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Loi cam on

Tai liéu nay dwoc thdng qua twr tai liéu §6 Doc 195 cha Hiép hoi Khi cdng nghiép Chau Au (“EIGA”),
“May tao oxy 93% tai ché dung cho y té”. Xin cdm on EIGA da chap thuan cho viéc sir dung tai liéu
nay.

Piéu khoan mién trir

Tét ca céc &n pham cua AIGA hoac mang tén AIGA déu chira thong tin, bao gém Quy tic thuc hanh, quy trinh an toan va théng
tin ky thuat duoc 14y tir cac ngudn ma AIGA cho |a dang tin c@y va / hodc dwa trén thdng tin ky thuat va kinh nghiém hién co tir
cac thanh vién ctia AIGA va nhirng ngudn khac vao ngay xuét ban. Do do, ching tdi khéng dwa ra bat ky tuyén bd hodc bao dam
nao ciing nhw khong chiu bét ky trach nhiém phap Iy nao vé tinh chinh xac, day da hogc ding dan ctia théng tin c6 trong cac &n
pham nay.

Mac du AIGA khuyén nghi cac thanh vién tham khao hodc str dung cac 4n phdm clia minh, nhung viéc cac thanh vién hodc bén
th&r ba tham khao hoac st* dung cac an pham dé la hoan toan tw nguyén va khéng rang budc.

AIGA hodc cac thanh vién ctia minh khéng dam bao vé két qua va khong chiu trach nhiém hoac trach nhiém lién quan dén viéc
tham kh&o hodc st dung théng tin hodc dé xuét cé trong cac &n phadm clia AIGA.

AIGA khéng cé quyén kiém soat bat ky diéu gi lién quan dén viéc thwe hién hoac khong thue hién, dién giai sai, st dung hop ly
hoac khéng hop ly bét ky thong tin hodc d& xuét nao cé trong cac &n pham cla AIGA bai bét ky ca nhan hoéc té chirc nao (bao
gdm céc thanh vién AIGA) va AIGA tir chéi rd rang moi trach nhiém lién quan dén van dé do.

Cac an pham clia AIGA phai dwoc danh gia dinh ky va ngwdi dung dwoc canh bao dé cé dwoc 4n ban méi nhét
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1 Gié&i thiéu

Oxy de dung choy té 1a yéu cau hang dau déi véi tht ca cac co s& y té dé diéu tri cho bénh nhan mac
bénh vé hé h&p va cung cap 6xy bd sung cho bénh nhan dang duorc diéu trj tai co s6.

Béi v&i nhirng bénh vién va phong kham, noi co nhu cau cao hon, oxy thudng dugc phan phéi khap
co s& bang hé thong dwong 6ng dan khi y té.

Céc yéu cau thiét ké dbi véi ngudn cung cap dwoc st dung dé cung cép oxy y té cho hé thong duong
ong duwoc trinh bay chi tiét trong tiéu chuan EN ISO 7396-1 Hé thong duong ong dan khi y té; Hé thong
dwong 6ng cho khi'y té nén va chan khéng [1]. Hai san pham khac nhau dwgc bao gom trong tiéu
chuan:

e Oxyy té duwoc cung cép tir cac binh chiva oxy hod 16ng va / hodc cac chai oxy khi; va
e Oxy 93 dwoc san xuét tai chd trong co s& cham séc strc khde, st dung thiét bi tao oxy.

Oxy y té dwoc cung cép trong chai khi hoac duoi dang chét Iong siéu lanh, bat budc phai dwoc san
xuat b&i nha cung cap dwoc phé duyét co gidy phép san xuét (de chtrng minh sw tuan thl cac hwéng
dan chi tiét trong Huwdng dan Thuc hanh San xuét Tét (GMP) cta Uy ban Chau Au) [2] Déic diém ky
thuat cGa o6xy y t& nay dwoc trinh bay chi tiét trong chuyen khao Dwoc dién vé oxy & cac nwéce dia
phwong & Chau A, thwong quy dinh d6 tinh khiét téi thiéu 1a 99% 6xy. Nha cung cép khi y té phai dam
bao chat lwong, an toan va hiéu qua cla khi y té thong qua hé théng quan ly chat lwvgng do ngudi cd

Oxy 93 cé thé dwoc san xuét tai chd trong co s& chdm séc strc khde, chiu trach nhiém béi nhan vién
c6 trinh dd chuyén mén clia co sé y té (c6 thé dwoc xac nhan béi Ban Giam dbc), st dung hé théng
cung cap oxy 93 va dap trng céac tiéu chi chat lwong va an toan thich hop va cu thé dbi véi cac san
pham thubc dwoc bao ché tai cac Hiéu thudc (xem Hwéng dan Cong wéc Thanh tra Dwoc phdm va
Chuwong trinh Hop tac Thanh tra Dwoc phdm Hwéng dan PE010-4 Huwéng dan thwe hanh tét viec bao
ché cac san pham thudc trong co sé y té [4]).

May tao oxy 93 duwoc bao gébm trong cac yéu cau vé danh dau CE theo Quy dinh vé thiét bj y té,
2017/745 EU [5]). Bac diém ky thuat clia 6xy dwoc san xuét béng hé théng cung cap éxy 93 dwoc trinh
bay chi tiét trong chuyén khao Dwoc dién Chau Au vé 6xy 93, quy dinh ham lwong 6xy nam trong
khoang tlr 90% dén 96% va dua ra cac gi¢i han va phwong phap phan tich thich hop ciia cac chat gay
6 nhiém khac trong qué trinh san xuét . Vi oxy 93 duwoc tao ra bang cach hap phu nito tir khéng khi
xung quanh, nén tap chét chinh trong oxy 93 1a argon, cé thé 1én dén 5%.

Khi chuyén khao vé& oxy 93% duoc gioi thiéu, nguoi ta da noi rang loi ich cla may tao oxy PSA (oxy
93%) la cho phép san xuét va cung cap oxy tai cac dia diém 1a kho hoac khong thé tiép can ngudn cung
cap oxy Iéng va chai. May tao khi PSA dwogc st dung trong mét sb linh vwc dac biét 1a quan déi (bénh
vién da chién).

Oxy y té 299% dwoc cap phép theo quy dinh cla qudc gia dia phwong, trong khi oxy 93 1a khi dwoc
san xuét bai thiét bi y t& hodc co s& san xuét tai chd. Do do sé ap dung theo cac quy dinh khac nhau.
Khi co' quan quan ly chap nhan viéc st dung thiét bj sén xuét oxy 93 trong co' s& cham séc strc khde,
thiét bi nay dworc lap dat trong hé théng dwdng éng trong do viéc kiém soat va quan ly chéat lwong, an
toan va hiéu qua cta oxy 93 dwoc phan phdi thudc trach nhiém cia nhan sw cé di nang luc (cé thé
duwoc xac nhan bdi Ban Giam déc) ctia co s& cham séc stre khde.

Muc dich ctia &n pham nay 1a cung cdp mot hwéng dan cho phép s dung hé théng thiét bj tao oxy 93
dé cung cap oxy vao hé thdng duwdng 6ng clia co sé y té va xac dinh cac phwong phap thwe hanh tét
nhat can dwoc st dung dé dadm bao an toan cho bénh nhan. Cé cac khuyén nghi lién quan dén viéc
thiét k& hé théng, tinh lién tuc cla viéc cung cap, cac hé thdng quan ly chat lwvgng dwoc str dung dé
quan ly

1 Tai liéu tham khdo duoc hién thj bdng sé trong ngodc va duoc liét ké theo thir tw xudt hién trong phan tai liéu tham khéo.
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2 Pham vi va muc dich

2.1 Pham Vi

An pham nay ap dung cho viéc 1ap ké hoach, thiét ké ky thut, vi tri, I4p dat, van hanh, bao tri va quan
ly chét lwong cta hé thdng thiét bj tao oxy 93 dugc st dung khi duo’c chap nhan dé cung cép hé thdng
phan phéi khi y té trong cac co sé y té. N6 cung cap cac khuyén nghi lién quan dén cac vai trd va trach
nhiém chinh can thiét dé quan ly phwong thirc cung cap do.

Tai lieu tham khao da dworc trich dan trong 4n phdm nay cung cép théng tin lién quan dén viéc tao oxy
tai chd, hé thédng duong éng dan khi y té va thiét bj lién quan, nhwng phan tai liéu tham khdo khéng
nhdm muc dich bao gém tat ca. Cac yéu cau va quy dinh cla quéc gia hodc dia phwong khéng dwoc
liet ké trong hwéng dan nay. Phai ludn tham khao cac hwéng dan van hanh ctia nha cung cap thiét bi.
An phdm nay nhdm muc dich dé cap dén oxy 93 dwoc tao ra tlr qua trinh hap phu ap suét chuyén dbi
(PSA). Bbi v&i cac cong nghé thay thé nhw hdp phu chan khéng chuyén dbi (VSA), cac nguyén tac cla
an phadm nay ciing c6 thé dwoc ap dung.

An pham nay khong dé cap den cac yéu cau quy dinh lién quan dén viéc cung cép oxy y té va oxy 93
qua cung mot hé thdng dwong 6ng dan khi y té, vi cac yéu cau nay dwoc dé cap trong cac quy dinh cu
thé cta dia phwong hoac quéc gia.

An pham nay khong dé cap dén viéc su dung may phat tai chd dé& nap vao cac binh oxy di déng dé st
dung trong co s& y t& hodc dé cung cap bén ngoai co sé vy té.

CHU THICH: Viéc cung cép oxy y té va oxy 93 trong cling mét hé théng dwérng dng dan khi y t& co thé bi han ché
b&i cac co quan quan ly.

2.2 Muc dich

An pham nay cung cép hwong dan vé thiét ké, 1ap dat, van hanh, bao tri va quan ly chét lwgng an toan
cua cac hé thong may tao oxy 93 dwoc st dung trong cac co sé vy té.

N6 dwoc danh cho cac Thanh vién EIGA, ngwoi quan ly co s& cham soc sirc khde va nhéan sy chuyén
trach (co thé dwoc xac dinh bdi ban Giam doc), nha san xuat thi€t bi tao oxy; va cac co quan quan ly
quoc gia lién quan dén viéc quy dinh va kiém tra viéc sén xuat va quan ly khi dung trong y hoc.

3 Dinh nghia

3.1 Thuat ngir xuat ban

3.1.1 Phai

Chi ra rang tha tuc Ia bat budc. N6 dwoc st dung & bat clr noi nao ma tiéu chi vé sy phu hop voi cac
khuyén nghi cu thé khéng cho phép sai léch.

3.1.2 Nén

Chi ra rdng mét tha tuc dwoc khuyén nghi.

3.1.3 Célé va khong can

Chi ra rang tha tuc 1a tuy chon.

314 Sé

Chi dwoc st dung dé chi twong lai, khéng phai la mirc d6 yéu ciu.
3.1.5 Coéthé

Cho biét moét kha nang
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3.2 Heé théng phan phéi dwong 6ng hai cap

Heé thong phan phdi duwong ong trong d6 khi dwgc phan phdi ban dau tir hé thdng cung cap & ap suét
cao hon ap suat phan phoi danh dinh va sau dé dwoc giam den ap suat phén phoi danh dinh bang
(céac) bd dieu chinh ap suat duwdng ong.

3.3 Phan tich mé hinh sai 16i va anh hwéng (FMEA)

Phuwong phap phén tich rdi ro bao’gér,n viéc phan tich cac hau qua tiém an cla cac phuong thirc hdng
héc cua mot hé thong da duwoc thiét ké dé cho phép xac dinh cac bién phap gidm thiéu thich hgp nham
gidm xac suat va / hodac mirc do nghiém trong clia cac hau qua da xac dinh.

3.4 Khidung choy té hay khi y té

Khi hoac hén hop khi cé dac tinh q’iéu tri hoac ngan ngtra bénh tat & ngudi cod thé duwoc st dung hoac
str dung v&i muc dich phuc hai, dieu chinh hoac thay déi cac chire nang sinh ly bang cach str dung tac
dung duoc ly, mién dich hoc hodc chuyén héa hodc dé diéu tri bénh. chan doan.

3.5 Cosdyté

Bénh vién, phong kham hodc co s& twong tw cung cap cho bénh nhan nhu cau chadm séc strc khde
cta ho

3.6 B6n chira ap suatcao

Thiét bi tdn chira ap suét cao két ndi v&i nhau dé& cung cp kho duy phong cho hé théng dwdng dng.
3.6 Oxyyté

Oxy dung trong y hoc dwoc cac co quan cd thdm quyén ctia quéc gia phé duyét thong qua gidy chirng
nhan hoac giay phép va dugc san xuét bang quy trinh loc chu’ng cat siéu lanh khéng khi xung quanh,
& d6 néng dd 6xy la 299% va tuan theo tai liéu chuyén mén cla quéc gia dia phwong.

3.7 Thiét bj tao Oxy 93

Thiét bi mot cdp hoat dong bang cach loc hdp phu khéng khi xung quanh str dung zeolites ..

3.8 Heé théng cung cap Oxy 93

bao gdm hé théng phan phéi bang dweng 6ng va ba ngudn cung cap

3.9 Oxy93

Oxy 93 dung trong y t& 1a khi dwoc san xuét dwdi trach nhiém clia nhan sy c6é chuyén mon cla co s&
y té (c6 thé dwge xac nhan bdi Ban Giam doc) béi thiet bi tao oxy 93 dat trong co s& bénh vién cd ndng

d6 oxy nam trong khoang tir 90% dén 96%. No tuan tha 93% oxy theo dwoc Iy qudc gia dia phwong.
Chuyén khao Chau Au (2455) [6] c6 thé dwec tuan thd néu khdng co dwgc dién dia phwong.

3.10 Ngudn cung cép chinh

D6 la mét phan cua hé thdng cung cap cung cép cho hé théng phan phéi dwéng éng. (dinh nghia dwa
trén tai liéu tham khao [1])

3.11 Nguén cung dy phong

Do la mét phan ctia hé théng cung cap hiupd cung cép toan bo hodac (cac) mét phan cla hé thdng phan
phdi dwdng 6ng trong trwérng hop ngudn cung chinh va thir cap bi héng ho&c can kiét. (dinh nghia dwa
trén tai liéu tham khao [1])

3.12 Ngudn cung thw cap

Portion of the supply system which supplies the pipeline distribution system in the event of exhaustion
or failure of the primary source of supply. (definition based on reference [1])
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Phan hé théng cung cép cho hé théng phan phéi duwéng éng trong trudng hop ngudn cung cép chinh
bi can kiét hodc bi hdng. (dinh nghia dwa trén tai liéu tham khao [1])

3.13 Diéu kién 16i don lé

Tinh trang trong d6 mét phuong tién duy nhéat dé& bao vé khdi nguy co an toan trong thiét bj bj 16i hodc cé mot tinh
trang bat thwong bén ngoai duy nhat.

LUU Y: Viéc bao tri thiét bi theo ké& hoach dworc coi 13 didu kién binh thwong.
3.14 Hé théng phan phéi dwdng 6ng mot cap

Hé théng phan phdi duéng 6ng trong d6 khi dwoc phan phéi tir hé théng cung cap & ap suéat phan phoi
danh dinh.

3.15 Nguén cung cap

M6t phan clia hé théng cung cép co thiét b diéu khién cung cap khi cho hé théng phan phdi duong
ong.

4 Cau hinh chung dé cung cap lién tucy

EN ISO 7396-1 [1] quy dinh cac yéu cau chung doi vi tat ca cac ngudn cung céap duoc siv dung véi
hé thong dworng bng dan khi y té. Nguyén tac co ban | hé théng cung cap khi dugc st dung dé hd tror
s song cho bénh nhan phal co ba ngudn cung cép (te l1a nguon cung cap chinh, th& c4p va nguén
dw phong) dé ‘dam bao rang khi sé co san trong truwdng hop xay ra mét sv co. Dleu nay co6 nghia la hé
théng cung cap phai c6 kha nang cung cap du luvgng khi khi hai trong sb ba ngudn cung cap khong
hoat dong, chang han nhw khi mét nguon bi 16i khi nguon khac khong con hoat dong dé bao tri. Trong
cau hinh nay, méi ngudn phai cé kha nang cung cap toan bd dong yéu cau bao gdm ca murc tiéu thu
dinh.

4.1 Can nhac vé viéc sir dung Oxy 93
Céc bién phap cu thé lién quan dén viéc cung cap lién tuc khi st dung oxy 93 bao gdm:
4.1.1. Sw phu thudc vao nguén cung cap dién

Vi céc thiét bj tao oxy 93 phu thudc vao ngu‘én dién, nén can phai cé ngudn cung cép dién khéan cép,
st dung may phat dién dL_J’ phong hcéc nguc‘>n’ cung cap dién thi hai cho thiét bi ma sé khong bi anh
hwdng bdi cac diéu kién 16i clla nguon cung cap chinh.

