1.3.2 Particular standards 

· A requirement in a particular standard takes priority over the corresponding requirement in this collateral standard. 

לא ברור מהו המושג, ומה המשמעות שהוא בעדיפות על פני תקן זה.
60601-1 הוא תקן כללי למכשור רפואי – קיימים תקנים ייחודיים particular standard למכשירים שונים כגון ECG, SPO2  או לדרישות ייחודיות כמו למשל "תוכנה רפואית".
דברים שנקבעו עבוד פרמטר מסויים עדיפים על דרישות כלליות הנוגעות לכלל המכשירים הרפואיים.

	3.4


	· ALARM OFF


	state of indefinite duration in which an ALARM SYSTEM or part of an ALARM SYSTEM does not generate ALARM SIGNALS

האם קיימת הגנה בפני שכחה? האם התקן מחייב תזכורת למצב זה? עדיף אולי לבטל מצב זה? 


בעולם המעשי אין לבטל את האפשרות לקיים ALARM OFF  , שכן בעת טיפול בחולה האזעקות מפריעות מאד. עם זאת צריך להיות למוניטור הרפואי סמון ברור של מצב   ALARM OFF ויכולת לחזרה אוטומטית למצב אזעקה אחרי הפסקה מודעת על ידי המשתמש.
	3.12


	· AUDIO OFF


	state of indefinite duration in which the ALARM SYSTEM or part of the ALARM SYSTEM does not generate an auditory ALARM SIGNAL

האם קיימת הגנה בפני שכחה? האם התקן מחייב תזכורת למצב זה? עדיף אולי לבטל מצב זה?


בעולם המעשי אין לבטל את האפשרות לקיים AUDIO OFF   , שכן בעת טיפול בחולה הצפצופים מפריעים מאד. עם זאת צריך להיות למוניטור הרפואי סמון ברור של מצב   AUDIO OFF ויכולת לחזרה אוטומטית למצב אזעקה אחרי הפסקה מודעת על ידי המשתמש.

	3.13


	· AUDIO PAUSED


	state of limited duration in which the ALARM SYSTEM or part of the ALARM SYSTEM does not generate an auditory ALARM SIGNAL

מתי צריכים ALARM PAUSED ומתי   AUDIO PAUSED?


במערכת שאזעקות יוצרות למשל רישום על נייר או שמירה של נתונים מיוחדים, רוצים בשעת טיפול בחולה לבטל את הפעלת הרשם או רישום מאורעות.

ל- AUDIO PAUSE המעלה שמצד אחד נעשה שקט ואפשר לטפל בחולה ולתקן את הבעיה וזאת בלי למחוק את הודעות האזעקה שיצרו את האזעקה הקולית.
	3.16


	DEFAULT ALARM PRESET


	ALARM PRESET that can be activated by the ALARM SYSTEM without OPERATOR action

NOTE MANUFACTURER- or RESPONSIBLE ORGANIZATION-configured ALARM PRESETS are possible types of DEFAULT ALARM PRESETS.
הגדרה זו צרה מדי. בעיות שימושיות חמורות הקשורות לברירת מחדל הן כאשר המערכת מאתחלת ערכים כתוצאה מפעילות אחרת של המשתמש


מכשיר רפואי מגיע מהיצרן עם ברירת מחדל של גבולות האזעקה. לדוגמה: קצב לב למבוגרים בין 50 ל- 120 , רווית חמצן למבוגרים בין 95 ל – 100 וכד'.

למשתמש העובד עם חולה מסוים או עם קבוצה שלה ברירת המחדל איננה מתאימה יש הזכות והחובה לבחור גבולות המתאימים לחולה המסוים. עם זאת עבור החולה החדש המכשיר יתחיל עם גבולות לפי ברירת המחדל. 

	3.17

*
	· DISTRIBUTED ALARM SYSTEM


	ALARM SYSTEM that involves more than one item of equipment of a ME SYSTEM

NOTE The parts of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM can be widely separated in distance.

אם כל המרכיבים נמצאים באותו איזור, זה עדיין יקרא DISTRIBUTED?


לפי ההסבר בתקן תחנת אחות או התחברות למכשירי איתור.תחשב DISTRIBUTED 

	3.20


	· FALSE NEGATIVE ALARM CONDITION


	· absence of an ALARM CONDITION when a valid triggering event has occurred in the PATIENT, the equipment or the ALARM SYSTEM
NOTE An ALARM CONDITION can be rejected or missed because of spurious information produced by the PATIENT, the PATIENT-equipment interface, other equipment or the equipment itself.

זהו מונח מקצועי מדי (מהתחום של גילוי אותות). עדיף להשתמש במונחים פונקציונליים, כגון, MISSED ALARM CONDITION
	


המונחים FALSE NEGATIVE   ו – FALSE POSITIVE  הם מונחים מקובלים בפרסומים רפואיים וסביר להניח שצוות רפואי אחיות ורופאים מבינים את המשמעות
	3.21


	· FALSE POSITIVE ALARM CONDITION


	· presence of an ALARM CONDITION when no valid triggering event has occurred in the PATIENT, the equipment or the ALARM SYSTEM
NOTE A FALSE POSITIVE ALARM CONDITION can be caused by spurious information produced by the PATIENT, the PATIENT-equipment interface, other equipment or the ALARM SYSTEM itself.

עדיף לקרוא למצב זה כמקובל: התרעת שווא, FALSE ALARM
	


נכון, אבל אם החליטו לקרוא לזה כך בתקן אין צורך לשנות. אם יהיה תרגום לעברית "אזעקת שווא" מתאים בהחלט.

	3.23

*
	· INFORMATION SIGNAL


	any signal that is not an ALARM SIGNAL or a REMINDER SIGNAL

EXAMPLE 1 ECG waveform

EXAMPLE 2 SpO2 tone

EXAMPLE 3 Fluoroscopy beam-on indication

השאלה היא אם לא לבטל כליל את ה INFORMATION SIGNALS?
הסיבה לאותות אלה היא היסטורית, מהתקופה שלא ידעו כיצד להבטיח שהצוות ידע על מצבי תקלה, ושלא ידעו שצריך למנוע עומס בערוץ השמע. טכנולוגית, ניתן להבטיח התרעות לגבי מצבי תקלה מבלי להעמיס את ערוץ השמע באופן שוטף.


INFORMATION SIGNAL , איננו אזעקה אלא זהוי פרמטר או מצב ולכן אין לבטלו.

	3.24

*
	· INTELLIGENT ALARM SYSTEM


	ALARM SYSTEM that makes logical decisions based on monitored information without OPERATOR intervention
EXAMPLE 1 An ALARM SYSTEM that changes priority based on the rate of change of a monitored variable.

EXAMPLE 2 An ALARM SYSTEM that suppresses an ALARM CONDITION when a related ALARM CONDITION of higher priority has recently generated an ALARM SIGNAL.

מונח זה הינו שריד אנכרוניסטי של עידן הסגידה למחשבים, וכדאי לשים קץ לשימוש בו. מבחינת המשתמש – אין כל חשיבות לדרך בה הציוד מקבל את ההחלטה אם להתריע או לא.


אני חושב שהמונח צריך להשאר. הדוגמאות בתקן מסבירות את המשמעות של אזעקה אינטליגנטית.

אזעקות פשוטות מגיבות למצב רגעי של פרמטר בעוד אזעקה אינטליגנטית מגיבה לתהליך או לאינטראקציה בין פרמטרים.

נכון שכיום יש מעט מאד מערכות עם אזעקות "חכמות" אך זה אינו מבטל את המושג

	3.27


	· LOW PRIORITY


	indicating that OPERATOR awareness is required (אבל לא נדרשת תגובה בשלב זה (
NOTE The priority is assigned through RISK ANALYSIS.

	


לא נדרשת תגובה, אבל נדרשת ערנות למצב
	3.28


	· MEDIUM PRIORITY


	indicating that prompt OPERATOR response is required     (אבל לא נדרשת תגובה מיידית  (
NOTE The priority 
	


נדרשת תגובה מהירה, אם כי לא מיידית

	3.32


	· PULSE


	brief continuous sound having a specific spectral content

האם הכוונה ל-BEEP? מה ההבדל?


המושג PULSE מתיחס לצליל בעל אורך סופי ותכולת תדר מסויימת בניגוד לצליל רציף (כמו אזעקת ארגעה) – כנראה שהמונח BEEP מתאר אותו הדבר.

Definition 3.34 – REMINDER SIGNAL (see also AAA.201.8.1)

האם ב- AAA.201.8.1 יש מידע חשוב שאינו מופיע כאן? אז למה לא העתיקו אותו לכאן?
ב – AAA  מקובל להסביר את הנימוקים או הפשרה שהביאה להגדרה – אנו כאן בסעיף הגדרות
· A REMINDER SIGNAL reminds an OPERATOR that an ALARM CONDITION still exists although an ALARM SIGNAL is not being generated because it has been previously acknowledged by an ALARM SIGNAL inactivation state. Appropriate application of REMINDER SIGNALS should reduce the chance that the ALARM SYSTEM is unintentionally left in an ALARM SIGNAL inactivation state, thereby reducing the incidence of FALSE NEGATIVE ALARM CONDITIONS, without unreasonably increasing the chance that the REMINDER SIGNAL will itself be a nuisance signal. 
· A REMINDER SIGNAL should be considered when the equipment is expected to have multiple OPERATORS or when the equipment is expected to be unattended by an OPERATOR in NORMAL USE.

בכל מקרה של מצב התרעה מתמשך המצביע על הצורך לטפל בחולה, וכל עוד הטיפול בו לא הסתיים. כלומר – תמיד!!!
לפי ההגדרה כאשר עושים ALARM OFF  המכשיר צריך להמשיך לנטר ולדעת שקיים מצב אזעקה ולהפעיל סיגנל תזכןרת שהאזעקה מושבתת.

הפתרון המקובל במכשירי הוא לבצע הפסקה של ניטור אזעקות לזמן מוגבל (2 דקות) ולחזור למצב ניטור עם אזעקה ללא התערבות מפעיל 

· There are two possible modes of operation for a REMINDER SIGNAL. In the first mode, the REMINDER SIGNAL signals periodically when the ALARM SYSTEM is in an ALARM SIGNAL inactivation state, whether or not any ALARM CONDITION is present. In the second mode, the REMINDER SIGNAL signals only when the ALARM SYSTEM is in an ALARM SIGNAL inactivation state and an ALARM CONDITION is present. 

לא ברור למה הפרידו פה לשני מקרים. התנאי היחיד הוא שהמשתמש הפסיק את האזעקה באופן זמני. בשני המקרים - the ALARM SYSTEM is in an ALARM SIGNAL inactivation state
התקן מאפשר שתי צורות הפעלה של אות התזכורת, 

אחת בכל מקרה שהאזעקה של המכשיר מושבתת ללא קשר למצב הקליני 

והשניה כאמור למעלה כאשר קיים מצב אזעקה קליני והאזעקה מושבתת על ידי המשתמש
· The second mode provides the advantage of less signal pollution in the healthcare environment. There is a HAZARD with the second mode, however, if the OPERATOR forgets to enable the generation of ALARM SIGNALS at the appropriate time.

לא ברור למה המוד השני מחייב את הסיכון, ולמה התקן מרשה במודע פתרונות מסוכנים 
התקן מרשה סיכון מסויים מתוך הבנה שעודף אתראות ( signal pollution בלשון התקן ) גם הוא מסוכן מאד כי מפסיקים להגיב לאזעקות
An example of this situation is when an intubated and ventilated PATIENT requires suctioning in a critical care unit. In order to perform the suctioning, the ventilator is disconnected from the PATIENT. This would cause several ALARM SIGNALS to be generated. The time to repeatedly suction the PATIENT can take longer than the maximum AUDIO PAUSE interval and the OPERATOR would instead choose the AUDIO OFF state. After the suctioning is finished, the OPERATOR would have no auditory ALARM SIGNAL. In this situation, it might be preferable to have a REMINDER SIGNAL that the ALARM SYSTEM was put into AUDIO OFF state. After suctioning the PATIENT, the OPERATOR would hear the REMINDER SIGNAL and would be reminded to terminate the AUDIO OFF state. 

דוגמא זו מצביעה אולי על הצורך בשתי דרגות של AUDIO PAUSE: לטיפולים קצרים, וממושכים
In other settings, however, the second mode might be appropriate. 

4 General requirements

· If the MANUFACTURER chooses as a means of RISK CONTROL to have the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM notify the OPERATOR that a HAZARDOUS SITUATION can exist, then the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall include an ALARM SYSTEM complying with this collateral standard for that purpose. See also 12.3 of the general standard (מעניין איזה דברים רואים משם שלא רואים מכאן
אני מניח כי ה general standard  – הוא 60601-1 
· The RISK ASSESSMENT shall also consider HAZARDS to PATIENTS, OPERATORS, and other persons arising from the ALARM SYSTEM (see 6.8.3). 

האם ההפניה הזו היא בטעות?
Subclause 5.2.1 – Instructions for use
הוראות הפעלה זה טוב לוועדת החקירה, כי זה מאפשר להאשים את המשתמש ברשלנות. למניעת תאונות – הן חסרות ערך.
ההנחה של ההערה היא שלא קוראים הוראות הפעלה.

