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Prefacio Nacional

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagdo. As Normas Brasileiras,
cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de Normalizagédo
Setorial (ABNT/ONS) e das Comissdes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), séo elaboradas por Comissdes de
Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores, consumidores
e neutros (universidade, laboratorio e outros).

Os Documentos Técnicos ABNT sao elaborados conforme as regras das Diretivas ABNT, Parte 2.

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) chama atengédo para a possibilidade de que alguns dos
elementos deste documento podem ser objeto de direito de patente. A ABNT nado deve ser considerada
responsavel pela identificagdo de quaisquer direitos de patentes.

A ABNT NBR IEC 60601-1-10 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-26), pela
Comissdo de Estudo de Aspectos Comuns para Seguranca de Equipamento Eletromédico (CE-26:020.01).
O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n® 04, de 12.04.2010 a 10.06.2010, com o numero de
Projeto 26:020.01-001-1-10.

Esta Norma é uma adogéao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacgdo, a IEC 60601-1-10:2007, que foi
elaborada pelo Technical Committee Electrical Equipment in Medical Pratice (IEC/TC 62), Subcommittee Common
Aspects of Electrical Equipment Used in Medical Pratice (SC 62A) , conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Na série de publicagées 60601 as normas colaterais especificam os requisitos de seguranca aplicaveis a:

— um subgrupo de EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS (por exemplo, equipamentos radiolégicos); ou

— uma caracteristica especifica de todos os EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS, ndo abordada de forma
completa na norma geral (por exemplo, SISTEMAS DE ALARMES).

Nesta Norma Colateral s&o utilizados os seguintes tipos:
— requisitos e defini¢gdes: tipo romano.
— especificagbes de ensaios: tipo italico.

— o material informativo que aparecer fora das tabelas, tais como notas, exemplos e referéncias: em tipo de
tamanho menor. O texto normativo de tabelas também tera um tipo de tamanho menor.

— OS TERMOS DEFINIDOS NA SECAO 3 DA NORMA GERAL, NESTA NORMA COLATERAL OU COMO
ASSIM ANOTADO: EM MAIUSCULAS.

Em relagao a estrutura desta Norma, o termo:

— “secao” siginifica uma das 8 divisbes numeradas do sumario, incluindo todas as subdivisdes (por exemplo, a
Secao 8 inclui as Subsecgdes 8.1, 8.2 etc.);

— “subsecgao” significa uma subdivisdo numerada de uma secgéo (por exemplo, 8.1, 8.2 e 8.2.1 sdo todas
subsecoes da Secéo 8).

As referéncias as secgbes desta Norma sdo precedidas pelo termo “Seg&o” seguido pelo numero da segéao.
As referéncias as subsecgdes desta Norma Particular sdo feitas apenas através dos numeros.

Nesta Norma o conjuntivo “ou” é utilizado como um “inclusivo ou” de forma que uma afirmacao sera verdadeira se
qualquer combinacgdo das condi¢des for verdadeira.

iv © IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados
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As formas verbais utilizadas nesta Norma estao em conformidade com a utilizagdo descrita no Anexo G da Diretiva
ABNT, Parte 2. Para os objetivos desta norma, o verbo auxiliar:

— “deve” significa que a conformidade com uma prescricdo ou um ensaio € mandatéria para a conformidade
com esta Norma;

— “convém” significa que a conformidade com uma prescrigdo ou um ensaio € recomendada, mas nao
mandatéria, para a conformidade com esta Norma;

— “pode” é utilizado para descrever uma forma permitida para atingir a conformidade com uma prescrigéo
ou ensaio.

As secles, subsecgdes e definicdes para as quais uma justificativa € fornecida no Anexo A (informativo) estao
marcadas com um asterisco (*).

Uma lista de todas as partes da série IEC 60601, publicadas sob o titulo geral: Medical electrical equipment, pode
ser encontrada na pagina da IEC na internet.

O Comité decidiu que o conteudo desta publicagdo permanecera inalterado até a data do resultado da
manutencdo indicada na pagina da IEC na internet, no endereco "http://webstore.iec.ch”, na se¢éo dos dados
relacionados a esta publicacdo em especifico. Nesta data a publicacao sera

e reconfirmada;

e cancelada;

e substituida por uma edi¢ao revisada, ou

e alterada por emenda.
Esta Norma é prevista para entrar em vigor em 01.01.2015.

Esta versao corrigida da ABNT NBR IEC60601-1-10:2010 incorpora a Errata 1 de 27.11.2013

O Escopo desta Norma Brasileira em inglés é o seguinte:

Scope, object and related standards

Scope

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, hereafter referred to as ME EQUIPMENT
and ME SYSTEMS.

This collateral standard specifies requirements for the development (analysis, design, VERIFICATION and
VALIDATION) of a PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER (PCLC) as part of a PHYSIOLOGIC CLOSED-
LOOP CONTROL SYSTEM (PCLCS) in ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS to control a PHYSIOLOGIC
VARIABLE.

NOTE A PHYSIOLOGIC VARIABLE can be body chemistry (e.g. electrolytes, blood glucose), a physical property
(e.g. PATIENT temperature, electrophysiologic, hemodynamic), or a pharmaceutical concentration.

This collateral standard applies to various types of PCLC, e.g. linear and non-linear, adaptive, fuzzy, neural
networks.

© |IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados v
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This collateral standard does not specify:
— additional mechanical requirements; or
— additional electrical requirements.

This collateral standard applies to a closed-loop controller (see Figure 1) that sets the CONTROLLER OUTPUT
VARIABLE in order to adjust (i.e., change or maintain) the measured PHYSIOLOGIC VARIABLE by relating it to
the REFERENCE VARIABLE.

A closed-loop controller that maintains a physical or chemical VARIABLE, using feedback that is not measured
from a PATIENT, is outside the scope of this standard.

Object

The object of this collateral standard is to specify general requirements that are in addition to those of the general
standard and to serve as the basis for particular standards.

Related standards
ABNT NBR IEC 60601-1
For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, this collateral standard complements ABNT NBR IEC 60601-1.

When referring to IEC 60601-1 or to this collateral standard, either individually or in combination, the following
conventions are used:

— “the general standard” designates ABNT NBR IEC 60601-1 alone;
— “this collateral standard” designates ABNT NBR IEC 60601-1-10 alone;
— “this standard” designates the combination of the general standard and this collateral standard.

Particular standards

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

Vi © IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados
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Introducao

Espera-se que a utilizagdo de CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA em EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM seja uma estratégia bem-sucedida para melhorar a seguranga do PACIENTE e reduzir os
custos dos cuidados com a saude [9] [10] [11] [12] [13]"). Novos RISCOS nao abordados diretamente por normas
anteriores estdo sendo levantados com o desenvolvimento desse equipamento. FABRICANTES tém empregado
uma variedade de métodos para validar a segurancga e a integridade dos sistemas de controle com graus variaveis
de sucesso. Os métodos classicos que empregam software de VALIDACAO para CONTROLADORES
FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA podem ndo ser suficientes para garantir desempenho com RISCOS
aceitaveis em todas as condig¢des clinicas e fisiologicas.

1) Os numeros entre colchetes se referem a Bibliografia.

© IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados Vii
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Equipamento eletromédico

Parte 1:10: Requisitos gerais para seguranc¢a basica e desempenho
essencial — Norma colateral: Requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisiolégicos em malha fechada

1 Escopo, objetivo e normas relacionadas

1.1 *Escopo

Esta Norma aplica-se a SEGURANCA BASIQA e DESEMPENHO ESSENCIAL dos EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS e dos SISTEMAS ELETROMEDICOS, a partir daqui referenciados como EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM.

Esta Norma Colateral especifica os requisitos para o desenvolvimento (analise, projeto, VERIFICACAO e
VALIDACAO) de um CONTROLADOR FISIOLOGICO EM MALHA FECHADA (CFMF), que é parte de um
SISTEMA DE CONTROLE FISIOLOGICO EM MALHA FECHADA (SCFMF) que controla uma VARIAVEL
FISIOLOGICA em EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM.

NOTA Uma VARIAVEL FISIOLOGICA pode ser um dado quimico do corpo (por exemplo, eletrélitos, glicemia), uma
propriedade fisica (por exemplo, temperatura do PACIENTE, eletrofisiologia, hemodindmica), ou uma concentragéo
farmacéutica.

Esta Norma Colateral se aplica a varios tipos de CFMF, como, por exemplo, redes neurais lineares e nao-lineares,
adaptativas ou fuzzy.

Esta Norma Colateral ndo especifica:

— requisitos mecanicos adicionais; ou

— requisitos elétricos adicionais.

Esta Norma Colateral se aplica ao controlador de malha fechada (ver a Figura 1) que determina a VARIAV’EL DE
SAIDA DO CONTROLADOR, de forma a ajustar (por exemplo, mudar ou manter) a VARIAVEL FISIOLOGICA
medida, relacionando-a a uma VARIAVEL DE REFERENCIA.

Um controlador de malha fechada que mantém uma VARIAVEL fisica ou quimica, utilizando realimentagdo que
nao é obtida através de medigbes diretas no PACIENTE, encontra-se fora do escopo desta Norma.

1.2 Objetivo

O objetivo desta Norma Colateral é especificar os requisitos gerais adicionais aquelas da norma geral e servir
como base para normas particulares.

1.3 Normas relacionadas

1.3.1 ABNT NBRIEC 60601-1

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM esta Norma Colateral complementa a ABNT NBR IEC 60601-1.

© IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados 1
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Em referéncia a ABNT NBR IEC 60601-1 ou a esta Norma Colateral, em conjunto ou individualmente, as seguintes
convengdes sao utilizadas:

— “anorma geral” refere-se a ABNT NBR IEC 60601-1 individualmente;

— ‘“esta Norma Colateral” refere-se a IEC 60601-1-10 individualmente;

— ‘“esta Norma” refere-se a combinagao da norma geral e desta Norma Colateral.
1.3.2 Normas particulares

Um requisitos em uma norma particular tem prioridade sobre o requisitos correspondente nesta Norma Colateral.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sao indispensaveis a aplicacao deste documento. Para referéncias datadas,
aplicam-se somente as edi¢des citadas. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edigdes mais recentes do
referido documento (incluindo emendas).

ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, Equipamento eletromédico — Parte 1-8: Requisitos gerais para segurancga basica
e desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em
equipamento eletromédico e sistemas eletromédicos.

ABNT NBR ISO 14971:2009, Produtos para saude — Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos para saude

IEC 60601-1-6:2006, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Usability

IEC 62304:2006, Medical device software — Software life cycle processes

3 Termos e definigoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definigbes da ABNT NBR IEC 60601-1:2010,
IEC 60601-1-6:2006, ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 e os seguintes.

NOTA Um indice de termos definidos utilizados nesta Norma Colateral pode ser encontrado na pagina 39.
3.1

ATUADOR

A

parte de um SCFMF que executa uma fungéo de saida especifica (ver, por exemplo, a Figura 1, A)

EXEMPLO 1 Um aquecedor fornece energia térmica.
EXEMPLO 2 Uma bomba de infusdo fornece uma droga ou um fluido.
EXEMPLO 3 Um vaporizador de agente anestésico fornece uma concentragéo de vapor.

EXEMPLO 4 Um ventilador fornece um volume inspiratério.

