TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 7009-3 : 2002

Tin hiéu bao dong trong cham séc gay mé va hé hap —
Phan 3: Huéng dan ttng dung cac bao dong

Anaesthesia and respiratory care alarm signals —
Part 3: Guidance on application of alarms

1 Pham vi ap dung
Tiéu chudn nay cung cap cac huéng dan vé Ging dung nhiing bao déng trong thiét bi ding dé cham

s6c gay mé va hd hdp. Nhing tiéu chudn d&i véi thiét bi riéng dudc uu tién hon tiéu chuén nay.

2 Tiéu chuan vién dan

TCVN 7009-1 : 2002 (1SO 9703-1 : 1992) Tin hiéu bao ddng trong cham séc gy mé va ho hép —
Phan 1: Tin hiéu bdo déng bang hinh anh.

TCVN 7009-2 : 2002 (1ISO 9703-2 : 1994) Tin hiéu bao dong trong cham séc gy mé va ho hap -
Phan 2: Tin hiéu bao dong bang am thanh.

3 Cac dinh nghia
Tiéu chudn nay ap dung cac dinh nghia trong TCVN 7009-1:2002 (ISO 9703-1) va TCVN 7009-2 :
2002 (ISO 9703-2) va nhung dinh nghia sau day.

3.1 DPudgc kich hoat (activated)

Trang thai clia mot hé théng, ma trong d6 c6 thé thuc hién mot chlc nang ndi tai ctia hé théng.

3.2 Murc bao déng dat ngam dinh (default alarm settings)

Nhiing mic bao déng nodi tai dat cho hé thdng dudc dat truGc bdi nha san xuét, bdi ngudi dung
hodc ngudi van hanh va do hé théng tu dat, khong cbé su can thiép sau khi hé thdng bao dong
dudc kich hoat.

3.3 Su ngung (disable)

Lam cho mét chlc nang bao ddng khéng thé hoat ddng
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3.4 Su ngat (inhibition)

Su triét tiéu nhiing tin hiéu bao ddng cho dén khi ching dudc ¢ y huy bod.

3.5 Bao dong da dudc tat (latched alarm)
Tin hiéu bado déng ma cac thanh phan hinh &nh va am thanh cla n6 c( ti€p dién khi nhiing diéu
kién can thiét dé kich hoat khéong con nita, khi cac gii han da dudc phuc héi hodc khi diéu kién

bat thudng doi véi bénh nhan khéng con nira.

3.6 Bao dong chua dudc tat (nonlached alarm)
Tin hiéu bado déng ma cac thanh phan hinh anh va/hoac am thanh cla né nging lai khi nhirng diéu

kién can thiét dé kich hoat khéng con nira.

3.7 Dat lai (reset)

Budc mét chirc nidng bao ddng trd lai trang thai phat hién khdi dau cla né.

3.8 Lam lang (silence)
Lam cam (mute)

Budc bao déng am thanh phai ding lai va dat lai né6 bang mét hanh déng c6 chi y.

3.9 Su ngtrng (suspension)

Su triét tiéu nhiing tin hiéu bao déng cho dén khi ching tu huy bo.

4 Pac tinh cha tin hiéu bao dong
Cac thudc tinh hinh anh va am thanh cla cac bao dong phai phu hop v6i TCVN 7009-1 : 2002
(1SO 9703-1) va TCVN 7009-2 : 2002 (ISO 9703-2).

5 Chi dinh mitc uvu tién cla cac bao dong

5.1 Nguyén tac

Viéc cung cap tin hiéu bao dong khéng dudc ding dé thay thé cho viéc thiét ké tin cay, an toan
clia thiét bi cham séc gy mé va ho hap. TCVN 7009-1 : 2002 (ISO 9703-1) va TCVN 7009-2 :
2002 (1SO 9703-2) qui dinh cac dac tinh tin hiéu bao déng bang hinh anh va am thanh véi mic dd
uu tién cao, trung binh va thdp, nhung khéng qui dinh mdc d6 uu tién nao dugc chi dinh cho mot
bao doéng cu thé & mot thiét bi cu thé. D& chi dinh moét mdc uu tién cho moét bao ddng cu thé, can

phai danh gia su nguy hiém cho bénh nhan cla su kién ma bao déng dé chi thi.

