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T i ª u  c h u È n  q u è c   g i a TCVN 7009-3 : 2002 

TÝn hiÖu b¸o ®éng trong ch¨m sãc g©y mª vµ h« hÊp −−−− 

PhÇn 3: H−íng dÉn øng dông c¸c b¸o ®éng

Anaesthesia and respiratory care alarm signals −  

Part 3: Guidance on application of alarms 

1    Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy cung cÊp c¸c h−íng dÉn vÒ øng dông nh÷ng b¸o ®éng trong thiÕt bÞ dïng ®Ó ch¨m 

sãc g©y mª vµ h« hÊp. Nh÷ng tiªu chuÈn ®èi víi thiÕt bÞ riªng ®−îc −u tiªn h¬n tiªu chuÈn nµy. 

2   Tiªu chuÈn viÖn dÉn

TCVN 7009-1 : 2002 (ISO 9703-1 : 1992)  TÝn hiÖu b¸o ®éng trong ch¨m sãc g©y mª vµ h« hÊp − 

PhÇn 1: TÝn hiÖu b¸o ®éng b»ng h×nh ¶nh. 

TCVN 7009-2 : 2002 (ISO 9703-2 : 1994)  TÝn hiÖu b¸o ®éng trong ch¨m sãc g©y mª vµ h« hÊp − 

PhÇn 2: TÝn hiÖu b¸o ®éng b»ng ©m thanh. 

3   C¸c ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy ¸p dông c¸c ®Þnh nghÜa trong TCVN 7009-1:2002 (ISO 9703-1) vµ TCVN 7009-2 : 

2002 (ISO 9703-2) vµ nh÷ng ®Þnh nghÜa sau ®©y. 

3.1   §−îc kÝch ho¹t (activated) 

Tr¹ng th¸i cña mét hÖ thèng, mµ trong ®ã cã thÓ thùc hiÖn mét chøc n¨ng néi t¹i cña hÖ thèng. 

3.2   Møc b¸o ®éng ®Æt ngÇm ®Þnh (default alarm settings) 

Nh÷ng møc b¸o ®éng néi t¹i ®Æt cho hÖ thèng ®−îc ®Æt tr−íc bëi nhµ s¶n xuÊt, bëi ng−êi dïng 

hoÆc ng−êi vËn hµnh vµ do hÖ thèng tù ®Æt, kh«ng cã sù can thiÖp sau khi hÖ thèng b¸o ®éng 

®−îc kÝch ho¹t. 

3.3   Sù ngõng (disable) 

Lµm cho mét chøc n¨ng b¸o ®éng kh«ng thÓ ho¹t ®éng 
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3.4   Sù ng¾t (inhibition) 

Sù triÖt tiªu nh÷ng tÝn hiÖu b¸o ®éng cho ®Õn khi chóng ®−îc cè ý huû bá. 

3.5   B¸o ®éng ®D ®−îc t¾t (latched alarm) 

TÝn hiÖu b¸o ®éng mµ c¸c thµnh phÇn h×nh ¶nh vµ ©m thanh cña nã cø tiÕp diÔn khi nh÷ng ®iÒu 

kiÖn cÇn thiÕt ®Ó kÝch ho¹t kh«ng cßn n÷a, khi c¸c giíi h¹n ®· ®−îc phôc håi hoÆc khi ®iÒu kiÖn 

bÊt th−êng ®èi víi bÖnh nh©n kh«ng cßn n÷a. 

3.6   B¸o ®éng ch−a ®−îc t¾t (nonlached alarm) 

TÝn hiÖu b¸o ®éng mµ c¸c thµnh phÇn h×nh ¶nh vµ/hoÆc ©m thanh cña nã ngõng l¹i khi nh÷ng ®iÒu 

kiÖn cÇn thiÕt ®Ó kÝch ho¹t kh«ng cßn n÷a. 

3.7   §Æt l¹i (reset) 

Buéc mét chøc n¨ng b¸o ®éng trë l¹i tr¹ng th¸i ph¸t hiÖn khëi ®Çu cña nã. 

3.8   Lµm lÆng (silence) 
      Lµm c©m (mute) 

Buéc b¸o ®éng ©m thanh ph¶i dõng l¹i vµ ®Æt l¹i nã b»ng mét hµnh ®ång cã chñ ý. 

3.9   Sù ngõng (suspension) 

Sù triÖt tiªu nh÷ng tÝn hiÖu b¸o ®éng cho ®Õn khi chóng tù huû bá. 