2 © IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados
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3.2
SOBRELEVAGAO DO COMANDO
y

co
para uma resposta em degrau, o desvio maximo positivo da VARIAVEL FISIOLOGICA (y), em relacdo a
VARIAVEL DE COMANDO (c)

NOTA Ver também o Anexo B.

IEC 2068/07
Elementos VARIAVEIS
CFMF CONTROLADOR FISIOLOGICO EM MALHA
FECHADA
A ATUADOR m  VARIAVEL MANIPULAVEL
c ELEMENTO DE TRANSFERENCIADO COMANDO w VARIAVEL DE REFERENCIA
D ELEMENTO DE COMPARAGCAO e VARIAVEL DE ERRO
E ELEMENTO DE TRANSFERENCIADE CONTROLE x  VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR
F ELEMENTO DE TRANSFERENCIADE MEDICAO  f  VARIAVEL DE REALIMENTAGAO
P ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE VARIAVEL FISIOLOGICA

y
v, VARIAVEL DE DISTURBIO DO PACIENTE

¢ VARIAVEL DE COMANDO
NOTA As VARIAVEIS DE DISTURBIO (v) ndo mostradas aqui podem agir sobre qualquer elemento ou VARIAVEL.

Figura 1 — Diagrama funcional indicando os componentes tipicos de um SISTEMA DE CONTROLE
FISIOLOGICO EM MALHA FECHADA (SCFMF) que utiliza um CFMF

3.3

* ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO

C

parte de um SCFMF que produz uma saida que possui uma relacdo deterministica com a VARIAVEL DE
COMANDO (c) (ver, por exemplo, a Figura 1, C)

© IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados 3
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3.4

* VARIAVEL DE COMANDO

c

VARIAVEL que, depois da conversao do sinal ou de outro processamento pelo ELEMENTO DE TRANSFERENCIA
DO COMANDO (C), fornece a VARIAVEL DE REFERENCIA (w) (ver, por exemplo, a Figura 1, c)

3.5

* ELEMENTO DE COMPARAGAO

D

elemento com duas entradas e uma saida, a VARIAVEL de saida sendo a diferenca entre as VARIAVEIS de
entrada (ver, por exemplo, a Figura 1, D)

[IEC 60050-351, definigdo 351-28-03, modificada]

NOTA A diferenga pode ser uma subtragdo simples, uma classificagdo dentro de uma faixa de valores, ou uma relagéo
complexa, tal como os resultados de um calculo de uma rede neural.

3.6

ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE CONTROLE

E

parte de um CFMF que fornece uma saida que possui uma relagdo deterministica com a VARIAVEL DE
REALIMENTACAO (f) (ver, por exemplo, a Figura 1 (E)

3.7

VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR

X

VARIAVEL do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE CONTROLE (E), que é também uma VARIAVEL de entrada
do ATUADOR (A) (ver, por exemplo, a Figura 1, x)

3.8
* SCFMF DISTRIBUIDO
SCFMF que envolve mais de um item de equipamento de um SISTEMA EM

NOTA As partes de um SCFMF DISTRIBUIDO podem estar separadas por uma distancia grande.

3.9

* VARIAVEL DE DISTURBIO

v

VARIAVEL atuando sobre um SCFMF que é independente de outras VARIAVEIS do SCFMF (ver, por exemplo, a
Figura 1, ve v,)

NOTA 1 As VARIAVEIS DE DISTURBIO sdo indesejaveis, independentes e, muito frequentemente, imprevisiveis sob a
perspectiva do CFMF. O FABRICANTE ou OPERADOR pode estar ciente das VARIAVEIS DE DISTURBIO.

NOTA2 O FABRICANTE precisa identificar as VARIAVEIS DE DISTURBIO que sdo pertinentes para o CFMF, mas seus
valores sdo geralmente imprevisiveis.

3.10

VARIAVEL DE ERRO

e

a diferenca entre a VARIAVEL DE REFERENCIA (w) e a VARIAVEL DE REALIMENTACAO (f) (ver, por exemplo, a
Figura 1, e)

[IEC 60050-351, definigéo 351-27-04]

3.1

* MODO DE FALLBACK

modo de operacao (ou estado) no qual o SCFMF transiciona quando o CFMF para de operar devido a detecgao de
uma falha

4 © IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados
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3.12

VARIAVEL DE REALIMENTAGAO

f

saida do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE MEDICAO (F) (ver, por exemplo, a Figura 1, f)

[IEC 60050-351, definigdo 351-27-03, modificada]

3.13
VARIABILIDADE INTERPACIENTE A
variabilidade do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE entre PACIENTES

EXEMPLO A reagdo dos PACIENTES a mesma quantidade de um certo medicamento pode variar bastante.

3.14
VARIABILIDADE INTRAPACIENTE -
variabilidade do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE no mesmo PACIENTE ao longo do tempo

EXEMPLO A reacao de um PACIENTE a uma dose do medicamento varia muito ao longo do dia.
3.15 i

VARIAVEL MANIPULAVEL

m

saida do ATUADOR (A), que também é uma VARIAVEL de entrada do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO
PACIENTE (ver, por exemplo, a Figura 1, m)

[IEC 60050-351, definicdo 351-27-07, modificadal]
3.16 . B
ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE MEDICAO
Earte de um SCFMF que fornece uma saida que possui uma relagéo determinada com a VARIAVEL FISIOLOGICA
(y) (ver, por exemplo, a Figura 1, F)

EXEMPLO 1 termopar

EXEMPLO 2  transformador de corrente

EXEMPLO 3  extensémetro

EXEMPLO 4 eletrodo de pH

EXEMPLO 5 oximetro de pulso

EXEMPLO 6 monitor de gases respiratorios
EXEMPLO 7 monitor da frequéncia cardiaca
EXEMPLO 8 monitor da pressao sanguinea
EXEMPLO 9 monitor de EEG

EXEMPLO 10 monitor de EMG

EXEMPLO 11 monitor de vazao cardiaca
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3.17
* VARIAVEL DE DISTURBIO DO PACIENTE
v,
P ] . ] ]
uma VARIAVEL DE DISTURBIO, independente da VARIAVEL MANIPULAVEL (m), que altera o ELEMENTO DE
TRANSFERENCIA DO PACIENTE (P) (ver, por exemplo, a Figura 1, v,)

3.18

ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE

P

relacdo da mudanca da VARIAVEL FISIOLOGICA (y) em resposta a uma mudanca da VARIAVEL MANIPULAVEL
(m) (ver, por exemplo, a Figura 1, P)

3.19

SISTEMA DE CONTROLE FISIOLOGICO EM MALHA FECHADA

SCFMF

parte do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM utilizada para ajustar uma VARIAVEL FISIOLOGIQA (y) relativa a
uma VARIAVEL DE COMANDO (c) através do uso de uma VARIAVEL DE REALIMENTACAO (f) (ver, por
exemplo, a Figura 1)

3.20

* CONTROLADOR FISIOLOGICO EM MALHA FECHADA

CFMF

elemento de um SISTEMA DE CONTROLE FISIQLOGICO EM MALHA FECHADA no qual a VARIAVEL DE
REALIMENTACAO (f) € comparada com uma VARIAVEL DE REFERENCIA (w), e a sua diferenca € transformada
para ajustar a VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR (x) (ver, por exemplo, a Figura 1, CFMF)

3.21
VARIAVEL FISIOLOGICA

quantidade ou condicdo de um PACIENTE cujo valor esta sujeito a alteragdes e que pode geralmente ser
mensurado

NOTA Uma VARIAVEL FISIOLOGICA pode ser um dado quimico do corpo (por exemplo, eletrélitos, glicemia), uma
propriedade fisica (por exemplo, temperatura do PACIENTE, eletrofisiologia, hemodinamica), ou uma concentragéo
farmacéutica.

3.22

* VARIAVEL DE REFERENCIA

w

VARIAVEL de entrada para um ELEMENTO DE COMPARACAO (D) em um CFMF que ajusta o valor desejavel da
VARIAVEL FISIOLOGICA (y) (ver, por exemplo, a Figura 1, w)

[IEC 60050-351, definicao 351-27-02, modificada]

3.23
SOBRELEVAGAO RELATIVA

yl'O

para uma resposta em degrau, o desvio transitério maximo do valor final do estado estavel da VARIAVEL
FISIOLOGICA (y), expresso como a diferenca entre os valores de estado estavel final e inicial

NOTA 1 O valor inicial do estado estavel é o valor da VARIAVEL FISIOLOGICA antes da aplicacédo de um degrau.

NOTA2  Vertambém o Anexo B.

[IEC 60050-351, definigdo 351-24-30, modificada]
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3.24
TEMPO DE RESPOSTA
-

r
tempo necessario para que a resposta em degrau da VARIAVEL FISIOLOGICA (y) se altere do seu valor inicial
para uma porcentagem especificada do valor final do estado estavel

NOTA 1 O tempo é medido a partir do ponto no tempo em que o degrau é aplicado.
NOTA 2 O valor convencionado para a porcentagem € de 90 %.

NOTA3  Ver também o Anexo B.

3.25

TEMPO DE ASSENTAMENTO
T

st

duracéo do intervalo de tempo entre o instante em que ha uma mudanca em degrau em uma das VARIAVEIS de
entrada e o instante em que a VARIAVEL FISIOLOGICA (y) ndo sofre desvio maior do que uma tolerancia
especificada para a diferencga entre seus valores de estado estavel final e inicial

NOTA1 O valor convencional para a tolerancia € de 5 %.

NOTA 2  Ver também o Anexo B.

[IEC 60050-351, definicdo 351-24-29, modificada]

3.26
DESVIO DO ESTADO ESTAVEL

Ysd

desvio entre a VARIAVEL FISIQLOGICA (y) e a VARIAVEL DE COMANDO (c) quando os efeitos transitérios
tenham se minimizado e a VARIAVEL DE COMANDO for mantida constante

NOTA Ver também o Anexo B.

3.27

DESVIO DE VARREDURA
Etr

desvio da VARIAVEL FISIOLOGICA (y) em relagédo a VARIAVEL DE COMANDO (c¢) como uma fungéo do tempo
NOTA Ver também o Anexo B.
3.28

VARIAVEL
quantidade ou condigao cujo valor esta sujeito a mudanca e que pode geralmente ser mensurado

[IEC 60050-351, definicdo 351-21-01]

4 * Requisitos gerais

Durante a execugéo da etapa de identificagdo de PERIGO do PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO
prescrita em 4.2 da norma geral, a analise deve considerar os PERIGOS de um CFMF no SCFMF com énfase
particular sobre:

* os tempos de laténcia;

— 0 ATUADOR, incluindo inicio e parada de funcionamento;
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— a VARIAVEL MANIPULAVEL:
o faixas seguras de substancias e energia entregues, e
o efeitos cumulativos de substancias e energia entregues;
— o0 ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE, incluindo quaisquer histereses;
— aVARIAVEL FISIOLOGICA;
— a VARIABILIDADE INTERPACIENTE;
— a VARIABILIDADE INTRAPACIENTE;
— aVARIAVEL DE DISTURBIO, incluindo a VARIAVEL DE DISTURBIO DO PACIENTE;
— 0 ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE MEDICAO;
— aVARIAVEL DE REALIMENTACAO;
— aresolugdo necessaria e a duragéo do historico necessario para analisar o desempenho de um SCFMF (ver 6.3);

— * para um SCFMF DISTRIBUIDO, parametros adicionais que podem influenciar o desempenho do CFMF (ver 6.4);
e

— para um SCFMF com mais do que um CFMF, a interacéo entre os ELEMENTOS DE TRANSFERENCIA DE
CONTROLES.