למרות שזה אכן המצב בהרבה מקומות אין לקבל את המצב כנכון ויש לעודד ולהדריך עובדים לקרוא ולשלוט בהוראות ההפעלה.
 [First dash] 
· OPERATORS have found that in legacy equipment the terminology for the ALARM SIGNAL inactivation states has been ambiguous [18]. This has caused confusion and OPERATOR error when an OPERATOR has accidentally indefinitely inactivated (ALARM OFF, AUDIO OFF) instead of temporarily inactivating the generation of ALARM SIGNALS (ALARM PAUSED, AUDIO PAUSED) due to terminology confusion and inconsistent markings of controls (mode error). 
· EXAMPLE Some legacy equipment uses the control marking “silence” for ALARM OFF while other equipment uses the control marking “silence” for ALARM PAUSED. 
זה לא שייך להוראות הפעלה, אלא לכיתוב על גבי פאנל ההפעלה. צריך להוסיף לתקן פרק תפעול, שיכלול הסבר על לוגיקת ההפעלה
הוראות ההפעלה צריכות להבהיר את המשמעות של כפתורי ההפעלה השונים. על המכשיר אי אפשר לשים כיתוב מפורט והכרח להשתמש בסימול קצר.

לדוגמה במכשיר של מנן SILENCE הוא הפסקה זמנית של האזעקה הקולית. הפעלה מחדש לפי אחד משני מסלולים: זמן או אזעקה נוספת
ALARM OFF – הוא הפסקה זמנית של ניטור אזעקות, עם חזרה לניטור לאחר זמן ההפסקה.

במוניטור של MINDRAY , לחצן SILENCE מפסיק זמנית את ניטור האזעקות.
When providing an overview of the ALARM SYSTEM in the instructions for use, it is highly desirable (לדעתי צריך להיות מנדטורי) that MANUFACTURERS use the terminology for the ALARM SIGNAL inactivation states that are used in this collateral standard. Writers of particular standards should also use this terminology. 
תקן הוא מסמך בסגנון משפט. ולכן "מומלץ בחום" שונה מהמונח "חייב" 

לא רצוי שאנו בישראל נכתוב את התקן, די לנו שעבוד לפי התקנים הבין לאומיים המחייבים 

הערה א. הטרמינולוגיה צריכה להיות ככל הנראה בעברית. נשאלת השאלה האם לדרוש מנציג היצרן בארץ גיור של התויות? לדעתי - כן, אבל הרופאים צריכים להחליט בנושא זה.  
בהרבה ארצות יש דרישה לכיתוב בשפת הארץ – בהיותנו מדינת חסות של ארה"ב השפה המחייבת היא  אנגלית .

במציאות ארצנו נתבקשנו לכתוב הוראות הפעלה גם ברוסית.
[Forth dash] 
· The instructions for use should provide details of any pre-use checks necessary for safe use. [19] These checks could be automatic or be provided by a pre-use checklist. Most equipment will not be fail-safe against a single functional failure such as loudspeaker failure. A faulty loudspeaker can result in an ALARM CONDITION not being recognized due to the absence of an auditory ALARM SIGNAL. To reduce the probability of a FALSE NEGATIVE ALARM CONDITION, the ALARM SYSTEM should be checked at regular intervals. 
זוהי תשובה בלתי מספקת לבעית אמינות ההתרעות, המבוססת על המצוי במקום על הצורך. התשובה שאנחנו צריכים לדרוש היא בדיקה אוטומטית שוטפת של קיום אות קולי בתדר ו-או עוצמה מחוץ לטווח השמיעה, והתרעה חוזית, על ידי הבהוב תצוגות, במקרה של העדר האות הקולי.
צריך להצמד למחויביות של התקן הן למטרות ייצוא והן למטרות ייבוא.
הגדלת הדרישות מעבר לחובה, מקטינה את המבחר או מונעת בכלל שימוש במכשור רפואי חשוב
· Long and difficult pre-use checkouts will be resisted by OPERATORS. [20],[22],[24]
· Ideally (הפתרונות הטכניים קיימים, ואינם יקרים), equipment would have an automated or semi-automated checkout to reduce the burden on the OPERATOR. This checkout could include testing of the ALARM SYSTEM, for instance by testing auditory and visual ALARM SIGNALS and asking the OPERATOR to verify their function   (יש לדרוש אימות המפעיל לתקינות התצוגות בלבד). 
הגדלת הדרישות מעבר לחובה, מקטינה את המבחר או מונעת בכלל שימוש במכשור רפואי חשוב.

התקן מבקש להקטין את העומס על המפעיל. דרישות מוגזמות מהמפעיל אינן מבטיחות יותר בטיחות.
· Alternatively, the checkout might include setting the ALARM LIMITS and deliberately introducing a condition that violates those limits, or other means to deliberately generate an ALARM SIGNAL. 
בתנאי לחץ, המשתמש עלול להחזיר את המערכת לערך לא נכון, 
התקן משתמש בכוונה בביטויים בלתי מוחלטים כמו might include  ומשאיר ליצרן חופש החלטה.
· As applicable, the instructions for use shall caution against setting ALARM LIMITS to extreme values that can render the ALARM SYSTEM useless. (הנה אנחנו עוזרים ליצרן לכסות את ערוותו) 

מה זה שייך ליצרן, במערכת שהיצרן מפעיל אופציה שלא מאפשרת לעשות ALARM OFF  יכול המשתמש

לקבוע גבולות אזעקה כאלה שלעולם לא תהיה אזעקה (קצב לב בין 20 ל-  300) . זו אחריות המשתמש והתקן דורש מהיצרן להזהיר את המשתמש

זוהי דרישה אנכרוניסטית: בדיקת תקינות השמע צריכה להיות אוטומטית
הסעיף אינו מתיחס לתקינות השמע ולכן לא ברור מה אנכרוניסטי.

· Compliance is checked by inspection of the instructions for use. 
צריך לדרוש   usability testing
מאד לא ברור איך עושים , השיטה לבדוק אם הוראות ההפעלה מתייחסות לתקן היא על ידי בדיקת הוראות ההפעלה
Subclause 6.1.1 – General

· It can be difficult to classify some ALARM CONDITIONS as to whether they are a PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION (PATIENT-related) or a TECHNICAL ALARM CONDITION (equipment–related). 

שאלות: 
1. האם ניתן להגדיר מראש את המצבים בהם המשתמש עלול לחשוב בטעות שההתרעה היא תוצאה של תקלה? 
לרוב ניתן להבדיל. 
תקלה טכנית כמו LEAD FAULT  תפריע למדידת קצב לב 
נפילה של סנסור 2 SPO תתן מדידה לא נכונה של רווית חמצן
2. יוסי סיפר לנו על טעויות מסוג זה באיבחוני EKG. האם מדובר בתקלה או במגבלה של מכשיר המדידה? כדאי לנתח את הסיטואציה, ולחשוב על מצבי טעות אחרים.
מוניטור רגיל יזהה את שני המצבים שתוארו, אבל לא יזהה סתימה בצנטר שגורמת לקריאות לחץ דם לא נכונות
3. האם ניתן להמליץ על דרך פעולה של המשתמש כדי לברר מהו מקור ההתרעה?
רצוי שאזעקות טכניות תהיהנה שונות בצליל, בצבע ובהודעות כתובות מאזעקות קליניות

התקן מאפשר זאת אבל לא מחייב זאת.
4. האם המערכת מסוגלת להנחות את המשתמש לעשות את הבירור הנ"ל? 
יש הנחיות מסוימות שניתן לרשום בהוראות ההפעלה, אבל כאמור לא קוראים אותן.

הדרכת משתמשים חשובה. נדמה לי שהתקן איננו מחייב זאת.

Disclosures for INTELLIGENT ALARM SYSTEM - Rational
· If an INTELLIGENT ALARM SYSTEM is provided, the instructions for use shall include, as applicable, an overview of how the ALARM SYSTEM: 

a) determines an ALARM CONDITION on the basis of time, weightings, multiple variables, or other advanced processing (including, but not limited to, algorithms, neural networks, fuzzy logic, etc.); 

b) generates ALARM SIGNALS for two or more ALARM CONDITIONS of equal priority (including, but not limited to, internal ranking, effect on generation of ALARM SIGNALS); 

c) changes the previously-assigned priority or relative prioritization of a particular ALARM CONDITION (e.g., ESCALATION or DE-ESCALATION); 

d) changes the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY or ALARM CONDITION DELAY; and 

e) changes the characteristics of the generated ALARM SIGNALS (for example, volume, pitch, tempo, urgency). 

· Compliance is checked by inspection of the instructions for use. 
שאלות:
1. האם משתמע מכך שהמשתמש אמור לקרוא ולזכור את כל המידע הנ"ל?  ואם הוא לא זוכר – האם זוהי רשלנות רפואית, או אולי רשלנות הנדסית?
המשתמש צריך לקרוא את הוראות ההפעלה ולהבין את משמעות האזעקות.

לא לדעת איננה רשלנות, לא להגיב זו רשלנות רפואית.

במצב של סכנה קלינית חייבת לצאת אזעקה – העדרה היא רשלנות או טעות הנדסית 
2. האם זוהי דרישה סבירה? מה יקרה במצב חירום?
את הוראות ההפעלה לא קוראים בשעת השרפה, אלא לומדים ומכירים אותם כך שבעת הארוע יגיבו נכון.
לדעתי זו דרישה סבירה.
3. האם המערכת יכולה לספק מידע זה בשעת הצורך?
ספר ההפעלה צריך לספק את המידע בעת מצב החרום אין זמן ואין מקום להתחיל ללמוד את משמעות האזעקות. המכשירים מספקים לרוב הודעה על מהות האזעקה או סימון המאפשר זהוי הסיבה באופן אינטואיטיבי. לדוגמה הדגשת הגבול שנחצה של קצב הלב 
4. האם מערכת אינטליגנטית לא צריכה לענות על ציפיות המשתמש?
ציפיות המשתמש ביחידות שונות ובמצבים שונים עשויות להיות שונות. היצרן מנסה לצפות ציפיות אלה ולתת אזעקה חכמה שתענה על הציפיות. במכשירים שונים יש גמישות בהתנהגות האזעקות החכמות והמשתמש צריך להחליט אם הוא רוצה או לא ALARM ESCALATION למשל אם יש יותר מאזעקה אחת.
5. מה קורה כאשר ציפיות המשתמש אינן תואמות את האלגוריתמים במערכת? 
שיבחר מערכת שעונה לציפיות שלו
6. במקום הוראות הפעלה, צריך אולי לחייב את היצרן לספק מערכת הדרכה, כולל אמצעי הדמיה?
אין לחייב יצרן לדברים שהתקן לא מחייב. 

לייצרן צריך להיות אינטרס לספק או להתאים לסימולטורים המצויים בשוק. להוסיף מצב  DEMO ולספק אמצעי שכנוע כגון: APPLICATION NOTES
6.3.1 General

· Each ALARM CONDITION shall cause the generation of visual ALARM SIGNALS as specified in this collateral standard. If deemed necessary by RISK ASSESSMENT regarding the environment in which the ALARM SYSTEM is intended to be used, additional ALARM SIGNALS shall be generated. These additional ALARM SIGNALS may be auditory, verbal, vibratory or produced by other means. 

· EXAMPLE ALARM SYSTEMS with HIGH or MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITIONS that are intended not to be continuously attended by an OPERATOR in NORMAL USE should generate additional auditory ALARM SIGNALS. 
Compliance is checked by inspection of the ALARM SYSTEM. (or better – by functional testing)
Inspection of the alarm, system is a functional testing
6.3.2.2 * Characteristics of visual ALARM SIGNALS - Rational 

· If a visual indicator is necessary for the OPERATOR to identify the equipment or part of the equipment that requires OPERATOR response or awareness, at least one visual ALARM SIGNAL shall be provided that: 

a) indicates the priority of the highest priority ALARM CONDITION; and

b) can be perceived correctly at a distance of 4 m from the ALARM SYSTEM.

לפי ההסבר בנספח A, ממרחק של 4 מטרים צריך לזהות את סדר העדיפות, ולא את התנאי שגרם להתרעה.
נכון
· If an alarm indicator light or graphical simulation of an indicator light is used for these purposes, it shall comply with the colour and flashing requirements given in Table 2. 
· Alternatively, this indication may be generated by some other type of visual display or device.

· ALARM SYSTEMS that do not contain HIGH PRIORITY or MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITIONS are exempt from this requirement if their visual indication cannot be confused with a HIGH PRIORITY or MEDIUM PRIORITY alarm indicator light complying with Table 2. 

זה נראה כמו התחשבות במצוי, ולא במשתמש. למשתמש עדיף שתהיה עקביות באופן התצוגה של התרעות.
זו התחשבות במכשירים שהאזעקה שלהם איננה HIGH או MEDIUM .

הדרישה בתקן היא שאזעקה של מכשיר כזה לא תראה או תשמע כמו HIGH או MEDIUM
· NOTE 1 This visual indicator is necessary for ALARM SYSTEMS that are intended to be located in the proximity of other ALARM SYSTEMS. 

· NOTE 2 This visual indicator is not necessary for ALARM SYSTEMS that are worn, e.g., a paging receiver.

· NOTE 3 An indicator light can be simulated, e.g. by a graphical display.

Table 2 – Characteristics of alarm indicator lights 

[image: image1]
· At least one visual ALARM SIGNAL that identifies the specific ALARM CONDITION and its priority shall be provided.