4   §Æc tÝnh cña tÝn hiÖu b¸o ®éng 

C¸c thuéc tÝnh h×nh ¶nh vµ ©m thanh cña c¸c b¸o ®éng ph¶i phï hîp víi TCVN 7009-1 : 2002 

(ISO 9703-1) vµ TCVN 7009-2 : 2002 (ISO 9703-2). 

5   ChØ ®Þnh møc −u tiªn cña c¸c b¸o ®éng 

5.1   Nguyªn t¾c 

ViÖc cung cÊp tÝn hiÖu b¸o ®éng kh«ng ®−îc dïng ®Ó thay thÕ cho viÖc thiÕt kÕ tin cËy, an toµn 

cña thiÕt bÞ ch¨m sãc g©y mª vµ h« hÊp. TCVN 7009-1 : 2002 (ISO 9703-1) vµ TCVN 7009-2 : 

2002 (ISO 9703-2) qui ®Þnh c¸c ®Æc tÝnh tÝn hiÖu b¸o ®éng b»ng h×nh ¶nh vµ ©m thanh víi møc ®é 

−u tiªn cao, trung b×nh vµ thÊp, nh−ng kh«ng qui ®Þnh møc ®é −u tiªn nµo ®−îc chØ ®Þnh cho mét 

b¸o ®éng cô thÓ ë mét thiÕt bÞ cô thÓ. §Ó chØ ®Þnh mét møc −u tiªn cho mét b¸o ®éng cô thÓ, cÇn 

ph¶i ®¸nh gi¸ sù nguy hiÓm cho bÖnh nh©n cña sù kiÖn mµ b¸o ®éng ®ã chØ thÞ. 

ThuËt ng÷ "nguy c¬" th−êng liªn quan ®Õn møc ®é tæn h¹i (møc ®é nghiªm träng) do sù kiÖn vµ do 

kh¶ n¨ng cã thÓ xÈy ra (tÇn xuÊt) cña sù kiÖn. Kh¸i niÖm "nguy c¬" ®èi víi viÖc chØ ®Þnh møc ®é −u 
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tiªn b¸o ®éng nªn ®−îc söa ®æi lµ thay thÕ kh¸i niÖm "tÇn xuÊt" b»ng "møc ®é khÈn cÊp" (Xem 

ISO 14971 vµ EN 1441  H−íng dÉn ph©n tÝch nguy c¬ cña c¸c thiÕt bÞ y tÕ). 

Mét sù kiÖn ph¸t triÓn theo thêi gian, cã thÓ tõ tõ hoÆc ®ét ngét, ®«i khi qu¸ ®ét ngét ®Õn møc 

ng−êi vËn hµnh thµnh th¹o nhÊt còng kh«ng thÓ tr¸nh ®−îc hËu qu¶ nguy h¹i ®èi víi bÖnh nh©n. 

IEC 601-1 quy ®Þnh thiÕt bÞ y tÕ ph¶i cã c¸c ph−¬ng tiÖn tù ®éng ph¸t hiÖn vµ nhËn biÕt nh÷ng sù 

kiÖn ®ét ngét, nghiªm träng. Mét sè ®iÒu kiÖn nguy hiÓm tiÒm tµng, tiÕn triÓn theo thêi gian kh¸ 

chËm ®ñ ®Ó cøu ch÷a b»ng tay, v× vËy môc ®Ých cña b¸o ®éng, lµ h−íng sù chó ý cña ng−êi vËn 

hµnh vµo sù kiÖn vµ chØ ra tèc ®é ph¶n øng cÇn thiÕt. 

5.2   Nh©n tè cÇn quan t©m 

5.2.1   Møc ®é khÈn cÊp 

Møc ®é khÈn cÊp cña sù kiÖn ®−îc ph©n lo¹i nh− sau: 

a) Ngay lËp tøc, lµ sù kiÖn cã kh¶ n¨ng ph¸t triÓn rÊt nhanh, th−êng trong kho¶ng thêi gian

kh«ng ®ñ cho hµnh ®éng cøu ch÷a b»ng tay. 

b) Nhanh chãng, lµ sù kiÖn cã kh¶ n¨ng ph¸t triÓn trong kho¶ng thêi gian ®ñ cho hµnh ®éng

cøu ch÷a b»ng tay. 

c) Tr× ho·n, lµ sù kiÖn cã kh¶ n¨ng ph¸t triÓn trong kho¶ng thêi gian kh«ng x¸c ®Þnh nh−ng dµi

h¬n møc “nhanh chãng” trong 5.2.1 b) . 