Dé ngudn cung cap duoc lién tuc, it nhat mot trong ba ngudn cung cap phai doc lap voi ngudn cung
cap dién, mét bon chira 16ng hodc cac chai khi ap suat cao hodc cac cum chai (6xy 93 hoac oxy y té).

4.1.2 Cung céap hai chat lwong khi trong ciing mét dwong éng

Trong trevdng hop ca oxy y té (ca khi hoa I6ng lanh ho&c khi nén trong chai ap suét cao) va thiét bi tao
oxy 93 duwoc slr dung két hcp aé cung cap oxy dung trong y té cho hé théng dudng ong, can lwu y réng
ham lwong oxy cla khi tai diém du ra cla duong ong co the thay ddi tr 90% dén 100% va khong phai
lic nao ciling tuan thd cac chuyén khao Dwoc dién cia qubc gia dia phuong, do dé mét so co quan
quan ly quoc gia hoac dia phuong cé thé han ché viéc cung cap oxy 93 bang oxy y t& s dung cling
mot hé théng duong 6ng.

Trong trwdng hop cac san phadm dwoc phép cung cép trong cung mét dwdng dng, nhan vién chuyén
trach cla co s& y té (co thé dwoc xac dinh boi Ban Quan ly) chiu trach nhiém quan ly an toan cho bénh
nhan va truy xuat ngudn goc cda san pham.

Ban quén ly co s& y té phai danh gia cac van dé sau c6 thé gay ra do cung cap oxy y té va oxy 93 st
dung cung mét hé théng dworng éng dan khi y té:

e Oxytw thiét bi tao khi oxy 93 cung clp oxy trong khoang 90% dén 96% trong trvong ho’p cung
cap oxy 93. Nong dd thuc té cla oxy trong nguon cung cap phu thuéc vao thlet ké cta thiét bi
tao oxy 93 va sé c6 xu huwéng thap hon khi thdng lvong cta hé théng cung cap tang lén. Do
do, diéu quan trong la hé théng cung cip dwoc thiét ké dé dap rng nhu cau téi da (bao gébm

4
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cacao dlem) cua hé théng duong éng, dam bao rang cong suéat dd cho bat ky sy gia tang tiém
nang nao vé nhu cau dwdng dng trong subt vong doi hoat dong clia hé théng cung cép oxy 93.

e Nobng dd oxy cta khi dwoc cung cép tlr dwdng bng cé thé thay déi tir 90% dén 100% trong
trwdng hop cé sw két hop cung cip oxy 93 va oxy y té. Diéu quan trong la co s& chdm séc strc
khde xac minh théng qua danh gia rdi ro ring sw thay ddi trong ham lwgng oxy dwoc cung cap
cho bénh nhan c6 twong thich v&i hoat ddng an toan ctia may thé, may gay mé va cac thiét bj
y té khac dwoc st dung trong co s& hay khong. Trong hau hét cac trwdng hop, chuyén gia
cham séc strc khde chiu trach nhiém quan ly khi cho bénh nhan chinh thirc chdp nhan céc tiéu
chi va két qua dau ra cla danh gia rdi ro va nhan thire dugc su thay dbi néng do cé thé xay ra.
Chuyeén gia cham séc strc khde nén dwoc cung cap cac canh bao khi khodng néng dd c6 thé
thay di.

4.1.3 tai nap ngudn cung dw phong

Sau day la cac van dé an toan lién quan dén viéc van hanh may nén oxy 93 dé nap lai cac chai dw
phong:

e Co thé tan dung hé théng cung cép oxy 93 (ca ngudn cung cép chinh va thir cap) dé nap vao
hé thdng dw phong khi ap suét cao (st dung cac chai riéng é duoc két ndi c6 dinh v&i hé thong
éng gop hoac hé thdng dw phong ap suét cao duorc l&p d&t cd dinh) dé hoat dong nhw nguon
cung cap dv phong. Hé thong nay phai tuan thi cac quy dinh va tiéu chuén quéc gia lién quan
dén hé thdng nap ap suét cao. Ngoai ra, ¢ thé c6 cac yéu cau bd sung cla dia phwong déi voi
viéc van hanh cac thiét bj dé trong cac co sé'y té.

e Khi ciu hinh nay duoc str dung, can lwu y rang viéc nap lai nguén cung cép tht ba ciing phu
thudc vao ngudn cung cap dién.

 Viéc van hanh may nén oxy 93 ap suét cao trong co' s& cham soc stirc khde sé phat sinh cac
van dé an toan cho viéc quan ly cla co s&, bao gdbm céc rii ro do chay oxy. Yéu cau nay doi
h&i cung mot mirc d6 kiém soat va quan ly rai ro nhw dwoc xac dinh trong céc tiéu chuan cla
khi cong nghiép va dang dwoc ap dung bdi cac co sé chiét nap chai Oxy duwoc cap phép.

4.1.4 Trach nhiém cta nhan sw cé chuyén moén ciia co s& cham so6 sirc khée

Tai cac co s& cham séc strc khde noi san xuét oxy 93, nhan sw cé chuyén mén cta co s& y té chiu
trach nhiém vé chat lwong va sy an toan ctia oxy 93 dwoc str dung cho bénh nhan. Nhan sy cé chuyén
mon clia co s& cham soc stre khde cling chiu trach nhiém vé hé théng quan ly chéat lwong, bao gébm
viéc kiém soat chéat lwong va truy xuét ngudn gbc clia s&n phdm dwoc s& dung cho bénh nhan va diéu
tra bat ky sw kién bét loi nao dwoc bao céo.

4.1.5 Can nhac lam sang vé viéc str dung Oxy 93

Can phai xem xét viéc st dung oxy 93 cho bénh nhan voi muc dich y té, aé giéu tri va / hodc phong
nglra gidm oxy mau. Né dwoc str dung nhw mot sdn pham thay thé cho oxy y té v&i ndng dé oxy 100%.

Oxy 93 — May tao khi oxy - thwong dwoc str dung cho Liéu phap oxy dai han dé lam giau oxy cua khong
khi cung cap cho bénh nhan v.d. Bénh phéi tdc ngh&n man tinh (COPD). Lvu lwgng khi phai dwoc dieu
chinh dé dat dwoc do bao hoa oxy muc tiéu, thwdng duwoc theo déi bang phwong phap do xung oxy
(Sp02).

Céc tai liéu chuyén nganh va cac chuyén gia dwa ra nhitng y kién khac nhau vé viéc s dung oxy 93
Can lwu y nhivng didu sau day dbi voi viec danh gia rai ro phai dwoc thue hién theo muc 5.
e Xem xét kh3 ndng tich tu argon trong hé théng gay mé.

Argon la mét loai khi tro va khong cé tac dung doc hai. Tuy nhién, viéc str dung cac ky
thuat gay mé luu lwong thap c6 thé dan dén tich tu argon va do dé lam loang oxy va oxit
nito trong mach. Do d6, c6 mot nguy co' nhd nhwng tiém an dbi véi viéc pha lodng khi trong
hé tuan hoan va ndng dé khi gay mé khéng dd sau dé ciing nhw hén hop thiéu oxy. Vi vay,
can thiu theo ddi da lwong khi 1a diéu can thiét, khi lwu lwong thap / téi thiéu dwoc st dung
véi oxy 93 1am ngudn oxy cho khi twoi. (Tai liéu tham khéo 1am sang 1,2)
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e Xem xét hiéu qua ctia ham lwong oxy 93% so véi 100% trong mét sb tinh hudng déc biét.

Khi hiéu qua diéu tri dw kién phu thudc nghiém trong vao néng dd oxy 100%, vi du: ngd
doc carbon monoxide (Tai liéu tham khdo 1am sang 3)

e Can nhéc viéc sir dung trong liéu phap oxy hyperbaric, trong budng hyperbaric vi argon
hyperbaric cé thé cé tac dung an than / gay mé.

C6 mot s6 truong hop hiém hoi bao cao vé tinh trang mé man lién quan dén khi argon
trong dieu kién ap suat cao hon khong khi (I1an sau) (Tai liéu tham khdo lam sang 4)

Tai liéu tham khdo 1dm sang:

1. Parker CJ, Snowdon SL. D doan va do luong nbng dé oxy trong hé tudn hoan st dung
khi twoi lwu lwong thép véi oxy duoc cung cdp béi may tao oxy. Br J Anaesth. Ném 1988;
61: 397-402

2. Dobson G, Chong M, Chow L, Flexman A, Kurrek M, Lafl?mme C, Lagaceé A, Stacey S,
Thiessen B. Hwéng dén Thuc hanh Gay mé - Bén stra dbi 2018. Can J Anaesth. 2018
Théng 1; 65 (1): 76-104.

3. Prien T, Meineke |, Ziichner K, Boanta A, Rathgeber J. Oxy 93: mét Ira chon méi cho cac
bénh vién Chau Au. Br J Anaesth. 2014; 113: 886-887

4.  Behnke, A.R .; Yarbrough, O.D. Khd ndng chéng h6 hép, kha ndng hoa tan trong nuéc
dau va céc hiéu (g tinh than cta argon so véi heli va nito. La. J. Physiol. 1939, 126,
409-415.

41.6 Tac dong cta quy dinh vé thiét bi y té déi véi PSA
a) DAi vdi nhivng nha may san xuat PSA

Trong khi Chi thi vé thiét bj y t& (MDD) chi co cac yéu cau chung doi voi thiét bi y té tly thudc vao phan
loai cta chung (I, lla, llb hoac Ill) va PSA la thiét bj y té cp llb, thi Quy dinh vé thiét bj y té (MDR) cling
dwa ra cac yéu cau cu thé déi véi mot sb loai thiét bj theo phan loai va muc dich st dung. Trong so cac
thiét bj nay, co “thiét bj hoat dong nham quan ly va / hodc loai bd mét san pham thubc’.

Vi Oxy 93 dap (rng dinh nghfa vé san pham y té dwoc dwa ra trong chi thi 2001/83 va PSA la mot thiét
bi y t& hoat dong, PSA phai dap rng hai yéu ciu bd sung cu thé cia MDR so v&i cac thiét bi hoat dong
khac

Yéu cau dau tién lién quan dén quy trinh tham van danh gia 1am sang theo Diéu 54 va yéu cau co quan
duwoc thong béo clia nha san xuat PSA tuan theo quy trinh tham van danh gia I1am sang tai Muc 5.1 cla
Phu luc IX khi thwe hién danh gia sw phu hop, va phai c6 sy tham gia cia hoi ddng chuyén gia. Hién
van chwa thé biét y kién cla cac chuyén gia nay nhw thé nao nhung cé thé dy kién rang chat lvong
clia oxy 93% va cac tap chét tiém an cla né sé dwoc tinh dén.

Yéu cau bd sung thi hai dwoc tim thay trong Phu luc I, YEU CAU CHUNG VE AN TOAN VA HIEU
SUAT, muc 10.4.1. Thiét ké va san xuét cac thiét bi va xét dén viéc danh gia ky lwdng doc tinh tiém an
clia cac vat lieu dwoc st dung trong dwdng dan khi, dac biét 1a khi cé chira cac chéat gay ung thw, gay
dét bién hodc doc sinh san (CMR) & ndng dd trén 0,1% trong lwong (w / w). Diéu nay co thé lién quan
dén nhiéu vat liéu phi kim loai va ca hop kim kim loai.

b) Dbi véi nha may san xuét khi
Trong khi MDD chi bao gom céc yéu cau danh cho cac nha san xuét, MDR hién bao gém céac nha phan
phéi trong pham vi clia né. Mot cong ty lap dat PSA trong bénh vién sé dwoc coi la nha phan phdi tric
thuéc MDR.

Cac nghia vu chung dbi v&i nha phan phéi duoc liét ké trong Diéu 14 va bao gdm cac nghia vu khac:
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o Kiém tra xem PSA co6 dugc danh déu CE hay khong va tuyén b6 vé sw phi hop cda Lién minh
Chéu Au da duwogc soan thdo kém theo cac sach hwéng dan thich hgp va Xac dinh Thiét bj Duy
nhat (UDI) da dwoc chi dinh;

e Théng tin cGia nha san xuét va co quan cé thdm quyén trong trwéng hop PSA bi nghi ngd cé
nguy co nghiém trong;

 Hop tac véi nha san xuét va voi cac co quan ¢ thdm quyén trong truong hop co cac hanh
doéng khéc phuc can thiét dé dwa PSA trd nén phu hop, thu hdi hodc hiy bd né, néu thich hop;

e Chuyén ngay cho nha san xuét vé b4t ky khiéu nai hodc bao cao nao nhan dugc tir cac chuyén
gia cham séc stre khde, bénh nhan hodc nguoi dung vé cac sw cb dang ngd lién quan dén
PSA;

e Luwu gilr h6 so vé cac khiéu nai, thiét bj khong phi hop, thu héi va hiy bd; hd so phai ludn co
s&n dé nha san xuat tham khao;

* Viéc cung cap theo yéu cau cla co quan co thdm quyén vé tat ca thong tin va tai liéu dang st
dung dé chirng minh sw phu hop cliia PSA,;

e hop tac vai cac co quan c6 thdm quyén, theo yéu cau ctia ho, vé bat ky hanh déng nao dwoc
thwe hién dé loai bd cac rdi ro do PSA tirng gay ra trén thi truong.

4.2 Cau hinh chung cta hé théng cung cap Oxy 93

MGt trong nhirng nguyén tac chinh cia EN ISO 7396-1 [1] la hé thong cung cap dwong 6ng dan khi'y
té phai bao gém it nhat ba nguén cung cap doc lap.

Déi voi dwong 6ng dan khi y té, ba ngudn cung cap nay dwoc phan loai va xac dinh la:
e Ngubn cung chinh (so c&p), nhdm cung cép cho hé théng phan phéi duéng éng;

«  Ngudn cung cép phu (thr cap), nham cung cap cho hé thdng phan phdi dwong éng trong
trirdng hop ngudn cung cap chinh can kiét hoac hédng héc

e Ngubn cung cép dy phong nham cung cap cho hé théng phan phéi dwdng éng trong truéng
hop ngudn cung cép chinh va phu bi hdng hodc can kiét.

DPébi voi Oxy 93
= Ngudn chinh va phu la thiét bj tao khi oxy 93, cung cap oxy 93;
= Ngudn du phong la oxy 93 trong binh chtra ap. suét cao duoc lap dat cbd dinh. Binh chtra
nay sé dwoc nap lai bang may nén oxy ap suéat cao s& dung ngudn cung cp oxy 93 tw

hé théng cép oxy 93.

Trong trwdng hop cho phép cung cap ca oxy 93 va oxy y té trong cing moét hé théng dwdng dng dan
khi y té, thi ngudn dw phong cé thé Ia mét trong cac nguén sau:

= Bdn cha oxy ldng lanh (di ddng hodc cb dinh), cung cép oxy y té (299%);
= oxy y té trong chai hodc cum chai;
Sau day la cac céu hinh co thé co, dwoc st dung néu dwoc phép, cho cac nguén cung cap cho hé

thong ma hé théng cung cap oxy 93 duwoc yéu cau la ngudn chinh va phu. Céc giai phap thay thé c6
thé dwoc s dung cho nguén cung cép dy phong:
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Bang 1 CAu hinh cho ba ngudn cung cép
CAu hinh chi s dung oxy 93:
Chinh Phu Dw phong
, B6 tao khi B tao khi Binh chira Oxy 93/May
Cau hinh A nén ap suat cao
(0] (o)
(02 93%) (02 93%) (02 93%)
Cac cau hinh st dung oxy 93 két hop vdi oxy y té:
o Bb tao khi B tao khi Chai hoac cum chai
Cau hinh B . . Oxy
(02 93%) (02 93%) (02 té)

Céc céu hinh khac, trong do thiét bi tao khi oxy 93 duwoc st dung lam ngudn cung cép dy phong it co
kha nang dwoc st dung hon méc du vé mat ly thuyét 1a cé thé. Loai ciu hinh nay khéng cé trong 4n

pham nay.

Oxy lédng khéng duoc khuyén khich Iém’nguc‘“m dw phong do san phé[n sé bay hoi tw nhién va xa ra khi
khong s dung. Néu str dung dwong tiet kiém, viéc pha tron san pham khong kiém soat duoc sé xay
ra trong dwdng 6ng dan khi y té

4.3 M6 ta cac loai nguén cung cap khac nhau

Cac vi du vé thiét bj tao khi dién hinh dwoc néu trong 4.3 khéong bao gém tat ca céac thiét bj do dac cé

thé dwoc yéu ciu dé tuan thi chuyén khao vé oxy 93.