NOTA Ver também 8.1.

A conformidade é verificada pela inspegao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

5 Identificagao, rotulagem e documentos do EQUIPAMENTO EM

5.1 *Instrucgdes de utilizagao

Além dos requisitos em 7.9.2.5 da Norma Geral para a descricao do EQUIPAMENTO EM, as instru¢des de
utilizacdo devem conter o seguinte:

— ateoria basica da operagao do SCFMF; e

— suposigdes essenciais, condigdes ou premissas incorporadas ao CFMF que sejam suficientes para que os
OPERADORES desenvolvam um modelo mental da operagédo do SCFMF.

Ver a Tabela C.2 para uma referéncia cruzada das subsecdes desta Norma Colateral que especificam os
requisitos para informagdes a serem incluidas na parte das instrugcdes de utilizagdo dos DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES.

A conformidade é verificada pela inspecdo das instrugées de utilizacdo e pelo ARQUIVO DE ENGENHARIA DA
USABILIDADE, de acordo com a IEC 60601-1-6.

5.2 Descrigao técnica

Ver a Tabela C.3 para uma referéncia cruzada das subsecbes desta Norma Colateral que especificam os
requisitos para informagbes a serem incluidas na parte das instrucbes de utilizaggo dos DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES.
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6 Precisao dos controles e instrumentos e prote¢ao contra saidas perigosas

6.1 * USABILIDADE
Um SCFMF deve fornecer as seguintes informagdes continuamente ou através da agao do OPERADOR:
— o valor atual da:
— VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REFERENCIA,
— VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL, e
— VARIAVEL FISIOLOGICA ou VARIAVEL DE REALIMENTACAO;
— 0 modo de operacao do CFMF; e
— uma indicagdo no tempo dos valores das VARIAVEIS mencionadas acima ao longo do tempo. Entretanto, a
indicacdo ao longo do tempo pode ser omitida se sua auséncia ndo causar um RISCO inaceitavel (ver

também 6.3).

A VARIAVEL FISIOL,OGICA ou VARIAVEL DE REALIMENTAQAO deve ser indicada nas mesmas unidades de
medic¢do que a VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REFERENCIA.

Para minimizar os riscos decorrentes da UTILIZACAO NORMAL, o formato de apresentagdo e escolha entre a
apresentagao continua das informacgdes ou por acdo do OPERADOR devem estar baseados no PROCESSO DE
ENGENHARIA DA USABILIDADE, de acordo com a IEC 60601-1-6.

A conformidade é verificada por ensaios funcionais e pela inspecdo do ARQUIVO DE ENGENHARIA DA
USABILIDADE e do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

6.2 SISTEMAS DE ALARMES

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que incorporam um CFMF devem incluir um SISTEMA DE ALARMES que
informe ao OPERADOR quando o SCFMF assumir um MODO DE FALLBACK.

NOTA Ver a ABNT NBR IEC 60601-1-8.

A conformidade é verificada por ensaios funcionais.

6.3 * Historico das VARIAVEIS dos SCFMF

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que incorporam um CFMF devem fornecer uma forma de registrar o
histérico de valores pelo menos da VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REFERENCIA, da VARIAVEL
DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL, e da VARIAVEL FISIOLOGICA ou VARIAVEL DE
REALIMENTACAO. O histérico € necessario para analisar o desempenho do SCFMF. A resolugao e a duragao do
histérico devem estar baseadas nos PERIGOS identificados na Sec¢do 4. Convém que o registro seja capaz de
armazenar a informagéo por um periodo de tempo razoavel.

NOTA O histérico & necessario para analisar o desempenho do SCFMF.

EXEMPLO 1 A duragdo de uso destinada em um Unico PACIENTE.

EXEMPLO 2 A taxa de amostragem.

EXEMPLO 3 A unidade de dados minima solucionavel.
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O FABRICANTE deve informar o seguinte nas instru¢des de utilizagao:

— aresolugdo e a duragdo do histérico e as VARIAVEIS armazenadas;
— se o0 histérico € ou nao mantido quando o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ¢ desligado; e

— 0 que acontece com o conteudo do histérico depois que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM passa por
uma perda total de alimentagéo elétrica (REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA e/ou FONTE DE
ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA) por uma duracao finita.

A conformidade ¢ verificada pela inspegéo das instrugdes de utilizagdo e de ensaios funcionais.
6.4 * SCFMF DISTRIBUIDO

Os detalhes necessarios para a utilizagdo segura do SCFMF DISTRIBUIDO devem ser informados na descrigéo
técnica. Um SCFMF DISTRIBUIDO €& uma forma permitida de um SCFMF.

Um SCFMF tem permissdo para enviar ou receber VARIAVEIS ou outros dados de outras partes do SCFMF
DISTRIBUIDO. Uma ou mais partes de um SCFMF DISTRIBUIDO podem estar localizadas fora do AMBIENTE DO
PACIENTE. Dados podem ser transmitidos entre partes diferentes de um SCFMF DISTRIBUIDO através de cabos,
telemetria ou quaisquer outros meios.

A conformidade é verificada pela inspecao da descricdo técnica.

7 *SISTEMAS ELETROMEDICOS PROGRAMAVEIS (SEMP’)

Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que incorporam um CFMF e um SEMP, quando os requisitos da
Secado 14 da norma geral se aplicarem aos SEMP, os requisitos da IEC 62304:2006 devem ser aplicaveis ao

software para cada SUBSISTEMA ELETRONICO PROGRAMAVEL (SSEP™), além das outros requisitos da Secéo
14 da norma geral.

A conformidade ¢ verificada pela aplicagdo dos requisitos da IEC 62304:2006.

8 Requisitos para o desenvolvimento de CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA
FECHADA (CFMF)

8.1 * Geral

Um PROCESSO de desenvolvimento do CFMF deve ser conduzido para evitar RISCOS inaceitaveis ao
PACIENTE, ao OPERADOR e a outras pessoas relacionadas a operagéo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
com um CFMF em CONDICAO NORMAL e em qualquer CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA.

Se o PROCESSO de desenvolvimento do CFMF detalhado nesta Norma foi seguido, entdo os RISCOS
RESIDUAIS associados a utilizagdo do SCFMF serdo considerados aceitaveis até o momento em que houver
EVIDENCIA OBJETIVA em contrario.

NOTA DA TRADUCAO: Para os efeitos desta Norma Brasileira sera utilizada a sigla SEMP ao invés da sigla em inglés
PEMS (Programmable electrical medical systems).

*k

NOTA DA TRADUGCAO: Para os efeitos desta Norma Brasileira sera utilizada a sigla SSEP ao invés da sigla em inglés
PESS (Programmable eletronic subsystem).

10 © IEC 2007 - © ABNT 2010 - Todos os direitos reservados



INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

Exemplar gratuito para uso exclusivo -

ABNT NBR IEC 60601-1-10:2010

Se houver qualquer CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA que possa gerar um RISCO inaceitavel
relacionado ao desempenho do CFMF, o SCFMF deve assumir o MODO DE FALLBACK.

NOTA Um MODO DE FALLBACK pode ser obtido, por exemplo, pela interrupcdo da operacéo, pelo ajuste da VARIAVEL
DE SAIDA DO CONTROLADOR para um valor seguro, ou acionando-se o controle em malha aberta. Ver também 8.2.2.3.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que incorporam um CFMF também podem operar sem a utilizagao do
CFMF. EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que incorporam um CFMF e que também podem operar em um
modo que nao utilize o CFMF devem indicar claramente qual modo de operacéo esta em uso.

A conformidade com esta subseg¢ao sera considerada existente quando a conformidade com 8.2 for demonstrada.
8.2 Atributos/atividades do PROCESSO de desenvolvimento do CFMF

8.2.1 Escalonamento de REGISTROS e PROCESSOS

Além dos REGISTROS e documentos exigidos pelas ABNT NBR ISO 14971 e IEC 62304:2006, os REGISTROS e
documentos produzidos pela aplicagdo do PROCESSO de desenvolvimento do CFMF devem ser gerados e
mantidos de forma a garantir a conformidade com os requisitos desta Norma Colateral e devem fazer parte do
ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

O PROCESSO de desenvolvimento do CFMF pode variar em forma e extensdo de acordo com a natureza do
CFMF, seu OPERADOR destinado e sua UTILIZACAO DESTINADA. No caso de modificagdo de um projeto de

CFMF, o PROCESSO de desenvolvimento do CFMF pode ser escalonado para cima ou para baixo, de acordo com
a significancia da modificagdo que sera determinada pelos resultados da ANALISE DE RISCO.

A conformidade ¢ verificada pela inspe¢do do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
8.2.2 Especificagoes dos equipamentos
8.2.21 * Especificagao da aplicagao
O FABRICANTE deve especificar a aplicagcédo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que incorpora um CFMF.
Esta especificagdo deve incluir:
— aindicagcdo médica destinada;
EXEMPLO 1 Condigao(des) ou doenga(s) a ser(em) triada(s), monitorada(s), tratada(s), diagnosticada(s) ou prevenida(s).

— apopulagédo de PACIENTES destinada;

EXEMPLO 2 idade
EXEMPLO 3 peso
EXEMPLO 4 saude
EXEMPLO 5 condigéo

— parte do corpo ou tecido destinado para aplicagédo ou interagao;
— se aplicavel, PERFIL DO OPERADOR destinado;
— condigdes de uso destinadas; e

EXEMPLO 6 meio ambiente
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EXEMPLO 7 freqliéncia de utilizagao
EXEMPLO 8 localizagao
EXEMPLO 9 mobilidade
— dispositivos prescritos.
EXEMPLO 10 monitoramento adicional
NOTA Esta especificagdo contém elementos da UTILIZACAO DESTINADA.
Um sumario desta especificagdo deve ser incluido nas instru¢des de utilizagao.

A conformidade é verificada pela inspe¢cdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO e das instrugbes de
utilizag&o.

8.2.2.2 *VARIAVEIS de estado

O FABRICANTE deve caracterizar os seguintes atributos:

— VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REFERENCIA;

— VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL;

— VARIAVEL FISIOLOGICA ou VARIAVEL DE REALIMENTACAO;

— os limites da faixa para o ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE; e

— o0s modos de operacado do CFMF.

A conformidade é verificada pela inspegado do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

8.2.2.3 *MODO DE FALLBACK

O FABRICANTE deve especificar todos os MODOS DE FALLBACK do SCFMF. No MODO DE FALLBACK nao
deve haver nenhum RISCO inaceitavel.

NOTA Um MODO DE FALLBACK pode ser obtido, por exemplo, pela interrupcdo da operagao, pelo ajuste da VARIAVEL
DE SAIDA DO CONTROLADOR para um valor seguro, ou acionando-se o controle em malha aberta.

Um sumario de qualquer MODO DE FALLBACK deve ser incluido nas instru¢des de utilizagao.

A conformidade ¢ verificada pela inspe¢ao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO e pelas instrugées de
utilizagéo.

8.2.2.4 * Especificagao das condigées de operagido

As condi¢des de operacdo nas quais as especificagbes de desempenho do CFMF podem ser garantidas devem
ser especificadas.