5.2.2   Møc ®é nghiªm träng 

Møc ®é nghiªm träng cña sù kiÖn ®−îc ph©n lo¹i nh− sau, nã cßn ®−îc biÓu hiÖn theo mét khu«n 

mÉu chung h¬n do møc ®é ®e do¹ sinh häc t−¬ng øng (trong dÊu ngoÆc ®¬n): 

a) Nghiªm träng, lµ chÕt hoÆc tæn th−¬ng kh«ng thÓ håi phôc (®e do¹ sinh häc nghiªm träng).

b) Ph¶i ch¨ng, lµ tæn th−¬ng cã thÓ håi phôc (®e do¹ sinh häc võa ph¶i).

c) Thø yÕu, lµ kh«ng tho¶i m¸i hoÆc tæn th−¬ng kh«ng quan träng (®e do¹ sinh häc thø yÕu).

5.3   Nguån gèc vµ sù chØ ®Þnh møc ®é −u tiªn b¸o ®éng 

Sù chØ ®Þnh møc ®é −u tiªn ®èi víi mét b¸o ®éng cô thÓ ë mét thiÕt bÞ riªng biÖt ph¶i dùa trªn kh¶ 

n¨ng ph¸t triÓn cña tæn th−¬ng g©y ra do kÕt hîp c¸c nh©n tè ®· ®Ò cËp trong 5.2, vµ ®−îc minh 

ho¹ trªn h×nh 1. Tõ h×nh vÏ cho thÊy mét sè sù kiÖn tiÕn triÓn ngay lËp tøc møc ®é nghiªm träng, 

trong khi nh÷ng sù kiÖn kh¸c tiÕn triÓn tõ tõ. Mçi vïng trong sè 9 vïng trªn h×nh 1 biÓu hiÖn mét 

møc ®é −u tiªn cho trong b¶ng 1, vµ sù chØ ®Þnh møc ®é −u tiªn ph¶i ®−îc thùc hiÖn theo b¶ng 

nµy. 
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H×nh 1 - TÝnh nghiªm träng vµ khÈn cÊp cña c¸c sù kiÖn 

B¶ng 1 - ChØ ®Þnh møc ®é −u tiªn b¸o ®éng 

Møc ®é khÈn cÊp 
Møc ®é nghiªm träng 

Ngay lËp tøc Nhanh chãng Tr× hoDn 

Nghiªm träng ¦u tiªn cao1) ¦u tiªn cao ¦u tiªn trung b×nh 

Võa ph¶i ¦u tiªn cao ¦u tiªn trung b×nh ¦u tiªn thÊp 

Thø yÕu ¦u tiªn trung b×nh ¦u tiªn thÊp Kh«ng cÇn b¸o ®éng 

1) C¸c thiÕt bÞ  y tÕ ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao cho cã thÓ tr¸nh ®−îc t×nh tr¹ng nµy, vÝ dô ph¶i cã c¸c c¬ cÊu

an toµn tù ®éng s½n trong m¸y. B¸o ®éng −u tiªn cao nµy ph¶i kÌm theo c¸c ph−¬ng tiÖn bæ trî ®Ó b¶o 

vÖ bÖnh nh©n bÊt kú lóc nµo cã thÓ. 

5.4   TÝn hiÖu th«ng b¸o 

C¸c tÝn hiÖu th«ng b¸o ®−îc dïng chØ ®Ó truyÒn nh÷ng th«ng ®iÖp cã thÓ cÇn hoÆc kh«ng cÇn lµm 

t¨ng sù c¶nh gi¸c cña ng−êi vËn hµnh m¸y. Nh−ng ng−îc l¹i víi tÝn hiÖu b¸o ®éng chóng kh«ng 

®ßi hái sù can thiÖp cña ng−êi vËn hµnh. C¸c tÝn hiÖu th«ng b¸o kh«ng ph¶i lµ tÝn hiÖu b¸o ®éng 

møc ®é −u tiªn thø t−. 