4.3.1 Bd tao khi Oxy 93 (C4u hinh a va B)

Thiét bj tao khi oxy 93 dién hinh cho hé théng dwéng dng dan khi y té dwoc thé hién trong Hinh 1:

Inlet Carbon
Filter Filter
Air
Intake
Air
Compressor
Vent
| | kl co/co, 10, 0
; 3 iAnalyser iAnalyser !Analyser
Healthcare |
Facility ! :
Pipeline !
System : ﬁ

Oxygen 93 High

Press

ure Cylinder

Filling System

(Whe

re installed)

Fine
Filter

Air
Buffer
Vessel

Oxygen 93
Buffer
Vessel

Coarse
Filter

Hinh 1 Hé théng cung cép oxy 93 dién hinh don gian
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LUU Y: Vi tri clia cac bd phan riéng 1é c6 thé khac nhau tly theo cAu hinh cla cac bd tao khi cu thé

Sau day la cac thanh phan cta hé théng cung cép oxy 93 dién hinh;

B0 loc khi dau vao

May nén khi

CHU THICH: May nén khi dwoc st dung cho oxy 93 phai danh riéng cho hé théng va khong duoc ding
chung va&i hé thong cung cap khi'y t& dwoc sir dung trong khu vire co s& cham soc stre khée, dé dam
bao cé ba nguén cung cap.

Bo say
Hé théng loc
Bon dém khi

May tao oxy 93 bao gém hai binh chira cac hat sang phan t& va mét hé thdng diéu khién
viéc déng mé cac van dau vao va van x3;

CHU THiCH Thlét bi tao khi oxy 93 phai duoc thiét ké sao cho & nhu cau dy doan tbi da, ndng d6 oxy

Van &p suéat nguoc

Bon dém oxy 93 dwoc trang bj van an toan va van théi;‘dung tich bén dém phai dwoc thiét
ké dé tinh dén sw thay doi cia nhu cau dwong 6ng & dau ra cla bo tao khi;

Hai may phan tich oxy, dé lién tuc theo ddi va ghi lai dau ra cda thiét bi tao khi. Cac may
phan tich phai dwoc két ndi véi hé thdng canh bao va diéu khién hé thong cung cap dé van
doéng ngét chinh cé thé dwoc tw dong déng lai trong trwéng hop néng dd oxy ndm ngoai
quy dinh cGa dwoc dién lién quan;

May phan tich carbon monoxide, carbon dioxide va do Am dwoc k(fat ndi v&i hé thdng diéu
khién va canh bao cla hé thong cung cap dé van ngat chinh cé thé tw dong dong lai trong
treong hgp mire tap chat vurot qua quy dinh k§y thuat cta dwoc dién lién quan.

Ctra ra ldy mau dé kiém tra dau, nitric oxide, nitrogen dioxide va sulfur dioxide. Nhan vién
c6 trinh d6 chuyén mén vé cham séc strc khde (c6 thé dwoc ban giam dbc xac dinh 1a phu
hop) c6 trach nhiém xac dinh xem céc tap chat nay nén dwoc phan tich lién tuc hodc dinh
ky dwa trén ké hoach quan Iy rii ro, xem 5.2 va 7.5.1.

May nén tang ap

CHU THICH: C6 thé cdn m6t may nén ting ap dé dam bao khi cung cap & ap suét danh dinh cla
dwdng éng theo cac gia tri dwoc xac dinh trong EN ISO 7396-1 [1]. Didu nay thweong chi dwoc yéu
cau khi str dung hé théng phan phéi dwong 6ng hai cip (noi ap suat danh dinh cin ndm trong khoang
tlr 8 bar (g) dén 9 bar (g).

Van ngét chinh; de cach ly nguon cung cép oxy 93 véi dudng ong dan khi y té cta bénh
vién (khi théng sé clia oxy 93 ndm ngoai gia tri cho phép ho&c dé bao tri hay khi cé chay
nd).

Mot van mét chiéu ngan chan bat ky dong chay ngwoc nao tir hé théng dwong 6ng dén
thiét bj tao khi oxy 93
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4.3.2 Hé théng nap binh chira Oxy 93 ap suat cao (C4u hinh A)

R AR s Oxygen 93
ico/co, i0, o, Buffer

Healthcare

Facility : :

Pipeline

System ﬁ ﬁ

Vessel

‘Analyser i Analyser !Analyser

Double ]
fe Goare
Regulator
System
Compressor : io/lcoz
; PLC System nalyser
Vent
Vent Oxygen 93
Compressor
High Pressure
Oxygen 93 Reserve Supply
Storage Cylinders
(Permanently Connected)

Hinh 2 Hé théng nap binh chra ap suét cao oxy 93 dién hinh dwoc don gian héa
Viéc nap lai binh oxy cao ap 93 dugc l&p d&t ¢ dinh, can st dung may nén oxy cao ap. Cac rdi ro lién
quan dén viéc van hanh cac loai may nén nay dwoc néu chi tiét trong 5.2 va 6.13, bao gdm chay, né va
gidi phéng cac san phadm doc hai trong dong khi vao céc binh dw phong.
Viéc str dung may nén oxy cao ap nhuw vay duoc coi la mét quy trinh quan trong vé mat an toan trong
cong nghiép, va viéc thue hién no trong co s& 'y te doi hdi phai co cac bién phap an toan & mirc d6 cao
dé han ché hau qua tiém an cta hda hoan oxy trong mét co s& céng cong.
Mot hé théng nap day chai hodc cum chai khi oxy 93 dién hinh bao gém:
e Van moét chiéu dé ngan chan bat ky dong chdy ngwoc nao dén thiét bi tao khi oxy 93;
e May nén ap suét cao;
May nén ap suét cao dwoc st dung dé nap lai (cac) binh dy phong c6 dinh toi ap suét 200 bar
(9) (phu thudc vao quy dinh qudc gia); né phai dwoc cach ly véi phan con lai cia hé thong
(twéng ngan) dé tranh chay lan
e Hé thdng giam sat va cdnh bao may nén, it nhat phai bao gébm cac thanh phan sau:
= Nhiét d6 xung quanh
= Nhiét do khi dau ra
= Ngudn dién

» Apsuatcao, va

e Hé thdng phan tich / cnh bao carbon monoxide va carbon dioxide, d& dam bao an toan cho
bénh nhan trong trwdng hop tdng nhiét d6 hodc hda hoan trong may nén;

CHU THICH: Theo cac yéu cau cta PIC, chinh quyén dia phuong co thé yéu cau kiém dinh bon chira ap
suét cao dé tuan tha day di cac chuyén khéo vé oxy 93 va quan ly 16 cia né.

10
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e Hé thong giam sat may nén phai tw dong tat may nén va déng van ngét may nén dé tranh gay
6 nhiém ngudn dw phong trong trwéng hop vwot qua nguwéng bao dong;

e Van déng ngét, dwoc dat trwc tiép tai dau ra cila may nén;
e (cac) binh dw phong ap suét cao.

CHU THICH: Céc binh dy phong cé thé bao gdm mét binh ap suét cao I&n hodc mét sb binh ap suét cao
duwgc ghép lai voi nhau, hoat dong nhw mét bd phéan chira duy nhét. Dung tich cta cac binh / chai chira
phai d Ién dé c6 thé dam bao du cung cép theo yéu cau clia co s& y té trong trwdng hop cé mét sy cb
don 18, du thoi gian dé thiét 1ap lai nguén cung cap chinh hodc phu;

e Diém ldy mau phan tich, dau ra clia (cac) binh dw phong;
e Van déng ngét tw ddng, dau ra cla binh dy phong;

e Phuwong tién lam sach binh dw phong khi kh&i déng hoac trong trweo'ng hop hé théng bi nhiém
ban;

e Dan diéu chinh ap suét dé gidm ap suét ctia khi cAp dén ap suét danh dinh ctia dwdng éng; va
e Hang rao bao vé con ngudi
Khi (céc)’binh dw ph(‘)ngrdu’cyc nap béng cach ‘Sﬂ’ dung may tao oxy 93 cla ngyén chinh hoac phu, thiét
ké hé thong phai tinh dén cac yéu cau nap day khi dinh c& hé thong cung cap aé dam bao rang hoat
dong cua hé thong nap khéng anh huwdng dén cung cap oxy93 dén hé thdng phan phdi dwdng ong.
4.3.3 Dan chai / cum chai khi Oxy y té (Cau hinh B)
Dan chai / cum chai khi y t& bao gdm céc loai sau:

e It nhat dan 2 chai v&i cac 6ng mém dé két ndi cac day chai hodc cac cum chai

Hé théng chuyén déi tw déng dé dam bao cung cap lién tuc;

Hé théng diéu chinh ap suét dé giam ap suét chai dén ap suét danh dinh dwéng 6ng;

Hé thdng canh bao dé xac dinh tinh trang ctia tirng day chai dwoc két ndi; va

e Diém l4y mAu phan tich.
4.4  Céng suat cua cac ngudn cung cap
4.4.1. Coéng suat ngudn cung cap Oxy 93

Khi thiét ké hé théng cung cép oxy 93, phai chu y cu thé dén Iwu lvgng cla cac thiét bi tao khi oxy 93.
Chat lwgng khi san xuat clia hé thong phu thudc vao yéu cau lwu lwvgng cla hé thong dwong ong, chat

Thong lwgng cta may nén cling phu thudc vao cao do va cac mirc dung sai phai duoc tinh dén dbi voi
sw thay dbi ctia ap suét khi quyén.

Nhw dwoc dinh nghla trong EN 1SO 7396-1 [1], mbi nguon cung cap oxy 93 phai c6 thé cung cép rleng
l& toan bod nhu cau clia co s& cham séc strc khde tai bat ky thoi diém nao, bao gom nhu cau cao diém,
murc tang chung trong dleu kién van hanh binh thu’cmg va kha nang nap vao bdn du phong ap cao.
Can thyc hién khao sat vé cac yéu cau clia co’ s& cham soc strc khée, xem xét sy gia tang nhu cau
theo ké hoach d& méi ngudn cung cép oxy 93 cé kha nang luén cung cap san pham trong quy céch
dworc dién.

Can nhan manh rang khi nhu cau ctia co s& cham séc sirc khde vuot qua khd nang danh dinh cla

nguon cung cap oxy 93, thi c6 nguy co ndng d6 oxy tai dau ra ctia hé thong sé giam xudng duwoi diém
dat thap nhat |a 90% dd tinh khiét.
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Mrc tiéu thu oxy trong cac co s&'y té co6 thé dao dong dang ké theo céac yéu t6 khac nhau. Cong suét
ctia hé thdng cung cép oxy phai dwoc xac dinh dwa trén hd so lwu lwong wéc tinh va viéc st dung, c6
tinh dén:

Nhu cau trung binh hién tai;

Cac hoat dong hang ngay;

Tiéu thu cao diém; va

Céc yéu cau trong twong lai (vi du: mé réng, hoat dong mai).

Viéc chuyen sang thiét bj tao khi oxy 93, dwoc st dung lam nguon tha cap yéu cau thoi gian kh&i dong
dwegrc tinh den khi dinh c& bén dém oxy. Bdn dém oxy cla nguon cung cap oxy 93 & ché do cho phai
co thé cung cap lvu lvgng danh dinh mét cach 4n dinh & ap suat yéu cau (hé thdng duong ong mot
cap hoac hai cap) trong tat ca cac giai doan khai dong ctia ngudn cung cap oxy 93; xét dén ca tinh
huong xau nhét . B6 dém oxy cling phai dwoc thiét ké va cé dinh c& dé tinh dén cac dinh tiéu thu ngan
han.

Khéng chap nhan st dung nguén dw phong khi chuyén tir ngudn so cip sang ngudn thir cdp hoac
nguoc lai.

4.4.2 Coéng suat nguén dy phong — Oxy Y té
Nang lwc ctia ngudn cung cép dy phong phai dwa trén cac nguyén téc quan ly rdi ro, cé tinh dén:

e Tty léti€u thu trung binh hang ngay cho co s& cham soc stre khoe, bao gdm cé sy gia tang
dang ké do anh hwéng theo mua; va

e Khodng th&i gian tdi da gitra cac lan giao khi

Vi nguon dv phong sé khong dwoc siv dung thudng xuyén, nén viéc st dung oxy 16ng y té lam nguon
cung cap du phong la khéng thich hop. Do dd, khuyén céo str dung chai hodc cum chai véi oxy y té.

4.4.4 Dung tich ngudn dw phong — Bén chira cao ap Oxy 93 dwoc nap lai tai ché

Vi nguén cung cap dw phong sé chi dwoc st dung khi nguén cung cap chinh va phu khoéng lam viéc,
nén cong suét can pha| dd lén dé cho phép khoi phuc mét trong hai nguon cung cép oxy 93 (chinh hoac
phu). Xét dén thyc té 1a khong thé thay thé cac binh dw phong khi ching da het chung toi khuyen nghi
rang dung tich phai dwoc dinh c& dé dam bao cung cép lién tuc trong khi nguon cung cap méi bd sung
dang dwoc bd tri hodc cho dén khi cac nguon chinh hodc phu dwoc phuc héi.

Céc yéu t6 bd sung can dwoc xem xét khi thyc hién danh gia rdi ro dé xac dinh kha nang clia nguon
cung cap dy phong bao gom:

e Murc tiéu thu quan trong hang ngay trung binh, gid s rdng co s& chdm séc strc khde quan ly
muc tiéu thu trong thoi gian ngirng hoat déng;

e Khodang céach ti» ngudn cung cép thay thé;

e Swsancéocla nha cung cap dich vu bao tri hé théng cung cap oxy 93;
do tin cay cia ngudn cung cap dién tai chd; va

e Thoi gian ti da can thiét dé nap lai cac binh dw phong sau khi kh&i dong lai it nhat mot trong
cac ngudn cung cap oxy 93 va kha nédng ctia ngudn cung cip oxy 93 nay so v&i nhu cau danh
dinh.

4.5 Do tin cay cta ngudn cung cap

Do tin cay dw kién cla cac cau hinh trinh bay trong Bang 1 (chwong 4.2) dwoc thao luan trong phan
sau.

12



AIGA AIGA 113/20

451 Ciuhinh A

Chinh Phu Dw phong
o B tao khi Oxy 93 B tao khi Oxy 93 Binh chtva Oxy 93 /
Cau hinh May nén ap suat cao
[02 93%] [02 93%] 100 93%

D¢ tin cay clua thiét bi tao khi oxy 93 so véi cac ngudn cung cap st dung oxy y té nén hoac long la thap
hon. Diéu nay la do ca sw phirc tap cla bd tao khi va thuwc té 1a né phu thudc vao ngudn cung cép dién
dang tin cay.

Cac s c6 ky thuat phd bién nhét co thé xay ra voi thiét bj tao khi oxy 93 lién quan dén do tin cay cla
may nén khi, van hé thong hap phu, thiét bi giam sat qua trinh va may phan tich.

Tén tai mot sé dang hw héng phd bién gitra ngudn chinh va ngudn phu, bao gém:
e M4t dién; va
e Mét phan clia hé thdng giam sat dwoc chia sé bdi hai bo tao khi

e Muirc do 6 nhiém clia khéng khi tai dia phuong.

Chung tdi khuyén nghi rang hé thong cung cap oxy 93 dugc ket ndi voi nguon oung cap dién khan cap
cta bénh vién. Phai kiém tra d& dam bao rang nguon cung cap dién khan cép cla co s y té c6 du
nang lwc dé van hanh hé théng cung cap oxy 93 & cong suat thiét ké ctia né.

Bang cach st dung ngudn cung cap dw phong st dung binh chira ap suét cao oxy 93 dwoc két ndi cb
dinh, hé théng khoéng bi anh huéng bi cac ché d6 héng héc phd bién da xac dinh & trén.

Co6ng suét clia ngudn cung cap dy phong can phai dwoc tinh toan dé co thé cung cép san pham trong
mét khoang thoi gian du dai dé c6 thé khéi dong lai mét trong cac ngudn cung cap oxy 93 sau khi méat
dién hoac sw cb k¥ thuat (xem 4.4.1).

Céc rui ro lién quan dén viéc s dung may nén khi cao ap oxy 93 dwoc trinh bay chi tiét trong 5.2 va
6.13.

452 ChuhinhB

Chinh Thir cap Dy phong
o B6 tao khi Oxy 93 B6 tao khi Oxy 93 Chai va cum chai
Céu hinh 0, 930 0, 930 Oxy
[G2 93%] [O2 93%] (Oxy y t& 02)

bo tin cay du kién va tinh kha dung cla cac ngu6n chinh va phu I1a twong duwong nhw dwoc xac dinh
trong Cau hinh A.