· This signal shall be perceived correctly (be legible) at a distance of 1 m from the equipment or part of the equipment or from the OPERATOR’S POSITION. 

· This visual indication may be text placed beside an indicator light or text on a display. 

· The presence of an ALARM CONDITION may be visually indicated (marked) with symbol IEC 60417-5307 (2002-10) (see Symbol 1 of Table C.1). 

· The priority may be indicated by adding one, two or three optional elements, (e.g., ! for LOW PRIORITY, !! for MEDIUM PRIORITY, and !!! for HIGH PRIORITY). 

NOTE 4 Factors affecting the legibility of a visual indication include the nature and characteristics of the visual indication itself, ambient lighting in the intended environment of use, and viewing angle and distance. 

משמעות לגבי הצורך בבדיקת שימושיות
NOTE 5 The use of text that flashes on and off is discouraged because it is often difficult to read. Flashing text that alternates between normal and reverse video or another colour is acceptable. 
עדיף שהטקסט לא יהבהב כלל, והטקסט יהיה באזור נפרד מאזור ההתרעה. עקרון הפרדה בין תפקידים שמפריעים זה לזה.
התקן ממליץ שלא יהבהב אבל מרשה שכן יהבהב. לכן שני המצבים מותרים והקונה יבחר
· NOTE 6 Multiple-purpose computer-generated graphic displays should be designed in accordance with modern human interface design principles. Attention is drawn to IEC 60601-1-6.

חשוב יותר תכן על פי תפקיד. כנראה שכוונת המשוררים היתה נושא של עיצוב פקדים. אם כך, הדרישה צריכה להיות שהפקדים יהיו על פי המקובל באוכלוסיית המשתמשים (לא ידוע לי מה מקובל, למשל, בנפאל). 
ההתיחסות ל GUI במכשירים ממוחשבים מכוסה על ידי תקן אחר

· NOTE 7 The identification of the ALARM CONDITION is intended to convey information necessary for PATIENT safety and safe use of the equipment. 

זוהי תוספת משונה. הלא זהו התפקיד של כל התקן כולו.
האמירה הזאת באה למנוע מצב שבו יש אזעקה, אבל משמעותה לא ברורה 
· If multiple ALARM CONDITIONS occur at the same time, (הכוונה היא כנראה לאותו ארוע רפואי) each individual ALARM CONDITION shall be visually indicated, either automatically or by OPERATOR action, 
מדובר בארוע בו זמני של אזעקות שונות למשל: שנוי קצב לב עם ירידה ברווית חמצן
· unless an INTELLIGENT ALARM SYSTEM is provided that prevents a lower internal rank ALARM CONDITION from generating ALARM SIGNALS when a higher internal rank ALARM CONDITION is generating or has recently generated ALARM SIGNALS (see 6.2). 

ניסוח עדיף: סדר ההצגה צריך להקבע על פי התרומה של המידע לאיבחון הבעיה הרפואית. 
חייבת להיות אפשרות לראות את האזעקות השונות הקורות בו זמנית, אלא אם כן אזעקה אינטליגנטית עושה את העבודה מעצמה.
· Visual INFORMATION SIGNALS, if provided, shall be correctly perceived as different from visual ALARM SIGNALS at a distance of 1 m from the ALARM SYSTEM or from the OPERATOR’S POSITION. 

זוהי סיבה נוספת לכך שתצוגת המידע צריכה להיות מופרדת פיסית מתצוגת ההתרעה
בהתייחס למגבלות שטחי תצוגה לא ניתן להפריד פיזית בין הודעות אינפורמציה להודעות אזעקה.

התקן מחייב למצוא דרך לאבחנה שאיננה בהכרח הפרדה פיזית

· Compliance is checked by inspection of the visual ALARM SIGNAL under the following conditions: 

– the OPERATOR has a visual acuity of 0 on the logMAR [17] scale or 6-6 (20/20) vision (corrected if necessary), 

– the viewpoint is at the OPERATOR'S POSITION or at any point within the base of a cone subtended by an angle of 30° to the axis horizontal to or normal to the centre of the plane of display of the monitoring display or visual indication, and 

– the ambient illuminance in the range [21] of 100 lx to 1 500 lx. 
הקטע לעיל צריך להכלל בדרישות ליצרן. הדרישה ללקוח צריכה להיות בדיקה פונקציונלית בחדרי הטיפול. צריך לדרוש מהיצרן תכנית בדיקה שתכלול סימולציה של מצבי התרעה
הדרישות ליצרן  קובעות עמידה בתנאים שלעיל. הקטע קובע את הדרישות מבודק המערכת.

Subclause 6.3.3 – Auditory ALARM SIGNALS 

· The primary purpose of auditory ALARM SIGNALS is to get the OPERATOR’S attention. 

· Additionally, they should help the OPERATOR identify:

– the onset or presence of ALARM CONDITIONS;

– the urgency of the required OPERATOR response; and

– the location of the device generating ALARM SIGNALS.

· The requirements of this subclause are intended to ensure that auditory ALARM SIGNALS in equipment are able to fulfill this purpose. 

· Equipment that is continuously attended by the OPERATOR in NORMAL USE has different auditory ALARM SIGNAL requirements from equipment that is unattended by the OPERATOR in NORMAL USE.

נראה לי בעייתי בסיטואציות מסויימות, בהן המשתמש נאלץ לעתים להתפנות לעיסוקים צדדיים. בדרך כלל אסור להניח שהמשתמש משועבד למערכת.
הדרישה בתקן היא שכאשר המשתמש (אחות לצורך הענין) שעושה עבודה שאינה קשורה לחולה יחיד

ישמע אזעקה (למרות עיסוקיו הצדדיים) 
· היא תמשוך את תשומת לבו

· תאפשר לו לזהות את הדחיפות

· ואת המכשיר שהוא מקור האזעקה
דוגמה שבה 100% מוקדש לטיפול בחולה יחיד : ניתוח, צנטור או בצוע בדיקה לחולה: 

Subclause 6.3.3.1 – Characteristics of auditory ALARM SIGNALS -  [List element a)]  - priority encoded
· Distinctively different auditory ALARM SIGNALS for HIGH PRIORITY, MEDIUM PRIORITY and LOW PRIORITY are specified in Table 3 and Table 4. 

· For any OPERATOR to identify the onset or presence of ALARM CONDITIONS by means of auditory ALARM SIGNALS, they should be audibly different from other sounds in the PATIENT care area. 
· The HIGH PRIORITY auditory ALARM SIGNAL is designed to be very different from most other sounds (e.g. pagers, telephones, etc.). 
חוסר העקביות בעמודת העדיפות הגבוהה בטבלה 3 תמוה בעיני. האם הסיבה היא הרצון לעשות חסד עם יצרני ציוד קיים, או שיש לכך סיבה עניינית?
טבלה 3 מתארת את אורך ומרווח הזמן בין פולסים
טלבה 4 מתארת את התדר של כל פולס ולכן אים חוסר עקביות.

התקן מרשה טווח מסוים של מרווחים ותדירויות ובכך מאפשר הבדל בין צלילי האזעקות של מכשירים שונים.
· The ALARM SIGNALS are priority encoded so that the OPERATOR can readily discern the priority of the associated ALARM CONDITION by auditory means alone. 
האם נדרשת הדרכה?   תמיד
· Mandating the presence of at least one set of auditory ALARM SIGNALS that complies with  Table 3 and Table 4 or uses alternative technology (i.e., not based on PULSES and BURSTS) such as voice synthesis ensures that the RESPONSIBLE ORGANIZATION always has the option of selecting one recognizable, standard set of auditory ALARM SIGNALS on all ALARM SYSTEMS. 

זה משפט חסר משמעות מהבחינה הלוגית. לארגון תמיד יש אופציה לבחור ערכת צלילים, ללא קשר לטבלאות
אבל חייבת להיות לפחות ערכת צלילים אחת לפי התקן

המונח at least מאפשר שימוש במערכות צלילים נוספות
· Additional sets that comply with  Table 3 and Table 4 and Annex F can be provided without any need for VALIDATION.

זה לא מתאים לממצא של Patterson 

המאפיינים צריכים לכלול שינוי תדר, עוצמה ומרווים בין צלילים – בדומה לדרך שנקוטה בנסיעה לאחור במכוניות מודרניות

· Additional sets that do not comply with Table 3 and Table 4 can be provided so long as they are priority encoded and are appropriately validated. The RESPONSIBLE ORGANIZATION can configure any one of these as the DEFAULT ALARM PRESET. 
·  Table 3 and Table 4  indicate the difference in priority primarily by the number of PULSES in a BURST and their rhythm. A HIGH PRIORITY BURST comprises 10 PULSES, repeating two identical groups of 5 PULSES with a pause between each group. A MEDIUM PRIORITY BURST comprises 3 PULSES and LOW PRIORITY BURSTS can contain one or two PULSES. 

· Other factors can be used to provide additional priority or relative urgency information. Examples include inter-PULSE interval, inter-BURST interval, PULSE width and other PULSE characteristics.
אם אנחנו לא יודעים להגדיר, זה אומר שצריך לדרוש דו"ח של ניסוי שימושיות
שימושיות USABILITY הוא מונח שקשה לתת לו ערכים כמותיים, ולכן יש לו תקן שהוא בעיקרו איכותי.

היצרן צריך לדאוג לשימושיות, אבל דו"ח שימושיות הוא דו"ח שביעות רצון של לקוחות וזו משימה די קשה.
רוב היצרנים יוצאים עם מכשיר שנראה להם שימושי, ומשחררים גרסאות חדשות בהתאם לתגובת הלקוחות.

שימושיות בחדר מיון שונה משימושיות בחדר ניתוח ומשמושיות בטיפול נמרץ קורונרי.
· Higher priority auditory ALARM SIGNALS should use faster BURSTS with shorter PULSES that are repeated more frequently than lower priority ALARM SIGNALS.
נכון, אבל השינוי צריך להיות דינמי
לא ברור מה הכוונה בשינויי דינמי, כדי שרמת האזעקה תזוהה בקלות על ידי הצוות צריכה להיות קביעות באופי הצלילי של האזעקה בהתאם לרמה שלה.
· Auditory ALARM SIGNALS that comply with this standard should sound almost identical to auditory ALARM SIGNALS that comply with ISO 9703-2. 
מה יש שם?
זהו תקן למכשירי הרדמה והנשמה. הדרישה היא להשתמש באותן רמות סיכון. עם זאת זה משאיר פתוח את הבעיה של זיהוי מקור האזעקה כאשר החולה מחובר ליותר ממכשיר אחד
· Mandating auditory ALARM SIGNALS in  Table 3 and Table 4  ensures that the RESPONSIBLE ORGANIZATION always has the option of selecting recognizable, standard auditory ALARM  SIGNALS for an ALARM SYSTEM. 
אותו כנ"ל
מטרת המשורר לתת למשתמשים אותה תחושת דחיפות למרות שמקור הסכנה ממכשירים שונים.
· Urgency of the required OPERATOR response is indicated by the different BURST patterns, BURST speeds, PULSE widths, repetition rates and relative volumes that are specified for LOW, MEDIUM and HIGH PRIORITY ALARM SIGNALS in  Table 3 and Table 4 . 

· Annex D indicates factors that affect the perceived urgency of a BURST. MANUFACTURERS can find this helpful when choosing values that comply with  Table 3 and Table 4  and are appropriate for the relative degree of urgency of OPERATOR response to a particular ALARM CONDITION. ESCALATION of ALARM CONDITION urgency within a priority ranking can be indicated to the OPERATOR by similar means. 
· Auditory ALARM SIGNALS that comply with Table 3 and Table 4  are not required to incorporate melodies. 

· However, if melodies are used, their meanings are required to be as specified in Annex F or be designed so as to preclude the possibility of confusion with  Annex F .  Annex F  therefore attempts to standardize pitch pattern (melody) for the majority of ALARM SIGNALS complying with  Table 3 and Table 4 . 
· Often (as has already been stated), many ALARM SYSTEMS generate ALARM SIGNALS in one PATIENT care area. [23] Even if the pitch of all PULSES in a BURST is the same, many OPERATORS can learn to recognize differences in tone, overall pitch, and repetition rate. If the pitch of individual PULSES is varied in such a way as to create simple standard “melodies”, the average person can learn to recognize approximately six to eight melodies and to associate them with categories of equipment. 
הסימוכין הוא משנת 1997, והמאמר של Patterson משנת 2006 סותר אל הסימוכין
אני לא מכיר את המאמר עם זאת נראה לי שזיהוי 6 עד 8 "מנגינות" איננו קליט באמת
· If melodies are restricted in number and are reliably associated with defined equipment categories, OPERATORS are likely to “learn” what a particular melody means and to use this information to help them locate the source of an ALARM CONDITION. 

האם המשמעות היא שיש לדרוש הדרכה ותרגול?
לפי הבנתי לא מדובר פי על הדרכה, אלא על כושר בני אדם להתרגל לזהות קולות אופיניים
· If unrestrained proliferation of melodies were to occur, a potentially large number of different melodies would likely be presented to the OPERATOR. This would generate such confusion as to render them useless and potentially hazardous. On the other hand, if all equipment of a given type made exactly the same sound, it might be difficult to identify the source of the ALARM SIGNAL by auditory means in situations where many similar items of equipment are present in one location. 
· The committee was of the opinion that the RISK ANALYSIS favoured some degree of regulation of melodies for ME EQUIPMENT. The challenge was to choose an appropriate degree of regulation without being excessively design restrictive. 
· The melodies of   Annex F were derived by a musically trained subgroup of the experts from the committee. 