Thuat ngi "nguy cd" thudng lién quan d&n miic d6 tén hai (mic dd nghiém trong) do su kién va do

kha nang c6 thé xdy ra (tan xuét) cla su kién. Khai niém "nguy ca" d8i véi viéc chi dinh mic d6 uu

20



TCVN 7009-3 : 2002
tién bao dong nén dudc slra ddi la thay thé khai niém "tan xuat" bang "mic dé khin cap" (Xem
ISO 14971 va EN 1441 Huéng dan phan tich nguy co cla cac thiét bi y té).

M6t su kién phat trién theo thoi gian, cé thé tir tir hodc dot ngdt, doi khi qua doét ngdét dén miic
ngudi van hanh thanh thao nhat ciing khdéng thé tranh dudc hau qua nguy hai déi v6i bénh nhan.
IEC 601-1 quy dinh thiét bi y t& phai c6 cac phuang tién tu dong phat hién va nhan biét nhiing su
kién dot ngoét, nghiém trong. Mot sé diéu kién nguy hiém tiém tang, tién trién theo thdi gian kha
cham dd dé cdu chira bang tay, vi vay muc dich clia bao dong, 1a hudng su chi y clia ngudi van

hanh vao su kién va chi ra t6c dé phan (ing can thiét.

5.2 Nhan té can quan tam
5.2.1 Muc do khan cap

Miic d6 khan cap cta su kién dudc phan loai nhu sau:

a) Ngay lap tlc, 1a su kién c6 kha nang phat trién rat nhanh, thudng trong khoang thdi gian
khéng dl cho hanh ddng ciu chira bang tay.
b) Nhanh chéng, 1a su kién cé kha nang phat trién trong khodng thdi gian di cho hanh ddng

clru chira bang tay.

c) Trihoan, |a su kién c6 kha nang phat trién trong khoang thsi gian khéng xac dinh nhung dai

hon mic “nhanh chéng” trong 5.2.1 b) .
5.2.2 Mic do nghiém trong
Miic d6 nghiém trong cla su kién dudc phan loai nhu sau, n6 con dugdc biéu hién theo mét khuén
mau chung hon do mic dé de doa sinh hoc tuong @ing (trong ddu ngo&c don):
a) Nghiém trong, 1a chét hoac tén thuong khéng thé héi phuc (de doa sinh hoc nghiém trong).
b) Phai chang, I1a tén thuong c6 thé héi phuc (de doa sinh hoc vira phai).

c) Thi yéu, la khong thodi mai hodc tén thuong khéng quan trong (de doa sinh hoc thir yéu).

5.3 Ngudn géc va su chi dinh mdc dé wu tién bao ddéng

Su chi dinh mic d6 uu tién dsdi véi mot bao dong cu thé & mot thiét bi rieng biét phai dua trén kha
nang phat trién clia tén thuong gay ra do két hdp cac nhan t6 da dé cap trong 5.2, va dudc minh
hoa trén hinh 1. Tt hinh vé& cho thdy mot s6 su kién tién trién ngay lap tlic mGc d6 nghiém trong,
trong khi nhitng su kién khac tién trién tur tir. M6i ving trong s6 9 ving trén hinh 1 biu hién mot
mdc dd uu tién cho trong bang 1, va su chi dinh méc dd uu tién phai dudc thuc hién theo bang

nay.
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Nghiém trong / ——
£ Vira phii /
:§' Thr yéu
S
2 /
, Thai gian
Ngay lap tuc Nhanh chéng Tri hoan
Mttc do khan cap (xem 5.2.1)
Hinh 1 - Tinh nghiém trong va khan cap cua cac sy kién
Bang 1 - Chi dinh mic dd vu tién bao dong
o - Murc dd khan cap
Mic do nghiém trong
Ngay lap tuc Nhanh chéng Tri hoan
Nghiém trong Uu tién cao" Uu tién cao Uu tién trung binh
Vira phai Uu tién cao Uu tién trung binh Uu tién thap
Thi yéu Uu tién trung binh Uu tién thap Khéng can bao déng
1) Céc thiét bi y t& phai dudc thiét k& sao cho c6 thé tranh dudc tinh trang nay, vi du phai cé cac co cau
an toan tu dong san trong may. Bao dong uu tién cao nay phai kém theo cac phuong tién bé trg dé bao
vé bénh nhan bat ky lic nao c6 thé.