C4u hinh nay sé phai duwoc cap phép, khi co yeu cau, bdi cac co quan qudc gia vé su két hop st dung
clia ca oxy 93 va OXy y té va v6&i cac han che str dung dwoc xac dinh trong giay phép nay Trong cau
hinh nay, ca hai s&n phadm déu dwoc cung cap trong hé thdng dwdng dng khi y té sau khi st dung khan
cap ngudn khi bat nguén dw phong.

Vi ngudn cung cap du phong hoan toan doc Iap voi ngudn cung cap oxy 93 cho phép dé dang thay thé
cac chai / cum chai khi hét, cAu hinh nay ¢ it rdi ro hon lién quan dén thiét ké vé quan ly tinh lién tuc
clia ngudn cung cap san pham.

Sé lwong chai dwoc két ndi véi hé théng dan nap clia ngudn cung cip dw phong phai ddi dé cho phép

cung cap lién tuc. Hé thong dan nap phai bao gém mat hé thdng chuyén dbi dé cho phép nhanh co cac
chai rong dwgc ty dong thay doi sang nhanh co cac chai day.
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Su thay dbi cia ndng do oxy dugc cung cap bdi thiét b tao khi oxy 93 vén co trong nguyén téc tao khi
(sw hap phu dao dong cua nito cé trong khong khi bang bd sang loc phan t).

O dau ra ca thiét bi tao khi oxy 93, sy thay ddi nay dwoc kiém soat va duy tri trong khoang 90% -96%
theo dinh nghia vé Oxy 93% trong I?u’c_)’c dién dia phwong. Dwoc dién Chau Au cé thé dwoc str dung
trong trwong hop khéng cé dugce dien dia phwong.

Viéc chuyen tir ngudn cung cap may tao oxy nay sang nguon cung cap may tao oxy khac co thé tao ra
s thay adi ham lwong oxy cung cap cho bénh nhan, t6i da tr 90% dén 96% (hodc nguoc lai). Viéc
chuyén to nguon cung cap thiét bj tao oxy sang nguon cung cap oxy y t& (cAu hinh B) ciing sé& dan dén
su thay ddi ndng dd oxy trong hé théng dwdrng éng dan khi y té.

Khi chon phuwong thirc cung cip nay, bat ké ciu hinh nao, co s& cham séc strc khde phai thuc hién
phan tich rdi ro va xac nhan véi cac nhan vién y té khac nhau s dung oxy rang néng do oxy va pham
vi thay dbi ciia nd sé twong thich véi viéc diéu tri an toan cho bénh nhan va cach st dung an toan cua
céc thiét bj y té khac nhau hién cé trong co s& y té (nhw may thé, may gay mé), phu hop véi théng sbé
ky thuat va muc dich s& dung ctia chung. Trong trwéng hop thay déi ham lwong oxy, hé théng cénh
bao lam sang sé dugc st dung dé thdng bao cho nhan vién bénh vién cé lién quan.

4.7 Tom tat va cac yéu té chinh dé quyét dinh

Bang 2 cung cap tom tat cac yéu t6 chinh can dugc xem xét khi thiét ké hé thong cung cép oxy str
dung thiét bj tao khi oxy 93.

Cac cau hinh dwgc mé ta dwoc so sanh voi cau hinh tham chiéu s dung oxy y té & dang 16ng hozc
chai lam nguon chinh, phu va nguén dw phong va khéng dwoc san xuat tai cho.

Bang 2 Tém tét cac yéu tb chinh dé quyét dinh

Céu hinh Lam sang An toan lao dong Trach nhiém Quy dinh
cung cap

CAu hinh tham | Néng do6 oxy | Khéng co6 van dé& | Tat ca cac ngudn | Oxy y té dwoc cap

khao khéng bi dao | dac biét nao khac | doclap véinhauva | phép / chirng chi
déng (> 99.5%) | ngoai nhitng van d& | véi ngudn dién tai

lwu trir Oxy ché. Mirc d6 sin
sang cao.

Cau hinh A Néng dd6 oxy | Rai ro bat Ira va | Cong suat ngudn | Oxy dwoc san xuét
dao déng (90% | chay / nd lien quan | dw phong han ché | duéi sw chiu trach
dén 96%) trong | dén quéa trinh nén | c6 thé gay nguy | nhiém cta nhan
didu kién binh | oxy ap suét cao hiém cho viéc cung | vién ¢ trinh do
thwong cép lién tuc.

Chu y cu thé dén
Ca 3 ngudn phu | chi thi Thiét bi ap
thudéc vao ngudn | suét (dw phong) va
cung clp dién tai | cac quy dinh vé
khu vwc va chat | chay nd
lwong khong khi
Xung quanh

Céu hinh B Pham vi dao | Khéng c6 van dé gi | Dy phong doc lap | Oxy dwgc chudn bi
dong ndng do6 | khac ngoai nhitng | véi ngudn cung | s dung cho y té
oxy (90% dén | vidn d& vén cé dbi | clp chinh, thiv cp | dwéi sy chiu trach
100%)  trong | v&i thiét bi tao khi | va ngudn dién tai | nhiém cGa nhan
cac didu kién | oxy 93 céng trinh vién c6 trinh do
khan cap

Sw két hop cla oxy
93 va oxy y té phai
dwoc phép khi cé
yéu cau cla chinh
quyén dia phuong
hodc cac quy dinh
quéc gia
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Giam sat lam sang
dac biét dbi voi sw
thay déi gitbta 90%
dén 100%

5 M®i nguy — Phan tich rii ro va cac diém kiém soat t&i han
5.1 Nhirng can nhac chung

Vi thiét bi tao khi oxy 93 dwoc san xuét theo tiéu chuan quéc té hodc quéc gia dia phwong, nha san
xuét clia chuing phai thwe hién phan tich rai ro tuan th cac yéu cau tiéu chudn nhw EN 1SO 14971 Thiét
biy t&; Ap dung quan ly rdi ro ddi véi thiét bj y t& [7], c6 tinh dén thiét b va viéc 1ap d&t, kiém soat, giam
sat va st dung thiét bj d6.

Néu mét sé rdi ro duorc loai bd hodc gidm thiéu & mire cé thé chip nhan dwoc bang thiét ké va cAu truc
an toan vén cd, moét sé rui ro khac lién quan téi sw tham gia tich cwe cla ngwdi st dung, chang han
nhw phén (rng chinh xac v&i cac cadnh bao, béo tri cac thiét bi an toan hodc xem xét cac khia canh cu
thé déi vai vi tri hé thdng.

Do do, trvdc khi dwa ra quyét dinh cudi ciing vé viéc Iwa chon tai ché cho hé thong cung cap oxy 93,
phai tién hanh danh gia an toan toan dién dé xem xét:

e T4t ca cac mbi nguy dwoc nha san xuat ngudn cung cap oxy 93 xac dinh va cac khuyén nghi
lien quan dé gidm thiéu kha ndng xay ra va hau qua cla ching. Viéc xem xét phai cé cau truc
va c6 hé théng dé kiém tra tit ca cac bd phan lién quan cla thiét ké thiét bi bao gébm ca hoat
dong binh thwdng va hoat dong 16i.

e Tuong tac co thé xay ra v6i thiét bi lan can va thiét bi lién quan ciing nhw tinh phi hop dé st
dung dong san pham d&c biét trong trwerng do tinh khiét khac véi tiéu chuan cing la nhirng
yéu t6 quan trong can xem xét. Quy trinh xem xét khong chi chi ra cac méi nguy tiém an trong
qua trinh ma con xac dinh cac van dé trong hoat déng cta no.

e Céc khia canh lién quan dén viéc kiém soat sdn pham dwoc giao dén co s& Iép dat phu hop
v&i trach nhiém clGa nhan vién cé trinh d6 chuyén mén (cé thé dwoc cép quan ly xac dinh la
phu hop) clia co s&. Viéc xem xét phai quan tam den viéc san pham dwoc sir dung an toan va
chinh xac cho bénh nhan va céac dich vu duoc két ndi véi dudng 6ng

e Céc khia canh cu thé ctia co s& cham séc strc khde bao gdm céc khia canh tb chirc

e Han che st dung san pham theo sw cho phép cu thé cia co quan y té dia phuwong hodc quy
dinh quéc gia vé viéc st dung oxy 93 trong co s y té

e Cac khia canh quan trong Iiér1 quan dén cac quy trjnh diéu tri ndi bd chdm séc strc khde da
dwoc phat trién va xac nhan vé hiéu qua véi oxy vy té so v&i oxy 93%

. Néy céc thiét bi y té dwoc st dung dé cép khi cho bénh nhan (thwong chi dinh st dung v&i oxy

y té) thi viéc str dung v&i oxy 93 phai dwgc chap thuan rd rang va, néu trwedng hop doé, trach
nhiém st dung ngoai nhan (khi ching khéng dwoc chi dinh sir dung v&i oxi 93).

Co s& cham séc strc khde, véi sy hd tro co thé clia nha san xuét hé théng cung cép oxy 93, pha| thwe

hién va duy tri hé thdng quan ly chat lwong da dugc Iap thanh van ban dé dam bao rang c6 thé xac

dinh va kiém soat dwoc do tinh khiét / nhiém ban tiém &n ctia s&n phadm c6 thé gay nguy hiém cho strc

khoe va an toan ctia bénh nhan.

Sau day 1a cac nguyén tac cta viéc xem xét mdi nguy:

e Tién hanh phan tich méi nguy va xac dinh cac médi nguy tiém an

e Xac dinh cac diém kiém soat t&i han (CCP) tai d6 nguy co tiém an sé dwoc gidm thiéu bang
cach phong ngtra hodc kiém soat;
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 Thiét 1ap cac bién phap phong nglva va céc giéi han téi han tai moi diém kiém soat t¢i han dé
dam bao rang CCP dwgc kiém soat;

e Thiét Iap cac thi tuc dé& giam sat cac diém kiém soat quan trong;

e Thiét Iap cac hanh déng khac phuc can thiét khi chwa dap (rng dwoc gi¢i han téi han

e Thiét lap cac thl tuc xac minh dé& xac nhan rang qua trinh quan ly rdi ro dang hoat déng hiéu
qua;

e Thiét Iap hd so hiéu qua cla tai liéu dé xac nhan réng qua trinh quan ly rdi ro dang hoat déng

nhw dw kién; va

e Hoan thanh cac danh gia thuwong xuyén dé dam bao khong co thay déi nao anh huwdng dén
hoat dong hoac kiém soat clia hé thong.

Co s& cham soc sirc khoe sé xac dinh cac trach nhiém lién quan dén viéc kiém soat, duy tri va kiém
tra thuwdng xuyén tinh hiéu qua cia moi CCP. M6t phan cua nhirng trach nhiém nay c6 thé dwoc giao
cho bén th&r ba v&i diéu kién la co mot thda thuéan bang van ban gilra hai bén.

5.2 Cac méi nguy va cac diém kiém soat t&i han

Tt danh gia chung vé mbi nguy, cac diém kiém soat quan trong (CCP) sau day da dwoc xac dinh la cu
thé dbi voi hé thdng cung cap oxy 93. Danh sach nay khong day du va sé dugc hoan thanh bang mot
phan tich rii ro dwoc thuc hién trén hé thdng cung cép co s& y té. N6 phai bao gdm céac diém kiém
soat t&i han dwoc xac dinh trong EN ISO 7396-1 [1] va lién quan dén chat lvong va tinh lién tuc cla
viéc cung cap

Bang 3 Cac mbi nguy va cac diém kiém soat t&i han

Diém kiém soat t&i han (CCP) Mtrc muc tiéu Y kién

MOI NGUY: Chét lwong khéng khi - Ngubn cung cap khong khi vao may nén khi bi 6 nhiém bét thuwong, chang han
nhw khoi xe, khai lién tiép dan dén héa hoan bén trong co' s& cham soc stre khée, 6 nhiem khong khi xung quanh do
vo tinh gidi phéng chat gay 6 nhiém

Xem 6.2.1

O nhirng noi cé kha nang &
nhi€ém nitric oxit, nito dioxit va lwu
huynh dioxit trong khi quyén cao
c6 thé dwoc xem xét dé giam sat
lién tuc cac tap chat nay nhw quy
dinh trong chuyén khao vé oxy
93.

Quy trinh canh giac khu vic Khéng c6 6 nhiém khong khi

CCP1 day chuyén vuwot qua gidi han quy dinh

Viéc 6 nhiém carbon monoxide,
carbon dioxide va khoi déc ciing

. n c6 thé la hau qua cta qua trinh
Phan tich lién tuc CO, CO2 qnee g%‘g'g‘eg"gﬁaﬁ%ﬁg dét chay trong may nén khi. Viéc
trong oxy 93 duoc tao ra bdi he 93 (EP 2455) 6 6 nhiém carbon monoxide,
thong cung cap oxy 93 oxy 93 ( ) [6] carbon dioxide va khoi doc cling
c6 thé la hau qua cta sw chay nd
trong may nén khi.

CCP 2

MOI NGUY: Sw sut giam nong dé oxy / s cé cua thiét bi tao khi - sy sut gidm néng d6 oxy trong oxy 93 do
thiét bi tao khi tao ra la hau qua clia cac ché dd hdng hoc khac nhau clia bat ky thiét bj tao khi oxy 93
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Piém kiém soat t&i han (CCP)

Mdrc muc tiéu

Y kién

Phan tich lién tuc kép ndng do

> 90%, theo quy dinh trong
Chuyén khao Dworc dién

Mét may phan tich dé kiém soat

ra cGa mdi bd tao khi

CCP 3 oxy trong oxy 93 duwgc tao ra Chau Au cho oxy 93 (EP qua trinh, mét may phan tich dé
b&i moi bd tao khi kiem soat chat lvong
2455) [6]
) Sw sut gidm ndng d6 oxy cé thé
CCP 4 Phat hién lwu lvong cao & dau < luu lwong thit k& t6i da Ia hdu qua cua viéc lwu lvong

cao hon so véi cong suét clia bo
tao khi

MOI NGUY: Céc hat zeolit lot vao trong dwéng 6ng phan phéi oxy 93 - sw 6 nhim nhw vay 1a hau qua cla sv
pha v& tam loc min & dau ra bd hap phu cua thiét bj tao khi

Hai bo loc & dAu ra |&p sang

Luén cé mét bd loc trong

hap phu cia may tao khi

san xuat bo loc

CCP 5 phan tlr ciia may tao khi diéu kién hoat dong
Theo d&i chénh léch ap suét ) x . ey ae A ) Ae s
CCP 6 qua cac bd loc hat & dAu ra bo Theo hwéng dan cua nha Muc tiéu la phat hién bat ky sw

¢ ndo clia bd loc

MOI NGUY: Chay trong phong hé théng cung cép oxy 93 - héa hoan la hau qua co6 thé xay ra cla viéc giai
phéng oxy 93 trong phong (méat kha nang ngén chén), hodc sw cb clia may nén va / hodc bd téng ap oxy 93

Hé thdng phat hién oxy trong

19,5% <ham lwgng oxy

Hé thdng ciing phai phat hién
ham lwgng oxy thap (giai phong

soat nhiét do vé may

ddng binh thudng

CCeP7 khong khi trong phong <23,5% nito tir cac dwdng xa trén bd hap
phu ctia b tao khi)
Cach ly b6 tang ap oxy 93 va CLial aa A ~ ]’ .
CCP 8 may nén HP k&t hop véi kidm Theo pham vi nhiét d§ hoat Viéc cach ly sé han ché sy chay

lan

MOI NGUY: S nhiém bén clia oxy 93 vé&i carbon monoxide, carbon dioxide va cac san pham phu clia qua
trinh d6t chay doc hai khac — nhiém ban oxy 93 v&i carbon monoxide, carbon dioxide va cac san pham phu doc
hai la hau qua c6 thé xay ra khi khi cé chay nd trong may téng ap oxy 93 hodc may nén HP (sw béc chay cla vat
liéu phi kim loai)

Theo d&i nhiét dd Oxy 93 & méi

Theo pham vi nhiét d6 hoat

Muc tiéu la dirng may nén trong

oxy 93 tai b tang ap oxy 93 va
may nén HP

Chau Au vé& Oxy 93 (EP
2455) [6]

CCP9 tapg nén cua bd tang ap va may dQAng b|r)h thy’ong, dé phat tréng hop truc tric
nén HP hién qua nhiét
Phan tich lién tuc carbon Theo quy dinh trong Sach Sw chav Vat lidu phi kim loai s&
monoxide / carbon dioxide trong | chuyén khao Dworc dién W chay vatlieu p -
CCP 10 giai phéng carbon monoxide,

carbon dioxide va khoi déc
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6 Lap dat & thiét bj