A conformidade é verificada pela inspecdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
8.2.2.5 *Limitagdes da VARIAVEL MANIPULAVEL

Se necessario, devem ser tomadas medidas ou devem fornecer meios para eliminar, controlar ou diminuir os
RISCOS a niveis aceitaveis através do controle da:

— faixa da VARIAVEL MANIPULAVEL,;
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— integral sobre um periodo de tempo da VARIAVEL MANIPULAVEL; ou
— taxa de alteracdo da VARIAVEL MANIPULAVEL.

EXEMPLO 1 A faixa da VARIAVEL MANIPULAVEL de um SCFMF para o qual o propdsito destinado é o controle da
temperatura corporal maxima e minima de um PACIENTE.

EXEMPLO 2 Anestesia controlada por EEG, de forma que a anestesia do PACIENTE seja manipulada por um agente
sedativo-hipnético. A quantidade maxima do agente sedativo-hipnético fornecido ao PACIENTE em um dado periodo de tempo
é limitada.

EXEMPLO 3 A taxa de mudanca da VARIAVEL MANIPULAVEL de um SCFMF, para o qual o propdsito destinado é
aquecer o PACIENTE, é limitada a uma taxa maxima para evitar queimaduras na pele do PACIENTE.

Uma descri¢cao destas medidas ou meios deve ser fornecida nas instru¢des de utilizagao.

A conformidade é verificada pela inspe¢do do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO, por ensaios
funcionais, e pela inspegéo das instrugées de utilizagao.

8.2.2.6 *Respostas do SCFMF

As respostas do SCFMF devem ser especificadas durante a UTILIZAC’AO NORMAL, incluindo uma combinag&o de
pior caso para as alterages da VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REALIMENTACAO e de pior caso
para o ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE.

NOTA O pior caso para o ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE é limitado pela UTILIZACAO NORMAL
especificada.

As especificagdes devem incluir, se aplicavel:
— TEMPO DE ASSENTAMENTO;

— SOBRELEVAGCAO RELATIVA;

— SOBRELEVACAO DO COMANDO;

— TEMPO DE RESPOSTA,;

— DESVIO DO ESTADO ESTAVEL;

— DESVIO DE VARREDURA.

NOTA Os efeitos da histerese fisiologica sobre a resposta e a resposta em frequéncia dos elementos do SCFMF convém
que sejam considerados.

Se a VARIAVEL FISIOLOGICA ndo for medida diretamente, a VARIAVEL DE REALIMENTACAO pode ser
utilizada para determinar as respostas do SCFMF.

O SCFMF deve ter meios para indicar ao OPERADOR qual o seu modo de operacédo. Se o CFMF mudar o seu
modo de operacado, o SCFMF deve ter meios de notificar ao OPERADOR sobre sua mudanga de modo de
operagéo. Um SINAL DE INFORMACAO ou uma CONDICAO DE ALARME podem ser utilizados. A ANALISE DE
RISCO deve determinar a escolha entre um SINAL DE INFORMACAO e uma CONDICAO DE ALARME e sua
prioridade.

EXEMPLO 1 Um modo de aprendizagem no qual o CFMF avalia a sensibilidade do PACIENTE a terapia.

EXEMPLO 2 Uma mudanga de ganho no ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE CONTROLE (baixo, médio, alto) como
uma fungao da faixa do erro.
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EXEMPLO 3 Uma mudanca no ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE CONTROLE (mudanca no ganho de alto para baixo
ou de baixo para alto) como uma fung¢éo da quantidade de ruido medida.

Estas especificagbes e um sumario dos modos de operagcdo do SCFMF, além de uma descricdo dos meios para
verificagdo destes comportamentos, devem ser explicitados na descricao técnica.

A conformidade é verificada pela inspe¢do do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO, por ensaios
funcionais, e pela inspecéo da descri¢cdo técnica.

8.2.2.7 *Limitagdo da faixa da VARIAVEL FISIOLOGICA

De forma a eliminar, controlar ou reduzir RISCOS a niveis aceitaveis na CONDICAO NORMAL e na CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA, o SCFMF deve ser fornecido com os meios para:

a) monitorar o valor da VARIAVEL FISIOLOGICA dentro de sua faixa aceitavel; ou
b) limitar o valor da:

— VARIAVEL MANIPULAVEL, ou

— VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR.

Se o valor da VARIAVEL FISIOLOGICA exceder sua faixa especificada, o SCFMF deve alternar para o MODO DE
FALLBACK. Ver também 6.2.

A faixa de limitagdo da \{ARIAVEL DEISAiDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL ou as formas de
monitoramento da VARIAVEL FISIOLOGICA deve ser explicitada nas instru¢des de utilizagao.

NOTA 1 Se mais de uma VARIAVEL FISIOLOGICA for utilizada, pode ser necessario fazer uma comparagao das multiplas
VARIAVEIS FISIOLOGICAS antes da mudanga para o MODO DE FALLBACK.

NOTA 2 Monitoramento ou sensores adicionais podem ser necessarios para fornecer informacgao suficiente antes da
mudanga para um MODO DE FALLBACK.

NOTA3 ELEMENTOS DE TRANSFERENCIA DE MEDIQAO redundantes podem ser necessarios para fornecer niveis
aceitaveis de RISCO na CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA.

A conformidade é verificada por ensaios funcionais e da inspeg¢do das instrugbes de utilizacao.

8.2.3 * Gerenciamento de disturbios

8.2.3.1 Geral
Devem ser tomadas medidas ou devem ser fornecidos os meios no CFMF para eliminar RISCOS inaceitaveis para

o PACIENTE que possam ser causados por uma resposta desfavoravel do SCFMF as VARIAVEIS DE DISTURBIO,
incluindo as VARIAVEIS DE DISTURBIO DO PACIENTE.

A conformidade com esta subsec¢do sera considerada existente quando a conformidade com 8.2.3.2 e 8.2.3.3 for
demonstrada.

8.2.3.2 * Analise do disturbio

A andlise do efeito das VARIAVEIS DE DISTURBIO sobre o SCFMF na UTILIZACAO NORMAL deve consistir nas
seguintes atividades:

a) identificacdo das VARIAVEIS DE DISTURBIO previsiveis;
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b) caracterizacdo destas VARIAVEIS DE DISTURBIO;

c) andlise das respostas potenciais da VARIAVEL FISIOLOGICA a estas VARIAVEIS DE DISTURBIO em
qualquer modo de operagéo; e

d) analise da resposta do SCFMF a estas VARIAVEIS DE DISTURBIO, em qualquer modo de operagao.

NOTA 1 Na andlise do efeito das VARIAVEIS DE DISTURBIO convém que seja dada ateng&o particular a influéncia das
VARIAVEIS DE DISTURBIO DO PACIENTE sobre o ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE.

NOTA2 Mudangas na VARIAVEL DE DISTURBIO ndo sdo uma condicdo de falha. Para requisitos para CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA, ver 8.1 € 8.2.2.3.

A conformidade é verificada pela inspegdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
8.2.3.3 Resposta ao disturbio

Devem ser tomadas medidas ou devem ser fornecidos meios para eliminar, controlar ou diminuir os RISCOS a
niveis aceitaveis. As medidas podem incluir a limitagao da:

— faixa da VARIAVEL MANIPULAVEL;
— integral sobre um periodo de tempo da VARIAVEL MANIPULAVEL; ou
— taxa de mudanca da VARIAVEL MANIPULAVEL.

EXEMPLO 1 A faixa da VARIAVEL MANIPULAVEL de um SCFMF cujo propdsito destinado é o controle da temperatura
corporal maxima e minima de um PACIENTE.

EXEMPLO 2 Anestesia controlada por EEG de forma que a anestesia do PACIENTE seja manipulada por um agente
sedativo-hipnético. (A quantidade maxima do agente sedativo-hipnético fornecido ao PACIENTE é limitada por um dado
periodo de tempo.)

EXEMPLO 3 A taxa de mudanca da VARIAVEL MANIPULAVEL de um SCFMF, cujo propdsito destinado é aquecer o
PACIENTE, é limitada a uma taxa maxima para evitar queimaduras na pele do PACIENTE.

Uma descri¢cao destas medidas ou meios deve ser fornecida nas instru¢des de utilizagao.

A conformidade é verificada pela inspecdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO, por ensaios
funcionais, e pela inspegéo das instrugées de utilizagao.

8.2.4 *VERIFICAGAO DO CFMF

O CFMF deve ser submetido & VERIFICACAO em relacdo a todas as especificacdes prescritas nesta Norma
Colateral.

A conformidade é verificada pela inspegcdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
8.2.5 *VALIDAGAO DO SCFMF

8.2.51 *Plano de VALIDAGAO

O FABRICANTE deve desenvolver e manter um plano de VALIDACAO do SCFMF. O plano de VALIDACAO do
SCFMF deve especificar:

— o0s métodos utilizados para a VALIDACAO do SCFMF;
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— 0s modos de operagao;

— as limitagdes das VARIAVEIS MANIPULAVEIS;

— o monitoramento das VARIAVEIS FISIOLOGICAS;

— 0o ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE; e

— os critérios de aceitagéo para determinar a VALIDACAO bem-sucedida do SCFMF.

Os métodos de VALIDACAO do SCFMF podem ser quantitativos ou qualitativos.

A VALIDACAO do SCFMF pode ser executada empregando-se um ou mais dos seguintes métodos.
— estudos da literatura;

— ensaios em um laboratdrio;

— ensaios com a utilizacdo simulada;

— ensaios com animais;

— ensaios em humanos; ou

— ensaios com a utilizagao real.

A selegdo deve ser guiada com base na ANALISE DE RISCO e no conhecimento dos RISCOS RESIDUAIS.

NOTA Um SCFMF é tipicamente um componente funcional de um EQUIPAMENTO EM ou de um SISTEMA EM. Assim, o
desempenho clinico do SCFMF sera provavelmente demonstrado como parte da VALIDACAO do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM. A decisdo em relagéo a necessidade de ensaios clinicos para validar o desempenho de um EQUIPAMENTO EM
ou de um SISTEMA EM, incluindo a funcionalidade do SCFMF, é baseada na ANALISE DE RISCO.

A conformidade é verificada pela inspecdo do plano de VALIDACAO do SCFMF e por ARQUIVO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO.

8.2.5.2 VALIDAGAO
O FABRICANTE deve validar o SCFMF de acordo com o plano de VALIDACAO do SCFMF. Os resultados devem
ser armazenados, incluindo quaisquer modificagdes nos requisitos de projeto necessarios para satisfazer os

critérios definidos no plano de VALIDACAO do SCFMF.

A conformidade é verificada pela inspegado do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
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Anexo A
(informativo)

Diretrizes gerais e justificativas

A.1 Diretrizes gerais

O atributo unico de um sistema de controle de malha fechada, que classifica o sistema de controle como um
SCFMF, é a medicao de uma VARIAVEL FISIOLOGICA para ajustar a entrega de energia ou substancia (via um
ATUADOR) para controlar ou manter a VARIAVEL FISIOLOGICA dentro de um valor-alvo.

Alguns exemplos de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que incorporam um SCFMF podem ser encontrados
na Tabela A.1.