5.4 Tin hiéu thong bao

Cac tin hiéu thong bao dudc dung chi dé truyén nhiing théong diép c6 thé can hoic khong can lam
tang su canh giac clia ngudi van hanh may. Nhung ngudc lai vGi tin hiéu bao déng ching khéng
doi héi su can thiép clia ngudi van hanh. Cac tin hiéu thong bao khdng phai la tin hiéu bao déng
muac doé uu tién thi tu.
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6 Gidi han va muc dat bao dong
6.1 Murc diat bao dong ngam dinh
6.1.1 M dat bao ddng ngam dinh bdi nha san xuat
Miic dat bao ddng ngam dinh do nha san xuat dat sdn danh cho nhiing bao doéng khan c&p. Ching
c6 thé la:

a) muc da rong dé giam thiéu nhiing bao ddng khong can thiét va di hep dé& canh bao ngudi

van hanh vé tinh huéng c6 thé nguy hiém cho bénh nhan;

b) do ngudi van hanh lua chon bang cac phuong tién thich hop trong may.
6.1.2 Mdc dat bao déng ngdm dinh do ngudi st dung Iua chon

Trong thiét bi phai cai dat moét hodc nhiéu tap hop mic dat bao ddng ngam dinh do ngudi st dung
lua chon. Néu c6 nhiéu tap hop miic dat bdo dong ngdm dinh dudc cai dat. Viéc kich hoat clia mot

tap hop miic dat bao déng cu thé doi hdi ngudi van hanh phai c6 hanh déng can nhic.

Thiét bi phai c6 chi thi khi méc dat bao déng ngdm dinh do ngudi s dung Iuva chon dudc s dung.
6.1.3 Kich hoat mic dat bao déong ngam dinh

Ngudi van hanh cé thé lua chon dé kich hoat miic dat bao déng ngdm dinh clia nha san xuét hoac
méc dat bao déng ngdm dinh do ngudi si dung Iua chon. Tap hop mic dat bdo déng da chon
phai dudc kich hoat khi xdy ra bat ky su viéc sau:

a) Thiét bi dugc ngudi van hanh déng dién.

b) Nguén dién (dién Iudi hodc ac-quy) tdi thiét bi dudc phuc héi sau khi bi mat trong khodng

thai gian do nha san xuét quy dinh.
c) Théng qua chic nang nhap bénh nhan, ngudi van hanh chi thi trén may rang c6 mét bénh
nhan khac dudc ndi véi may.
6.2 Muc dat bao dong diéu chinh dugc
6.2.1 Qui dinh chung
Mdc dat clia bao dong diéu chinh dudc phai chi thi lién tuc hodc theo yéu cau clia ngudi van hanh.
Thiét bi phai dudc thiét k& dé co6 thé nhanh chéng kiém tra mic dat bao dong da dat.

Can than trong khi thiét k& cac thiét bi cho phép ngugi van hanh dat bao déng & cac gia tri 16n
nhat. Mot hanh ddng nhu vay clia ngudi van hanh cé thé loai trif ca hai loai tin hiéu bao déng am

thanh va hinh dnh ma khéng c6 chi bao rang bao déng da bi loai trir mét cach cé hiéu qua. Pa céd
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dé xuat rang can phai cé chi bdo bang hinh dnh mét khi bdo déng da dudc dit & mic khdng con

thich hop v8i bénh nhan hoéc tinh huéng tiéu biéu nira.
6.2.2 Giam sat khi dat mic dat bao déng

Trong khi ngudi van hanh dat mdc dat bao dong, thiét bi phai cho phép tiép tuc giam sat va cho

phép cac diéu kién bao déng cho ra cac bao ddng thich hap.
6.2.3 Dat tu débng mic dat bao déng

Can than trong khi thiét k& hé théng dat tu dong dé gidm thiéu nhiing bao déng gay khé chiu ddi
v6i nhing bién s6 thay déi trong pham vi cho phép. Trong mét sé trudng hdp, c6 thé can miic dat

rébng hon hoac hep hon.
6.2.4 Mdlc dat bao dong sau khi mat dién va cé dién lai

Khi nguén dién (dién ludi hodc &c-quy) dudc phuc héi sau khi bi mat trong khodng thai gian khéng
qua 5 phut, cac mic dat bao dong da dat trudc khi mat dién phai dudc gilr luu lai [xem 6.1.3 b)
mic dat bao déng ngam dinh].