6.1 Cac can nhic chung vé hé théng cung cap
Thiét bj tao khi oxy 93 dung trong y té dwoc dinh nghla la thiét bi y té cap Ilb. Do dd, tat ca cac bo phan
ctia n6 bao gdm ca cum lap rap phai dwoc thlet ké, san xuét, thtr nghiém va danh d4u phu hop véicac
tiéu chuan va quy chuén quéc gia hodc quoc té co lién quan. Viéc bao tri hé théng cung cap phai tuan
theo cac yéu cau chi tiét trong huwéng dan s dung do nha san xuat bo tao khi ban hanh. Bét ky thanh
phan nao dwoc sty dung dé b‘éO tri hodc slra chira thiét bi phai co thé so sanh dwoc véi thanh phan do
nha san xuat cung cap ban dau.
Nha san xuét ciing phai cung cap tai liéu cho tat ca cac thanh phan, thiét bj, thiét bi do dac va vat ligu
duwogc st dung trong toan bd hé thong cung cap oxy 93, bao gdom nhwng khdng gi¢i han & nhirng dieu
sau:

e Chng chi kiém tra ap suét cho tat ca cac thiét bi ap lwc

e Chng chi lam sach dé st dung cho oxy theo AIGA 012, Huéng dan vé sinh cho thiét bj sr
dung cho Oxy [9] cho cac thiét bi, dwdng ong va thiét bj do lién quan.

e Chirng chi hiéu chun thiét bj do bao gébm may phat, may phan tich.
e So dbd quy trinh va dung cu.

e BO tri thiét b

e Bb tri dworng 6ng chung

e So db day dién / diéu khién

e Trinh tw hoat ddng, bao gébm diéu khién hé théng va khéa lién dong
e Huwdng dan cai dat.

e Huwdng dan van hanh va bao tri

e Thong s6 k¥ thuat clia thiét bi (bao gdbm may nén, may thdi, bé loc, may séy, td lanh, binh, binh
hap phu)

e Céc thong sb ky thuat vé dwdng 6ng va 6ng nbi.

e B0 diéu chinh ap suét va thong sbé k§ thuat van an toan

e Thong s6 ky thuat clia thiét bi do, bao gdbm ddng ho do ap suat va nhiét do, b truyén nhiét d6
! lwu lwong / ap suat, bao gom may phan tich oxy, may phan tich carbon monoxide / carbon
dioxide, may phan tich chénh léch ap suat.

e Kiém tra hiéu suat cla cac don vi tao khi bao gdm chirng chi va bao céo thir nghiém

e Danh gia mbi nguy- Xem chi tiét trong phan 5

e SDS- Bang di¥ liéu an toan cho vat liéu dwoc str dung

e Chithi vé thiét bj ap suét c6 thé van chuyén [10] dbi véi chai va van chai

6.2 Vi tri cung cap hé théng Oxy 93

Lwa chon dia diém cla hé théng cung cap Oxy 93 sé& bat dau bang viéc danh gia d6 an toan cua dia
diém duoc dé xuét.

6.2.1 Chat lwong khi dau vao

Céc thiét bi tao khi oxy 93 phai dwoc 18p dat & vi tri co thé giam thiéu nguy co' 6 nhiém khi dau vao tu
khi thai cia déng co, hé thong thong gioé va hé thong chan khong, hé thong xa thai va cac ngudn 6
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nhiém khac. Trong moi trvd'ng hop, viéc Iap dat phai tuan theo cac tiéu chuan ap dung ciing nhu tat ca
cac quy dinh clda qudc gia va dia phwong.

Vi khéng khi 1a nguyén liéu thd cho cac hé théng cung cép nay, chat lwong (loai va mirc dd 6 nhiém
cac vat liéu la nhw hydrocacbon, carbon monoxide, carbon dioxide, khi axit, nito oxit, lwvu huynh dioxit
va cac chéat dang hat) co 1& 1a mdi quan tam chinh trong chon mét trang web pht hop. Sé lwong chét
gay 6 nhiém trong khi nén, dic biét la diu, hydrocacbon néng, va khi axit va khi thai dong co cé méi
quan hé truc tiép dén hoat ddng an toan va hiéu suét cda thiét bj tao khi oxy 93. N6i chung, viéc hat
may nén khi khéng bao gi®& dwoc & gan cac ngudn & nhiém néu trén, hon niva nhitng chat 6 nhiém nay
khéng dwoc giam sat [au dai trong mdt qua trinh san xuét lién tuc dwoc cap truc tiép cho bénh nhan.
Nhan vién du diéu kién cla co s& y té (cé thé dwoc ban giam dbc xac dinh 1a dd) phai chiu trach nhiém
vé viéc lieu nhirng chat gay 6 nhiém nay cé thé dwoc cung cip cho bénh nhan ma khéng can theo dbi
lién tuc hay khdng.

Nén tham khao y kién cta nha san xuét hé théng cung cap oxy 93 dé xac dinh mirc do 6 nhiém khong
khi chap nhan dwgc duwgc xem xét trong thiet ke thiét bi.

Khao sat dia diém nén dwoc thuwe hién trén mot khu viee quan trong xung quanh mét dia diém dwoc dé
xuét. Can cha y dén kha ndng phat trién trong twong lai cta dia diém ngoai viéc s dung hién tai. Tuy
thudc vao mai trwdng xung quanh, cé thé can diéu tra cac ngudn 6 nhiém khong khi. Néu viéc danh gia
cac diéu kién khi quyén tai dja diém dworc coi la khong thuan loi khi nghién ctru cac nguén 6 nhiém
khong khi nhw lwu trir cac héa chét khac va div liéu gid, thi cac dia diém khac nén dwoc xem xét néu
cac slra ddi ky thuat thich &ng ddi véi hé théng cung cép 1a khong thwe té. Néu viéc diéu tra khong
mang lai két qua cubi cung, can thu thap thém théng tin dinh lwong bang cach theo ddi cac thanh phan
trong khéng khi tai vi tri hé théng cung cép trong mét thoi gian dai.

Céc nguy co chay nd tiém &n tir kho chira hda chat gan d6 hoac cac co s& cong nghiép lan can céan
dwoc diéu tra va thue hién cac bién phap gidm thiéu theo yéu cau dé gidm thiéu rdi ro dbi véi hoat dong
cla may tao khi.

6.2.2 Moi treng thira va thiéu Oxy

Vi tri hé théng cung cép oxy 93 phai dwoc xac dinh dé dam bao rang ham lwong oxy trong khi quyén
sé dwoc theo d&i va duy tri tv 19,5% dén 23,5% & tat ca cac khu vieec ma nhan vién thwéng xuyén lui
toi trong khi thyee hién cac hoat dong van hanh va béo tri. Ngoai ra, cac thiét bj quay khéng dwoc tiép
xdc vé&i mdi trwdng giau oxy vi né cé thé céd cac bd phan dwoc boi tron bang dau.

Can can nhac khi thiét ké hé thdng thong gi6 clia toa nha dé thich (ng vai su tich tu cla san pham
hodc khi thai co thé xay ra. Hé thong thdng gi6 phai dwoc cung cap dé ngan chan tinh trang bau khong
khi thiéu ho&c giau oxy cuc. Theo khuyén nghi, tda nha nén cé it nhat sau 1an thay ddi khong khi méi
gio.

Hé théng thong gi6 / diéu hoa khong khi phai dwoc thiét ké dé duy tri nhiét d6 va d6 am clia phong
trong pham vi hoat ddng theo yéu cau clia nha san xuat.

6.2.3 Phong chay chira chay

Céc phong dat thiét bi tao khi oxy 93 va may nén oxy 93 phai dwoc trang bi hé théng dap Itra, bao gdm hé thdng
phat hién khoi va hé théng phun nwéc. Thong thuwong, viéc phong chay chira chay chinh cho may tao khi 1 tr cac
hong ctru hoa. Ty thuge vao quy mo hé thdng, phai c6 du so lwgng voi chira chay, binh chira chay loai hoa chét,
éng mém hoac két hop cua chung phai dwoc bd tri & vi tri chién lwgc gan cac don vi tao khi oxy 93, may nén va
b téing ap dé cé thé chiva chay. tiép can tir bat ky hwéng nao.

Cac dam chay do may nén oxy thwong tao ra cac tia oxy van tdc cao chira cac oxit kim loai va kim loai ndng chay.
Hang rao bao vé nén dwoc str dung dé cach ly thiét bi nén oxy dé bao vé nhan vién va cac thiét bi khac trong
trwong hop hda hoan (xem AIGA 048 May nén pittdbng cho Oxy va AIGA 071, May nén ly tdm cho Oxy [11,12]).

MGt s6 thiét bi tao khi oxy 93 co thé co thiét bj cu thé can duwoc xem xét nhw hé thdng lanh st dung chét lam lanh
hydrocacbon. Trong nhirng tredng hop nay, phai tuén theo cac quy dinh thich hgp cia quy pham quoc gia va dia
phwong vé phong chay chira chay.

Cac van cach ly tw déng va dirng khan cép tir xa phai dwgc stv dung dé ngdn chan ngudn oxy tiép xtc véi dam
chay.
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THAN TRONG: Nén tranh ct gil cac vat liéu d& chay va dé bt Ilra trong cac tda nha c6 hé thdng cung cép oxy
93 va phai phu hop v&i cac quy dinh clia dia phwong.

6.2.4 An toan lao dong
Phai duy tri di khong gian xung quanh thiét bi d& cho phép nhan vién tiép can dé bao tri.

Can c6 bién phap bao vé nhan vién nhu rao bao vé, san thao tac va bdo vé chéng nga cau thang dé
tranh roi tr cac vi tri trén cao.

Céc phuong tién cu thé phai dwoc cung 9ép dé bao vé nhan vién trong trwong hop khan cap. Vi du vé
diéu nay bao gébm anh sang khan cép, tdt may tir xa khan cép, nhiéu I6i thoat hiém an toan, quan do
chong chay, hé thong bao ddng va van cach ly thiét bi.

6.3 Vatliéu xay dwng

Vat liéu xay dung phai dwoc Iva chon can than theo cac quy chuan va tiéu chudn hién hanh, dam béo
tinh twong thich ca ching véi oxy dung trong y hoc va tuy thudc vao ap suat lam viéc va van téc khi
& cac buwdc khac nhau cla quy trinh

Céc vat liéu phi kim loai bao gdm cac tam gioang, dém lam kin van va vong piston cla may nén khi
phai twong thich véi dich vu oxy dé st dung trong y té, c6 tinh dén rdi ro giai phong san pham doc hai
trong trwdng hop chay hoac qua nhiét. Xem AIGA 059. Can nhac thiéet ké dé giam thiéu nguy co doc
hai ti&m an khi st dung vat liéu phi kim loai trong hé théng khi thé 6xy ap suét cao [13]

Chét béi tron c6 kha nang tiép xdc véi oxy phai twong thich véi oxy.

6.4 Lam sach dé sir dung oxy

Tét ca cac vat liu co kha nang tiép xuc véi oxy phai duoc lam sach dé st dung chooxy theo Hwéng
dan Vé sinh Thiét bj s& dung cho Oxy AIGA 012 [9].

6.5 Yéu cau vé dién
Thiét bi dién phai tuan theo cac ma québc gia hién hanh

Do tin cay cQa vi§c cung cép dién phai dwoc xem xét cu thé. Phai co ngu6n dién dw phong nhw may
phat dién khan cap.

Mrc d6 cach ly cia ngudn cung cép dién voi ngudn cung cap oxy 93 so cap va thir cap phai dwoc
quan ly rai ro thiét Iap dé thwc hién mirc dd doc 1ap thich hop can thiét dé dam bao cung cép lién tuc.

O nhitng khu vire co kha nang xay ra hién twong giau oxy, nén tranh cac thiét bi dién co cac tiép diém
h& hoac khéng dwoc bao vé. Noi chung, nén tranh vi tri cua thiét bi dién bén trong cac khu vwc nhw
vay dé loai bd cac nguy co tiém an.

6.6 Heé thong tat khan cap

Can c6 hé thong ngét khan cap. Hé thong phai duoc thiét ké dé cho phép tat b tao khi tir mot hoac
nhiéu vi tri, bang cach cham vao thiét bi dong cat thich hgp dé ngat nguon. Cac quy dinh dia phwong
c6 thé chi dinh cac yéu cau bo sung doi véi viéc tat may khan cap.

6.7 Hoat déng tw dong

Céc bién phap phong ngira phai dwoc thuc hién dé dam bao rang thiét bi khong thé tw dong khdi dong
lai ma nhan vién trong khu virc xung quanh thiét bi khong biét. Cac bién phap phong ngtra nay bao
gom nhwng khdng gi¢i han:

e quy trinh khéa clra trwdc khi bat diu bat ky cdng viéc nao ké ca bao tri; va

e cac dau hiéu canh bao (canh bao bang hinh anh va am thanh) cho biét kha nang ty dong
kh&i dong lai hé thdng cung cap.
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Cac khuyén nghi cu thé duwoc bao gdm trong AIGA 028 Nha may khi khéng ngudi diéu khién: Thiét ké
va Van hanh [14].

6.8 Tiéng 6n

Tiéng 6n do hé théng cung cap oxy 93 tao ra bao gom may nén khi va oxy 93, binh h&p phu, dwong xa
va van gidm ap sé dwoc xem xét vé nguy co tiém an hoac gay phién toai cho nhan vién, bénh nhan
cting nhw cac khu viee 1an can. Viéc giam thiéu tiéng dn va st dung thiét bi bao vé tai ciia con nguoi
phai tuan theo cac quy dinh cla qudc gia va dia phwong.

6.9 Thong giod

Hé thdng cung cap 6xy 93 sé tao ra mot lwong khi thai dang ké (khong khi thiéu dxy hodc khong khi
duwoc lam giau dxy) cé kha néng tao ra méi trwong thiéu hodc thira 6xy trong méi trudng xung quanh
duong xa. Viéc str dung cac dau hiéu canh bao ngat thé va giau 6xy can duoc xem xét, xem AIGA
005, Cac nguy co chay ctia 6xy va bau khoéng khi giau 6xy [15] va AIGA 008, Cac nguy co cla khi tro
va sy can kiét 6xy [16]. Ngoai ra, vat liéu bui tlr I6p hdp phu la mét chat gay khé chiu va ciing ¢6 thé c6
trong dwdng xa khi thai.

Tét ca cac duong xa phai dwoc huong den mét vi tri an toan bén ngoai cac tda nha, cach xa nguoi va
thiét bi. Phai xem xét dé giam tiéng &n xuéng muirc co thé chap nhan dwoc theo luat phap dia phuwong.
DA4u vao ctia may diéu hoa khéng khi la mét vi du vé vi tri cAm xa.

Céc van gidm ap phai dwoc dat sao cho viéc xa cla ching khéng anh hwédng dén ngudi hodc thiét bj
khac. Chung khéong dwoc xa vao cac khu vwe lam viéc hodc hoat déng ma nhéan vién thwéng xuyén lui
toi.

Céc thiét bj gidm ap (PRD) d&t bén ngoai phai c6 cac clra xa dwoc bao vé khoi thoi tiét va nwéc dong
bang. L6 théng hoi sé& khong bi han ché.

Cac 16 thong hoi phai dwoc dinh tuyén va bao vé khéi bi hw hai bdi cac hoat dong lan can khac nhw
giao thdng xe co.

6.10 Bui

Dé dam bao rang mirc hat trong ngudn cung cép khi tir b tao khi oxy 93 duoc duy tri dwdi mic quy
dinh trong EN 1SO 7396-1 [1], mét hé thdng loc phai dwoc st dung.

Hé théng loc phai duwoc dat & Qéu,ra cla cac binh hap phu dé ngén chan bat ky sw phat tan bui sang
phan t&r nao. N6 phai dwoc thiét ke sao cho sw pha hong cua bat ky phan nao cua hé thong sé khong
dan dén cac hat lot vao duwdng ong. Biéu nay cé thé dat duwgc bang cach cai dat moét bd loc kép.

Sw chénh léch ap s,uét,qua hé théng loc phai dwoc giam sat dé dam bao rang hé théng loc hoat dong
hiéu qua va cac chat hap phu khéng bj suy gidm chat lwgng.