Tabela A.1 — Exemplos de EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que incorporam um SCFMF

ATUADOR
(A)

VARIAVEL
MANIPULAVEL

(m)

ELEMENTO DE
TRANSFERENCIA DE
MEDIGAO
(F)

VARIAVEL
FISIOLOGICA

)

Bomba de infusdo de
insulina

Taxa de infusdo da
insulina

Monitor da glicose
sanguinea

Valor da glicose
sanguinea

Bomba de infuséo de
nitroprussiato de sédio

Taxa de infuséo do
nitroprussiato de sédio

Monitor da presséo
sanguinea

Valor da pressao
sanguinea arterial

Bomba de infuséo de
relaxante muscular

Taxa de infusdo do
relaxante muscular

Monitor da forga de

Nivel de bloqueio
neuromuscular

contragdo muscular

Marca-passo externo Frequéncia do marca- Monitor da vazao Valor da vazao cardiaca

passo cardiaca

Ventilador pulmonar Volume final Oximetro de pulso ou

capnografo

Saturagéo do oxigénio no
sangue ou valor do CO;
exalado

Ventilador de oscilagéao Sensor de deslocamento

de alta freqliéncia

Freqgiiéncia e volume Deslocamento da parede

toracica e velocidade

Alguns exemplos de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo atendem aos critérios desta Norma para um
SCFMF incluem:

NOTA Para melhor clareza, a terminologia relativa ao SCFMF ¢é utilizada entre aspas nos exemplos a seguir, mesmo
sabendo-se que os exemplos ndo atendem aos critérios para um SCFMF.

EXEMPLO 1 Um EQUIPAMENTO EM que interrompe (e nao titula ou reinicia) a entrega de substéncias ou de energia
baseada em limites fisiolégicos, ndo é um SCFMF porque a VARIAVEL FISIOLOGICA nao é controlada. Por exemplo, um
EQUIPAMENTO EM que interrompe, ou diminui a uma taxa predeterminada, a infusdo de um sedativo hipnético ou opidide
intravenoso, quando a saturagdo do oxigénio no sangue (SpO2) ou a freqliiéncia respiratéria cai abaixo de certos valores de
limiar, ndo € um SCFMF. Por outro lado, ele seria um SCFMF se o EQUIPAMENTO EM interrompesse e reiniciasse a infusdo
ou aumentasse a infusdo quando a VARIAVEL FISIOLOGICA aumentasse acima de um certo limiar ou caisse abaixo de um
certo limiar.
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EXEMPLO 2 Um EQUIPAMENTO EM que sincroniza a entrega de energia ou de medicacéo para eventos fisiologicos, tais
como um litotripsor disparado de acordo com o ECG, ndo ¢ um SCFMF porque a VARIAVEL FISIOLOGICA (ECG) néao é
controlada.

EXEMPLO 3 Um ventilador controlado por pressado que utiliza a pressdo das vias aéreas para fazer a realimentagao da
pressdo em um sistema de controle da respiragdo. O ventilador € um sistema de controle em malha fechada, mas ndo um
SCFMF, porque, embora a press&o do sistema de respiragdo seja tanto a 'VARIAVEL MANIPULAVEL' quanto a 'VARIAVEL DE
REALIMENTACAQ', ela no é uma quantidade ou uma condigdo medida no PACIENTE.

NOTA Este € um exemplo particularmente dificil de analisar. O Comité considera que o sistema respiratério do PACIENTE
éum diStl:lr'biO no controle em malha fechada da pressao do sistema de respiragéo, e que a pressao no sistema de respiragéo é
uma VARIAVEL do equipamento e ndo uma VARIAVEL FISIOLOGICA.

EXEMPLO 4 Uma incubadora de bebés controlada pela temperatura do ar utiliza a temperatura do ar no compartimento do
bebé para controlar o aquecedor. A incubadora do bebé é um sistema de controle em malha fechada, mas ndo um SCFMF.
Embora a temperatura do ar no compartimento do bebé seja tanto a 'VARIAVEL MANIPULAVEL' quanto a 'VARIAVEL DE
REALIMENTACAOQ', a temperatura do ar no compartimento do bebé nao é uma VARIAVEL FISIOLOGICA. Por outro lado, ele
seria um SCFMF se a VARIAVEL DE REALIMENTACAO fosse derivada da temperatura do bebé como a VARIAVEL
FISIOLOGICA.

EXEMPLO 5 Um EQUIPAMENTO EM (por exemplo, um umidificador), que mede a temperatura do gas inspirado para
manter o gas inspirado em uma faixa de temperaturas-alvo, € um sistema de controle em malha fechada, mas n&o € um
SCFMF porque a 'VARIAVEL DE REALIMENTACAO' é uma 'VARIAVEL MANIPULAVEL' e ndo derivada de uma VARIAVEL
FISIOLOGICA.

EXEMPLO 6 Em infusGes de medicamentos controladas por valores-alvo (target-controlled infusions (TCl)), a taxa de
infuséo € ajustada para atingir uma concentragdo de medicamento no local de efeito previsto por modelagem. Uma TCI néo
utiliza uma VARIAVEL FISIOLOGICA (medida), e, portanto, ndo € um SCFMF.

EXEMPLO 7 Um aquecedor de fluidos para sangue ou infusbes € utilizado para aquecer os fluidos a serem infundidos
antes da infusdo. Estes aquecedores medem a temperatura do fluido e ndo a temperatura do PACIENTE. O aquecedor de
fluidos € um sistema de controle em malha fechada, mas nao € um SCFMF porque, embora a temperatura de infusdo seja
tanto a 'VARIAVEL MANIPULAVEL' quanto a 'VARIAVEL DE REALIMENTAGAQ', ela ndo é a temperatura do PACIENTE.

EXEMPLO 8 O controle por realimentag&@o biologica da freqiiéncia cardiaca ou da press&o sanguinea ndo é um SCFMF
porque o PACIENTE esta executando a fungdo do ELEMENTO DE COMPARACAO e ndo ha ATUADOR externo.

A.2 Justificativas para se¢oes e subsec¢oes particulares

As diretrizes para as segdes e subsegdes particulares desta Norma Colateral estédo listadas a seguir, com os
numeros das segoes e subsegdes correspondentes aqueles do corpo do documento.

Subsecao 1.1 — Escopo

CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA sdo mais dificeis de desenvolver do que os
controladores de malha fechada tradicionais por causa da dificuldade de caracterizar adequadamente o
ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE. Além disso, a maioria dos CONTROLADORES
FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA modernos apdiam-se em um software para implementar sua
funcionalidade. Métodos classicos que empregam software de VALIDACAO apoiados nos PROCESSOS do ciclo
de vida podem nao ser suficientes para garantir desempenho livre de RISCOS em todas as condigbes clinicas e
fisiologicas para CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA. Esta Norma foi desenvolvida para
abordar estas limitagbes através da adigdo de requisitos de desenvolvimento pertinentes para CONTROLADORES
FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA.

O Comité reconhece que os FABRICANTES da maioria dos CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA

FECHADA sao obrigados, pelas autoridades com jurisdicdo, a ter um PROCESSO de controle do projeto por
causa da dificuldade em garantir a segurancga destes dispositivos.
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CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA utilizam realimentagdo de uma VARIAVEL
FISIOLOGICA para ajustar a VARIAVEL FISIOLOGICA a uma VARIAVEL DE REFERENCIA. Controladores de
malha fechada que mantém uma VARIAVEL fisica ou quimica que ndo seja medida diretamente em um
PACIENTE ndo sdo CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA e estéo fora do escopo desta
norma.

Defini¢do 3.3 - ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO

O ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO pode ter uma funcéo de transferéncia estatica ou dinamica
que transforme a VARIAVEL DE COMANDO na VARIAVEL DE REFERENCIA.

Um exemplo de um ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO estatico para um sistema de controle da
press&o sanguinea é a conversdo da VARIAVEL DE COMANDO para pressdo sanguinea, medida em mmHg, para
uma VARIAVEL DE REFERENCIA, medida em mV. Esta conversdo é necessaria porque o ELEMENTO DE
TRANSFERENCIA DE MEDICAO mede a VARIAVEL FISIOLOGICA, expressa em mmHg, como uma VARIAVEL
DE REALIMENTACAO, expressa em mV, de forma que uma comparacdo possa ser efetuada.

Um exemplo de um ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO dinamico é um sistema de controle da
pressao sanguinea no qual a taxa de mudanga da pressao sanguinea € limitada, de forma que uma mudanca
pedida de 100 mmHg para 80 mmHg ocorra em um periodo de 10 min. Quando a VARIAVEL DE COMANDO
executa uma mudanga em degrau, a VARIAVEL DE REFERENCIA muda linearmente durante os 10 min.

Definigdo 3.4 - VARIAVEL DE COMANDO

A VARIAVEL DE COMANDO é freqiientemente conhecida como o “ponto de ajuste” ou “valor-alvo” ou “valor ou
estado desejado”. Estes termos implicam em um SCFMF estatico. Entretanto, em um CFMF, a VARIAVEL DE
COMANDO pode mudar no tempo e, consequientemente, o termo “ponto de ajuste” ndo é apropriado.

Por exemplo, o volume por minuto de um ventilador de cuidado critico (niUmero de respiragdes por minuto
multiplicado pelo volume respiratério) pode ser determinado por um CFMF em resposta as VARIAVEIS
FISIOLOGICAS de CO, do final da expiracdo e pressdo nas vias aéreas. O OPERADOR ajusta o valor-alvo de
CO, do final da expiracdo para 30 mmHg e a faixa permissivel de picos de pressdo nas vias aéreas para
15 cmH,0 a 35 cmH,0. O CFMF ajusta o volume da expiragéo e a taxa de ventilagao.

Um exemplo de um SCFMF onde a VARIAVEL DE COMANDO muda no tempo é um no qual o OPERADOR ajusta
o valor-alvo de CO, do final da expiragéo para aumentar linearmente de 25 mmHg a 45 mmHg em um periodo de
30 min.

Também ha situagdes em que o OPERADOR ira diminuir gradualmente a VARIAVEL DE COMANDO para retirar a
medicdo de um PACIENTE (por exemplo, um PACIENTE que acorda lentamente de um coma induzido por
medicacao).

Defini¢éo 3.5 - ELEMENTO DE COMPARAGAO

O ELEMENTO DE COMPARACAO pode consistir de uma subtragdo simples, uma classificagdo dentro de uma
faixa de valores ou uma relagao complexa tal como os resultados de um calculo de uma rede neural. O resultado
advindo da comparacdo é utilizado pelo ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE CONTROLE para calcular a
VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR.

Definigdo 3.8 - SCFMF DISTRIBUIDO
Em um SCFMF tipico, o CFMF, o ATUADOR e os ELEMENTOS DE TRANSFERENCIA DE MEDICAO estdo
contidos em uma Unica pega do EQUIPAMENTO EM. Um exemplo tipico seria uma estagdo de trabalho de

anestesia controlada pela concentracdo no final da expiragdo do agente anestésico que funciona
independentemente.
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Em um SCFMF DISTRIBUiDQ, pelo menos um dos seguintes elementos: um CFMF, um ATUADOR, ou um
ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE MEDICAO esta localizado em uma pega separada de equipamento,
formando um SISTEMA EM.