מסתבר שזו לא הדרך הנכונה
יוצרי התקן טוענים שהתיעצו עם מומחים בעלי הכשרה מוזיקלית. זו לא בהכרח הדרך הנכונה אבל התקן לאחר שתוקן מחייב.
· Each melody was chosen to be distinctively different from the others. The assignment of particular melodies to categories was deliberate and based upon a psychoacoustic association between the melody and the category. For more information, see the rationale to   Annex F. 
· MANUFACTURERS intending to use melodies are encouraged to select the most appropriate melody from those in  Annex F on the basis of the primary function of their equipment. If they intend to use some other melody, it should not be easily confused with any other melody of   Annex F unless the meaning (category) is the same. Note that the defining characteristic of a melody is the relative difference in pitch between successive PULSES in a BURST. Absolute pitch variation is acceptable. 
· Multi-function equipment can either use one melody that indicates the primary function of the equipment or can apply a different melody to each functional sub-system of the equipment.

· A specific melody that indicates equipment failure or power down can additionally be used on any equipment in addition to the melody indicating the primary function of the equipment. 
זה מוגדר בקטגוריה האחרונה בטבלאות A.1 ו-F.1
צליל שמשמש במכשיר מסוים לתקלה טכנית יכול במכשיר אחר לייצר פרמטר עצמאי.
Subclause 6.4 – Disclosure of delays

· If an event occurs in the PATIENT or the equipment that should result in the generation of ALARM SIGNALS, the generation should occur promptly. For example, clinicians would expect an ALARM SIGNAL soon after an abrupt fall in heart rate to a value below the lower ALARM LIMIT for heart rate, or once apnea or asystole has occurred. This is usually the case. 

· However, in some situations, ALARM SIGNAL generation can be delayed to such an extent that the delay can be clinically significant. This collateral standard recognizes that there are two fundamentally different potential causes for these delays. 

· First, it can take some time for the ALARM SYSTEM to determine that an ALARM CONDITION is present after the occurrence of a valid triggering event in the PATIENT. This delay is defined as the ALARM CONDITION DELAY. It can be due to: 

– artifact rejection algorithms, or

– INTELLIGENT ALARM SYSTEMS that include event duration as part of the algorithm, or

– aperiodic measurement (e.g., intermittent non-invasive blood pressure monitoring).

· When the ALARM SYSTEM is aperiodically measuring rather than continuously monitoring a variable, there can be a significant delay between the time that an event occurs in the PATIENT and when that event is detected. If the OPERATOR is unaware of this, incorrect treatment decisions can occur. The time between measurements is considered to be part of the ALARM CONDITION DELAY. 

· In the case of apnea or asystole, the valid triggering event in the PATIENT has not occurred until the absence of respiration or heart rate has existed for a defined period of time. Because this defined period of time is required to pass before the event itself exists, it is not included as part of the ALARM CONDITION DELAY. See also the rationale for Definition 3.2. 

· Second, the generation of ALARM SIGNALS can lag some time after the ALARM SYSTEM has determined that an ALARM CONDITION exists. This delay is defined in this document as the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY. In most ALARM SYSTEMS this delay is usually clinically insignificant, but can be important, for example, when paging systems or networked remote devices are used to generate ALARM SIGNALS. See also the rationale for Subclause 6.10. 

אולי ההנחיה צריכה להיות שההתרעות לא תושהינה על ידי רשת התקשורת. 
חלק מהאזעקות מושהות בכוונה כדי למנוע אזעקות שוא. רשת התקשורת איננה אמורה להוסיף על ההשהיה.
· A further complication can occur when the ALARM SYSTEM is not continuously monitoring, but is aperiodically measuring the variable that causes an ALARM CONDITION, e.g. a non-invasive blood pressure monitor. There can be a significant delay between when an event occurs in the PATIENT and when that event is detected. If OPERATORS are unaware of this likelihood, incorrect treatment decisions can occur. 

זה לא נכון להטיל את האחריות על המשתמש. הנכון הוא לחייב זמן השהיה מירבי בשיעור של חלק קטן 10-20% של הזמן הנדרש לתחילת הטיפול בחולה
אפשר בהחלט לתת למשתמש את היכולת והחובה על קצב המדידות של מצבים שאינם נותנים סיגנל רציף. הדוגמה של התקן NIBP מבחירה היטב את המצב.
· In that case, the time between measurements is considered to be part of the ALARM CONDITION DELAY. 

Figure A.1 illustrates the components of ALARM SYSTEM delay for a PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION normalized variable. 

[image: image2]
Figure A.1 – Graphical representation of components of ALARM SYSTEM delay
· A valid triggering event occurs in the PATIENT at t1. At t2 the ALARM SYSTEM determines that an ALARM CONDITION exists. 
· NOTE In this example, the ALARM LIMIT is less than 85, not less than or equal to 85. 
אין כמו הערה זו כדי להעיד על כך שסעיף זה של התקן זה כתוב במונחים מתמטיים-הנדסיים במקום במונחים של סיכון החולה.
אני לא רואה את הבעיה. נכון שקטן או שווה הוא מונח מתמטי, אבל הוא מגדיר יפה את הערך שהמשתמש צריך לבחור כך שאם קיים סיכון לחולה המכשיר יראה לו אות סכנה 
The ALARM CONDITION DELAY is t2 – t1. This delay is due to the ALARM SYSTEM processing and averaging. 
The ALARM SIGNAL GENERATION DELAY is t3 – t2. This delay is attributed to the ALARM SYSTEM strategy and the communication time to the ALARM SYSTEM generating device or DISTRIBUTED ALARM SYSTEM (e.g. PATIENT monitor or central station). 
At t3 the ALARM SYSTEM begins to generate ALARM SIGNALS. 
Thus, the overall ALARM SYSTEM delay time is t3 – t1. 
זמן ההשהיה לאזעקה כולל את הזמן שבו המכשיר מגיע לערך הגבולי + השהיה אזעקה + הזמן להעברת האזעקה למערכת חיצונית – (תחנת אחות).
6.4 * Disclosure of delays - Rational (יש הערות)
את בעיית ההשהיות אין לנסות לפתור על ידי חשיפה בהוראות ההפעלה, אלא על ידי התאמת מאפייני ההתרעה לסיכון של ההשהיה.
יש כאן סיכון לחולים ומלכודת רשלנות למשתמשים, שנובעים מכך שפוטרים את היצרנים מאחריות. 
לא חושב שפותרים את היצרנים מאחריות. לגבי מהירות התגובה של אזעקות יש שיקולים לזרוז אזעקות
ויש שיקול להאטת תגובת אזעקות. אחריות היצרן לספק כלים להפעלת השהיה כמו שרצוי למשתמש. עדיין אחריות למשתמש להחליט מה הוא רוצה.

אחד השיקולים החשובים לתגובה איטית הוא מניעה של עודף אזעקות שוא על אירועים קצרים של חריגה מגבולות.
6.4.1 * ALARM SYSTEM delays - Rational
· If the sum of the maximum ALARM CONDITION DELAY plus the maximum ALARM SIGNAL GENERATION DELAY is greater than 10 s, then the statistics of each distribution or statistics of the distribution of the sum shall be disclosed in the instructions for use. 
המספרים לא יכולים להיות אחידים לכל סוגי ההתרעות. צריך לקחת בחשבון את הסיכון של השהיה ולהתאים את המספרים לסיכון
זה תפקידו של המשתמש להחליט איזו השהיה רצויה לו עבור רמת סיכון מסוימת. (לדוגמה: מקובל להגדיר אפניאה ב – 20 שניות הפסקה ואילו VFIB יש לזהות תוך 4-5 שניות.)

הקביעה של התקן היא שכל השהיה שעשויה לעבור 10 שניות צריכה להיות מוסברת וגלויה למשתמש.

למרות שבחיי המעשה הרוב לא קורא את הוראות ההפעלה, אין לפתור את המשתמש מלקרוא את הוראות ההפעלה. ובמיוחד חייבות הוראות ההפעלה לענות לשאלת ההשהיה אם למשתמש יש ענין לברר נקודה זו. 

· If the sum of the mean ALARM CONDITION DELAY plus the mean ALARM SIGNAL GENERATION DELAY is greater than 5 s, then each delay or their sum shall be disclosed in the instructions for use. 
· Compliance is checked by inspection of the instructions for use.
היצרן צריך לספק אמצעים לבדיקת ההתרעות 

הכלי לבדיקת השהיות הוא סימולטור שייצר את השינויים ושעון עצר שימדוד את הזמן
אין זו חובתו של היצרן לספק אמצעים אלה, אך ישנן יצרנים שכוללים שעון עצר בתוך המכשיר

ויש כאלה שיש להם FULL DISCLOSURE , דהיינו רישום מלא של כל הגלים והאזעקות וזה מאפשר בדיקה של ההשהיות.

Subclause 6.4.2 – Delays to or from a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM

· DISTRIBUTED ALARM SYSTEMS further complicate the consideration of ALARM SYSTEM delays. See also the rationale for Definition 3.2. When an OPERATOR is depending on remote generation of ALARM SIGNALS from a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM for treatment decisions, then knowledge about the delays associated with DISTRIBUTED ALARM SYSTEMS is necessary for safety. 

אין לסמוך על כך שהמשתמש למד את ההשהיות ומשמעותן, ושיזכור זאת כשהוא עסוק בטיפולים אחרים. צריך לצמצם את ההשהיות. נקודה.
התקן נבנה על ידי שתוף פעולה בין משתמשים ויצרנים ולכן אינו מחייב בצורה מולטת את הרצוי כאשר איננו מצוי. אם לדוגמה העברת הודעות אזעקה מתבצעת על ידי טלפון נייד, עשויה להיות השהיה מובנית בתוך השיטה. חשוב שההשהיה הזאת תהיה ברורה למשתמש אך אין חובה שתהיה אפס, אם בדר זו ניתן להשיג רופא שאחרת לא יקבל את ההודעה על האזעקה.
· DISTRIBUTED ALARM SYSTEMS are being delivered to caregivers (OPERATORS) that are at short, medium or long distances away from the PATIENT. Such DISTRIBUTED ALARM SYSTEMS can include ALARM SYSTEMS made by several different MANUFACTURERS, for example: 

– a PATIENT monitor and a central station network; 

– a specialized system that connects to the central station network and transmits ALARM CONDITIONS over another network; or 

– a wireless transmission system that picks up an ALARM CONDITION from the network and transmits it to a wireless ALARM SIGNAL generating device. 
מעניין את הסבתא שלי!
אי אפשר להתעלם ממציאות ואין לדרוש ממערכת או מתקן דברים שאינם מציאותיים. כך שעד שישתנה התקן, מה שמחייב הוא התקן ולא מה שמעניין אדם זה או אחר.

· Each component of such a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM can add to the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY. The MANUFACTURER of each component of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM should disclose its contribution to the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY. Depending upon which ALARM SYSTEM is considered, the contribution to the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY can be the time from the: 

– ALARM CONDITION to local generation of ALARM SIGNALS or to the time that the indication of the ALARM CONDITION leaves a communications interface on the ALARM SYSTEM; or 

– receipt of the indication of the ALARM CONDITION to retransmission of the indication of the ALARM CONDITION; or 

– receipt of the indication of the ALARM CONDITION to its ALARM SIGNAL generation. 

אותו כנ"ל 
עמדתי היא אותו כנ"ל כמו בהערה על הסבתא

· Ideally, the maximum time interval added to the original ALARM SIGNAL GENERATION DELAY should be reported as the remote ALARM SIGNAL GENERATION DELAY. It is recognized, though, that some components can have unpredictable, stochastic delays because of the nature of their non-deterministic networks. Still these components should have a “time out” function as described in the following paragraph. 

· Any component in a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM might fail or experience a delay in passing along the indication of the ALARM CONDITION. ALARM SYSTEMS should be designed so that a communication failure (lack of receipt of an acknowledgement signal or failure of a “handshake” or other “time-out” function) results in a TECHNICAL ALARM CONDITION after a finite period. 

זה נכון לכל מערכת התרעה, לא רק למערכת מבוזרת
נכון, אבל במערכת מבוזרת יש יותר שלבים שיכולים להכשל ולכן התקן מרחיב בדרישה.