6.11 Xa chat I16ng / thai rén

Phai xem xét viéc xt ly cac chat thai khac nhau dworc tao ra trong vong doi cia hé théng cung cap oxy
93. biéu nay bao gém:

e Ngung tu tlr bod sy, vi n6 cé thé chira mét lwong nhd dau;

e Zeolit da qua s& dung (sang phan tt) sau khi thay thé;

e Phan t& loc;

e DAu bbi tron dwoc st dung trong may nén; va

e Chéatlam mat.

Quy trinh bao dwdng phai xem xét cac mdi nguy tiém an ddi véi nhan vién xi ly bat ky vat liéu phé thai
nao, theo cac t& dir liéu An toan lién quan.
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6.12 Nén va loc khéng khi

Heé thong lam kho va loc phai duoc lap dat & dau ra may nén khi dé dam bao cung cap khong khi kho
va khong dau & dau vao cua cac tau hap phu. Thi€t ke hé thong say phai ngan chan bat ky sw tiep xuc
nao cla chat lam mat v&i khi & diéu kién binh thwdng va mét 16i.

Nhiét do va ap suat khi van hanh phai dwoc theo doi & tirng giai doan nén, véi cac canh bao va tw dong
tat trong trwong hop dat dén nguwdng.

Bét ct khi nao co thé,\nén st dung dau va chét boi tron duing trong thuc pham. Cac phuong tién thich
hop phai dwoc bao gom trong thiét ké b6 tao khi dé dam bao rang ham lwgng dau oxy 93 nam trong
gi¢i han quy dinh trong Chuyén khao Duoc dién cla quoc gia dia phwong ve oxy 93. Chuyén khao
Dwoc dién Chau Au (EP 2455) [6] c6 thé dwoc tham khao néu khong cé dwoc dién qubc gia dia phuong.
6.13 Oxy 93 nén

Cac mébi nguy hiém khéac lién quan dén qua trinh nén oxy 93 |a sw béc chay cla vat liéu do sv gia ting
nhiét do do:

e Ma sat co hoc do sw ¢b cia may nén
e Sy va cham cla hat dan dén nhiét dé cao cuc bd; va

e Nén doan nhiét

Hau qua chinh clia sy danh Itra nhw vay co thé 1a mét kha nang ngén chan va hinh thanh nén kim loai
néng chdy & ap suét cao, va gidi phdng san phadm phu cta qua trinh chay déc hai.

Do d6, nhirng nguy co nay sé dwoc giam thiéu bang cac bién phap sau

 Giam sat cac diéu kién hoat dong clia may nén, bao gém ap suat khi va nhiét do khi, voi tinh
nang tw dong tat va canh bao khi vwot qua ngwéng cho phép

e Cach ly may nén bén trong mét khoang chuyén dung

e Lwa chon chinh xac vat liéu dwoc st dung trong may nén, bao gom vat liéu phi kim loai, chat
lam sach, dau boéi tron; va

e phan tich carbon monoxide va carbon dioxide & dau ra may nén dé phat hién bat ky s giai
phong san pham phu nao cta qua trinh dét chay

Dé biét thém thdng tin vé nén oxy, hay tham khao cac 4n phdm sau:
May nén ly tam AIGA 071 sr dung cho oxy [11],
May nén pittong AIGA 048 sir dung cho oxy [12],

AIGA 012 Hwéng dan Vé sinh Thiét bi dung cho Oxy [9];
Hé théng dwdng dng oxy AIGA 021 [17]

[ )
[ )
)
)
6.14 Luwu triv san pham
6.14.1 Yéu cau chung

Cac méi nguy lién quan dén viéc lwu trir oxy phy thudc vao diéu kién Iwu trik ching. Mi hé théng Ivu
trlr phai phu hop voi nhiét dg, ap suat va chat lIdng co lién quan.

6.14.2 Luwu triv chat 16ng déng lanh

Dé biét huwdng dan vé lwu trir chét 1dng déng lanh, hay tham khao AIGA 030, Lwu tri khi lanh tai co s&
clia ngwoi str dung [19].

22



AIGA AIGA 113/20

6.14.3 Binh ap suat thap

Binh dém dwoc st dung cho khong khi va oxy 93 phai duoc thiét ké, san xuat, danh dau va thir nghiém
phu hop véi cac yéu cau cua tiéu chuan va quy chuan quéc gia lién quan.

Céac binh chiu ap lyc phai dwoc lap dat, thir nghiém va béo vé bang (céc) thiét bi giam ap phu hgp voi
cac quy dinh, quy pham va tiéu chuan hién hanh cla dia phwong. Cac binh chira phai dwoc kiém tra
bén trong vé d6 sach trwdc khi dwa vao st dung.

6.14.4 Binh ap suat cao

Cac binh chiu ap lwc caoﬂphéi dwoc ché tao phu hop véi cac yéu cau cla khu vuc va qudc gia va phai
c6 ché do kiém tra tai cho va dang st dung.

Phai xem xét nguy co’ c6 thé gay ra maéi vat liéu do ap suat thwdng xuyén clia cac binh chiu ap lwc cao
bang thép.

6.15 Duwong dng day chuyén
6.15.1 Yéu cau chung

Hé théng dworng 6ng phai phi hop véi nhiét do, ap suét va chéat 1dng c6 lién quan. Nhirng diéu nay can
xem xét kha nang ap dung ctia cac quy dinh, quy chuén va tiéu chuan dia phwong hién hanh.

Buwong 6ng dan khi y té phai tuan theo EN ISO 7396-1 [1] Hwang dan vé hé thong duong 6ng dan oxy
trong AIGA 021, Hé thong dwdng ong oxy [17]

PRD nén duoc cung cép trén bat ky hé thdng nao co thé bi qua ap. PRD nén duoc kiém tra dinh ky dé
dam bao chirc nang va ap suat thiét ké la chinh xac.

6.15.2 Tram giam ap

Can co tram giam ap bat ctr khi nao ap suét san pham duwoc san xuat va / hoac Iwu trir cao hon ap suét
phan phoi dwong ong.

M6t PRD nén dwoc lap dat & phia ap suét thap clia tram gidam ap néu 16i bo diéu chinh co thé cho phép
ap suat vwrot qua ap suat lam viéc t6i da cho phép cla ngwdi dung (MAWP).

6.15.3 Cach ly hé théng

Kha nang cach ly phai dwoc bao gom tai cac diém hodc nhanh dé tiép can cia dwong day cho muc
dich thr nghiém, bao tri va trong trd'ng hop hé thong bi 16i hoac héa hoan.

6.15.4 Dwong 6ng trén mat dat

Céc duwong dng dworc lap dat trén mat dat phai dwoc hé tro theo céac tiéu chuan dwong 6ng hién hanh.
Cac mdi nbi hoac vong co gian nén dwoc st dung khi can thiét dé bu cho sy gidn né va co lai do thay
ddi nhiét do. Hé théng dudng dng phai dworc tach biét khdi cac ngudn nhiét bén ngoai, hu hdng co hoc
va rung déng qua mirc. Bé tri dwdng 6ng phai tranh cac nguy co vap nga va / hodc va cham.

6.15.5 Dwdng 6ng ngam

Cac duwdng day duoc I&p dat dudi long dat khong dwoc cd clu trac ren hodc bich. Cac dwdng éng
phai dwoc hd tro ddy du dé ngdn ngira hw héng. Trong moi trwérng hop, can cung cap da dd mém déo
béng cac vong éng hodc khe co gidn dé bu cho sw gidn né va co lai do thay déi nhiét do. Vat liéu pha
bén ngoai nén duoc st dung trén dworng dng dé gidm thiéu sw &n mon bén ngoai do tiép dat. Khi cac
dwong dngn ngam di cat qua Idng dwédng, ching phai dwoc boc trong cac dng boc cé 16 thoat khi ra
méi truwdng. Khi ¢ didu kién 6ng ngadm dwoc cho phép, nén st dung bao vé ca-tbt

6.15.6 Cach nhiét

Phai c6 cac bién phap dé bao vé nhan vién hoéc lam cho ho nhan biét dwoc bé mat nong hoac lanh.
Cach nhiét nén dwoc str dung dé gilp ngan chan sy dong bang clia hoi am trong day chuyén va thiét
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bi, bao gébm ca nhitng day chuyén trong khi nén co thé tiép xdc voi diéu kién moi trwong lanh. Nén st
dung vat liéu cach nhiét dé ngan chan sy nguwng tu hoi nwéce tir qua trinh lanh, day chuyén thiét bi hoac
ca hai, tranh gay ra tinh trang tron trwot.

7  Hé théng quan ly chat lwong
7.1 Hé théng quan ly chat lwong — Cung cap Oxy y té

Trong trwérng hop oxy y té duwoc cung cip dwdi dang thanh phdm cho co s& cham séc strc khde dudi
dang tén chtra I&n (dwéi dang chét 1dng déng lanh) hodc trong cac chai, nha san xuét khi va / hodc nha
cung cap sé chiju trach nhiém vé chét lwong, an toan va hiéu qua cta khi dwoc cung cép , phu thudc
vao cac quy dinh clia quéc gia, khu vuc hodc dia phwong. Nha cung cap sé phai co Gidy phép Tiép thi
do co quan y té qudc gia cép.

Nha san xuét khi phai van hanh mét Hé théng Quan ly Chat lwgng dé chirng minh réng oxy y té da
duwoc san xuét theo cac nguyén tac dwoc néu trong hwéng dan Thue hanh San xuét Tét (GMP). Huéng
ddn EU vé Thuc hanh San xuét Tét cling cé thé dwoc s dung lam tai liéu tham khao
(http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm) [2].

Trach nhiém clia co s& y té chi gi¢i han trong viéc quan ly hé théng duwdng 6ng dan khiy t& dé dam
bao rang n6 khéng anh hwdng dén chat lwgng va do an toan cla oxy y té. Cac tha tuc dang van ban
phai dwoc thiét 1ap dé dam bao ring nhirng ngudi dwoc dao tao va dd didu kién dé van hanh, bao tri
va str dung hé théng dwdrng 6ng dan khi y té.

7.2 Hé théng quan ly chat lwong — May tao Oxy 93 tai ché
7.2.1 Yéu cau chung

Khi oxy 93 dwoc phép san xuét tai chd nhw mot san phdm vy té, hé thdng quan ly chat lvgng sé xac
dinh cach oxy 93 duoc kiém soat va giai phéng dé sir dung an toan cho bénh nhan, cé tinh dén viéc
hé théng cung c&p san xuét san pham lién tuc.

Nha thubc cla co s& cham séc sirc khde phai thiét 1ap hé théng quan ly chéat lwgng cla riéng ho dé
dam bao rang oxy 93 an toan khi dwoc cung cip cho bénh nhan dé s dung lam thudc va hé thdng
cung cap ludn s&n sang dé cung cip day du khi, ngay ca trong diéu kién 16i don 1é. , va dé dam bao
réng chat lwong cua khi luén luén dap rng cac thong sb k§ thuat chuyén khao ctia Duoc dién.

Hé thdng quan ly chat lwong dwoc thiét 1ap phai két hop cac nguyén tic cla Thuc hanh San xuét Tt
(GMP). Hwéng dan PIC / S PE010-4 Hwéng dan vé cac thue hanh tét dé bao ché cac sédn phadm thubc
trong co s& y té [4] c6 thé dwoc st dung lam tai liéu tham khao bao gdm bét ky yéu cau cu thé nao
khac clia dia phuwong

7.2.2 Ngweo'i ¢6 trach nhiém

Trach nhiém vé chat lwong ctia oxy 93 dwoc san xuat dé dung trong y té sé dwoc giao cho mdt ngudi
duoc chi dinh trong co s& cham soc stre khde, thudng 1a nhan vién co trinh dé chuyén mén cao (co
thé dwoc ban giam dbc xac dinh 13 da).

Nguw&i ¢é trach nhiém phai:

e Co kién thirc vé viéc st dung oxy 93 trong lam sang, c6 tinh dén cac can nhéc Iam sang khi
str dung oxy 93 (chwong 4.1.5);

» Dam bao cac cudc danh gia hé thdng chat lwgng dwoc thwe hién dinh ky dé xac nhan rang khi
dwoc cung cap cho bénh nhéan sé khong anh hwdng xau den sy an toan cua bénh nhan doi
v&i bat ky phwong phap diéu tri nao;

« Dam bao rang oxy 93 lién tuc dwoc kiém soat va gidi phong theo cac thong s6 ky thuat yéu cau
va cac dieu kién quy dinh;

e Quan ly quy trinh CAPA (Hanh déng Khac phuc va Hanh déng Phong ngtra) sau bét ky khiém
khuyét nao dwgc co s& cham séc strc khde bao cao; va

24



AIGA AIGA 113/20

e Bdo cdo bat ky sw kién bt lgi nao cho Co quan quan ly qudc gia nhuw mét phan cta hé théng
canh giac duwoc

7.3 Yéucau

7.3.1 Yéu cau chung

Trong trwéng hop oxy 93 dwoc san xuét tai ché, hé théng cung cap phai tuan tha cac yéu cau chi tiét
trong EN I1SO 7396 -1 [1] va bat ky didu kién nao khac dwoc yéu cau trong sw cho phép san xuét tai
chd cta chinh quyén dia phwong.

Cac cau hinh nguén cung cép dién hinh dwoc trinh bay chi tiét trong phan 4 ctia 4n pham nay.

7.3.2 Mat bang

Khu virc dat hé thong cung cép oxy 93 nén duoc duy tri dé giam thiéu rdi ro ciia san pham duoc cung
cap cho bénh nhan ngoai tiéu chuan ky thuat.

Cuthé, cra nap khong khi cho hé théng cung. cap phai dwoc dét & noi dé giam thiéu nguy co hut khong
khi vao hé théng cung cép c6 mirc d6 6 nhiém cé kha nang gay ra hé théng cung cap cung cap san
pham cla dac diém ky thuat ho&c khién hé théng cung cép bi 16i. Mot hé thdng giam sat phai duwoc
thiét 1ap dé dam bao rang:
e B4t ky su kién bat loi ndo trong viing 1an can cla hé thdng cung cép (bao gdm chay nd va 6
nhiém) c6 thé &nh hwéng dén chét lwong ctia khong khi sé dwoc phat hién va tac dong cua
né sé dworc gidi quyét ngay lap tic;

e Bétky thay déi nao di véi méi truong dia phuong dwoc danh gia dé dam bao ching sé khong
anh hwéng dén chat lwvong khéng khi dwoc str dung trong hé thong cung cap; va

e Quyén truy cap vao hé théng cung cap phai dwoc kiém soat va han ché déi voi nhirng nguoi
c6 tham quyén.

Céc yéu cau vé mat bang dwoc trinh bay chi tiét trong phan 6
Nguén cung cép phai dwoc duy tri & nhiét dé tlr 10 ° C dén 40 ° C theo EN I1SO 7396-1 [1]
7.3.3 Thiét bi

Khi oxy 93 dwoc san xuét tai chd, hé théng cung cép phai trai qua mét chuong trinh xac nhan chinh
thirc dé chirng minh rang né phu hop véi muc dich. Xem phan 8 dé biét cac yéu cau chi tiét.

7.4 Chat lwong san pham
Hé thdng quan ly chét lvgng phai ddm bao rang chét lwong oxy 93 dwoc cung cép tir hé théng cung
cap luén tuan theo dwoc dién dia phwong. Cac yéu cau chuyén khao clia Dugce dién Chau Au (EP2455)

[6] c6 thé dwoc st dung lam tai liéu tham khao khi khéng cé dwoc dién dja phuong:

Bang 4 Chéat lwong san pham

San pham Yéu cau
Oxy thtr nghiém 90.0% - 96.0 % VIV
carbon monoxide < 5ppm VNV
Nbéng do6 carbon dioxide < 300 ppm VIV
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Dau < 0,1 mg/m3

Nuwéc < 67 ppm V/V

Nitric oxide / nitrogen dioxide < 2 ppm V/V
Sulfur dioxide < 1ppmV/V

CHU THICH: Cé mét chuyén khdo Duoc dién Hoa Ky vé oxy 93.

7.5 Trach nhiém

Nhw da lwu y trong 7.2, co' s& cham soc stee khde phai chi dinh mét ngwoi, thudng la dugc si trudng
hodac mot nhan vién co da tr‘lnh do chu~yén moén do ban quan ly chi dinh va chju trach nhiém vé chat
lwong clia oxy 93 duwoc san xuét tai chd tai cac diém st dung.