Em um SCFMF DISTRIBUIDO, uma das seguintes fungdes ocorre em partes diferentes do SISTEMA EM:

— o processamento da VARIAVEL DE ERRO e a geragdo da VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR;

— o processamento da VARIAVEL FISIOLOGICA; ou

— ageragdo da VARIAVEL MANIPULAVEL.

Definigio 3.9 - VARIAVEL DE DISTURBIO

Do ponto de vista do CFMF, as VARIAVEIS DE DISTURBIO s3o eventos independentes e, freqlientemente
imprevisiveis, que podem ocorrer em partes do SCFMF.

Considere o seguinte exemplo para um CFMF que controla a presséo sanguinea invasiva utilizando a infusao de
uma droga. O ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE € a resposta da press&o sanguinea do
PACIENTE a droga infundida. As VARIAVEIS DE DISTURBIO podem incluir fontes de interferéncia na medigéo,

assim como as VARIAVEIS DE DISTURBIO DO PACIENTE, tais como outras fontes de alteragdo da presséo
sanguinea real. Veja também a justificativa para VARIAVEL DE DISTURBIO DO PACIENTE.

Exemplos de VARIAVEIS DE DISTURBIO agindo sobre o SCFMF que controla a pressdo sanguinea incluem:

— limpeza do tubo arterial;

— rotacéao da torneira de trés vias, de forma que o tubo arterial fique obstruido;

— amortecimento da forma de onda devido a uma dobra no cateter.

Definicdo 3.11 - MODO DE FALLBACK

O Comité teve dificuldade para decidir qual o termo para esta definicdo. Termos alternativos considerados
incluiam modo secundario, modo de seguranca contra falhas e modo de segurancga. “Modo de seguranga” e “modo
de seguranga contra falhas” foram descartados, ja que este modo nao € realmente “tdo seguro quanto” o
funcionamento 6timo do CFMF. O termo “modo secundario” pode ser entendido como um caminho alternativo

aceitavel em um algoritmo em resposta a certos valores da VARIAVEL FISIOLOGICA.

Estes termos foram descartados em favor do MODO DE FALLBACK ja que possuiam definicoes diferentes em
outras normas e em seu uso cotidiano.

A CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA, como por exemplo, o tempo excedido de um algoritmo ou o
CFMF nao sendo capaz de responder apropriadamente a uma VARIAVEL FISIOLOGICA (por exemplo, fora da
faixa), pode iniciar o MODO DE FALLBACK.

Ha varios métodos que sédo utilizados para implementar o MODO DE FALLBACK de um SCFMF. Estes métodos
incluem, mas n&o est&o limitados a:

— parada do CFMF;
— ajuste da VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR para um valor seguro; ou

— mudanga para um controle de malha aberta e notificagdo do OPERADOR para que ajuste manualmente o
ATUADOR.
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O método do MODO DE FALLBACK utilizado para um SCFMF em particular é determinado pela ANALISE DE
RISCO. Se o RISCO RESIDUAL de qualquer MODO DE FALLBACK de um SCFMF nao for aceitavel, entdo
convém que o SCFMF seja proibido.

Definigdo 3.17 - VARIAVEL DE DISTURBIO DO PACIENTE

A VARIAVEL DE DISTURBIO DO PACIENTE é um subconjunto de VARIAVEIS DE DISTURBIO que pode
aparecer internamente no PACIENTE (por exemplo, uma tosse ou febre) ou externamente ao PACIENTE (por
exemplo, uma inclinagdo da cama do PACIENTE que afete a pressdo sanguinea do PACIENTE ou a
administragéo de outro medicamento).

Considerar o seguinte exemplo para o CFMF que controla a pressao sanguinea invasiva através da infusao de um
medicamento. O ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE é a resposta da pressdo sanguinea do
PACIENTE a um medicamento infundido. As VARIAVEIS DE DISTURBIO DO PACIENTE incluem outras fontes de
mudanca da pressdo sanguinea. Exemplos de VARIAVEIS DE DISTURBIO DO PACIENTE que agem sobre o
ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE incluem:

— administragao de outro medicamento que altere a pressdo sanguinea;
— perda rapida de sangue;

— dessensibilizacdo a um medicamento administrado;

— mudangas de pressao sanguinea ciclicas induzidas pela respiracao.
Definigdo 3.20 - CONTROLADOR FISIOLOGICO EM MALHA FECHADA

CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA utilizam realimentagdo de uma VARIAVEL
FISIOLOGICA para ajustar a VARIAVEL FISIOLOGICA & VARIAVEL DE COMANDO. Muitos destes controladores
podem ser entendidos como controladores terapéuticos porque estao sendo utilizados para controlar o fluxo de
energia ou substancias para um PACIENTE com objetivos terapéuticos. O Comité escolheu nao utilizar a palavra
"terapéutico” no termo definido porque os controladores também podem ser usados para controlar a entrega de
agentes nao terapéuticos, tais como agentes anestésicos.

Definigdo 3.22 - VARIAVEL DE REFERENCIA

Como a VARIAVEL DE COMANDO pode variar ao longo do tempo, € 6bvio que a VARIAVEL DE REFERENCIA
também pode variar ao longo do tempo. Além disso, o ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO pode
transformar uma VARIAVEL DE COMANDO estatica em uma VARIAVEL DE REFERENCIA que se altere ao longo
do tempo.

Por exemplo, um CFMF esta controlando a entrega de um medicamento que pode ter efeitos adversos se
administrado muito rapidamente. O OPERADOR digita uma nova VARIAVEL DE COMANDO fixa. Nesse caso o
ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO converte o valor fixo em uma VARIAVEL DE REFERENCIA
que varia com o tempo, aumentando vagarosamente até o valor desejavel definido pelo OPERADOR como a
VARIAVEL DE COMANDO.

Secao 4 - Requisitos gerais

— tempos de laténcia

Tempos de laténcia podem representar um PERIGO para PACIENTES ao tornar um CFMF instavel ou lento em
sua resposta. Ha muitas fontes de laténcia e estas precisam ser contabilizadas no projeto do CFMF. O CFMF, o

ATUADOR e particularmente o ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE estéo sujeitos a laténcia. As
VARIAVEIS DE DISTURBIO também podem afetar a laténcia.
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—  SCFMF DISTRIBUIDO

Convém que sejam considerados os parametros para um SCFMF DISTRIBUIDO incluindo tempo de atraso na
transmissao de dados, disponibilidade dos dados, compatibilidade dos formatos de dados, seguranca dos dados e
integridade dos dados.

Subsecao 5.1 - Instrugdes de utilizagao

Um modelo mental € um modelo conceitual do OPERADOR sobre como o SCFMF funciona e esta estruturado. Se
o0 modelo mental do OPERADOR estiver baseado no conhecimento de por que o SCFMF funciona de uma certa
forma, este sera um modelo estruturado e permitira que o OPERADOR resolva problemas que possam surgir
durante a utilizacdo do SCFMF. Idealmente, o modelo mental de um OPERADOR poder ser criado facilmente
através da interacao com o SCFMF ou adquirido através de explicagdes fornecidas durante o TREINAMENTO (ver
IEC 60601-1-6) ou contidas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES. Os melhores modelos mentais s&o
evidentes e ndo precisam de explicagao.

O modelo mental de como um controlador de pressao sanguinea por nitroprussiato de sd6dio mantém a pressao
sanguinea de um PACIENTE pode afetar a forma como o OPERADOR responde a uma situagéo clinica. Quando
o OPERADOR avalia o PACIENTE, a pressao sanguinea pode estar muito alta. A resposta clinica apropriada é
dependente de qual das duas possibilidades esta ocorrendo na verdade.

— O CFMF esta no ‘modo de aprendizagem’ e esta determinando a sensibilidade do PACIENTE ao
nitroprussiato de sodio. Nesse modo, o SCFMF esta deliberadamente infundindo menos enquanto a
determinagao esta sendo efetuada.

— O CFMF esta em ‘modo normal’ e o PACIENTE nao esta respondendo apropriadamente ao medicamento.

Uma estacdo de trabalho de anestesia possui a capacidade de controlar a entrega de anestésico dentro de
valores-alvo, sendo que o agente volatil &€ entregue ao PACIENTE de forma a controlar a concentracéo do agente
anestésico no final da expiracdo do PACIENTE. Estes dois cenarios ilustram como um modelo mental do SCFMF
pode ajudar o OPERADOR a resolver um problema e evitar lesdes no PACIENTE.

— Um reservatoério de anestésico vazio atrapalha o CFMF-na manutencgao da dose de anestésico, conforme o
anestésico é consumido pelo PACIENTE ou colocado para fora do circuito por excesso de vazao de gases.
Se o OPERADOR estiver ciente de que o sistema de respiragao esta operando com um sistema de respiragao
de malha fechada de vazado bem baixa e, portanto, deve demorar um tempo longo antes que a concentragao
do agente caia abaixo do limiar critico, 0 OPERADOR pode reagir sem pressa para completar o reservatoério
de agente anestésico ou mudar o anestésico intravenoso. A ciéncia do modo de operagao também pode levar
o OPERADOR a néao executar alteragdes ndo essenciais ha concentragéo de oxigénio, que possam resultar
em uma mudang¢a no modo de operagao do sistema de respiragao para malha aberta e alta vazao, o que
diminuiria abruptamente a concentragdo do agente anestésico.

— A concentragado do agente na expiracao é medida por um sensor de fluxo desviado na pega Y. Se o tubo da
amostra estiver bloqueado, esta condi¢cdo é reconhecida como uma falha e o SCFMF entra em MODO DE
FALLBACK. Nesse modo apenas a concentragdo do agente anestésico no fluxo de gas novo é controlado, o
que leva a um decréscimo da concentragdo do agente no sistema de respiracdo. Nesta situagdo, o
OPERADOR precisa estar ciente da mudanca do modo operacional e da necessidade de aumentar a
concentragao do agente no fluxo de gas novo para manter a profundidade da anestesia.

Subsecao 6.1 —- USABILIDADE

O OPERADOR precisa da habilidade de manter-se ciente do estado do SCFMF consistente com o modelo mental
do OPERADOR do SCFMF (ver IEC 60601-1-6). Um modelo mental € um modelo conceitual do OPERADOR
sobre como o SCFMF funciona e esta estruturado. Se o modelo mental do OPERADOR estiver baseado no
conhecimento de por que o SCFMF funciona de uma certa forma, este sera um modelo estruturado e permitira que
0 OPERADOR resolva problemas que possam surgir durante a utilizagdo do SCFMF. Idealmente, o modelo mental
de um OPERADOR poder ser criado facilmente através da interagdo com o SCFMF ou pode ser adquirido através
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de explicagdes fornecidas durante o TREINAMENTO ou contidas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.
Os melhores modelos mentais sao evidentes e ndo precisam de explicagao.

A habilidade de monitorar o modo de operacéo, assim como a VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE
REFERENCIA, a VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL, e a VARIAVEL
FISIOLOGICA ou VARIAVEL DE RALIMENTACAO, facilita a supervisdo apropriada do SCFMF pelo OPERADOR.
Isso permite que o OPERADOR diagnostique um desvio do SCFMF, tome decisbes informadas e execute agdes
corretivas. Para construir um modelo mental, € importante que o OPERADOR entenda os valores-alvo e as
VARIAVEIS do CFMF.

