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Prefacio Nacional

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagao.
As Normas Brasileiras, cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB),
dos Organismos de Normalizacdo Setorial (ABNT/ONS) e das Comissbes de Estudo Especiais
(ABNT/CEE), sao elaboradas por Comissbes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas
no tema objeto da normalizacéo.

Os Documentos Técnicos ABNT sao elaborados conforme as regras da Diretiva ABNT, Parte 2.

A ABNT chama a atencado para que, apesar de ter sido solicitada manifestacao sobre eventuais
direitos de patentes durante a Consulta Nacional, estes podem ocorrer e devem ser comunicados
a ABNT a qualquer momento (Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996).

Ressalta-se que Normas Brasileiras podem ser objeto de citagdo em Regulamentos Técnicos.
Nestes casos, os Orgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas
para exigéncia dos requisitos desta Norma, independentemente de sua data de entrada em vigor.

A ABNT NBR IEC 60601-1-8 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar
(ABNT/CB-026), pela Comissao de Estudo de Aspectos Comuns de Seguranca para Equipamento
Eletromédico (CE-026:020.001).0 Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 03,
de 26.02.2010a26.04.2010, com o numero de Projeto 026:020.001-001-1-8. O seu Projeto de Emenda 1
circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 09, de 18.09.2014 a 18.10.2014, com o numero
de Projeto de Emenda ABNT NBR IEC 60601-1-8.

Esta Norma é uma adocao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacao, a IEC 60601-1-8:2012
versdo consolidada, 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.

Esta segunda edigdo incorpora a Emenda 1 de 06.11.2014 e cancela e substitui a edicdo anterior
(ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010).

Esta versao corrigida da ABNT NBR IEC 60601-1-8 incorpora a Errata 1, de 19.11.2015.

Na série de publicacées IEC 60601 as normas colaterais especificam os requisitos basicos para
seguranca aplicaveis a:

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

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

Nesta Norma Colateral sao utilizados os seguintes tipos:
— requisitos e definicbes: tipo romano.
— especificagbes de ensaios: tipo italico. Além disso, no Anexo A, o texto em italico indica uma

orientacdo que descreve 0s meios para alcangcar com seguranga o0s objetivos desta Norma
Colateral.

Vi © IEC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados
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— o material informativo que aparecer fora das tabelas, 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 relacdo a estrutura desta Norma, o termo

— “sec¢ao” significa uma das seis divisbes numeradas no Sumario, incluindo todas as subdivisdes
(por exemplo, a Sec¢éao 6 inclui as subsecodes 6.1, 6.2 etc.);

— “subsegao” significa uma subdivisao numerada de uma segéao (por exemplo, 6.1, 6.2 € 6.2.1 sao
todas subsegdes da Secgéao 6).

As referéncias as se¢bdes desta Norma sao precedidas pelo termo “Secao”, seguido pelo numero
da secao.As referéncias as subsegdes desta Norma sao feitas apenas por numeros.

Nesta Norma a conjungao “ou” é utilizada como um “ou inclusivo”, de forma que uma afirmagéao sera
verdadeira se qualquer combinagao das condigdes for verdadeira.

As formas verbais utilizadas nesta Norma estdo em conformidade com a utilizacao descrita
no Anexo H das Diretrizes ISO/IEC, 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 que/é recomendado que” significa que a conformidade com uma prescricdo ou um
ensaio é recomendada, mas nao mandatdria, para a conformidade com esta Norma;

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

As secgodes, subsecoes, itens e definicbes para os quais uma justificativa é fornecida no Anexo A
(informativo) estdo marcados com um asterisco (*).

O Escopo desta Norma Brasileira em inglés € o seguinte:

*Scope, object and related standards
Scope

This 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 ALARM SYSTEMS and ALARM SIGNALS in
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.

It also provides guidance for the application of ALARM SYSTEMS.
Object

The object of this Collateral Standard is to specify basic safety and essential performance requirements
and tests for ALARM SYSTEMS in ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS and to provide guidance for
their application. This is accomplished by defining alarm categories (priorities) by degree of urgency,
consistent ALARM SIGNALS and consistent control states and their marking for all ALARM SYSTEMS.

© |EC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados Vii
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This Collateral Standard does not specify:

— whether any particular ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is required to be provided with ALARM
SYSTEMS;

— the particular circumstances which initiate an ALARM CONDITION;

— the allocation of priorities to a particular ALARM CONDITION; or

— the means of generating ALARM SIGNALS.