Nguwoi chiu trach nhiém dwoc chi dinh c6 thé giao cac nhiém vu diéu hanh hang ngay cho mét sé nguoi
dworc chi dinh trén trang web bao gom:

7.51

M6t ngudi duwoc dé clr lam trwdng bd phan san xuét dé san xuat oxy 93

Mot nguwdi dwoc dé clr lam nguoi dirng dau bd phan kiém tra chat lwong cia oxy 93

Nhirng vai tro nay sé dwoc thwe hién bdi nhirng nguwdi doc lap véi nhau. Ngwoi dirng dau bd
phan san xuét va quan ly chat lveng sé chinh thire giao nhiém vy cta minh cho cac cap pho

duwoc dé clr d& ddm bao rang mot cap pho cé nang lwc dwoc dé clr ludn sén sang.

Tét ca nhirng ngudi dwoc chi dinh phai dwoc dao tao va danh gia vé ndng luc cia ho dé thuc
hién cac nhiém vu dwoc lap thanh van ban trong cac tha tuc lién quan.

Tét c& nhirng ngudi dwoc chi dinh phai c6 mot ban mo ta chire nang cong viéc chi tiét mo ta
nhiém vu va trach nhiém ctia ho lién quan dén viéc van hanh hé thdng cung cap.

So db td chirc thé hién co clu bao céo cla td chirc phai dwoc 1ap thanh van ban.

Phu trach san xuét

Ngwoi dirng dau san xuét phai:

Dam bao rang oxy 93 duwoc san xuét theo hwdng dan st dung do nha cung cép thiét bi cung
cép va bét ky tai liéu nao khac dé dat dwoc chét lwong yéu cau

Phé duyét bat ky huéng dan nao vé san xuat va ddm bao viéc thuc hién ching théng qua
dao tao va danh gig;

Dam bdo rang cac hd so san xuét dwoc 1ap va danh gia thuong xuyén:
Dam bao viéc bao tri thiét bi dwoc thwe hién theo ké hoach bao tri;

Kiém soat bat ky nha thau nao dugc thué dé bao tri / stva chiva bat ky thiét bi san xuat nao,
st dung gidy phép dé lam viéc hé thdng. Xem AIGA 011, Hé théng gidy phép lao dong [19];

Dam bao réng hé thdng cung cap san xuét phai trdi qua moét chwong trinh xac nhan phu hop;
va

Dam bao chét lwong khong khi dén hé thdng cung cap dwoc giam sat dwa trén ké hoach
quan ly rdi ro

26



AIGA AIGA 113/20

7.5.2 Trwéng bd phan kiém soat chat lwong - Trach nhiém

Trwdng bd phan kiém tra chat lwong phai:

« Dam bao rang qua trinh kiém soat chat lwgng hoat dong hiéu qua va lién tuc dé xac dinh
bat ky sai léch nao vé chat lwgng oxy 93 ngoai cac thong so ky thuat;

e Xem xét cac ho so kiém soat chét lwgng duwoc 1ap & dam bao rang san pham dwoc cung
cap dé str dung tai cong trwong tuan thi cac théng so ky thuat;

e Dam bdo rang tat ca cac thr nghiém kiém soat chat lwong can thiét dwoc thwe hién;
e Phé duyét cac tha tuc va tan suét thir nghiém, dwa trén ké hoach quan ly rai ro;

« Dam bao rang thiét bi dwoc si dung dé kiém soat chat lvgng va san xuét dugc hiéu chuan
va duy tri & tan suat quy dinh;

e Dam bao thiét bi s&n xuéat phai tuan theo chwong trinh xac nhan

«  Dam bao rang nhan vién thyc hién bat ky chirc nang san xuat hoac kiém soat chéat lvong
nao déu dwogc dao tao cho hoat dong va viéc dao tao dwoc lap thanh van ban; va

e Pam béq rang moi sw khéng phu hop da xac dinh dwoc diéu tra va thuc hién cac hanh
déng khac phuc thich hep.

7.6 Kiém soat chat lwgng
7.6.1 Giam sat lién tuc - Kiém soat qua trinh

Heé théng kiém soat qua trinh Ia tat ca cac phép do dwoc sir dung dé kiém soat lién tuc cac cai dat cia
hé thong cung cap va kich hoat hé thong canh bao.

Tan suét thir nghiém dbi voi tirng chét gay 6 nhiém tiém an phai dwoc xac dinh tir phan tich rdi ro dugc
thuc hién trén tirng dia diem. Ngu i chiu trach nhiém phai da@m bao rang cac diem dat canh bao va tan
suat th&r nghiém tuan tha cac yéu cau.

Hé théng kiém soat qué trinh téi thiéu phai bao gom:

e Céc diém kiém soat quan trong dwoc xac dinh théng qua quan ly rii ro. Xem phan 5 dé xem
xét nguy co chung;

e Yéu céu vé Duogc dién clia quéc gia dia phuong (tuan theo cac yéu cau ctia Dwoc dién Chau
Au néu khong c6 bat ky Dwoc dién dia phwong ndo); va

e Bét ky quy dinh dia phwong nao khac néu cd.

Bang 5 Danh séach cac tham sb khong day du

Nhirng diém kiém | Dwoc dién Chau Au | Piém kiém soat Khoang th&i gian
soat cua qua trinh t¢i han (Phan
tich rui ro)
Oxy thtr X X May phén tich | Lién tuc
kép
Carbon dioxide X X Lién tuc
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Carbon monoxide

Lién tuc

Lién tuc

CHU THICH: Viéc tang ham
lwgng 4m s& dan dén sy hw
héng nhanh chéng cla cac

chét hap phu thiét bj tao khi
oxy 93.

Sulfur dioxide

Theo quy dinh cua dia
phwong, hodc do két qua cla
viéc phan tich ri ro (6 nhiém
khi nap), cé thé yéu cau giam
sat lién tuc.

Khi van hanh va sau bét ky
SL:Pa ddi hodc can thiép dang
ké nao (bat budc)

Nitric oxide /
nitrogen dioxide

Theo quy dinh cua dia
phwong, va do két qua cta
viéc phan tich rdi ro (6 nhiém
khi nap), cé thé yéu cau giam
sat lién tuc.

Khi van hanh va sau bét ky
SL:Pa ddi hogc can thiép dang
ké nao (bat budc)

Theo quy dinh cua dia
phwong, va do két qué cla
viéc phan tich rai ro, c6 thé
yéu ciu giam sét lién tuc.

Khi van hanh va sau béat ky
stra doi hoac can thiép
dang ké nao (bat budc)

Lwu lwgng Oxy 93 Lién tuc
B6 loc hat dP Lién tuc
Néng d6 Oxy

(Khoéng khi trong Lién tuc

phong)

Nhiét dé khi (may
nén)

Lién tuc - May nén khi, bd tang
ap va may nén oxy 93

7.6.2 Kiém soat ngudn cung cap

7.6.2.1 Truy xuat ngudn géc dang hoat déng
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Do oxy 93 lién tuc dwoc san xuét va tiéu thu nén khéng c6 16 s&n phdm nao duoc xac dinh cé thé thu
hdi. Yéu cau duy nhét dé truy xuat ngudn gbc la ddm bao duy tri hd so ddy dd sao cho néu xac dinh
duoc tredng hop bat loi xay ra véi bénh nhan, thi méi lién hé cé thé dwoc thuc hién véi bat ky bénh
nhan nao khac da dwoc st dung cung mdt sdn pham chi cé thé dwoc xac dinh mot cach nang dong,
xac dinh khoang thoi gian quy wéc trong dé san pham cé thé ddng nhét.

Khi bét ky thong sb nao ngoai thong sb da dwoc xac dinh, nguwoi chiu trach nhiém phai thng bao cho
nhan vién lam sang dé ho biét vé van dé va cé thé diéu tra xem noé cé anh hwdng gi dén bénh nhan
hay khéng.

Khi ngw&i chju trach nhiém nhéan dwgc thong bao tir nhan vién lam sang ve mot truong hop bét loi xay
ra v&i bénh nhan dang duwoc st dung oxy 93, ho phai xac dinh (cac) ngudn cung cap nao da hoat dong
tir cac hd so kiém soat qua trinh lién quan.

Khi nhan vién y té yéu cau, phai c6 thong bao cho ho vé kha nang thay déi ham lvong oxy cia khi do
hé thong dwdng 6ng dan khi y té cung cap. Yéu cau nay phai dwgc xac dinh bé&i hé thdng quan ly rai
ro.

7.6.2.2 Ngudn cung cap dw phong oxy 93

Trong trwong hop thiét bi tao oxy 93 dwoc st dung dé chiét nap vao cac chai / nhém chai dé s dung
nhw mét nguon cung cap dw phong duoc l&p cb dinh, thi qua trinh chiét nap ciing phai tuan theo cac
nguyén tac cia GMP va cac yéu ciu khac theo sy ty quyen cta chinh quyén dia phuong. Ciing co thé
can tuan thu luat hé thong ap suat khac dé& chirng minh rang cac chai la phu hop de nap va chung
khong phai chiu cac diéu kién nam ngoai pham vi thiét ké cua chung. Ho so san xuét can duoc duy tri
dé& dam bao c6 kha nang truy xuét ngudn gbc clia san pham dworc dién vao ngudn cung cap dw phong.

Co s& cham sdc stre khde nén dinh ky xa hoan toan binh chira ap suét cao, da dwoc nap day 93%
oxy, dé tranh su tich tu tap chét theo thdi gian do viéc nap binh thuéng xuyén.

7.7 Tailiéu
7.7.1 Quy trinh van hanh

Phai cé cac quy trinh van hanh toan dién dwa trén hwéng dan st dung cGa nha san xuét va két qua
phan tich rdi ro d& dam bao réng hé théng cung cap dwoc van hanh chinh xac. Khuyén nghj rang hwéng
dan van hanh nén két hop danh sach kiém tra d& ddm béo rang cac nhiém vu quan trong dwoc thuc
hién & tan suat xac dinh.

Cac tha tuc phai dwoc phé duyét bai tredng bo phan san xuét, nguoi phai dam bao rang chung 1a mot
phan cla tai liéu dao tao cho tat ca nhan vién van hanh va bao tri, bao gom ca cac dai bieu duwgc dé
ctr nhw dwoc dinh nghta trong 7.5.

Céc tha tuc phai dwoc cap nhat bét ctv khi nao c6 bét ky thay déi nao déi véi hé thdng cung cép va phai
dwoc xem xét lai it nhat hai nd&m mot 1an dé dam bao rang chung van con hiéu lwc.

7.7.2 Hb so san xuat

Vi oxy 93 dwoc san xuét lién tuc, cac 16 chi c6 thé dwoc xac dinh 1a san pham dwoc san xuét gitra cac
méc thoi gian cu thé. Dinh nghia vé 16 phai dwa trén quan ly rdi ro, d& dam bao rang néu cé bat ky ly
do nao dé hé théng cung cip hoat dong ngoai cac gidi han da dat ra thi sy khdng phu hop cé thé dwoc
xac dinh va thuc hién cac hanh déng khac phuc.

Can lwu gitr hd so vé cac két qua phan tich va cac théng sb kiém soat qua trinh nhw duwoc xac dinh
trong 7.6.1, cling nhu tinh trang hoat déng ctia ngudn cung cap nhu dwoc xac dinh trong 7.6.2. Céac
két qua nay phai dwoc thu thap trwc tuyén thong qua hé théng ghi di liéu da duoc xac thue hodc dwoc
ghi lai thi cong tai mot khodng thoi gian xac dinh dwa trén quan ly rdi ro. H6 so san xuét phai dwoc
duy tri trong it nhat ndm nam. Néu str dung hd so thdi cong, can ghi vao phiéu ghi da dwoc phé duyét
va dién vao but luc; bat ky I16i ndo can dwoc gach bd rd rang, viét tat va, néu thich hop, ly do cda 16i
dwoc chira.

Hb so hiéu chuan cho cac may phan tich truc tuyén ciing phai dwoc lwu gitk va duy tri cung véi hé so
san xuét.
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7.7.3 Ho so dao tao

Hb so dao tao cla tat ca nhan vién van hanh va bao tri bao gdm c& nguwoi dwoc uy quyén dwoc chi
dinh phai dwoc ghi lai d& chirng minh khi khéa dao tao dwoc thuc hién va ho hiéu khéa dao tao. Tét
nhéat, ho nén trai qua cac bai danh gia ndng lwc dé dam bao réng ho cé kha nang van hanh hé théng
cung cdp mdt cach chinh xac va nhan thirc dwoc cac hanh ddng can thuwe hién khi hé théng cung cép
di ra ngoai diéu kién hoat dong binh thwong cda no.

Cén c6 mét chuong trinh dao tao béi dwdng cho tat ca nhan vién dé dam bao rang ho dang tiép tuc
van hanh va duy tri hé thong cung cap mét cach chinh xac.

7.8 Panh gia va tw kiém tra

La mot phan cla hé thdng quan ly chét lwong, phai c6 mcf)t‘ké hoach tw kiém tra dé dam bao rang hé
thong cung cap duoc danh gia mét cach thwdng xuyén. Tan suat va pham vi cua moi cudc kiém tra
phai dwgc xac dinh trong ké hoach danh gia.

Két qua clia cac cudc danh gia phai dwoc 18p thanh van ban chinh thirc, néu chi tiét bat ky sw khong
phu hgp nao duoc xac dinh va cac hanh déng khac phuc va phong ngtra thich hop da dwoc thoa thuan,
bao gdm béat ky khung théi gian cu thé nao can duoc dap &ng.

7.9 Panh gia chat lwong san pham

Danh gia chét lvgng san pham la danh gia chét lwgng dinh ky thuong xuyén d6i véi dir liéu san xuét
oxy 93 va cac chi s6 dwqc thwc hién voi muc tiéu xé’c minh’tinh nhat quan cuda quy trinh hién co6 va sw
phu hc_yp cua cac thong so ky thuat hién tai dé lam ndi bat bat ky xu hwéng nao va xac dinh cac cai tién
san xuat va quy trinh.

Bao cao danh gia chat lwong sdn phdm it nhat phai cé nhirng ndi dung sau

e Xem xét cac kiém soat quan trong trong qua trinh

e Xem xét tit ca cac trwong hop san xuét trong d6 oxy 93 dwoc san xuat khong dap (rng (cac)
dac diém ky thuat da thiét 1ap va cudc diéu tra cha chang;

e Xem xét tit ca cac sai léch hodc sy khéng phu hop déng ké, cac cudc diéu tra lién quan cla
chiing, va hiéu qua cla cac hanh dong khac phuc va phong nglra két qua da thyc hién;

e Xem xét tit ca cac thay dbi dwoc thwe hién ddi véi cac qua trinh hodc phwong phap phan tich;
e Xem xét cac két qua clia chwong trinh giam sat do &n dinh va bat ky xu hwéng bét loi nao;

e Xem xét tinh day du cla bat ky hanh dong stra chiva thiét bj hodc qua trinh nao truéc dé;

e Tinhtrang chét lwgng cla cac thiét bi va tién ich quan trong lién quan; va

e Xem xét cac théa thuan va hop dong da co dé dam bao rang ching dwoc cap nhat, vi du: hop
dong bao tri.

8 Xac nhan qua trinh

8.1 Yéu cau chung

Xac nhan quy trinh la phwong tién dam péo va cung cép,béng chirng tai liéu féng quy trinh c6 kha nang
tao ra thanh pham cé chat lwong yéu cau mét cach nhat quan trong moi diéu kién hoat dong va rang

tat ca cac bién phap an toan dwoc thue hién va cé hiéu qua.

Trudc khi san phdm dwoc cung cap cho bénh nhan, hé thdng phai dwo'c xac nhan. Phai xac minh rang
tAt c& cac thong s kiém soat qua trinh nhw dwoc xac dinh trong 7.4, ndm trong gi¢i han quy dinh.

Trong qua trinh xac nhan, hé théng sé& dwoc thir thach de xac minh réng viéc cung cap oxy 93 tlr cac
bé tao khi oxy 93 bj dirng trong trwerng hop céc théng sb qua trinh quan trong nam ngoai gi¢i han quy
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dinh. Trong trwong hop nay, ngudn dy phong (thir cdp hodc dw phong) sé tw dong cung cép nhu cau
oxy.

Qua trinh xac nhan quy trinh sé dwgc thirc hién dudi sy giam sat ciia Ngwoi ¢ trach nhiém cla co sé&
cham soc sirc khoe.

Diéu 12 cGia EN ISO 7396-1 [1] (Tht nghiém, van hanh va chirng nhan) sé dwgc ap dung cho viéc thir
nghiém, chay thr va chirng nhan hé théng cung cap.

Tét ca cac thiét bj do dwoc st dung dé& xac nhan qua trinh phai dwoc hiéu chuén truéc khi st dung.
Do phan giai va dé chinh xac cta chung phai phu hgp v&i cac gia tri dwgc do.