7 Lam lang, ngirng va ngat bao dong

7.1 Lam lang

Thiét bi phai cho phép ngudi van hanh c6 thé lam lang thanh phan am thanh cla tin hiéu bao
dong. Diéu kién bao déng mdi tién trién trong thdi khodng l&ng noi trén, sé van khdi dau cho tin
hiéu &m thanh va hinh anh thich hdp, cho du diéu nay khdng ngén su phat trién clia hé théng bao
doéng thong minh. Su lam lang am thanh mot bao ddng trong chéc lat khong dudc anh hudng toi
viéc thé hién bao ddng bang hinh anh va khoéng loai bd bdo ddng. Mot bd chi thi am thanh theo

chu ky c6 thé dudc dung trong khi lam 1ang am thanh cda tin hiéu.

7.2 Ngung

Thiét bi phai cho phép ngudi van hanh tac déng dinh chi tin hiéu bdo ddng am thanh cé mic dé uu
tién cao hoac trung binh trong moét thai khoang (vi du 120 s). Sau thoi khodng nging, bao déng
phai bat dau lai néu diéu kién bao déng van tén tai hoic néu diéu kién da tam thdi dudc hiéu chinh

nhung da quay trd lai.

Ngling bao déng bang am thanh phai dudc chi thi bang hinh anh.

7.3 Ngat
Thiét bi phai cho phép ngudi van hanh c6 thé ngat tin hiéu bao dong (vi du do bd cdm bién bj

hdng). Viéc ngan nay c6 thé Ia thich hop khi ti€ng bao lién tuc clia &m thanh c6 thé lam gidm kha
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nang hoan thanh trach nhiém cla ngudi van hanh t6i mic khéng thé chap nhan dudc va trong
trudng hop ngudi van hanh mudn loai bo thiét bi.
Néu c6 thé, viéc ngat bao dong doi hdi ngudi van hanh phai xac nhan réng ho c¢é du dinh ngat bao
déng cb lién quan mat thiét t6i cudc séng hodc phai thuc hién it nhat hai 1an thi su ngat nay méi c6
hiéu luc. Su ngét nay khong duy tri hiéu luc khi mat dién, khi ngudi van hanh tat may hoac khi may
dudc thao rgi khdi bénh nhan.

8 Bao dong chua dugc tat
Tin hiéu bdo déng bang am thanh ho&c/va hinh anh cla nhiing bdo déng chua duodc tat phai tu
déng dat lai mic khi diéu kién gay bao déng da dudc loai bd hodc da dudc hiéu chinh. Nén cé
phuong tién dé cho ngudi s dung lua chon giita bao dong chua dudc tat va bao dong da dudc tat.
Né&u diéu kién gay bao dong bién mat nhanh, ngudi van hanh khong cé kha nang phat hién diéu gi
da gay bao dong, vi vay can than trong khi thiét k& hé théng bao dong dé ddm bao c6 thé nhan
biét dudc nguyén nhan bao dong. Céac giai phap c6 thé nhu sau:

a) sl dung loai bdo ddng cé thdi khoang t6i thiéu dai hon, vi du 10 s;

b) mot théng diép luu lai sau khi diéu kién gay bao déng bi€n mat;

c) modt dir liéu bao ddng luu lai trong bd nhé ma ngudi van hanh c6 thé goi, in hoac ding

dé ghi cac chiic nang cla thiét bi.

9 Bao dong da dugc tat

V6i mét s6 kiéu bao dong, ddi hdi phai duy tri chi bao dé biét rang cé6 mot hoic vai bao dong da bi
lam 1&ng. N6i chung, chi cé thanh phan hinh &nh 1a can gilt nguyén tinh trang bi tat. Vi du,
thanh phan hinh anh cla bao ddéng la dén bao mau dd loé sang [theo TCVN 7009-1 : 2002
(1SO 9703-1)], khi bi lam I&ang, d&n bao nay c6 thé chuyén sang trang thai sang lién tuc. Néu mot
bao doéng bi tat, cAn c6 phuong tién dé ngudi van hanh cé thé nhan biét bao ddng nao da bi lam

lang.