Related standards

IEC 60601-1

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, this Collateral Standard complements 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 IEC 60601-1 alone;

— “this Collateral Standard “ designates IEC 60601-1-8 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.

viii © IEC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados
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Introducao

EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS sdo cada vez mais
utilizados na pratica médica. SINAIS DE ALARME sao freqlientemente usados para indicar estados
fisiologicos insatisfatorios nos PACIENTES, estados funcionais insatisfatérios do EQUIPAMENTO
ELETROMEDICO ou SISTEMA ELETROMEDICO ou para avisar o OPERADOR sobre os perigos
ao PACIENTE ou ao OPERADOR, causados pelo EQUIPAMENTO ELETROMEDICO ou SISTEMA
ELETROMEDICO. Os SINAIS DE INFORMAGCAO transmitem informagdo que é independente da
CONDICAO DO ALARME.

Pesquisas efetuadas com funcionarios da saude indicaram que ha um descontentamento significativo
com os SINAIS DE ALARME. Os problemas incluem a dificuldade na identificagdo da fonte do SINAL
DE ALARME, SINAIS DE ALARME altos que causam distracéo e alta incidéncia de CONDICOES
DE ALARME FALSO POSITIVOS e FALSO NEGATIVOS [16]1) . Pesquisas com os fabricantes de
monitores médicos demonstraram uma grande variedade de PRE-CONFIGURACOES PADRAO DO
ALARME. A principal razao para desabilitar um SINAL DE ALARME é o nimero alto de SINAIS DE
ALARME associados a CONDICOES DE ALARME FALSO POSITIVO. Ver também a Bibliografia.

A seguranca dos PACIENTES depende da habilidade do OPERADOR em discernir corretamente
as caracteristicas dos SINAIS DE ALARME. USABILIDADE é um elemento importante no projeto
dos SINAIS DE ALARME que sejam facilmente discerniveis, sem causar distragdes ou disturbios
desnecessarios. Essa abordagem pretende racionalizar a situagao atual, reduzir a confusao limitando
a proliferacao dos SINAIS DE ALARME e seus estados de controle, e minimizar a distragdo causada
a outras pessoas. Esta norma colateral foi desenvolvida com a contribuicdo de médicos, engenheiros
e praticantes da psicologia aplicada.

Aterminologia, os requisitos e as recomendacdes gerais e diretrizes desta Norma Colateral deyem ser
uteis para FABRICANTES de EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e SISTEMAS ELETROMEDICOS
€ para os comités técnicos responsaveis pelas normas particulares.

A EFICACIA de qualquer SISTEMA DE ALARMES depende criticamente de sua implementagao pela
ORGANIZACAO RESPONSAVEL. E importante que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL configure
o SISTEMA DE ALARMES de forma que o OPERADOR nao seja capaz de comprometer seu
funcionamento.

T Os nimeros em colchetes referem-se & Bibliografia.
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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 equipamentos eletromédicos e sistemas
eletromédicos

1 * Escopo, objetivo e Normas relacionadas
1.1 Escopo

Esta Norma se aplica 8 SEGURANCA BASICA e DESEMPENHO ESSENCIAL dos EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS e dos SISTEMAS ELETROMEDICOS, a partir daqui referenciados como
EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM.

Esta Norma Colateral especifica os requisitos para os SINAIS DE ALARME e os SISTEMAS DE
ALARMES nos EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS e nos SISTEMAS ELETROMEDICOS.

Ela também fornece diretrizes para a aplicagao dos SISTEMAS DE ALARME.
1.2 Objetivo

O objetivo desta Norma Colateral é fornecer os requisitos especificas de SEGURANCA BASICA
e DESEMPENHO ESSENCIAL e os ensaios para os SISTEMAS DE ALARMES dos EQUIPAMENTOS
EM e dos SISTEMAS EM, e fornecer diretrizes para sua aplicacao. Isso sera feito através da definicao
das categorias de alarme por grau de urgéncia (prioridades), de SINAIS DE ALARME consistentes
e de estados de controle consistentes e a sua marcagao para todos os SISTEMAS DE ALARME.