EXEMPLO No primeiro momento depois da mudanca da VARIAVEL DE COMANDO, pode ser normal observar o aumento
da VARIAVEL MANIPULAVEL (por exemplo, a taxa de dosagem de um medicamento) sem que se observe uma mudanga na
VARIAVEL FISIOLOGICA. O OPERADOR compara o TEMPO DE RESPOSTA DO CFMF ao TEMPO DE RESPOSTA esperado,
baseado em seu modelo mental, para decidir se algo esta errado ou nao.

Convém que sejam consideradas as normas particulares a definicdo de requisitos especificos em relagéo a
exibicdo continua de certos valores das VARIAVEIS ou dos modos de operagao.

Subsecio 6.3 - Histérico das VARIAVEIS do CFMF

O objetivo deste requisitos € permitir que OPERADORES ou PESSOAL DE SERVICO executem analises de
incidentes ou comportamentos inesperados, clinicos ou do equipamento. Convém que sejam mantidos os
historicos por tempo suficiente para permitir acesso, em caso de necessidade.

O histdrico pode ser util por varias razoes:
— para determinar a causa dos comportamentos transitorios;

— para determinar a causa dos comportamentos inesperados quando o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM
ficar sem a supervisdo de um OPERADOR, durante a UTILIZACAO NORMAL;

— para objetivos de garantia da qualidade; ou

— para o estudo de incidentes criticos, da mesma forma que o histérico de eventos das “caixas-pretas” das
espagonaves.

Meios para o registro do histérico podem ser fornecidos no EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ou remotamente,
através de uma interface de comunicagdo. O conteudo do histérico pode ser armazenado por um periodo de
tempo especifico ou até que seja apagado pelo PESSOAL DE SERVICO ou por uma agédo do OPERADOR.
Convém que o conteudo do histérico permanecga disponivel para revisao do OPERADOR. Perdas de alimentagao
elétrica curtas (de menos de 30 s) ndo devem causar a perda do conteudo do histérico.

O conteudo previamente armazenado do histérico pode ser apagado quando o OPERADOR indicar ao
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM, preferivelmente através de uma funcao “admitir um novo PACIENTE", que
um PACIENTE diferente foi conectado ao EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os FABRICANTES devem
considerar a inclusao de um histérico que nao seja reiniciavel por agdo do OPERADOR para fins de manutengéo e
servico.

Subsegio 6.4 - SCFMF DISTRIBUIDO

A aplicacdo do SCFMF DISTRIBUIDO esta em sua infancia. Novas idéias e novas tecnologias estdo trazendo
mudancgas e avangos rapidos a esta area. O Comité acredita que este campo esteja muito imaturo para que se
escreva um numero grande de requisitos especificos. Talvez uma edigao futura desta Norma Colateral seja capaz
de incluir requisitos mais precisos, quando a tecnologia tiver amadurecido. Neste meio tempo, os FABRICANTES
tém a ANALISE DE RISCO para garantir que o SCFMF DISTRIBUIDO sirva seu objetivo primordial, mantendo a
seguranca do PACIENTE.
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Secdo 7 - SISTEMA ELETROMEDICOS PROGRAMAVEIS (SEMP (PEMS))

Esta secao nédo tem o objetivo de gerar a duplicacdo de PROCESSOS. Pelo contrario, espera-se que o
FABRICANTE utilize PROCESSOS comuns para SEMP e os seus subsistemas, incluindo softwares.

Subsecao 8.1 — Geral

A conformidade com o PROCESSO de desenvolvimento do SCFMF desta Norma Colateral exige a execugao de
uma série de atividades de desenvolvimento. Nao se exige a utilizagdo de nenhum modelo de ciclo de vida em
particular, mas exige-se que as atividades incluidas tenham certos atributos. Estes requisitos sdo similares aos
requisitos para SEMP na ABNT NBR IEC 60601-1 para o desenvolvimento do ciclo de vida, especificagdo dos
requisitos, arquitetura, projeto e implementacdo, VERIFICACAO e VALIDACAO. Os requisitos desta Norma
Colateral fornecem mais detalhes sobre o desenvolvimento do SCFMF do que aquelas da ABNT NBR IEC 60601-1
ou da IEC 62304.

Quando os EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que incorporam um CFMF também puderem operar sem a
utilizagdo do CFMF, é importante que o OPERADOR saiba distinguir entre os modos a seguir:

— 0 OPERADOR coloca deliberadamente o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM em um modo ndo CFMF, e
— 0 SCFMF assume o MODO DE FALLBACK.
Subsecao 8.2.2.1 - Especificagao da aplicagao

A especificagdo de aplicagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM descreve os atributos importantes que séao
fundamentais a sua fungcdo. A especificagdo de aplicacdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM ¢é o
fundamento para a definigdo do SCFMF.

Subsegdo 8.2.2.2 - VARIAVEIS de estado

A especificacdo cuidadosa de caracteristicas, qualidades e propriedades das VARIAVEIS importantes para o
SCFMF é uma etapa importante da atividade de entradas de projeto. A compreensao destas caracteristicas
permite que o FABRICANTE especifique as restricbes necessarias para estas VARIAVEIS. Convém que se tome
cuidado para garantir que sejam utilizadas as taxas de amostragem e resolugcao adequadas. O desenvolvimento
adequado desta especificagéo permite que o FABRICANTE ensaie melhor o CFMF durante a VERIFICACAO do
CFMF. Esta especificacao inclui a caracterizagdo dos seguintes itens.

— VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REFERENCIA

Convém que o FABRICANTE especifique a relacdo entre a VARIAVEL DE COMANDO e a VARIAVEL DE
REFERENCIA (ver ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO COMANDO). Convém que o FABRICANTE
especifique como a VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REFERENCIA é pertinente clinicamente.
Convém que o FABRICANTE especifique a faixa para a VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE
REFERENCIA. Convém que o FABRICANTE especifique a relacdo com outras VARIAVEIS de entrada do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM (por exemplo, uma limitagdo da VARIAVEL DE COMANDO, que pode ser
ajustada pelo OPERADOR).

— VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL

Convém que a VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL seja limitada. Convém
que o FABRICANTE especifique as limitacées da VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL
MANIPULAVEL. Convém que o FABRICANTE especifique o significado técnico da VARIAVEL DE SAIDA DO
CONTROLADOR ou VARIAVEL MANIPULAVEL.

— VARIAVEL FISIOLOGICA

Convém que o FABRICANTE especifique como o controle da VARIAVEL FISIOLOGICA é pertinente clinicamente.

Convém que o FABRICANTE especifique o local onde a VARIAVEL FISIOLOGICA deve ser medida. Convém que
o FABRICANTE especifique os atrasos ou tempos de laténcia esperados para mudangas na VARIAVEL
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FISIOLOGICA depois de mudancas na VARIAVEL MANIPULAVEL, por exemplo, depois que um medicamento é
ministrado ao PACIENTE.

— VARIAVEL DE REALIMENTAGCAO

Convém que o FABRICANTE especifique as caracteristicas do sensor (por exemplo, o tempo de atraso da
medic&o, a faixa de medicéo, a precisdo da medi¢éo). Convém que o FABRICANTE saliente os possiveis ERROS
DE UTILIZACAO no posicionamento e na utilizagao do sensor.

— Limites da faixa do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE

A variacdo humana do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE pode ser de dificil caracterizacdo, mas
é fundamental para a operacdo segura de um SCFMF. A compreensao dos limites de variagédo, tanto para a
VARIABILIDADE INTERPACIENTES quanto para a VARIABILIDADE INTRAPACIENTE, da funcdo de
transferéncia que é incorporada pelo ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DO PACIENTE, é necessaria para que o
FABRICANTE projete um SCFMF seguro e eficaz.

— Modos de operagao do CFMF

Além do modo de controle e do MODO DE FALLBACK, o CFMF pode ter modos de operagéo adicionais (por
exemplo, modo de calibragdo). Convém que o FABRICANTE especifique em quais condicbes um modo de
calibragado se torna ativo e o que ocorre com o CFMF quando os sensores estdo sendo calibrados.

Subsecéao 8.2.2.3 - MODO DE FALLBACK

O MODO DE FALLBACK pode ser definido pelo FABRICANTE como um modo de malha aberta que nao
apresente um RISCO inaceitavel ao PACIENTE, através do qual o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode
continuar a ser operado em UTILIZACAO NORMAL sem a utilizagdo do CFMF. Isso pode ser, por exemplo, a
operagado “manual’ convencional. Neste exemplo, a VARIAVEL MANIPULAVEL, que é a VARIAVEL de entrada no
ATUADOR, é ajustada para um valor bem definido. O valor precisa ser transparente para o OPERADOR. Ele pode
ser calculado a partir da VARIAVEL DE COMANDO ou VARIAVEL DE REFERENCIA ou pode ser uma VARIAVEL
de entrada adicional que pode ser ajustada pelo OPERADOR. Convém que o FABRICANTE especifique o que
ocorre com a VARIAVEL FISIOLOGICA se o MODO DE FALLBACK estiver ativo e convém o FABRICANTE
especificar qual a resposta adequada do OPERADOR caso o MODO DE FALLBACK esteja ativo.

Nao é possivel definir um modo de malha aberta como um MODO DE FALLBACK, que também pode ser obtido
por um backup do SCFMF que inclua um CFMF independente. Em caso de falha, convém que o SISTEMA DE
ALARMES do SCFMF redundante seja utilizado para notificar o OPERADOR.

Subsecao 8.2.2.4 - Especificagao das condi¢gées de operagiao

A especificagdo das condigbes de operagdo tem o objetivo de garantir o desempenho seguro e a eficacia do
CFMF. As condigbes de operagao podem consistir na sele¢ao e aplicagdo adequadas das seguintes areas:

— faixa de PACIENTES, em termos de, por exemplo, peso, idade, sexo, estado de doencga, doencas
preexistentes, patofisiologia, posi¢cdo do corpo durante o tratamento,

— TREINAMENTO DO OPERADOR, carga de trabalho, localizagao (por exemplo, sala de operacgdes (SO),
unidade de tratamento intensivo (UTI), unidade de cuidados apds a anestesia (UCAA)),

— meio ambiente (por exemplo, temperatura ambiente, umidade, CEM, presséo).
Subsegio 8.2.2.5 - Limitagées da VARIAVEL MANIPULAVEL

A VARIAVEL MANIPULAVEL afeta o nivel e taxa de mudanga da VARIAVEL FISIOLOGICA (por exemplo, a taxa
de dosagem de um medicamento, o calor fornecido por um controlador da temperatura do corpo). Para minimizar
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os RISCOS ao PACIENTE, a VARIAVEL MANIPULAVEL precisa freqiientemente limitar seu valor, a taxa de
mudangca ou integral sobre um periodo de tempo.

Em alguns casos, pode ser suficiente limitar apenas a VARIAVEL MANIPULAVEL. Em outros casos, a VARIAVEL
MANIPULAVEL ¢ limitada por razées técnicas (por exemplo, a taxa maxima de dosagem de uma bomba de
seringa, a energia maxima de aquecimento). Em alguns casos pode ser necessario limitar a integral da VARIAVEL
MANIPULAVEL (por exemplo, a quantidade de um medicamento fornecido em determinado tempo).

Subsecao 8.2.2.6 - Respostas do SCFMF

E importante que o OPERADOR saiba qual o0 modo de operagdo do CFMF em todos os momentos, j4 que o
OPERADOR pode precisar intervir em uma situagao anormal. Para que um operador intervenha de forma segura
em resposta a uma situagao anormal, o OPERADOR precisa saber como o CFMF esta operando.

