cac thudc tinh dau ra
cong suét ctia ESU va cung cap dong dién dau
ra (A), cong suéat (W), dién ap dinh dén dinh (V)

va cac gia tri hé so dinh.
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Tht nghiém phan phdi dién danh gia dau ra
trén nhiéu tai dé xac dinh cadc mach cam bién
tré khang clia may phat dién phau thuat thé hé
mai tw dong diéu chinh dau ra ctia ESU dé né
khong bi giam tai dwoc trinh bay.

Xét nghiém dong ro tan sb cao (RF): Dong ro
RF trong cac don vi phiu thuat dién la mot
théng sé quan trong can do ludng vi né cé thé
gay béng do tai nan & bénh nhan. Tiéu chuan
cu thé cho céac don vi phau thuat dién, IEC
60601-2-2, chi ra mtrc ro ri RF t6i da va xac
dinh cac yéu té va cach bé tri ctia chung dé
thwe hién cac phép do nay.

Kiém tra RECM: RECM (man hinh dong dién
cwe tré lai) la "co quan giam sat" bao déng (ca
am thanh va hinh anh) va ngan may phat dién
phau thuat cép dién khi vuot qua nguéng gidi
han cao cho dong dién chay qua tAm hoac
miéng dém dién cuc tré lai.

Cac thong sb lwu lwong va ap suét khi tro:
Trong mét sb may phat dién phau thuat, mét tay
chon dac biét cho phép tao ra mét I&p vo khi tror
bao boc vi tri phau thuat dé oxy duwoc loai bd tai
vi tri cu thé do. Oxy gay chay mé tai vi tri phau
thuat. Loai bd oxy ngan nglra si chay nay va
tao ra cac vét rach sach hon, chinh xac hon.
Nhirng vét thwong chinh xac hon nay lanh
nhanh hon, véi it co hdi nhiém trang mé hon.
Kiém tra lu lwong khi va ap suét cho cac dau ra
khi tro nhw vay.

8. Str dung tw dong hoéa kiém thir dé nhanh chéng

thwc hién kiém tra, do lwong tai liéu va lwu
triv div liéu

Mét trong nhitng cach tét nhat dé rat ngan
duwdng cong hoc tap cho cac cdng cu kiém tra
khéng dugc st dung thwdng xuyén va kiém
tra m&i hoac khdong thwong xuyén theo lich
trinh la chuan hoéa quy trinh.

Tiéu chuan héa thtr nghiém gitp dam bao tat
ca cac thir nghiém dwoc hoan thanh theo mot
trinh tw nhéat quan, dwoc ghi lai va lwu triv
chinh xac va dap &ng cac yéu cau quy dinh.

Tw déng héa kiém thir cling c6 thé giam
dang ké thoi gian kiém thr. Theo Dam bao
chét lwong thiét bi y té: Chwong trinh kiém tra
phat trién va quy trinh ctia J. Tobey Clark, thoi
gian th& nghiém trung binh cho hau hét cac
thtr nghiém don vi phau thuat dién la 35 phat.
Khi két hop véi May phan tich phdu thuat dién
QA-ES lIl, Phan mém ty dong héa kiém tra
Ansur c6 thé gidm thoi gian kiém tra trung binh
xubng dwéi 15 phat.

Cac lgi ich khac ctia viéc str dung tw dong
héa thir nghiém dé kiém tra cac don vi phau
thuat dién bao gdm: kha néng truy xuét dir liéu
dé dang, trich xuat di liéu don gian dé bao
c4o va giam 16i ctia con nguoi.