Esta norma colateral ndo especifica:

— seum EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM em patrticular recomenda-se que seja acompanhado
de um SISTEMA DE ALARME;

— as circunstancias particulares que iniciam uma CONDICAO DE ALARME;

— aalocagéo de prioridades para uma CONDICAO DE ALARME em particular; ou
— a maneira em que sao gerados os SINAIS DE ALARME.

1.3 Normas relacionadas

1.3.1 ABNT NBR IEC 60601-1

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

Em referéncia a ABNT NBR IEC 60601-1 ou a esta Norma Colateral, em conjunto ou individualmente,
as seguintes convencgdes sdo utilizadas:

— “a norma geral” designa a ABNT NBR IEC 60601-1, individualmente (ultima edi¢ao, incluindo
quaisquer emendas);
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— “esta Norma Colateral” refere-se a ABNT NBR IEC 60601-1-8, individualmente;
— ‘“esta Norma” refere-se a combinacado da Norma geral e desta Norma Colateral.
1.3.2 Normas particulares

Uma prescricdo em uma Norma particular tem prioridade sobre a prescricao correspondente nesta
Norma Colateral.

2 Referéncias normativas

Os seguintes documentos, em totalidade ou em parte, sdo, normalmente, referenciados neste docu-
mento e sao indispensaveis para sua aplicacado. Para referéncias datadas, apenas a edicéo citada
€ aplicavel. Para referéncias ndo datadas, a ultima edicdo do documento de referéncia (incluindo
quaisquer emendas) € aplicavel.

IEC 60417, Graphical symbols for  use on equipment. Available from:
<http://www.graphical-symbols.info/equipment>

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

basica e desempenho essencial
Amendment 1:2012

ABNT NBR IEC 62366:2007, Produtos para saude — Aplicacao da engenharia de usabilidade a
produtos para saude

IEC 61672-1:2002, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1: Specifications

ISO 3744:2010, Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels of noise
sources using sound pressure — Engineering methods for an essentially free field over a reflecting
plane

ISO 7000, Graphical symbols for use on equipment. Available from:
<http.//www.graphical-symbols.info/equipment>

3 Terminologia e definigoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicbes das
ABNT NBR IEC 60601-1:2010+Amendment 1:2012 e ABNT NBR IEC 2366:2010, e os seguintes:

NOTA 1 O termo “equipamento elétrico” é utilizado para designar EQUIPAMENTO EM ou outro equipamento
elétrico. Esta norma também utiliza o termo “equipamento” para designar EQUIPAMENTO EM ou outros
equipamentos elétricos ou nao elétricos no contexto de um SISTEMA EM.

NOTA2 Um indice dos termos definidos pode ser encontrado a partir da pagina 71.

31

* CONDICAO DE ALARME (ALARM CONDITION)

estado do SISTEMA DE ALARMES quando for determinado que existe uma SITUACAO PERIGOSA
potencial ou real para a qual a percepc¢éao ou a resposta do OPERADOR é requerida

NOTA1 Uma CONDICAO DE ALARME pode ser invélida, por exemplo, a CONDICAO DE ALARME FALSO
POSITIVO.
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NOTA2 Uma CONDICAO DE ALARME pode ser perdida, por exemplo, a CONDICAO DE ALARME FALSO
POSITIVO.

3.2

* ATRASO NA CONDIGAO DE ALARME (ALARM CONDITION DELAY)

o tempo a partir da ocorréncia de um evento de gatilho tanto no PACIENTE, para CONDICOES
FISIOLOGICAS DE ALARME, quanto no equipamento, para CONDICOES TECNICAS DE ALARME,
até o momento em que o SISTEMA DE ALARMES determina a existéncia de uma CONDICAO DE
ALARME

3.3
* LIMITE DE ALARME (ALARM LIMIT)
limiar utilizado por um SISTEMA DE ALARMES para determinar uma CONDICAO DE ALARME

3.4

ALARME DESLIGADO (ALARM OFF)

estado de duragao indefinida no qual um SISTEMA DE ALARMES ou parte de um SISTEMA DE
ALARMES nao gera SINAIS DE ALARME

3.5

* ALARME EM PAUSA (ALARM PAUSED)

estado de duracdo limitada no qual um SISTEMA DE ALARMES ou parte de um SISTEMA DE
ALARMES nao gera SINAIS DE ALARME

3.6
PRE-CONFIGURAGAO DO ALARME (ALARM PRESET)
conjunto de parametros de configuragéo armazenados, incluindo a selecao de algoritmos ou os valores

iniciais a serem utilizados nos algoritmos, que afetam ou modificam o desempenho do SISTEMA
DE ALARME