Nhanh chãng 
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6   Giíi h¹n vµ møc ®Æt b¸o ®éng 

6.1   Møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh 

6.1.1   Møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh bëi nhµ s¶n xuÊt 

Møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh do nhµ s¶n xuÊt ®Æt s½n dµnh cho nh÷ng b¸o ®éng khÈn cÊp. Chóng 

cã thÓ lµ: 

a) møc ®ñ réng ®Ó gi¶m thiÓu nh÷ng b¸o ®éng kh«ng cÇn thiÕt vµ ®ñ hÑp ®Ó c¶nh b¸o ng−êi

vËn hµnh vÒ t×nh huèng cã thÓ nguy hiÓm cho bÖnh nh©n;

b) do ng−êi vËn hµnh lùa chän b»ng c¸c ph−¬ng tiÖn thÝch hîp trong m¸y.

6.1.2   Møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh do ng−êi sö dông lùa chän 

Trong thiÕt bÞ ph¶i cµi ®Æt mét hoÆc nhiÒu tËp hîp møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh do ng−êi sö dông 

lùa chän. NÕu cã nhiÒu tËp hîp møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh ®−îc cµi ®Æt. ViÖc kÝch ho¹t cña mét 

tËp hîp møc ®Æt b¸o ®éng cô thÓ ®ßi hái ng−êi vËn hµnh ph¶i cã hµnh ®éng c©n nh¾c. 

ThiÕt bÞ ph¶i cã chØ thÞ khi møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh do ng−êi sö dông lùa chän ®−îc sö dông. 

6.1.3   KÝch ho¹t møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh 

Ng−êi vËn hµnh cã thÓ lùa chän ®Ó kÝch ho¹t møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc 

møc ®Æt  b¸o ®éng ngÇm ®Þnh do ng−êi sö dông lùa chän. TËp hîp møc ®Æt b¸o ®éng ®· chän 

ph¶i ®−îc kÝch ho¹t khi xÈy ra bÊt kú sù viÖc sau: 

a) ThiÕt bÞ ®−îc ng−êi vËn hµnh ®ãng ®iÖn.

b) Nguån ®iÖn (®iÖn l−íi hoÆc ¾c-quy) tíi thiÕt bÞ ®−îc phôc håi sau khi bÞ mÊt trong kho¶ng

thêi gian do nhµ s¶n xuÊt quy ®Þnh.

c) Th«ng qua chøc n¨ng nhËp bÖnh nh©n, ng−êi vËn hµnh chØ thÞ trªn m¸y r»ng cã mét bÖnh

nh©n kh¸c ®−îc nèi víi m¸y. 

6.2   Møc ®Æt b¸o ®éng ®iÒu chØnh ®−îc 

6.2.1   Qui ®Þnh chung 

Møc ®Æt cña b¸o ®éng ®iÒu chØnh ®−îc ph¶i chØ thÞ liªn tôc hoÆc theo yªu cÇu cña ng−êi vËn hµnh. 

ThiÕt bÞ ph¶i ®−îc thiÕt kÕ ®Ó cã thÓ nhanh chãng kiÓm tra møc ®Æt b¸o ®éng ®· ®Æt. 

CÇn thËn träng khi thiÕt kÕ c¸c thiÕt bÞ cho phÐp ng−êi vËn hµnh ®Æt  b¸o ®éng ë c¸c gi¸ trÞ lín 

nhÊt. Mét hµnh ®éng nh− vËy cña ng−êi vËn hµnh cã thÓ lo¹i trõ c¶ hai lo¹i tÝn hiÖu b¸o ®éng ©m 

thanh vµ h×nh ¶nh mµ kh«ng cã chØ b¸o r»ng b¸o ®éng ®· bÞ lo¹i trõ mét c¸ch cã hiÖu qu¶. §· cã 
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®Ò xuÊt r»ng cÇn ph¶i cã chØ b¸o b»ng h×nh ¶nh mét khi b¸o ®éng ®· ®−îc ®Æt ë møc kh«ng cßn 

thÝch hîp víi bÖnh nh©n hoÆc t×nh huèng tiªu biÓu n÷a. 

6.2.2   Gi¸m s¸t khi ®Æt møc ®Æt b¸o ®éng 

Trong khi ng−êi vËn hµnh ®Æt møc ®Æt b¸o ®éng, thiÕt bÞ ph¶i cho phÐp tiÕp tôc gi¸m s¸t vµ cho 

phÐp c¸c ®iÒu kiÖn b¸o ®éng cho ra c¸c b¸o ®éng thÝch hîp. 