· In lieu of the time to pass along the indication of the ALARM CONDITION (that is, the ALARM SYSTEM'S contribution to the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY), the MANUFACTURER can disclose the time from detection of the indication of the ALARM CONDITION or receipt of the indication of the ALARM CONDITION to creation of the TECHNICAL ALARM CONDITION. When appropriate, both times (contribution to the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY and the time to TECHNICAL ALARM CONDITION) should be disclosed. 
אין לסמוך על כך שהמשתמש למד את ההשהיות ומשמעותן, ושיזכור זאת כשהוא עסוק בטיפולים אחרים. צריך לצמצם את ההשהיות. נקודה.
ככל האפשר שונה מאפס ולכן המשתמש צריך להיות מודע למגבלות המערכת שהוא עובד איתה
· It is important for the OPERATOR and the RESPONSIBLE ORGANIZATION to know both of these times for the safety of the PATIENT. 
6.4.2 * Delays to or from a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM - Rational (יש הערות)

If an ALARM SYSTEM is provided with a means to send or receive ALARM CONDITIONS in a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM: 

a) the delay time from the onset of the ALARM CONDITION to the point that the representation of the ALARM CONDITION leaves the SIGNAL INPUT/OUTPUT PART shall be disclosed in the instructions for use; and 
b) the maximum remote ALARM SIGNAL GENERATION DELAY or the time to determine the generation of the TECHNICAL ALARM CONDITION (see 6.11.2.2) shall be disclosed in the instructions for use. 
אין להטיל את האחריות להשהיות על המשתמש!
משתמש צריך להכיר את מגבלות המערכת שאיתה הוא עובד, ויש כאלה והתקן איננו אוסר על קיומן של מגבלות, הוא רק מחייב לגלול ולהסביר אותן

· For a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, the ALARM SIGNAL GENERATION DELAY may be measured and reported, as applicable: 
אין שום חשיבות לפרטים לגבי הגורמים להשהיה. צריך פשוט למנוע אותה.
קל להגיד אבל אי אפשר ולא תמיד צריך  למנוע את כל ההשהיות
c) from the onset of the ALARM CONDITION; 
לדוגמה שינוי פתאומי במרווח בין פעימות הלב מקבל ביטויו ב"קצב הלב" רק אחרי מספר פעימות

המשמשות לחישוב "קצב"
d) from the time of the local ALARM SIGNAL generation; 
כדי למנוע אזעקות על חריגה קצרת זמן מגבולות האזעקה יש למוניטורים זמן השהיה לפני שהאזעקה יוצאת. לדוגמה בתינוקות מקובלת להגדיר ברדיקרדיה כירידת קצב לב ל – 20 שניות לפחות
e) to or from the point that the presentation of the ALARM CONDITION leaves the SIGNAL INPUT/OUTPUT PART; 

f) to or from the point that the presentation of the ALARM CONDITION arrives at the SIGNAL INPUT/OUTPUT PART; or 

g) to the time of the remote ALARM SIGNAL generation. 
במערכות תקשורת כמו טלפון נייד או מכשיר איתור (Paging ) עשויות להיות השהיות בגלל תורים

או זמן תגובה של המערכת
· Compliance is checked by functional testing and inspection of the instructions for use. 

בדיקות פונקציונליות בלבד
6.5.1 * General requirements - Rational
· Any ALARM PRESET that uses mechanical adjustment is exempt from the requirements of 6.5.

יש מכשירי רדיו לבית ולמכונית שמאפשרים הצבת תחנות ושינוי עוצמה באופן מכני, ובכל זאת קיימת בעיית ערכים התחלתיים. הניסוח צריך להיות במונחים של יש או אין זכרון, ואולי גם אם יש תצוגת מצב.

לפי הדוגמה ברור שהכוונה היא שיש תצוגת מצב 
· Example 1 A switch that indicates the value of a set point. 

· An ALARM SYSTEM is exempt from the requirements of 6.5 if in NORMAL USE it: 
a) can only retain current ALARM SETTINGS, and

b) does not otherwise provide ALARM PRESETS, and

c) displays each adjustable ALARM SETTINGS continuously.

ההערה לעיל תופסת גם לכאן

· EXAMPLE 2 A simple monitor that always initializes with the previous ALARM LIMIT and that limit is continuously displayed. 

· ALARM PRESETS shall include the ALARM LIMIT used to trigger each ALARM CONDITION and its priority, or they shall be determined from information available to the ALARM SYSTEM concerning the current PATIENT. 
לפי מיטב הבנתי, הסוג הראשון הוא ברירת מחדל של היצרן, ואילו הסוג השני הוא התאמה שהמשתמש עושה לחולה. לפי מיטב הבנתי, התאמה לחולה מחייבת טווח ערכים והצבת ערכים התחלתיים המוגדרים על ידי היצרן. 

אני מבין שיש שתי אלטרנטיבות לקביעת גבולות אזעקה:

1. גבולות קבועים – ברירת מחדל של היצרן או של המפעיל

2. קביעה חצי אוטומטית של גבולות בהתאם למצב החולה . למשל אם קצב הנשימה 30 יקבעו הגבולות בין 40 ו- 30  
· ALARM PRESETS may include other parameters that affect or modify performance of the ALARM SYSTEM. 

· EXAMPLE 3 An ALARM LIMIT calculated from entered data, e.g. PATIENT weight and gender. 

· EXAMPLE 4 An ALARM LIMIT calculated from current physiological status of the PATIENT, e.g. 1,2 times the current heart rate. 

· The instructions for use shall contain a warning statement to the effect that a HAZARD can exist if different ALARM PRESETS are used for the same or similar equipment in any single area, e.g. an intensive care unit or cardiac operating theatre. 
אסור לסמוך על הוראות ההפעלה. צריך מנגנוני התרעה שיפעלו בתרחישים של החלפת סביבה וכד'.

אי אפשר שלא לסמוך על הוראות ההפעלה. למכשירים אין יכולת לזהות היכן הם נמצאים ולכן גם לא יכולים להיות מנגנונים להתראה כזאת.

דוגמה לתנאי הפעלה שונים היא ניתוח לב פתוח, שבו האזעקות פועלות בצורה שונה בעת הפעלת מכונת לב ריאה.
פתרון טכנולוגי להקל על ההתאמה לתנאי הפעלה שונים הוא לתת למכשיר מספר אלטרנטיבות של גבולות אזעקה בהתאם לאיזורים והתאים הקליניים השונים
· Compliance is checked by inspection of the ALARM SYSTEM and the instructions for use. 

צריך לבצע בדיקות שימושיות בתרחישים בעייתיים ולדווח על הממצאים ללקוחות

6.5.2 MANUFACTURER-configured ALARM PRESETS

· An ALARM SYSTEM shall be provided with at least one MANUFACTURER-configured ALARM PRESET.

זו לא הדרישה הנכונה. הדרישה הנכונה היא שלכל פרמטר יש לספק ערכים התחלתיים
זו דרישה שהיצרן יפעיל לפחות סט אחד של ערכים כברירת מחדל עבור כל פרמטר
· The ALARM LIMITS and a summary of any algorithms used in any MANUFACTURER-configured ALARM PRESETS shall be disclosed in the instructions for use.

מי יסתכל על זה? ואם מישהו יסתכל, מה הוא יבין? ואם הוא יבין, כיצד הוא יישם את זה בפרקטיקה? ומי מבטיח שהוא יזכור את מה שקרא?
אני חושב שמי שמטפל בחולים בעזרת מכשירים חייב להכיר את המכשיר שלו אחריות היצרן לספק את האינפורמציה. אחריות המשתמש להסתכל, לנסות להבין, להשתדל ליישם ולשכוח רק חלק ממה שהוא קרא, וכאשר ירצה להיזכר, אחריות היצרן היא שהאינפורמציה תמצא בהוראות ההפעלה
· Compliance is checked by inspection of the ALARM SYSTEM and the instructions for use. 

היצרן צריך לספר בהוראות ההפעלה כיצד בודקים את הערכים הללו, את הדרך להציב ערכים של הלקוח, ולהחזיר לערכים המקוריים של היצרן
נכון, הדרך הפשוטה לבדוק את הערכים היא להציג אותם על המכשיר (מוניטור, מנשם וכו')

6.5.3 * RESPONSIBLE ORGANIZATION- and OPERATOR-configured ALARM PRESETS - Rational
6.5.3.1 ALARM SYSTEMS with one ALARM PRESET 

· If the ALARM SYSTEM can store only one ALARM PRESET: 
התנאי הזה מיותר, כי ההנחיות להלן תקפות גם למקרים של ריבוי ערכים התחלתיים 
a) means shall be provided to prevent the OPERATOR from saving changes to this ALARM PRESET. Saving changes to this ALARM PRESET shall be restricted to the RESPONSIBLE ORGANIZATION (see 6.7); and 

b) means shall be provided to the RESPONSIBLE ORGANIZATION to restore the ALARM PRESET to its MANUFACTURER-configured state. 

· Compliance is checked by inspection. 

כולל בדיקות פונקציונליות ובדיקות שימושיות
6.5.3.2 ALARM SYSTEMS with more than one ALARM PRESET 

If the ALARM SYSTEM provides means to store or activate one or more RESPONSIBLE ORGANIZATION-configured or OPERATOR-configured ALARM PRESETS in addition to any MANUFACTURER-configured ALARM PRESETS: 
a) means shall be provided for the OPERATOR to choose between the available ALARM PRESETS; 

b) means shall be provided for the OPERATOR to readily identify which ALARM PRESET is in use; 

c) the instructions for use shall contain a warning statement to the effect that the OPERATOR should check that the current ALARM PRESET is appropriate prior to use on each PATIENT;

שוב, פתח לרשלנות רפואית. צריך לספק מנגנוני איתחול והתרעה למשתמש

דוגמה לצורך ביותר ממערכת אחת של גבולות אזעקה, הוא מכשיר המשמש גם מבוגרים וגם ילדים
הדרישות של התקן מתאימות למצב כזה.
d) the means for configuration and storage of ALARM PRESETS shall be disclosed in the ACCOMPANYING DOCUMENTS;

זה יכול לספק ברמת הארגון, אבל לא ברמת המשתמש

המשתמש צריך גישה לכל אחת מערכות גבולות האזעקה העומדות לרשותו.

הגדרת הגבולות באחריות "מנהל מערכת" הנקרא בלשון התקן :" RESPONSIBLE ORGANIZATION"
e) means shall be provided to prevent the OPERATOR from saving changes to any RESPONSIBLE ORGANIZATION-configured or MANUFACTURER-configured ALARM PRESET. Saving changes to any RESPONSIBLE ORGANIZATION-configured or MANUFACTURER-configured ALARM PRESET shall be restricted to the RESPONSIBLE ORGANIZATION (see 6.7);

וגם היצרן צריך להבטיח שטעות בארגון לא תגרום למחיקת הערך שנקבע על ידי היצרן

לפי דרישת התקן שינויים בברירת המחדל לא ייעשו על ידי משתמש אלא רק על ידי "מנהל מערכת"
f) means shall be provided to prevent an individual OPERATOR from saving changes to ALARM PRESETS that were stored by any other OPERATOR (see 6.7); and 

זה ממש לא ברור. למה חשוב מי הכניס את הנתון? מה שחשוב זה שלפני שמשנים נתון, צריך לבדוק למה הנתון הקודם היה שם. יש פתרון טכני אבל יש לו חסרונות, ובעניין זה כדאי שיהיו הנחיות בתוך הארגון. 

g) the ALARM SYSTEM may store the current ALARM SETTINGS for later recall. 

זה כנראה לגבי מצבים של שינוי זמני. המשמעות היא שאצל המשתמש יש שתי רמות של ערכי איתחול. אחת קבועה ואחת זמנית 

כאן נדרשת האפשרות לקבוע גבולות אזעקה "כמו החולה הקודם", זה לא קביעה לגבי ערכי ברירת המחדל
· EXAMPLE Temporary storage can permit a return to ALARM SETTINGS that were in use prior to choosing an ALARM PRESET. 

· Compliance is checked by inspection.
כולל בדיקות פונקציונליות ובדיקות שימושיות 
6.5.4 DEFAULT ALARM PRESET

הכותרת של סעיף זה אינה מרמזת על תוכנו. התוכן של סעיף זה הוא תהליך האיתחול, ולא ברירת המחדל, שהיא פרט במכלול השיקולים.
6.5.4.1 General requirements 

If the DEFAULT ALARM PRESET can be set to values that differ from the MANUFACTURER configured values: 
a) means shall be provided to prevent any OPERATOR from storing changes to the DEFAULT ALARM PRESET. Storing changes to the DEFAULT ALARM PRESET shall be restricted to the RESPONSIBLE ORGANIZATION (see 6.7); and 

b) means shall be provided to the RESPONSIBLE ORGANIZATION to restore the DEFAULT ALARM PRESET to its MANUFACTURER-configured values. 

Compliance is checked by inspection. 

6.5.4.2 * Selection of DEFAULT ALARM PRESET - Rational
Whenever: 
כאן מדובר על מתי עושים את האתחול
a) the OPERATOR switches the ALARM SYSTEM on after an interval specified by the MANUFACTURER as being longer than might be considered unintentional; or 

b) the ALARM SYSTEM is enabled; or 

c) the OPERATOR indicates to the ALARM SYSTEM, preferably through an “admit new PATIENT” function, that a different PATIENT has been connected to the ALARM SYSTEM; or 

d) power is restored to the ALARM SYSTEM after it has experienced a total loss of power (SUPPLY MAINS and/or INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE) beyond the time that it automatically restores the ALARM SETTINGS (see 6.5.5); 

then: 

כאן מדובר מה האתחול כולל

e) the DEFAULT ALARM PRESET shall be automatically selected; or 

f) means shall be provided for the OPERATOR to select an ALARM PRESET; or 

g) means may be provided for the OPERATOR to select the retained ALARM SETTINGS from the previous use. 

· The MANUFACTURER shall disclose in the instructions for use an estimate of the duration of the power interruption after which the ALARM SYSTEM is unable to restore the ALARM SETTINGS and the subsequent behaviour of the ALARM SYSTEM. 