3.7

REINICIALIZACAO DO ALARME (ALARM RESET)

acao do OPERADOR que causa a cessagao do SINAL DE ALARME para o qual ndo existe nenhuma
CONDICAO DE ALARME atual

3.8
CONFIGURAGOES DE ALARME (ALARM SETTINGS)
configuragdo do SISTEMA DE ALARME, incluindo, mas néo limitado a:

— LIMITES DE ALARME;
— as caracteristicas de quaisquer estados de inativagéo dos SINAIS DE ALARME; e

— o0s valores das variaveis ou parametros que determinam a fun¢ado do SISTEMA DE ALARME

NOTA Algumas CONFIGURACOES DE ALARME determinadas por meio de algoritmo podem levar um
tempo para serem determinadas ou redeterminadas.

3.9

SINAL DE ALARME (ALARM SIGNAL)

tipo de sinal gerado pelo SISTEMA DE ALARMES para indicar a presenga (ou a ocorréncia) de uma
CONDICAO DE ALARME
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3.10

* ATRASO NA GERAGAO DO SINAL DE ALARME (ALARM SIGNAL GENERATION DELAY)

o tempo decorrido do inicio de uma CONDICAO DE ALARME até a geragdo do(s) seu(s) SINAL(IS)
DE ALARME

3.11

SISTEMA DE ALARMES (ALARM SYSTEM)

partes de um EQUIPAMENTO EM ou de um SISTEMA EM que detectam as CONDICOES DE ALARME
e, da maneira apropriada, geram os SINAIS DE ALARME

3.12

AUDIO DESLIGADO (AUDIO OFF)

estado de duracéao indefinida no qual o SISTEMA DE ALARMES ou parte do SISTEMA DE ALARMES
nao gera um SINAL DE ALARME audivel

3.13

AUDIO EM PAUSA (AUDIO PAUSED)

estado de duragao limitada no qual o SISTEMA DE ALARMES ou parte do SISTEMA DE ALARMES
nao gera um SINAL DE ALARME audivel

3.14
SALVA (BURST)
grupo de PULSOS com ritmo ou padrao distinto

3.15

DESCALONAMENTO (DE-ESCALATION)

PROCESSO através do qual um SISTEMA DE ALARMES diminui a prioridade de uma CONDICAO
DE ALARME ou diminui o sentido de urgéncia de um SINAL DE ALARME

3.16

PRE-CONFIGURAGAO PADRAO DO ALARME (DEFAULT ALARM PRESET)

CONFIGURACAO DO ALARME que pode ser ativada pelo SISTEMA DE ALARMES sem a agéo
do OPERADOR

NOTA RRE-CONFIGURAQC)ES DO ALARME definidas pelo FABRICANTE ou por uma ORGANIZAGAO
RESPONSAVEL s&o tipos possiveis de PRE-CONFIGURAGOES PADRAO DO ALARME

3.17
* SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS (DISTRIBUTED ALARM SYSTEM)
SISTEMA DE ALARMES que envolve mais de um item de equipamento de um SISTEMA EM

NOTA As partes de um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS podem estar amplamente distribuidas,
distantes entre si.

3.18

ESCALONAMENTO (ESCALATION)

PROCESSO através do qual um SISTEMA DE ALARMES aumenta a prioridade de uma CONDICAO
DE ALARME ou aumenta o sentido de urgéncia de um SINAL DE ALARME

3.19

TEMPO DE QUEDA (FALL TIME)

tr

intervalo no qual a amplitude do PULSO diminui de 90 % para 10 % do seu maximo (ver Figura 1)
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3.20

CONDIGAO DE ALARME FALSO NEGATIVO (FALSE NEGATIVE ALARM CONDITION)

auséncia da CONDICAO DE ALARME quando um evento de gatilho vélido ocorrer com o PACIENTE,
0 equipamento ou o SISTEMA DE ALARME

NOTA Uma CONDICAO DE ALARME pode ser rejeitada ou perdida devido a informagdes espurias geradas
pelo PACIENTE, pela interface PACIENTE-equipamento, outros equipamentos ou o proprio equipamento.