6.2.3   §Æt tù ®éng møc ®Æt b¸o ®éng 

CÇn thËn träng khi thiÕt kÕ hÖ thèng ®Æt tù ®éng ®Ó gi¶m thiÓu nh÷ng b¸o ®éng g©y khã chÞu ®èi 

víi nh÷ng biÕn sè thay ®æi trong ph¹m vi cho phÐp. Trong mét sè tr−êng hîp, cã thÓ cÇn møc ®Æt 

réng h¬n hoÆc hÑp h¬n. 

6.2.4   Møc ®Æt b¸o ®éng sau khi mÊt ®iÖn vµ cã ®iÖn l¹i 

Khi nguån ®iÖn (®iÖn l−íi hoÆc ¾c-quy) ®−îc phôc håi sau khi bÞ mÊt trong kho¶ng thêi gian kh«ng 

qu¸ 5 phót, c¸c møc ®Æt b¸o ®éng ®· ®Æt tr−íc khi mÊt ®iÖn ph¶i ®−îc gi÷ l−u l¹i [xem 6.1.3 b) 

møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh]. 

7   Lµm lÆng, ngõng vµ ng¾t b¸o ®éng 

7.1   Lµm lÆng 

ThiÕt bÞ ph¶i cho phÐp ng−êi vËn hµnh cã thÓ lµm lÆng thµnh phÇn ©m thanh cña tÝn hiÖu b¸o 

®éng. §iÒu kiÖn b¸o ®éng míi tiÕn triÓn trong thêi kho¶ng lÆng nãi trªn, sÏ vÉn khëi ®Çu cho tÝn 

hiÖu ©m thanh vµ h×nh ¶nh thÝch hîp, cho dï ®iÒu nµy kh«ng ng¨n sù ph¸t triÓn cña hÖ thèng b¸o 

®éng th«ng minh. Sù lµm lÆng ©m thanh mét b¸o ®éng trong chèc l¸t kh«ng ®−îc ¶nh h−ëng tíi 

viÖc thÓ hiÖn b¸o ®éng b»ng h×nh ¶nh vµ kh«ng lo¹i bá b¸o ®éng. Mét bé chØ thÞ ©m thanh theo 

chu kú cã thÓ ®−îc dïng trong khi lµm lÆng ©m thanh cña tÝn hiÖu. 

7.2   Ngõng 

ThiÕt bÞ ph¶i cho phÐp ng−êi vËn hµnh t¸c ®éng ®×nh chØ tÝn hiÖu b¸o ®éng ©m thanh cã møc ®é −u 

tiªn cao hoÆc trung b×nh trong mét thêi kho¶ng (vÝ dô 120 s). Sau thêi kho¶ng ngõng, b¸o ®éng 

ph¶i b¾t ®Çu l¹i nÕu ®iÒu kiÖn b¸o ®éng vÉn tån t¹i hoÆc nÕu ®iÒu kiÖn ®· t¹m thêi ®−îc hiÖu chØnh 

nh−ng ®· quay trë l¹i. 

Ngõng b¸o ®éng b»ng ©m thanh ph¶i ®−îc chØ thÞ b»ng h×nh ¶nh. 

7.3   Ng¾t 

ThiÕt bÞ ph¶i cho phÐp ng−êi vËn hµnh cã thÓ ng¾t tÝn hiÖu b¸o ®éng (vÝ dô do bé c¶m biÕn bÞ 

háng). ViÖc ng¨n nµy cã thÓ lµ thÝch hîp khi tiÕng b¸o liªn tôc cña ©m thanh cã thÓ lµm gi¶m kh¶ 
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n¨ng hoµn thµnh tr¸ch nhiÖm cña ng−êi vËn hµnh tíi møc kh«ng thÓ chÊp nhËn ®−îc vµ trong 

tr−êng hîp ng−êi vËn hµnh muèn lo¹i bá thiÕt bÞ. 

NÕu cã thÓ, viÖc ng¾t b¸o ®éng ®ßi hái ng−êi vËn hµnh ph¶i x¸c nhËn r»ng hä cã dù ®Þnh ng¾t b¸o 

®éng cã liªn quan mËt thiÕt tíi cuéc sèng hoÆc ph¶i thùc hiÖn Ýt nhÊt hai lÇn th× sù ng¾t nµy míi cã 

hiÖu lùc. Sù ng¾t nµy kh«ng duy tr× hiÖu lùc khi mÊt ®iÖn, khi ng−êi vËn hµnh t¾t m¸y hoÆc khi m¸y 

®−îc th¸o rêi khái bÖnh nh©n. 