9. Tai lidu dién tir va ludn lwu triv két qua
kiém tra

Diéu quan trong 1a di¥ liéu thu thap dwoc ghi
lai chinh xac. D liéu c6 thé dwoc ghi lai béng
tay hodc dién t&r. Ghi am thi cong co thé la tai
liéu trén gidy hoac nhap vao nguén dién t&r nhw
PC. M6t s6 van dé lien quan dén viéc lap tai
liéu theo cach tht cong bao gdm hd so bi that
lac, tinh d& doc, kiém tra bi bd qua va 16i ghi.
Phwong phap nay ciing tén thoi gian. D& dam
bao tinh toan ven di liéu, hay ghi lai béng dién
tlr. Hay xem xét mot may phan tich cé kha
nang lwu trir di¥ liéu. Muc dich cla viéc thr
nghiém va san xuat két qua thir nghiém |a dé
c6 mot ludng di¥ liéu lién tuc cho thay tat ca cac
thay ddi vé hiéu suat va do an toan ctia may
phat dién phau thuat hang nam.

Xu hwéng dai han clia théng tin lién quan
dén théng ké nay cung cap co s& cho bao tri
dy doan (ttec la khi l&n stra chiva tiép theo co6
nhiéu kha néng xay ra nhat) dé cac bo phan
(d&c biét 1a thoi gian dai va cac bd phan ton
kém) cé thé dwoc dat hang va nhan kip thoi
cho sy kién stra chiva. Diéu nay giup tiét kiém
tién va ting thoi gian str dung thiét bj y té.

Noi tét nhat dé lwu triv thong tin két qua kiém
tra 1a trong co' s& di liéu / CMMS (hé théng
quan ly bao tri trén may vi tinh). Lwu triy gidy
vao ti hé so hiém khi dan dén viéc bat cir ai
nam b&t hodc hiéu dwoc y nghia lau dai cta
that bai.

10. Chon kiém tra bdng may phan tich ma
ban c6 thé tin twéng dé kiém tra phong
ngtra, bao tri va an toan hoan chinh.

S dung cac tiéu chi sau khi chon may phan

tich dé thtr nghiém thiét bi phau thuat dién:

e N6 c6 thé kiém tra tAt ca cac théng sb
ESU theo yéu cau clia nha san xuét
khong?

e N6 c6 dé sir dung (va tim hiéu) khong?

e N6 c6 kha nang lwu trir div liéu dé dé dang
truy xuét / béo céo khéng?

e N6 c6 thé duoc tw dong hoa?

e VVan chuyén c6 dé& dang khong?

e Loi ttrc dau tw la bao nhiéu?

Intended use for the QA-ES III

The Product is a precision instrument for use in perform-
ing tests on high-frequency electrosurgical units in
accordance with national and international standards. It
is for use by trained service technicians. The Product will
be used in hospitals, clinical engineering departments,
independent service organizations, and at ESU OEMs.
The Product will not be used in patient rooms while a
patient is present.
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QA-ES III
Thiét bi phan tich
Dao md dién

Phu thudc vao May phan tich phau thuat dién
QA-ES lIl @& bao tri phong nglra ESU hoan chinh
va kiém tra an toan tat c& cac chlrc ndng quan
trong. Thu thap tat ca cac phép do bao gdm niém
phong tau, giam sat chét lvong tiép xuc (CQm),
tudi ro ri tAn s cao (HF) va phan phéi dién dau ra
& ché dd don hoac lién tuc.

QA-ES Ill ¢c6 tat c& phan cirng va phan mém can
thiét dé thtr nghiém hoan chinh, vi vay ban khéng
can phai mang thém phu kién hoac cap. Vé&i cac
tinh nang tat ca trong mét, lwu trle dir liéu, chirc
nang khéng day *, QA-ES Il Ia mét trong nhirng
may phan tich phau thuat dién than thién véi nguoi
dung nhét trén thi triong hién nay. Ngoai ra, phan
mém tw déng hoa kiém tra Ansur tw dong kiém tra
va cho phép nguwoi dung tao va tw dong chay thi
nghiém, thu thap di¥ liéu va tao bdo céo dé doc.

*Kha nang khéng day khéng kha dung & tat ca cac quéc gia.
Hay hoi dai dién ban hang cltia ban dé biét thém chi tiét.

Fluke Biomedical.
Trusted for the measurements that matter
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