במקום זה – היצרן צריך לספק מנגנון לשחזור ערכי האיתחול ברמת היצרן וברמת הארגון. במכשירים בהם נדרש שחזור ערכים שהציב המשתמש (אם יש כאלו), היצרן צריך לספק מנגנון להתרעה על כך שבטריית הגיבוי עומדת להגמר.
· Compliance is checked by observing the equipment’s ALARM SETTINGS, then temporarily disconnecting the power source for a period exceeding that indicated in the instructions for use and then inspecting the state of the ALARM SETTINGS. The mains switch, if provided, shall remain in the ‘on’ position during this test. Inspect the ALARM SETTINGS and compare them to the appropriate behaviour. 

מעניין למה רק בסעיף זה התקן מפרט את תהליך הבדיקה. אפשר, ואולי צריך לעשות זאת בסעיפים רבים אחרים בתקן.
6.5.5 * Interruptions of less than or equal to 30 s - Rational
· When power is lost for less than or equal to 30 s, the ALARM SETTINGS prior to the power loss shall be restored automatically. This behaviour shall be described in the instructions for use. 
30 שניות זהו מספר שרירותי, לאו דוקא הגיוני. ההגיון מחייב להתחשב בסיכון של שינוי בטעות של ערך הסף של ההתרעה, אמצעי גיבוי קיימים במערכת, אמצעי שיחזור ואמינות השחזור.
כל מספר שתקן קובע הוא שרירותי, כנראה שזו פשרה בין דרישות ליכולות של יצרני ציוד

אבל רק מה שכתוב בתקן מחייב
· NOTE Power refers to external SUPPLY MAINS, any INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE exchangeable in NORMAL USE, or external batteries. 
· Compliance is checked by observing the ALARM SYSTEM’S operating mode and ALARM LIMIT(S), then temporarily disconnecting the power source for 30 s – 3 s + 0 s. Then after power is restored, compare the ALARM SETTINGS with those preceding the disconnection. The mains switch, if provided, shall remain in the "on" position during this test. 
.6 ALARM LIMIT

6.6.1 General requirements
· An ALARM LIMIT may be non-adjustable, a simple OPERATOR-adjustable setpoint or an algorithmically determined criterion. 

המילה Requirement אינה מתאימה למשפט סיווגי זה. עדיף היה להביא דוגמאות במקום זה
· Compliance is checked by inspection. 
6.6.2 * Adjustable ALARM LIMIT - Rational
6.6.2.1 Indication of OPERATOR-adjustable ALARM LIMIT  

· If an OPERATOR-adjustable ALARM LIMIT is provided, the ALARM LIMIT shall be indicated continuously or by OPERATOR action. 
השאלה היא באיזה אופן להציג אל הגבולות. הצורך להציג את הגבולות נובע מהחשש שההתרעה היא בגלל טעות בהצבת הגבול.
דרישת התקן היא שהמשתמש שמשנה גבולות יראה איזה גבולות הוא קובע
במקרה שהחריגה מהגבול נובעת תוך פעילות המשתמש, התצוגה היא חלק מתהליך הכיול. במקרה שהחריגה קורית בגלל שינוי במצב החולה, התצוגה היא חלק מההתרעה. 
Compliance is checked by inspection. 
6.6.2.2 * Indication of automatically set ALARM LIMIT - Rational
· An ALARM LIMIT may be automatically set, with or without OPERATOR action, to ranges or percentages above or below: 
a) the value of a monitored variable at a point in time; or

b) recent values of a monitored variable; or

c) a current control setting.
נראה מסוכן, נוגד את עקרון העמידות בפני מצבים חריגים, אלא אם כן הכוונה לחישובים אוטומטיים ולא להצבה אוטומטית. יש לאסור שינויים אוטומטיים ככלל. ניתן לאפשר הצבה של ערכים מחושבים, באישור המשתמש. בעקרון, אין משמעות לערכי סף במערכת שמשנה אותם באופן אוטומטי.
בפועל מתוארת כאן פעולה חצי אוטומטית – לוחצים על כפתור "גבולות אוטומטיים" והמכשיר קובע  גבולות בהתאם לערכים של החולה 
If such an automatically set ALARM LIMIT is provided, its value shall be indicated continuously or by OPERATOR action, unless: 
d) this ALARM LIMIT is obvious from the associated control setting and the behaviour is described in the instructions for use; or 
e) the ALARM LIMIT is determined by an INTELLIGENT ALARM SYSTEM (see 6.2).

Compliance is checked by functional testing and inspection of the instructions for use. 

6.6.2.3 * ALARM SYSTEM operation during adjustment of ALARM LIMIT or ALARM PRESET - Rational
· During adjustment of any ALARM LIMIT or OPERATOR-adjustable ALARM PRESET, the ALARM SYSTEM shall continue to operate normally.
Compliance is checked by functional testing. 
6.7 * ALARM SYSTEM security - Rational
6.8.1 * General - Rational  

Subclause 6.8.1 – General

· The continuous presence of ALARM SIGNALS can degrade task performance, and impair detection of new ALARM CONDITIONS and the ability to distinguish between existing and new ALARM CONDITIONS. 

· It is important to provide any OPERATOR with deliberate means to initiate states such as AUDIO PAUSED, ALARM PAUSED, AUDIO OFF and ALARM OFF, by which they can stop the generation of ALARM SIGNALS. 

לא באופן חופשי לגמרי: צריך למנוע טעויות כמו כיבוי לאורך זמן, כאשר נדרש כיבוי זמני, וכמו כיבוי תצוגה כאשר נדרש כיבוי קול בלבד.
התקן מרשה הפסקת אזעקות ויש לכבד רשות זו

· An ALARM SYSTEM is not required to have OPERATOR control functions that initiate all of these states.

· An ALARM SYSTEM is required to have at least one means to inactivate the generation of ALARM SIGNALS. 
עדיף לספק אמצעי אחד בלבד, על מנת למנוע סיבוכיות וטעויות משתמש
התקן דורש לפחות אמצעי אחד להפסקת אזעקות ומרשה יותר מאמצעי אחד
· The presence of unnecessary visual ALARM SIGNALS can clutter the display and degrade the response to new ALARM SIGNALS. 

צריך לאסור על כך בהנחיות ליצרן
להבנתי הביטוי unnecessary מתיחס להודעה שהמטפל איננו צריך ולא לאזעקה מוטעית לגבי פרמטר שאיננו חורג מהגבולות שנקבעו
· The OPERATOR can want to inactivate visual ALARM SIGNALS when some: 
– functions of the equipment or system are not in use;
– functions of the equipment or system are not functional;

– monitored variables are generating frequent FALSE POSITIVE ALARM CONDITIONS; or

– monitored variables are known to be in ALARM CONDITION.

· In recognition of this, MANUFACTURERS should consider whether the AUDIO PAUSED or AUDIO OFF ALARM SIGNAL inactivation states affect visual ALARM SIGNALS and in particular alarm indicator lights. 

צריך לתת לכך הנחיות ליצרן לגבי המצבים השונים, במקום באופן כוללני
כשהתקן משאיר דרישות פתוחות הוא מתכוון להשאיר גמישות ליצרן
· The committee wrestled with the behaviour of currently generated ALARM SIGNALS of ALARM CONDITIONS with respect to one, some or all non-currently generated ALARM SIGNALS and other issues. The consensus was that the inactivation could apply to one, a group or to all ALARM CONDITIONS, or (in the case of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM) to part or all of the ALARM SYSTEM. It was further recognized that the definition of a “group” of ALARM SIGNALS need not follow the traditional physiological grouping such as respiratory, cardiac, temperature, and so on. Instead a group could be defined as all currently generated ALARM SIGNALS, all ALARM SIGNALS chosen from a list by the OPERATOR, etc. 

משמעות: צריך לתת הנחיות לגבי קונפיגורציה של מערכת התרעות
שימו לב כי ההנחיות הן תוצאה של "הסכמה" (consensus) של קבוצה
· Means shall be provided for the OPERATOR to inactivate the auditory, or the visual and auditory, generation of ALARM SIGNALS. 

· Means may be provided to inactivate the generation of other ALARM SIGNALS. 

· Inactivation may apply to an individual ALARM CONDITION, to a group of ALARM CONDITIONS, to the entire ALARM SYSTEM or to any part of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM.

מכאן ניתן להבין כאילו היצרן צריך לאפשר את כל האופציות, לכל טעויות המשתמש האפשריות

אינני חושב שמדובר כאן בטעויות, אלא ביכולת להפסיק אזעקה של פרמטר יחיד, של כל האזעקות או בנפרד אזעקות על יד המכשיר או אזעקות בתחנת האחות

· The inactivation of the generation of ALARM SIGNALS may be indefinite (i.e., ALARM OFF or AUDIO OFF) or timed (i.e., ALARM PAUSED or AUDIO PAUSED). 
איך מוודאים שהמשתמש לא שכח את ההתרעה במצב כבוי?
התקן מרשה להפסיק אזעקות זמנית או תמיד, אני מניח שאי שם בתקן יש גם הנחיה לציין על המכשיר שהאזעקה אינה פעילה
· Flashing visual ALARM SIGNALS specified in 6.3.2.2 may be inactivated by AUDIO PAUSED or AUDIO OFF.
זה נוגד את ההסבר  Rational
זוהי הנחיה שמזמינה טעויות מפעיל!
לכאורה נשמע משונה שהפסקת אודיו תפסיק סימול אזעקה ויזואלי, אבל התקן אומר שמותר, אז מותר.

דוגמה לשימוש: Alarm latching משאיר אזעקה ויזואלית גם אחרי שתנאי האזעקה נעלמו. ניתן להפסיק את האזעקה הויזואלית על ידי הפעלת Silence . 
· NOTE A group can be predetermined or not. 
· EXAMPLE 1 All ventilation ALARM CONDITIONS. 
· EXAMPLE 2 The ALARM SIGNALS of all currently active ALARM CONDITIONS. 

· If ALARM SIGNAL inactivation applies to an individual ALARM CONDITION or a group of ALARM CONDITIONS, the generation of ALARM SIGNALS from other ALARM CONDITIONS shall be unaffected. 
לא מדויק: הכוונה – אם הם בקבוצות שונות, אז אין השפעה הדדית

זו בדיוק דרישת התקן הפסקת אזעקה של פרמטר יחיד או קבוצה לא תפגע באזעקות של פרמטרים מחוץ לקבוצה

· Compliance is checked by inspection.

בדיקות פונקציונליות ובדיקות שימושיות
6.8.2 * REMINDER SIGNALS - Rational
· The ALARM SYSTEM may be provided with a REMINDER SIGNAL. 

If an ALARM SYSTEM is provided with a REMINDER SIGNAL: 

a) the nature of the REMINDER SIGNAL and the intervals between REMINDER SIGNALS shall be disclosed in the instructions for use;

עדיף לאפשר בדיקה ולהציג את הזמן הנותר עד לתזכורת

חשוב לשים לב שאות תזכורת איננו חובה אלא may be , אם יש תזכורת הוראות ההפעלה צריכות לספק נתונים על קצב התזכורת. אין בתקן מחויבות לתאר זמן עד לתזכורת " הצגת הזמן תהיה היא עצמה תזכורת.
b) the ALARM SYSTEM shall include a means, accessible only to the RESPONSIBLE ORGANIZATION (see 6.7): 

– to enable and disable the REMINDER SIGNAL; and

– to configure the maximum REMINDER SIGNAL interval, if adjustment is provided.

מה לגבי המינימום? אם מישהו הציב בטעות זמן קצר מדי, מישהו אחר עם פיוז קצר עלול לסגור את ההתרעות לגמרי.

אם יש תזכורת מנהל המערכת צריך שליטה על התזכורת.

שימו לב כי אם יש עודף אזעקות המשתמשים אכן סוגרים את האזעקות או הופכים אדישים לציפצופי האזעקות.
c) the ALARM SYSTEM may include a means, accessible only to the RESPONSIBLE ORGANIZATION  (see 6.7): 

– to permit designated  (see 6.7) OPERATORS to enable and disable the REMINDER SIGNAL;

– to permit any OPERATOR to enable and disable the REMINDER SIGNAL.

· Compliance is checked by inspection.

בדיקות פונקציונליות ובדיקות שימושיות
6.8.3 * Global indefinite ALARM SIGNAL inactivation states - Rational
· If deemed acceptable by RISK ASSESSMENT with regard to the intended environment of use of the ALARM SYSTEM, a global ALARM OFF or AUDIO OFF may be provided. If an ALARM SYSTEM is provided with a global ALARM OFF or AUDIO OFF, the ALARM SYSTEM shall be provided with: 

a) a REMINDER SIGNAL; and 

b) means to configure (enable or disable) any global ALARM OFF or AUDIO OFF. Such means shall be restricted to the RESPONSIBLE ORGANIZATION and shall prevent the clinical OPERATOR from changing the configuration in NORMAL USE (see 6.7). 

וגם את מרווח הזמנים עד לתזכורת
NOTE 1 A global ALARM OFF or AUDIO OFF ALARM SIGNAL inactivation state affects all PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS in an ALARM SYSTEM with multiple PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS.

זה צריך להיות בפרק ההגדרות
NOTE 2 See also 6.8.2 for requirements for REMINDER SIGNALS.