8   B¸o ®éng ch−a ®−îc t¾t 

TÝn hiÖu b¸o ®éng b»ng ©m thanh hoÆc/vµ h×nh ¶nh cña nh÷ng b¸o ®éng ch−a ®−îc t¾t ph¶i tù 

®éng ®Æt l¹i møc khi ®iÒu kiÖn g©y b¸o ®éng ®· ®−îc lo¹i bá hoÆc ®· ®−îc hiÖu chØnh. Nªn cã 

ph−¬ng tiÖn ®Ó cho ng−êi sö dông lùa chän gi÷a b¸o ®éng ch−a ®−îc t¾t vµ b¸o ®éng ®· ®−îc t¾t.  

NÕu ®iÒu kiÖn g©y b¸o ®éng biÕn mÊt nhanh, ng−êi vËn hµnh kh«ng cã kh¶ n¨ng ph¸t hiÖn ®iÒu g× 

®· g©y  b¸o ®éng, v× vËy cÇn thËn träng khi thiÕt kÕ hÖ thèng b¸o ®éng ®Ó ®¶m b¶o cã thÓ nhËn 

biÕt ®−îc nguyªn nh©n b¸o ®éng. C¸c gi¶i ph¸p cã thÓ nh− sau: 

a) sö dông lo¹i b¸o ®éng cã thêi kho¶ng tèi thiÓu dµi h¬n, vÝ dô 10 s;

b) mét th«ng ®iÖp l−u l¹i sau khi ®iÒu kiÖn g©y b¸o ®éng biÕn mÊt;

c) mét d÷ liÖu b¸o ®éng l−u l¹i trong bé nhí mµ ng−êi vËn hµnh cã thÓ gäi, in hoÆc dïng

®Ó ghi c¸c chøc n¨ng cña thiÕt bÞ.

9   B¸o ®éng ®D ®−îc t¾t 

Víi mét sè kiÓu b¸o ®éng, ®ßi hái ph¶i duy tr× chØ b¸o ®Ó biÕt r»ng cã mét hoÆc vµi b¸o ®éng ®· bÞ 

lµm lÆng. Nãi chung, chØ cã thµnh phÇn h×nh ¶nh lµ cÇn gi÷ nguyªn t×nh tr¹ng bÞ t¾t. VÝ dô, 

thµnh phÇn h×nh ¶nh cña b¸o ®éng lµ ®Ìn b¸o mÇu ®á loÐ s¸ng [theo TCVN 7009-1 : 2002 

(ISO 9703-1)], khi bÞ lµm lÆng, ®Ìn b¸o nµy cã thÓ chuyÓn sang tr¹ng th¸i s¸ng liªn tôc. NÕu mét 

b¸o ®éng bÞ t¾t, cÇn cã ph−¬ng tiÖn ®Ó ng−êi vËn hµnh cã thÓ nhËn biÕt b¸o ®éng nµo ®· bÞ lµm 

lÆng. 

10   Ngõng vµ ng¾t mét chøc n¨ng theo dâi 

10.1   Ngõng 

NÕu mét bé phËn nµo ®ã cña thiÕt bÞ, dïng ®Ó theo dâi nhiÒu tham sè, bÞ háng th× cã thÓ ngõng bé 

phËn nµy mµ kh«ng dÉn tíi ngõng toµn bé thiÕt bÞ theo dâi. §iÒu kiÖn ngõng ph¶i ®−îc chØ thÞ b»ng 

h×nh ¶nh. 
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10.2   Ng¾t 

ThiÕt bÞ ph¶i cho phÐp ng−êi vËn hµnh cã thÓ ng¾t b¸o ®éng cña bÊt kú biÕn sè nµo. Tr¹ng th¸i ®· 

bÞ ng¾t ph¶i ®−îc chØ b¸o b»ng h×nh ¶nh. 

11   Giao diÖn víi m¹ng b¸o ®éng tõ xa 

NÕu thiÕt bÞ cã thÓ giao diÖn víi m¹ng b¸o ®éng tõ xa, th× mèi giao diÖn nµy ph¶i ®−îc thiÕt kÕ sao 

cho khi m¹ng b¸o ®éng tõ xa bÞ háng th× nã kh«ng ®−îc ¶nh h−ëng ®Õn chøc n¨ng b¸o ®éng cña 

thiÕt bÞ. 