10 Ngurng va ngat madt chifc ning theo doi

10.1 Ngung

Né&u mét bd phan nao dé cda thiét bi, dung dé theo ddi nhiéu tham s&, bi hdong thi c6 thé ngiing bd
phan nay ma khéng dan téi ngling toan bo thiét bi theo ddi. Diéu kién ngiing phai dudc chi thi bang
hinh anh.
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10.2 Ngit

Thiét bi phai cho phép ngudi van hanh cé thé ngat bao ddng cla bat ky bién sé nao. Trang thai da

bi ngat phai dugc chi bao bang hinh anh.

11 Giao dién véi mang bao dong tur xa

Néu thiét bi c6 thé giao dién véi mang bao ddng tu xa, thi mai giao dién nay phai dudc thiét k& sao
cho khi mang bao déng tir xa bi hdng thi n6 khéng dudc anh hudng dén chlc nang bao dong cla
thiét bi.

12 Tranh sy nham lan giira cac thiét bj gidng nhau

Thiét bi y t&€ ¢6 hinh dang bé ngoai tuong tu hodc giébng nhau nhung c6 phan mém va chic nang
khac nhau, bao gébm su van hanh cla cac bao dong ngadm dinh va cac dac trung bao déng khac,
c6 thé gay ra 1an 16n gilta nhitng ngudi van hanh. Diéu nay dac biét dung khi ngudi van hanh hosc
ngudi dung gap phai nhiing phién ban phan mém khac nhau trong nhirng hoat ddng cham séc siic
khde khac nhau. Can than trong khi nhiing van dé thiét ké c6 thé cé tiém nang gay ra nham lan
nhu vay. Van dé nay co6 thé dudc giai quyét bang cach duy tri méc dat cang giéng nhau cang tét
tai nhitng thiét bi khac nhau, tao ra mét man hinh dé kiém tra tat cad cac mlc dat bao dong, lam
ndi bat nhitng mic dat bao ddng khac nhau hodc da thay déi, chi ra nhiing su khac nhau va thay

déi trong tai liéu huéng dan van hanh khi dao tao.

13 Théng tin do nha san xuat thiét bi y té cung cap
Nha san xuét phai cung cap nhiing théng tin sau day trong tai liéu huéng dan s dung may:

a) cac phuong phap thir dé xac dinh tinh nguyén liéu clia hé théng bao dong va tan suat kiém

tra;

b) méb t& su phan (ing clia may khi mat va c6 lai dién (dién ludi va/hodc &c-quy) gém trang thai
van hanh clia may khi nguén dién phuc héi va thdi han x4y ra mat dién ma sau d6 cac muc

dat bao ddong ngam dinh clGia nha san xuét hoac ngudi dung sé dudc kich hoat;

c) dé xuat mlc dat bao dong tiéu biéu dudc dé xuat va cac mic dat bao déng ngam dinh do

ngudi dung, dac biét néu c6 su diéu chinh mic dat bao déong bang co khi;
d) cac mic dat bao déng ngdm dinh clia nha may;

e) bang danh muc can kiém tra dé thdm tra cac miic dat bdo dong va dé xuat viéc s dung

bang nay khi thay d6i ngudi van hanh may.
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Phu luc A
(tham kh&o)

Tai liéu tham khao

[1] I1SO 14971-1:-" Medical devices — Risk management — Part 1 : Application of risk analysis
(Thiét bi y t& — Quan ly su rdi ro — Phan 1: Ap dung viéc phan tich su rdi ro).

[2] IEC 601-1:1988 Medical electrical equipment — Part 1 : General requirements for safety

(Thiét bi dién y t€ — Phan 1: Yéu cau chung vé an toan ).
[3] EN 1441:1998 Medical devices — Risk analysis

(Thiét bi y t€ — Phan tich su rdi ro).

Y S& dugc xuét ban
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