· Compliance is checked by inspection. 
בדיקות פונקציונליות ובדיקות שימושיות
6.8.4 * Termination of inactivation of ALARM SIGNALS - Rational (קשה לי לראות את הקשר בין ההסבר לבין הטקסט כאן)

· Means shall be provided for the OPERATOR to terminate any ALARM SIGNAL inactivation state.

בניסוח חיובי זה ברור יותר: צריך לאפשר למשתמש להחזיר את המערכת ממצב מושתק למצב פעילות רגילה
· An ALARM SIGNAL inactivation state may terminate automatically, when the ALARM CONDITION that was generating an ALARM SIGNAL when this state was entered, ceases.
לדעתי – חייב לחזור אוטומטית. זו לא רשות או החלטה של מישהו

לא נכון, יש מצבים שבהם חשוב למטפלים לדעת שהיתה אזעקה, וביטול אוטומטי של אזעקה עשוי להעלם מן העין של המטפל. לשם כך קיים נוהל Latching המחייב ביטול אזעקה ידני.

זה לא נוהל חובה ועל מנהל המערכת להחליט מתי הוא רוצה בנוהל זה
· When an ALARM SIGNAL inactivation state is terminated, the ALARM SIGNALS of any current ALARM CONDITION shall cause the re-generation of ALARM SIGNALS. 

Compliance is checked by functional testing.
וגם בדיקות שימושיות
6.8.5 * Indication and access - Rational
· The ALARM SIGNAL inactivation states AUDIO PAUSED, ALARM PAUSED, AUDIO OFF, and ALARM OFF shall be visually indicated (marked) with the appropriate symbol referenced in Table 5. 

בכלל לא ברור לי למה לכבות את ההתרעה החזותית. מה שצריך לכבות זה את ההתרעה הקולית בלבד. החזותי יכול לשמש לתזכורת, ו-או לתצוגת נתונים רלבנטים למשתמש, ואין צורך לכבות אותם.

מערכות אזעקה כוללות רכיב חזותי או שמיעתי והן מורכבות לתגובות אזעקה נוספות כמו הפעלת רשם נייר או מדפסת בעת אזעקה, רישום אירועי אזעקה . היצרן עשוי לראות קושי בהשבתת תגובות לאזעקה תוך הארת האזעקה הויזואלית והתקן מרשה לו להפסיק את האזעקה הויזואלית, אבל מחייב להראות כי האזעקה מושבתת. 
בכדי לא לבלבל את המשתמשים יותר מדי, מספיקה נורית אחת אדומה עם סימון הפעמון המושתק, ואינדיקציה לזמן עד לסיום האוטומטית של מצב זה. לדעתי, שני נתונים אלו צריכים לספק לכל המצבים.

מה שקובע זה התקן ולא כל מה שנראה לנו הגיוני

· This indication shall be perceived correctly (be legible) at a distance of 1 m from the equipment or part of the equipment or from the OPERATOR’S POSITION. 
מי בוחר את המרחק? היצרן או המשתמש? לדעתי, אפשר לדרוש מרחק גדול יותר, אם ממליצים על פתרון כלעיל

התקן קובע את המרחק שהוא תמיד פשרה בין הרצוי (אין סוף) והמצוי בטכנולוגיה המקובלת וממדי המסך המקובלים
· The means of control used to enter one of the ALARM SIGNAL inactivation states may be marked with a symbol referenced in Table 5. 

· If a symbol that is referenced in Table 5 is used, it shall initiate the associated ALARM SIGNAL inactivation state. 
· The duration of AUDIO PAUSED or ALARM PAUSED, if provided, shall be disclosed in the instructions for use. 
עדיף להגדיר במונחים של זמן טיפול בהמשך להתרעה. למשל הארגון ינהל סטטיסטיקה של זמן ההתמודדות עם מצב חירום, וההתרעה תיפסק למשך זמן שהוא פקטור (למשל פי 2) מהזמן הממוצע.
רוב המכשירים מאפשרים זמני הפסקת אזעקות שניתנים לבחירה על ידי מנהל המערכת. לו גם האחריות על בחירת משך הזמן
· If the AUDIO PAUSED or ALARM PAUSED interval is OPERATOR adjustable, means to adjust the maximum interval shall only be provided to the RESPONSIBLE ORGANIZATION (see 6.7) and means may be provided for the OPERATOR to adjust the interval up to the maximum interval. 

היה כבר

התקן חוזר לעתים על נושאים שונים יותר מפעם אחת בהנחה שלא כל אחד קורא את מלוא התקן
Compliance is checked by inspection. 
בדיקות פונקציונליות ובדיקות שימושיות
Table 5 – ALARM SIGNAL inactivation states 

Subclause 6.9 – ALARM RESET

· The committee received many comments on LATCHING ALARM SIGNALS and ALARM RESET and discussed the topic at length. 

מוזר שפרק זה בא לפני הפרק על נעילת התרעות
· There were two different philosophies on the operation of the ALARM RESET that the committee considered. 

· One philosophy holds that ALARM RESET should:

– terminate a LATCHING ALARM SIGNAL and should be the only means of terminating the LATCHING ALARM SIGNAL;

– cause the ALARM SYSTEM to be enabled or re-enabled to respond to future ALARM CONDITIONS;
– terminate any existing AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF state thus reenabling the ALARM SYSTEM.

· In addition, if the OPERATOR wished to enter the state of AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF, a second, deliberate action should be required. 

· It is believed that this two-step PROCESS should be required at least for the clearing of visual LATCHING ALARM SIGNALS. 
· The concern was that an OPERATOR might cause the removal of visual ALARM SIGNALS before they had had an opportunity to identify the source of the ALARM CONDITION. 
התקן יכול לדרוש שההתראה החזותית תהיה בולטת, וכן שבמקרה של איתחול, ניתן עדיין לראות את ההיסטוריה של ההתרעות הקודמות.
יכול, אבל לא נדרש
· The second philosophy holds that the desired response of an OPERATOR to an auditory ALARM SIGNAL is to cause it to stop.

אני מניח שזה מבוסס על ניתוח תרחישים. חבל שהתרחישים אינם מתוארים כמסגרת שמסבירה את התקן.
ציפצופים מקשים על העבודה, ורוצים שקט כדי להגיב בזהירות ובהיגיון
· This philosophy holds that activation of the states of AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF should serve as the acknowledgement by the OPERATOR of any auditory ALARM SIGNAL, and that a separate ALARM RESET function is unnecessary. 

· This second philosophy thus holds that activation of the functions AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF should terminate the generation of any auditory ALARM SIGNAL, and that the ALARM SIGNAL should not recur at the end of AUDIO PAUSED or ALARM PAUSED unless the ALARM CONDITION is still present. 
לדעתי, הבלגן בהגדרות נובע מכך שהדיון לא הפריד בין המקרה של נעילת התרעה בגין ארוע זמני לבין המקרה של מצב התרעה מתמשך. הפרדה היתה מאפשרת פתרונות פשוטים ואלגנטים לשני המקרים. 
· This second philosophy holds that, if the ALARM RESET function is provided, it should terminate the generation of any ALARM SIGNAL, but it should not cause the ALARM SYSTEM to be re-enabled.
· This philosophy also holds that, if an ALARM RESET function was provided and activated, it should not terminate any existing state of AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF (for other parts of the ALARM SYSTEM). These states would thus remain as they had been previously.
לדעתי, דרישה זו היא נוספת, ואינה אינהרנטית דוקא לפילוסופיה השניה.
ביטול או הפעלה של אזעקה של פרמטר אחד, איננה מבטלת סטטוס של אזעקות אחרות

· The first philosophy prefers a single way to accomplish this task. 
· The second philosophy argues for multiple ways to accomplish this task and holds that this is comparable to the “any button answer” function that is found on many cellular telephones. 
הדוגמא של סלולרי היא של פעולה אחת, כאשר הפקד הוא מבוזר, ולתפקיד אחד. לא מדובר על מספר דרכים, כפי שהם טוענים כאן.
· The second philosophy is consistent with the behaviour of most existing equipment.
אני לא חושב שזה צריך להיות שיקול מרכזי בתקן. יש יתרון להמשכיות אצל המשתמשים, אבל התקן צריך להתוות דרך לציוד שבפיתוח, לא לציוד שכבר מוכרים אותו.
· In summary, the first philosophy holds that the ALARM RESET function should cause the ALARM SYSTEM to be enabled, while the second philosophy holds that the ALARM RESET function should be combined into AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF. 
אחרי כל הפילוסופיות: נניח שהמשתמש הפעיל פונקציה ALARM OFF ולאחר קבלת תזכורת הוא מבקש מהמערכת להמשיך ולעקוב עבורו אחר מצב החולה. בשיטה הראשונה הוא לוחץ על RESET. מה הוא עושה בשיטה השניה?
כל אחת מהפעולות AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF. היא מפסק מהפך (Toggle ) לפעולה זו בלבד.

· Thus, the committee faced two incompatible visions of the operation of the ALARM RESET function. 
חבל שהם לא הציגו את ניתוח התרחישים על פיהם הם הסיקו מסקנות
· It was noted that this collateral standard describes means of activating the states of AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED, ALARM OFF or alarms enabled, but that it does not specify what means are required.
חבל. היה צריך להמליץ על אמצעים
· These states might be entered by separate, specific controls, by a single control that cycles through various states, by voice recognition, etc. 
נראה שהוועדה לא נתנה את דעתה או לא יחסה חשיבות רבה לטעויות מצב.
· The decision was made to require that an ALARM SYSTEM have a means to perform the ALARM RESET function, but does not specify how this function should be accomplished.

כלומר, דיון ארוך, ללא מסקנות וללא המלצות
· This collateral standard thus recognizes that the ALARM RESET function can be accompanied by causing the ALARM SYSTEM to be enabled or re-enabled, or by the opposite concept: by entering the state of AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF. 
6.10 * NON-LATCHING and LATCHING ALARM SIGNALS - Rational
· A NON-LATCHING ALARM SIGNAL shall automatically cease being generated when its triggering event no longer exists. A LATCHING ALARM SIGNAL shall continue to be generated after its triggering event no longer exists. 
בעברית קוראים לזה טאוטולוגיה  ?????
· An ALARM SYSTEM may consist of a mixture of LATCHING ALARM SIGNALS and NON-LATCHING ALARM SIGNALS. 
· NOTE 1 An INTELLIGENT ALARM SYSTEM can decrease the priority of a LATCHING ALARM SIGNAL. 
זה כתוב כבר בפרק על מערכות חכמות, ולא ברור מה הסיבה לכך שהם מצאו לנכון לציין זאת כאן.
מקובל לחזור על נושאים במספר סעיפים כדי שמי שקורא רק חלק מהתקן יהיה מודע לדרישות
· In the case of an ALARM CONDITION of short duration, a MEDIUM PRIORITY auditory ALARM SIGNAL shall complete at least one full BURST and a HIGH PRIORITY auditory ALARM SIGNAL shall complete one half of one full BURST, unless inactivated by the OPERATOR. 

כנראה שהכוונה היא לשלשת הפעימות הראשונות מתוך החמש, כלומר – ההתרעה על בעיה בעדיפות גבוהה דומה להתרעה בעדיפות בינונית
MEDIUM – 3 פעימות , HIGH  3+2 במקום (3+2 – 3+2 )
· NOTE 2 If the ALARM CONDITION clears quickly, the OPERATOR might be unable to discover what event triggered the ALARM CONDITION. Alternatives include: 

– a visual ALARM SIGNAL that indicates the specific ALARM CONDITION and which continues to be generated for a limited period of time (e.g., 30 s) after the ALARM CONDITION has cleared; 
אופציה זו נחותה בהשוואה לאחרות. אחרי 30 שניות אי אפשר לראות יותר את המצב? זה אבסורד. עדיף, עד לאשור המשתמש
אישור משתמש זה LATCHING , והשימוש ב LACHING עשוי להיות מעצבן מאד.
– an ALARM CONDITION log that the OPERATOR can view, print, or record; 

את הלוג כדאי לספק בכל מקרה, לא רק לפתרון המקרה המתואר כאן

– an ALARM CONDITION trend that the OPERATOR can view, print, or record. 
גם את זה כדאי לדרוש מהיצרן לספק בכל מקרה.
אי אפשר לדרוש מהיצרן בכל מקרה אם התקן לא דורש זאת

Auditory ALARM SIGNALS shall cease being generated when: 

a) an OPERATOR has initiated the AUDIO PAUSED, AUDIO OFF, ALARM PAUSED or ALARM OFF state; or 

b) an OPERATOR has ALARM RESET the ALARM CONDITION.

לא ברור איך אפשר לאפס התרעה, כאשר המדידים ממשיכים לסמן שיש בעיה.
אפשר לאפס התרעה בשתי צורות: לשנות את גבולות ההתרעה, או לגרום ל – ALARM OFF  של הפרמטר לתמיד או באופן זמני, 

· Means shall be provided to prevent the OPERATORS from selecting between LATCHING and NONLATCHING ALARM SIGNALS. 

הבחירה צריכה להיות אינהרנטית לסוג המדידה, כך שלא ברור איך המשתמש יכול להשפיע עליה
הבחירה ב – LACHING   החלטה מערכתית ותעשה על ידי מנהל המערכת ולא על ידי המשתמשים.