12   Tr¸nh sù nhÇm lÉn gi÷a c¸c thiÕt bÞ gièng nhau 

ThiÕt bÞ y tÕ cã h×nh d¸ng bÒ ngoµi t−¬ng tù hoÆc gièng nhau nh−ng cã phÇn mÒm vµ chøc n¨ng 

kh¸c nhau, bao gåm sù vËn hµnh cña c¸c b¸o ®éng ngÇm ®Þnh vµ c¸c ®Æc tr−ng b¸o ®éng kh¸c, 

cã thÓ g©y ra lÉn lén gi÷a nh÷ng ng−êi vËn hµnh. §iÒu nµy ®Æc biÖt ®óng khi ng−êi vËn hµnh hoÆc 

ng−êi dïng gÆp ph¶i nh÷ng phiªn b¶n phÇn mÒm kh¸c nhau trong nh÷ng ho¹t ®éng ch¨m sãc søc 

kháe kh¸c nhau. CÇn thËn träng khi nh÷ng vÊn ®Ò thiÕt kÕ cã thÓ cã tiÒm n¨ng g©y ra nhÇm lÉn 

nh− vËy. VÊn ®Ò nµy cã thÓ ®−îc gi¶i quyÕt b»ng c¸ch duy tr× møc ®Æt cµng gièng nhau cµng tèt 

t¹i nh÷ng thiÕt bÞ kh¸c nhau, t¹o ra mét mµn h×nh ®Ó kiÓm tra tÊt c¶ c¸c møc ®Æt b¸o ®éng, lµm 

næi bËt nh÷ng møc ®Æt b¸o ®éng kh¸c nhau hoÆc ®· thay ®æi, chØ ra nh÷ng sù kh¸c nhau vµ thay 

®æi trong tµi liÖu h−íng dÉn vËn hµnh khi ®µo t¹o. 

13   Th«ng tin do nhµ s¶n xuÊt thiÕt bÞ y tÕ cung cÊp 

Nhµ s¶n xuÊt ph¶i cung cÊp nh÷ng th«ng tin sau ®©y trong tµi liÖu h−íng dÉn sö dông m¸y: 

a) c¸c ph−¬ng ph¸p thö ®Ó x¸c ®Þnh tÝnh nguyªn liÖu cña hÖ thèng b¸o ®éng vµ tÇn suÊt kiÓm

tra;

b) m« t¶ sù ph¶n øng cña m¸y khi mÊt vµ cã l¹i ®iÖn (®iÖn l−íi vµ/hoÆc ¾c-quy) gåm tr¹ng th¸i

vËn hµnh cña m¸y khi nguån ®iÖn phôc håi vµ thêi h¹n xÈy ra mÊt ®iÖn mµ sau ®ã c¸c møc

®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh cña nhµ s¶n xuÊt hoÆc ng−êi dïng sÏ ®−îc kÝch ho¹t;

c) ®Ò xuÊt møc ®Æt b¸o ®éng tiªu biÓu ®−îc ®Ò xuÊt vµ c¸c møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh do

ng−êi dïng, ®Æc biÖt nÕu cã sù ®iÒu chØnh møc ®Æt b¸o ®éng b»ng c¬ khÝ;

d) c¸c møc ®Æt b¸o ®éng ngÇm ®Þnh cña nhµ m¸y;

e) b¶ng danh môc cÇn kiÓm tra ®Ó thÈm tra c¸c møc ®Æt b¸o ®éng vµ ®Ò xuÊt viÖc sö dông

b¶ng nµy khi thay ®æi ng−êi vËn hµnh m¸y.
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

Tµi liÖu tham kh¶o 

[1]   ISO 14971-1:−1)  Medical devices  − Risk management  −  Part 1 : Application of risk analysis 

      (ThiÕt bÞ y tÕ − Qu¶n lý sù rñi ro − PhÇn 1: ¸p dông viÖc ph©n tÝch sù rñi ro). 

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

(ThiÕt bÞ ®iÖn y tÕ − PhÇn 1:  Yªu cÇu chung vÒ an toµn ). 

[3] EN 1441:1998   Medical devices  − Risk  analysis   

(ThiÕt bÞ y tÕ − Ph©n tÝch sù rñi ro). 

____________________________ 

1) SÏ ®−îc xuÊt b¶n