8.2 Tham dinh Iap dat (1Q)

IQ 1a sy xac minh bang van ban rang thiét bi ho&c hé théng, khi dwoc 1ap dat, tuan tha thiét ké da duoc
phé duyét, khuyén nghj ciia nha san xuat va / hoac yéu cau clia ngwdi dung.

Chi s6 1Q ti thiéu phai bao gdm:
e Chwrng chi CE vé su phu hop clia hé théng cung cap oxy 93;
e So dd qua trinh va cong cu (P&ID) cta hé théng nhw da 1&p dat;

e Huwéng dan van hanh cua tat ca cac thanh phan cta hé thdng cung cép va lap dat hoan chinh;
va

e Huwéng dan bao tri ctia cac thanh phan clia hé théng cung cép va 1ap d&t hoan chinh
8.3 Tham dinh van hanh (0Q)

OQ la mot xac minh bang van ban rang thiét bi hodc hé thong, khi dwoc lap dat, hoat dong nhw dy dinh
trong suot pham vi hoat dong dw kién.

0Q téi thidu phai bao gdm:

e Kiém tra cac ngudn cung cép khac nhau

e Kiém tra hé thdng giam sat va canh bao, bao gébm tat ca cac thong sb kiém soat qua trinh
8.3.1 Kiém tra cac ngudn cung cap

M&i ngudn cung cap phai dwoc Igiém tra xac nhan theo cac théng §6 ky thuat ctia nha san xuét va dwoc
thr nghiém doi véi tat ca cac dieu kién van hanh va dieu kién khan cap quy dinh bao gom:

e Chuyén dbi cac diéu kién tlr ngudn cung cap nay sang ngudn cung cap khac;
e Chuyén tir ngudn dién chinh sang ngudn dién khan cip cta bénh vién; va
e Phuc hdi sau khi mat dién toan bé.

8.3.2 Thir nghiém hé théng giam sat va bao déng

Sw van hanh clia tat ca cac hé théng giam sat va canh bao phai dugc kiém tra trong tat ca cac diéu
kién hoat déng va khan cap da quy dinh

Chi mét chirc nang sé& dwoc thir nghiém tai mot thdi diém.

Gia tri ma tai d6 méi canh bao hoéc diéu khién dwoc kich hoat hodc dat lai (vi du: 4p suat, nong do oxy,
ngat ty déng va van xa) phai dwgc ghi lai.

Tét ca céac tin hiéu am thanh, hinh anh va tin hiéu canh bao tir xa phai dwoc kiém tra va xac nhan la
dang hoat déng.

Hoat ddng chinh xac clia cac hé théng giam sat va canh bao phai duwoc xac minh cu thé trong cac diéu
kién sau:
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e Chuyén tlr nguodn dién chinh sang ngudn dién khan cip cla bénh vién; va
e Phuyc hdi sau khi mat dién toan bo.
8.4 Tham dinh hiéu suat (PQ)

PQ dwoc xac minh béng van ban réng thiét bi, phAn mém va cac hé théng phu tro, khi duoc két nbi voi
nhau, c6 thé hoat dong hiéu qua va tai tao.
PQ t6i thiéu phai bao gém:

Hiéu suat cua tirng nguon cung cap: kha nang cla nguon cung cap nong d6 oxy chinh xac & cac lvu
lwong khac nhau cho dén Iwu lwong thiét ké t6i da. Biém ldy mau déi véi ndng dd oxy phai & phia
nguwoc dong dém oxy 93; va

Kiém tra t4t ca cac tap chét co trong Dwoc dién dia phwong. Cac yéu cau chuyén khao vé Dwoc dién
Cr]éu Au co the duo’c‘sﬂ’ dur]g lam tai liéu tham khao khi khéng cé dwoc dién dia phuwong. Diém lay
mau phai ngay phia dau ra bén dém oxy 93.

9. Van hanh va bao tri
9.1 Yéu cau chung

Cac quy trinh van hanh tiéu chuan phai dwoc xac dinh dwa trén sb tay hwéng dan van hanh va bao tri
clia nha san xuét va quan ly rdi ro. TAt c& nhan vién tham gia vao hoat dong va bao tri hé théng cung
cép phai dwoc dao tao va nang lwc cla ho dwoc xac minh. Xem 7.7 vé cac yéu cau lién quan dén tha
tuc va dao tao.

Céc thu tuc nay sé bao gdbm cac hoat dong sau:

e Khéidong;

e Tat may tw dong va thi cong;

e Bao duwdng phong nglra;

e Khac phuc sy cb va stra chiva; va

e Kiém tra an toan.

9.2 Khéi dong

Mot thi tuc phai xac dinh cac xac minh can thiét va cac hanh dong can thuc hién trwédc khi khéi dong
ngudn cung cap sau khi ngirng hoat déng theo ké hoach hodc ngoai ké hoach. Truéc khi bat dau lai,
phai xac minh rang tt ca cac thong sb qua trinh, bao gém ca phan tich trwc tuyén, déu ndm trong gidi
han quy dinh.

Néu viéc bao tri da dwoc thue hién, quy trinh phai bao gdm xac nhan chinh thirc réng:
e Cong viéc da dwoc hoan thanh, kiém tra va phé duyét;

Tt ca cac gidy phép an toan da duoc xoa va thiét bj da san sang dé khéi dong. Xem AIGA
011, Hé thong giay phép lao dong [19]; va

e Céac hoat ddng bao tri (bao gébm lam sach va théi), khong anh hwéng xau dén chét lvong cda
oxy 93. Trong trvong hop cac hoat dong bao tri lién quan dén vi pham tinh toan ven clia hé
thong, can xac minh va ghi lai rang thiét bi khéng bi nhiém ban cé thé gay béat lgi &nh huéng
dén chét lwong cla oxy 93.

Sau khi khoi dong hé thong cung cap phai kiém tra xem tat ca cac diéu kién hoat ddng c6 binh thwong

khong trwdc khi dé hé théng cung cap chay ma khéng can giam sat. Cac diéu kién nay phai dwoc kiém
tra lai sau khi hé thong da chay dwoc vai gio.
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9.3 Tat may

MGt thd tuc phai xac dinh cac xac minh can thiét va cac hanh dong can thuc hién triedc khi dong ngudn
cung cap.

Khi tat may tao oxy 93 theo ké hoach hoac khong co ké hoach (vi du nhw do mét dién hoac mét dién,
hoac do truc trac thiét bi), thuwdng cé moét hé thong tat an toan dwoc tich hop san.

Theo thiét ké ctia hé théng cung cip, mot sé hanh ddng sé tw dong xay ra dé hé théng cung cap &
trang thai chd an toan.

Néu khong cé hé théng tw dong hoac néu hé théng tw dong bi I16i, quy trinh tét, may tha cong liét ké tat
cd cac hanh dong can thiét (chang han nhw thai bé san pham va thdng hoi thiét bi) sé dwoc thue hién.

9.4 Bao tri
9.4.1 An toan bao dwéng
Moi hoat dong bao tri s& dwoc quan ly bang cach st dung hé thong gidy phép lam , gidy phép nay yéu
cau phai thyc hién danh gia rai ro trwdc khi bat dau bat ky hoat dong bao tri nao trén hé thong cung
cap.
Cac mdi nguy chung déi véi nhan vién béo tri bao gdm nhuwng khéng gi¢i han &:
e Dién. Cac quy trinh lam viéc dién an toan phai ludn duoc tuan tha, bao gém ngat ngudn dién,
khoa va gan thé cua tat ca cac thiet bi trwdc khi thuc hién bao tri. Cac quy trinh nay dwoc
thiét ké khong chi dé ngan ngtlra dién giat ma con dé ngan chan viéc khéi dong tw déng khi

nguwoi van hanh dang bao duéng thiét bi.

e Ap sudt. Hé théng phai dwoc gidm ap suét treoc khi ngat bat ky phan tir nao dang chiu ap
suat.

e M6i trwdng thiéu oxy. Nhan vién bao tri phai deo mot thiét bi phat hién 6xy riéng trong khi
lam viéc trén hé thdng cung cap.

e Giau oxy, sé tdng nguy co chay nd.

e Bui. Nhan vién bao tri phai deo thiét bi bdo vé thich hop khi mé& sang phan t&r cé chira zeolit,
thay do6i cac bd loc trén b tao khi, v.v.

e Danh Ira oxy. Bat ky bo phan nao duoc siv dung dé thay thé phai tuan theo cac thong sb ky
thuat twong tw nhw bd phan ban dau, bao gom kha nang twong thich vat liéu va lam sach st
dung cho oxy.

9.4.2 Chuwong trinh bao tri phong ngira

Chuwong trinh bao tri phdng ngira phai Ia mét phan cla hé théng quan ly chéat lwong.

Chuwong trinh nay s& bao gdm viéc xac minh dinh ky téi thiéu nhirng diéu sau:

9.4.3 Kiém tra an toan

Céc thong sb clia qua trinh kiém soat t&i han phai dwoc kiém tra theo chu ky, dwa trén danh gia rai ro.

Két qua clia cac cudc kiém tra an toan phai dwoc 1ap thanh van ban. Diéu nay sé bao gdm nhwng khong
gi¢i han:

e Bao dong ndng do oxy thdp (90%) va chirc nang tat tw dong di kem. Viéc kiém tra co thé
dwoc thye hién bang cach cho hon hop khi 10% nito trong oxy.

e Bao dong mirc cao carbon monoxide va carbon dioxide va chirc nang tat tw dong. Viéc kiém
tra c6 thé dwoc thwe hién bang cach st dung cac khi hiéu chuan thich hop cho cac may do.
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e Hé thdng theo dbi oxy trong phong dé do ndng dd oxy cao hay thap. Lam theo huwéng dan
cla nha san xuét thiét bi phat hién oxy. Cac dau hiéu canh bao bang mat va bing am thanh
phai dwoc xac minh. Ngoai ra, cac cdm bién phan tich oxy sé& dwoc thay thé thuwong xuyén,
tuy thudc vao cach str dung va khuyén nghi cGia nha san xuét.

e Chirc nang do nhiét do khi va ngét tw dong. Lam theo hwéng dan bao tri may nén.
e Chuc nang do chénh ap bd loc va chirc nang ngat tw dong.
e Ngubn cung lién tuc

e Cac chirc nang chuyén dbi tir nguon nay sang ngudn khac phai duoc kiém tra dinh ky, bao
gom ca céac canh bao twong &ng.

9.4.4 Hiéu chuan va bao dwdng may phan tich

T4t ca cac may phan tich kiém soat va bao vé oxy 93 dwoc tao ra phai dwoc hiéu chuan dinh ky bang
cach s dung khi chuan da dwoc chirng nhan va phu hop véi hwéng dan clia nha san xuat.

Céc khi chuAén phai dwoc sk dung theo quy dinh trong Dwoc dién cua nu’(yc’sc’r tai. Chuyén khao Duoc
dién Chau Au (EP2455) [6] c6 thé dwoc st dung lam tai liéu tham khdo néu khong cé dwgc dién dia
phwong.

Viéc bao dwdng phai duwoc thue hién theo hwéng dan bao tri clia nha san xuat may phan tich.

9.4.5 Bao tri may nén

Viéc bdo tri may nén phai tuan theo hwéng dan van hanh va bao tri ctia nha san xuét.

9.4.5.1 Thay thé bé loc

B6 loc khi nén, bd loc khi vao \{é bo loc san phém phéi dwoc lam sach hodc thay thé thwdng xuyén tuy
thuéc vao moi treong va khuyén nghi cia nha san xuat.

9.4.5.2 Thiét bi ap lwc

M6t phan cta thiét bi hé thdng cung cép oxy 93 phai tuan tha dinh nghfa vé Thiét bi chiu ap luc theo
quy dinh, chang han nhu Chi thj 2014/68 / EU [8]. Bieu nay bao gom nhwng khong gi¢i han doi véi binh
hép phu, bo dém, chai khi dw phong va cac nhédm chai dwoc d6 nap tai ché.

Cac nha san xuét phai néu rd tudi tho thiét ké clia cac binh &p luc.

Phai c6 mét chwong trinh kiém dinh dé giam sat thiét bi ap lwc theo diéu kién st dung cu thé ca chung,
tuan tha luat phap quéc gia va kiém tra theo luat dinh. Diéu nay cé thé yéu cu kiém tra bén trong, do
dd day thanh, kiém tra thir khéng pha hiy méi han va / ho&c kiém tra &4p suét thay tinh. Tuy thudc vao
luat phap dia phwong, cac binh chiu ap lwc cé thé yéu cau dwoc kiém dinh béi co quan kiém dinh cla
bén thir ba trong nhirng khoang thoi gian quy dinh.

Viéc thtr ap lwc va stra chiva cac binh va duwéng 6ng phai dwoc thue hién theo tiéu chuan ap dung va
cac quy dinh cua dia phwong. Viéc sira chira binh phai kiém dinh lai b&i co' quan kiém dinh. Ngay ca
khi khéng yéu cau kiém dinh lai, cac binh va dwérng 6ng phai dwoc kiém tra ro ri trwée khi hoat dong.
10. Chét thai

Vat liéu thai nhw dau boi tron da qua st dung, chat hap phu va / hodc chat hat &m khoé hon va cac vat

liéu stra chira da qua st dung khac phai dwoc xt ly theo quy dinh. Tham khao bang di¥ liéu an toan
thich hop dé biét thém chi tiét.
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11. Tai liéu tham khao

(1]

(2]

3]

[4]

[5]

(6]

[7]
(8]

(9]
[10]

[11]
[12]

[13]

[14]
[18]
[16]
[17]
[18]
[19]

EN ISO 7396-1 Hé théng duwdng dng dan khi y té&; Hé théng dwerng dng cho khi'y t& nén va chan khong
www.cen.eu

Hwéng dan Thuc hanh San xuéat Tét

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

Chi thj 2001/83 / EC cta Nghi vién Chau Au va ciia Hoi ddng ngay 6 thang 11 nam 2001 vé Quy tac cong
dong lién quan dén cac san pham thuoc dung cho nguwdi (Phién ban hop nhat: 16/11/2012).
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index_en.htm

Huwong dén PIC / S PE010-4 Hwong dén thuc hanh tét dé bao ché cac san pham thudc trong co s&' y té
Coéng wdc Thanh tra Dwgc pham va Bé an Hop tac Thanh tra Dwoc pham www.picscheme.org

Quy dinh 2017/745 ctia EU vé Thiét bi Y t&, c6 hiéu lyc ké tir ngay 25 thang 5 nam 2017 va ap dung day
da tlr ngay 26 thang 5 nam 2020, thay thé Chi thi ciia H6i dong 93/42 / EEC ngay 14 thang 6 nam 1993

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745

94/358/EC: Quyét dinh cta Hoi dong ngay 16 thang 6 ndm 1994, thay mat Cong déng Chéu Au chép
nhan Céng waéc vé viéc xay dung Duwoc dién Chau Au http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-
1/index_en.htm

EN ISO 14971 Thiét bi y té. Ung dung quén ly rti ro cho thiét bj y té www.cen.eu

Chi thi 2014/68 / EU C!:Ia Nghi vién Chau Au va cdalHéi dbéng ngay 15 thang 5 nam 2014 Vvé viéc hai hoa
luét phap cua cac Quéc gia Thanh vién lién quan dén viéc cung cap trén thj trirong thiét bj ap suéat Van
bén cé lién quan dén EEA http://eur-lex.europa.eu/

AIGA012, Vé sinh thiét bi phuc vu oxy - Huéng dan - Guideline www.asiaiga.org

Chi thj 2010/35 / EU cda Nghj vién Chau Au va cua Héi dong ngay 16 thang 6 ndm 2010 vé thiét bi 4p luc
co thé van chuyén http://eur-lex.europa.eu/

AIGA 048, May nén pittbng str dung cho oxy www.asiaiga.org
AIGA 071, May nén ly tdm st dung cho oxy www.asiaiga.org

AIGA 059, Can nhac thiét ké dé giam thiéu nguy co déc hai tiém an khi stv dung vét liéu phi kim loai trong
hé théng khi thé oxy cao ap www.asiaiga.org

AIGA 028, Nha may khi khéng nguoi diéu khién: Thiét ké va van hanh www.asiaiga.org
AIGA 005, Cac nguy co chay do oxy va méi trirong giau oxy www.asiaiga.org

AIGA 008, Cac nguy co cua khi tro va sy suy gidm www.asiaiga.org

AIGA 021, Hé théng dwong 6ng ddn www.asiaiga.org

AIGA 030, Lwu trik khi déng lanh tai co sé cla nguwoi str dung www.asiaiga.org

AIGA 011, Hé thdng gidy phép lao déng www.asiaiga.org

Translated by Kim Trinh — AIGA VN
Feb 26, 2021
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