EXEMPLO Um CFMF controla uma bomba de infusdo que administra um medicamento que altera a pressao sanguinea,
utilizando a press&o sanguinea invasiva como a VARIAVEL FISIOLOGICA. O CFMF detecta uma VARIAVEL DE DISTURBIO
(ruido na pressao sanguinea arterial, tal como a limpeza do sistema de medi¢cao pelo OPERADOR). O CFMF decide ignorar a
derivada da pressao sanguinea temporariamente. O OPERADOR tem que ser notificado desta mudanga no modo de operacéo
(a perda da derivada implica em um modo com TEMPO DE RESPOSTA mais longo) e convém que seja notificado do ruido na
VARIAVEL FISIOLOGICA. O SINAL DE ALARME pode informar o OPERADOR que “verifique o sistema de press&o sanguinea
arterial”.

Subseg&o 8.2.2.7 - Limitagédo da faixa da VARIAVEL FISIOLOGICA

Para a seguranga do PACIENTE & importante que o SCFMF fornega meios para limitar a VARIAVEL FISIOLOGICA.
Os limites devem ser ajustaveis pelo OPERADOR ou convém ser inseridos no CFMF. Se o valor da VARIAVEL
FISIOLOGICA exceder sua faixa especificada, uma reagdo bem definida do SCFMF convém ser fornecida junto
com os valores-alvo para levar a VARIAVEL FISIOLOGICA de volta a faixa predefinida. Se um controle adequado
nao puder ser restabelecido, € provavel que isso leve a um MODO DE FALLBACK.

Para limitar a faixa da VARIAVEL FISIOLOGICA de forma confiavel ou limitar a VARIAVEL MANIPULAVEL ou
VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR, de forma a eliminar, controlar ou reduzir os RISCOS para niveis
aceitaveis na CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA, a falha do ELEMENTO DE TRANSFERENCIA DE
MEDICAO, para medir com precisdo a VARIAVEL FISIOLOGICA, precisa ser abordada. Isso é feito com mais
freqiiéncia através do uso de dois meios independentes de medicdo da VARIAVEL FISIOLOGICA. O primeiro é
utilizado para controlar o ATUADOR e o segundo, o redundante, é utilizado para determinar se a operacao esta
apropriada.

Subsecao 8.2.3 - Gerenciamento de disturbios

Um CFMF pode reagir de forma desfavoravel as VARIAVEIS DE DISTURBIO se ndo forem fornecidos meios para
compensa-las. Os meios podem ser diferentes dependendo da VARIAVEL DE DISTURBIO e da UTILIZACAO
DESTINADA do SCFMF.

EXEMPLO 1 Para VARIAVEIS DE DISTURBIO que afetam a mudanca da VARIAVEL DE REALIMENTACAO podem ser
colocados limites sobre o valor absoluto da VARIAVEL DE REALIMENTACAO ou da taxa de mudanca da VARIAVEL DE
REALIMENTAGCAO, para evitar que o CFMF superaquega e execute uma mudanga muito grande na VARIAVEL DE SAIDA DO
CONTROLADOR.

EXEMPLO 2 O CFMF pode ser projetado para adaptar ou mudar os modos em reacdo a presenca de VARIAVEIS DE
DISTURBIO.

Subsecao 8.2.3.2 - Analise do disturbio

VARIAVEIS DE DISTURBIO podem perturbar um SCFMF. E importante analisar as VARIAVEIS DE DISTURBIO,
pois elas podem ter um impacto significativo sobre o desempenho do CFMF.

O tipo e magnitude das VARIAVEIS DE DISTURBIO dependem do meio ambiente no qual o SCFMF for utilizado.
Por exemplo, o desempenho de um CFMF desenvolvido para controlar a pressdo sanguinea arterial pode ser
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influenciado por inimeras VARIAVEIS DE DISTURBIO durante a utilizacdo. Se utilizado apés uma cirurgia, os
disturbios podem incluir limpezas do tubo arterial, inje¢des de bolus de agentes cardiovasculares, injecdes de
bolus de analgésicos etc.

Se utilizado durante uma cirurgia, disturbios adicionais incluem estimulos cirirgicos, mudangas na posi¢do do
PACIENTE (por exemplo, a posi¢cao Trendelenburg), alterar entre a conexao ativa e inativa da bomba de desvio
coragao-pulmao etc.

Cada VARIAVEL DE DISTURBIO pode ter um impacto diferente sobre o desempenho do CFMF. Uma limpeza do
tubo arterial tem um impacto significativo, porém transitério, sobre a VARIAVEL DE REALIMENTAGCAO. Se n3o for
considerado, ele pode levar a um aumento potencialmente perigoso da VARIAVEL DE SAIDA DO
CONTROLADOR. Estimulos cirdrgicos e medicagbes cardiovasculares podem alterar o ELEMENTO DE
TRANSFERENCIA DO PACIENTE e podem fazer com que o CFMF tenha um desempenho lento ou responda
muito agressivamente.

Subsecio 8.2.4 - VERIFICAGAO DO CFMF

O Comité reconhece que os FABRICANTES da maioria dos CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA
FECHADA sao obrigados, pelas autoridades com jurisdicdo, a ter um PROCESSO de controle do projeto por
causa da dificuldade em garantir a seguranga destes dispositivos. Esta subsegédo tem o objetivo de garantir que
todas as especificacbes tenham sido ensaiadas e corretamente implementadas.

Subsecio 8.2.5 - VALIDAGAO do CFMF

O Comité reconhece que os FABRICANTES da maioria dos CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA
FECHADA séao obrigados, pelas autoridades com jurisdicao, a ter um PROCESSO de controle do projeto por
causa da dificuldade em garantir a seguranca destes dispositivos. Esta subsecédo tem o objetivo de garantir que os
requisitos para cada UTILIZACAO DESTINADA ou aplicagéo tenham sido atendidas.

Subsecio 8.2.5.1 - Plano de VALIDAGAO

O Comité escolheu os itens listados no plano de VALIDACAO porque estes foram considerados como os mais
provaveis de afetar o desempenho dos CONTROLADORES FISIOLOGICOS EM MALHA FECHADA.
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Anexo B
(informativo)

Descricao do desempenho dinamico de um SCFMF

Este anexo contém diagramas de exemplo destinados a ajudar o leitor a compreender as relagdes entre os varios
atributos dindmicos de desempenho do SCFMF.

Como a maioria dos SCFMFS € néo linear, convém que preste uma atengao cuidadosa a amplitude e a decalagem
(offset) da mudanca em degrau da VARIAVEL DE COMANDO durante a avaliagéo do desempenho dinamico de
um SCFMF, porque a resposta da VARIAVEL FISIOLOGICA néo é relacionada linearmente a amplitude do degrau.

Um exemplo de desempenho dindmico do SCFMF sem nenhum DESVIO DO ESTADO ESTAVEL é mostrado na
Figura B.1. E uma ilustragdo de como a VARIAVEL FISIOLOGICA (y indo de y, a y,,) pode mudar depois de um

aumento em degrau da VARIAVEL DE COMANDO (c). Nesse exemplo, como ndo ha nenhum DESVIO DO
ESTADO ESTAVEL, a SOBRELEVACAO RELATIVA (y,,) € igual 8 SOBRELEVACAO DO COMANDO (y,,)-
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Figura B.1 — Exemplo de desempenho dinamico do SCFMF sem nenhum DESVIO DO ESTADO ESTAVEL

Um exemplo de desempenho dinamico do SCFMF com DESVIO DO ESTADO ESTAVEL é mostrado na Figura B.2.
E uma ilustragdo de como a VARIAVEL FISIOLOGICA (y indo de y, a y,,) pode mudar depois de um aumento em

degrau da VARIAVEL DE COMANDO (c). Nesse exemplo, como ha um DESVIO DO ESTADO ESTAVEL (Ysq): @
SOBREELEVAGCAO RELATIVA (y,,) é diferente da SOBREELEVAGAO DO COMANDO (y,,).
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c VARIAVEL DE COMANDO
t tempo
T. TEMPO DE RESPOSTA

Tst TEMPO DE ASSENTAMENTO

y  VARIAVEL FISIOLOGICA

¥, valor inicial da VARIAVEL FISIOLOGICA

v, valor médio do estado estavel da VARIAVEL FISIOLOGICA
Yro SOBRELEVACAO RELATIVA

Yeo SOBRELEVAGAO DO COMANDO

Ys¢ DESVIO DO ESTADO ESTAVEL

Figura B.2 — Exemplo de desempenho dinamico do SCFMF com DESVIO DO ESTADO ESTAVEL
Um exemplo de desempenho dinamico do SCFMF com um aumento linear da VARIAVEL DE COMANDO (c) é

mostrado na Figura B.3. E uma ilustracdo de como a VARIAVEL FISIOLOGICA (y) pode variar. Este exemplo
mostra o DESVIO DE VARREDURA (Ej,).
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Legenda

c VARIAVEL DE COMANDO
Ey, DESVIO DE VARREDURA

t tempo
y VARIAVEL FISIOLOGICA

Figura B.3 — Exemplo de VARIAVEL DE COMANDO transitéria do desempenho dinamico do SCFMF
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Guia dos requisitos de marcagao e rotulagem para EQUIPAMENTOS EM e

C.1

Os requisitos para informagdes a serem incluidas nas instru¢des de utilizagdo s&o encontradas em 7.9.2 e na
Tabela C.5 da norma geral. Requisitos adicionais para informacgdes a serem incluidas nas instru¢des de utilizacéo

Anexo C
(informativo)

SISTEMAS EM

DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, instrugées de utilizagao

sao encontradas nas subsecdes listadas na Tabela C.2.

Tabela C.2 — DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, instrugées de utilizacdo

Descricao da prescrigcao Secgao/
Subsecao

Detalhes necessarios para o modelo mental da operagdo de um SCFMF 5.1
Meios de monitoragdo da VARIAVEL FISIOLOGICA 8.2.2.7
Medidas ou meios para limitar a VARIAVEL MANIPULAVEL 8.2.2.5
Medidas ou meios para limitar as mudancas na VARIAVEL MANIPULAVEL em resposta as 8.23.3
VARIAVEIS DE DISTURBIO o
Histérico das VARIAVEIS do SCFMF 6.3
Faixa da limitagdo da VARIAVEL DE SAIDA DO CONTROLADOR ou VARIAVEL 8.2.2.7
MANIPULAVEL
Sumario da especificagado de aplicagao 8.2.2.1
Sumario dos MODOS DE FALLBACK 8.2.2.3

C.2

Os requisitos para informagbes gerais a serem incluidas na descricdo técnica sdo encontradas em 7.9.3 e na
Tabela C.6 da Norma Geral. Requisitos adicionais para informagdes gerais a serem incluidas na descrigao técnica

DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, descricao técnica

sdo encontradas nas subsegdes listadas na Tabela C.3.

Tabela C.3 — DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, descrigao técnica

Descrigao da prescrigao Secao/
Subsecgao
Detalhes necessarios para a utilizagdo segura de um SCFMF DISTRIBUIDO 6.4
Sumario dos modos de operagéo do CFMF e especificagdo das respostas do SCFMF 8.2.2.6
Meios para verificagdo das respostas do SCFMF 8.2.2.6
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