אם מדיניות המחלקה היא שחייבים להגיב על כל אזעקה גם אחרי שמצב האזעקה חלף, לא יוכל המשתמש (אחות) לבטל מצב זה ולהפך.
The selection between LATCHING and NON-LATCHING ALARM SIGNALS shall be restricted to the RESPONSIBLE ORGANIZATION (see 6.7). 
זה ניסוח בעייתי. לא מוסיפים אמצעי מניעה. פשוט - לא מאפשרים.
למנהל המערכת הסמכות להפעיל או שלא להפעיל LACHING . הדרישה לתגובה לאזעקות שחלפו מעמיסה מאד על הצוות ובמציאות כח האדם הרפואי במקומות רבים זו לא תמיד השיטה המעשית
Compliance is checked by functional testing.
צריך גם בדיקות שימושיות למקרה של מצב התרעתי קצר, לוודא שהמשתמש הבחין בהתרעה, איתר את המקום, וזיהה את סדר העדיפות.
.11 * DISTRIBUTED ALARM SYSTEM - Rational
6.11.1 * Existence of DISTRIBUTED ALARM SYSTEM - Rational
· The details necessary for the safe use of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM shall be disclosed in the technical description.

זה נכון לכל פרט בכל תקן בנושא בטיחות, ולא ברור למה הזכירו זאת כאן

· A DISTRIBUTED ALARM SYSTEM is a permitted form of an ALARM SYSTEM. 

היה מוזר אם זה לא היה כך.

מותר אבל לא הכרחי
· An ALARM SYSTEM is permitted to send or receive data, including the indication of INFORMATION SIGNALS and ALARM CONDITIONS, to or from other parts of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM. 

זה נובע מההגדרה של מערכת מבוזרת

מותר גם לקבל וגם לשלוח אינפורמציה במערכת מפוזרת. ניתן גם להגדיר מערכת מפוזרת שרק מקבלת אינפורמציה ואין לה שליטה על מכשירי הקצה (מוניטור, מנשם)
· A DISTRIBUTED ALARM SYSTEM is permitted to be located outside of the PATIENT ENVIRONMENT. 
המערכת המבוזרת כולל את מערכות ההתרעה ליד החולה, וכן מרכז בקרה. אני מניח שהכוונה כאן היא למרכז הבקרה, ויש בתקן בעיה של מינוח

מותר שתהיה מערכת מחוץ למחלקה, או במחלקה אחרת, ולא בהכרח במרכז בקרה, כך שהתקן מעדיף מינוח כללי ולא ספציפי
· Part(s) of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM are permitted to be located outside of the PATIENT ENVIRONMENT. 
זה נגזר מהמשפט הקודם

כאן מודגש שחלק מהמערכת יכולה להיות באיזור החולה וחלק בחוץ
· Data are permitted to be transmitted between different parts of a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM by wire, by telemetry or by other means. 
למה זה חשוב?

מותרת קישוריות חוטית או אלחוטית או באינפראדום
EXAMPLE 1 A central station. 

EXAMPLE 2 An electronic record-keeping device. 

EXAMPLE 3 Remote viewing from home or office. 

EXAMPLE 4 Bed-to-bed viewing of ALARM CONDITIONS (e.g. one nurse for two beds). 

EXAMPLE 5 Transmission of ALARM CONDITIONS to pagers, cell-phones, hand-held computers, etc. 

Compliance is checked by inspection of the technical description. 
זהו משפט סתמי כי אין מה לבדוק – הכל רק הגדרת מונחים טריביאלית

יש לבדוק שהתיאור הטכני מתאר נכונה את הרשת המבוזרת
6.11.2 Requirements for DISTRIBUTED ALARM SYSTEM communication of ALARM CONDITIONS 

6.11.2.1 Source and identification of ALARM CONDITIONS 

· In a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM, means shall be provided to identify the source of the remote ALARM CONDITION at every site of ALARM SIGNAL generation. 
· NOTE ALARM SIGNALS that indicate urgency of the response required, categorization of the cause of the ALARM CONDITION and identification of PATIENT, equipment or PATIENT'S location should also be generated by the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM. 

· Compliance is checked by inspection.
בדיקות פונקציונליות – בדיקת שימושיות בשטח
6.11.2.2 * Failure of remote communication of ALARM CONDITIONS - Rational
A DISTRIBUTED ALARM SYSTEM shall be so designed that a communications failure or failure in any remote part of the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM: 
a) shall not adversely affect any part of the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM other than the loss of the distributed functionality; and 

לא נראה לי שהם התכוונו למה שכתוב כאן. אולי הכוונה לאובדן ההתרעה מהרכיב התקול.

תקלה  במערכת המבוזרת אסור שתפגע בחלק הלא מבוזר של המערכת

b) shall create a TECHNICAL ALARM CONDITION in any affected parts of the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM that can generate ALARM SIGNALS, or the DISTRIBUTED ALARM SYSTEM shall be marked with a warning to the effect that it shall not be relied upon for receipt of ALARM SIGNALS.

צריך פרק נפרד על איתור תקלות – לא רק במערכת מבוזרת

EXAMPLE A one-way paging system requires such a warning. 

· NOTE Inability to successfully send or receive ALARM CONDITIONS or INFORMATION SIGNALS is considered a failure. 

מה עוד נחשב לתקלה?
Compliance is checked by functional testing and inspection of the ALARM SYSTEM. 
בדיקת עמידות לתקלות
תקלות במערכת המבוזרת מותרות, אסור שישפיעו על החלק הלא מבוזר

6.12 * ALARM CONDITION logging - Rational
· If an ALARM SYSTEM is provided with a log of the occurrence of ALARM CONDITIONS: 
למה לא לדרוש שמערכת תומכת חיים תכלול תמיד לוג, שיאפשר לבדוק את השתלשלות הארועים עד להתרעה האחרונה? זה מופיע בנספח A, אז למה זה לא כאן?
התקן לא מחייב קיום לוג, אבל אם יש כזה הדרישות לגביו הן: XYZ

· the ALARM SYSTEM shall log the occurrence and identity of HIGH PRIORITY ALARM CONDITIONS; 
עדיף שיקליט את כל מצבי ההתרעה, עם סיווג של רמת ההתרעה
עדיף אבל התקן לא מחייב

· NOTE The ALARM SYSTEM should log: 
– the time of occurrence;
– the associated ALARM LIMITS;

גם את הערך הנמדד הביטוי PHYSIOLOGICAL מתייחס לערך הנמדד
– ALARM SIGNAL inactivation states;

– PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITIONS;

– TECHNICAL ALARM CONDITIONS.

· b) the MANUFACTURER shall disclose in the instructions for use whether the log is maintained when the ALARM SYSTEM is powered down; and 

· c) the MANUFACTURER shall disclose in the instructions for use what happens to the contents of the log after the ALARM SYSTEM has experienced a total loss of power (SUPPLY MAINS and/or INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE) for a finite duration. 
עדיף לדרוש מהיצרן לשמור את הלוג בכל מקרה, גם בנפילת מתח
עדיף אבל התקן לא מחייב
· Compliance is checked by inspection. 
בדיקות פונקציונליות ובדיקות שימושיות, לוודא שהמשתמשים יודעים לנהל את קבצי הלוג, כולל בארכיון.
D.3 Continuous auditory ALARM SIGNALS and INFORMATION SIGNALS

· The use of continuous tones for ALARM SIGNALS or INFORMATION SIGNALS should be discouraged as they impede communications between persons, are annoying and provoke a startle reflex. Continuous tones often cause an OPERATOR to invoke the ALARM OFF state of ALARM SYSTEMS. 

D.4 Harmonics, timbre, FALL TIME

· Despite the restrictive nature of the sound specification in this collateral standard, varying the harmonic content and PULSE FALL TIME, while retaining the distinctive nature of the melody, can create distinctive ALARM SIGNALS. This permits a subtle degree of equipment differentiation, which an OPERATOR can find advantageous. 

· Sounds with odd harmonics (3,5,7,9,11) have a harsh quality, even harmonics give a church organ type of sound, and combining odd and even results in an oboe-like quality. 

עכשיו, על מה ממליצים? להתריע למשתמשים או להרגיע את החולים?
ממליצים על צליל שנותן את ההתראה ועם זאת לא מעצבן במידה שגורמת למשתמש לסגור את האזעקה
כותבי התקן מצאו צליל רצוף כבלתי נעים ומעצבן.
Annex E (informative) Verbal ALARM SIGNALS
 

E.1 Guidance

Verbal ALARM SIGNALS should only be considered for equipment intended for continuous OPERATOR attendance. 
לא ברורה הסיבה לדרישה זו. 
ניתן אולי לשלב צליל מקדים להודעה, כמו בנתב"ג
הנחת העבודה של התקן היא שהודעות מילוליות נקלטות פחות ולכן הדרישה שישמשו רק כאשר המשתמש ליד המכשיר
The use of verbal ALARM SIGNALS in the vicinity of conscious PATIENTS and relatives, who have no way of knowing whether the verbal ALARM SIGNALS refer to them or to another PATIENT can cause increased PATIENT and visitor stress and compromise PATIENT confidentiality. 
משמעות: ההודעות צריכות לכלול זיהוי של החולה. צריך לחשוב האם הזיהוי צריך להיות ברור לכל השומעים, או רק לצוות.
מתוך שמירת פרטיות אין להכריז שמות חולים  
Verbal ALARM SIGNALS can compete with, 
כלומר, צריך לדרוש שהדיבור ישמע רק בחירום
or not be heard over other conversations. 
כלומר, בחירום, צריך לדרוש שצליל הדיבור יהיה גבוה ומובחן (למשל, צליל רדיופוני או מתכתי)
Verbal ALARM SIGNALS can distract personnel from necessary communication. 
כלומר, שישמע רק בחירום
The use of verbal ALARM SIGNALS should be validated by USABILITY testing.
האם יש דרישה ל-disclosure של usability testing? צריך לכלול דרישה כזו לצורך אישור תקן למוצר
E.2 Characteristics of verbal alarm signals 
E.2.1 General

Verbal ALARM SIGNALS can consist of an initial auditory ALARM SIGNAL composed of 1 BURST of the appropriate auditory ALARM SIGNAL to attract the attention of the OPERATOR and perhaps to identify the general problem, and a brief verbal message to identify the ALARM CONDITION and optionally specify an appropriate action. 

E.2.2 Intensity

The speech interference level is the measure of the effectiveness of noise in masking speech. It is the arithmetic mean of the sound pressure levels of interfering noise (in dB referenced to 20 Pa) in the four octave bands centred on the frequencies 500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz and 4 000 Hz, respectively. The unit of speech interference is the decibel (dB). Verbal ALARM SIGNALS should be at least 20 dB above the speech interference level at the OPERATOR’S POSITION in the environment where the equipment is likely to be used, but should not exceed 85 dB(A). 

E.2.3 Type of voice

The voice used in recording verbal ALARM SIGNALS should be distinctive and mature. 

E.2.4 Delivery style

Verbal ALARM SIGNALS should be presented in a formal, impersonal manner. 

E.2.5 Speech processing

Verbal ALARM SIGNALS should be processed only if necessary to increase or preserve intelligibility. 

EXAMPLE By increasing the strength of consonant sounds relative to vowel strength.

If a verbal ALARM SIGNAL is required to be relatively intense because of high ambient noise, peak-clipping can be used to protect the listener from auditory overload. 

E.2.6 Message content

In selecting words to be used in verbal ALARM SIGNALS, words should be chosen on the basis of vocabulary based on intelligibility, aptness and conciseness, in that order. 

E.2.7 HIGH PRIORITY verbal ALARM SIGNALS

HIGH PRIORITY verbal ALARM SIGNALS should be repeated with not more than 10 s between the beginnings of messages until the ALARM CONDITION is responded to by the OPERATOR or is no longer present. 

E.2.8 Message priorities

A message priority system should be established so that a message of the highest priority will be generated before any message having a lower priority. If two or more ALARM CONDITIONS occur simultaneously, the one indicating a message of higher priority should be generated first. After generating the highest priority message, remaining messages should be generated in descending order of priority. 

E.3 Limitations of verbal ALARM SIGNALS

E.3.1 Privacy and security 

In an intensive care or ward setting, a PATIENT might hear the verbal ALARM SIGNAL of another PATIENT'S ALARM CONDITION. This is private information that should be secure. Other PATIENTS might become upset because they think that the verbal ALARM SIGNAL applies to them. 
משמעות: מידע חסוי ישמע אך ורק בחירום
E.3.2 Language
Verbal ALARM SIGNALS should be presented in the language of the OPERATOR. In equipment used all over the world, or in a country with multiple national languages, complex equipment capable of many languages can be required. 

E.3.3 Clarity

Verbal ALARM SIGNALS can compete with, and not be heard over other conversations with care team members. Alternatively, verbal ALARM SIGNALS can distract personnel from necessary communication. 

E.3.4 Multiple ALARM CONDITIONS

In many situations, when one ALARM CONDITION generates ALARM SIGNALS, several others will soon follow. In this case, there would be multiple verbal ALARM SIGNALS presented sequentially or simultaneously. 
הערה קודמת: המערכת צריכה לייצר הודעה אחת בלבד לארוע, כאשר הפירוט של המדדים השונים מופיע במדיום חזותי.
E.3.5 Emotional responses
Depending upon the gender of the voice of the verbal ALARM SIGNAL and the gender of the OPERATOR, there can be an emotional response that is counter-productive to the intended message. 
לא רלבנטי לחירום