3.21

CONDIGAO DE ALARME FALSO POSITIVO (FALSE POSITIVE ALARM CONDITION)

presenga da CONDICAO DE ALARME quando nenhum evento de gatilho valido ocorrer com o
PACIENTE, o equipamento ou o SISTEMA DE ALARME

NOTA Uma CONDICAO DE ALARME FALSO POSITIVO pode ser causada por informagbes espurias
geradas pelo PACIENTE, pela interface PACIENTE-equipamento, outros equipamentos ou o préoprio SISTEMA
DE ALARME.

3.22
ALTA PRIORIDADE (HIGH PRIORITY)
indicacdo de que uma resposta imediata do OPERADOR ¢é necessaria

NOTA A prioridade é atribuida através da ANALISE DE RISCO.

3.23
* SINAL DE INFORMAGAO (INFORMATION SIGNAL)
qualquer sinal que nao seja um SINAL DE ALARME ou um SINAL DE LEMBRETE

EXEMPLO 1 Forma de onda de um ECG
EXEMPLO 2  Tom de SpO3
EXEMPLO 3 Indicacdo da presenca do feixe de fluoroscopia

3.24
* SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTE (INTELIGENT ALARM SYSTEM)

SISTEMA DE ALARMES que toma decisdes logicas com base nas informagbes monitoradas sem
a intervencdao do OPERADOR

EXEMPLO 1  Um SISTEMA DE ALARMES que muda sua prioridade com base na taxa de mudanga de uma
determinada variavel.

EXEMPLO 2 UmSISTEMADEALARMES que suprime a CONDICAO DE ALARME quando uma CONDICAO
DE ALARME relacionada e de maior prioridade tiver gerado recentemente um SINAL DE ALARME.

3.25

INTERVALO ENTRE SALVAS (INTERBURST INTERVAL)

to

periodo de tempo entre o final do ultimo PULSO de uma SALVA e o inicio do primeiro PULSO
da proxima SALVA do mesmo SINAL DE ALARME (ver Figura 1)

3.26

SINAL DE ALARME COM TRAVAMENTO (LATCHING ALARM SIGNAL)

SINAL DE ALARME que continua a ser gerado depois que o evento de gatilho ndo existe mais, sendo
necessaria a agao deliberada do OPERADOR para interrompé-lo
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3.27
BAIXA PRIORIDADE (LOW PRIORITY)
indicacéo de que a ciéncia do OPERADOR é necessaria

NOTA A prioridade ¢é atribuida através da ANALISE DE RISCO.

3.28
MEDIA PRIORIDADE (MEDIUM PRIORITY)
indicacdo de que uma pronta resposta do OPERADOR é necessaria

NOTA A prioridade ¢é atribuida através da ANALISE DE RISCO.

3.29

SINAL DE ALARME SEM TRAVAMENTO (NON-LATCHING ALARM SIGNAL)

SINAL DE ALARME que automaticamente nao sera mais gerado quando o evento de gatilho a ele
associado ndo existir mais

3.30

POSICAO DO OPERADOR (OPERATOR’S POSITION)

posicdo destinada do OPERADOR com respeito a parte de geragdo do SINAL DE ALARME no
SISTEMA DE ALARMES

NOTA Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode ter varias POSICOES DO OPERADOR.

3.31
CONDIGAO FISIOLOGICA DE ALARME (PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION)
CONDICAO DE ALARME decorrente de uma variavel monitorada que é dependente do PACIENTE

EXEMPLO 1  Alta concentragao do agente anestésico exalado.

EXEMPLO 2  Baixo volume corrente exalado.

EXEMPLO 3 Baixa saturagao de oxigénio medida pela oximetria de pulso.
EXEMPLO 4  Pressao arterial alta.

EXEMPLO 5 Freqléncia cardiaca alta.

3.32
PULSO (PULSE)
som breve e continuo que possui um conteudo espectral especifico

3.33
FREQUENCIA DE PULSO (PULSE FREQUENCY)

Fo
freqléncia fundamental (primeira harménica) de um PULSO

3.34

* SINAL DE LEMBRETE (REMINDER SIGNAL)

sinal periddico que lembra o OPERADOR que o SISTEMA DE ALARMES encontra-se em estado
de inativagdo do SINAL DE ALARME
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3.35

TEMPO DE SUBIDA (RISE TIME)

tr

intervalo no qual a amplitude do PULSO aumenta de 10 % para 90 % do seu maximo (ver Figura 1)

3.36

CONDIGAO TECNICA DE ALARME (TECHNICAL ALARM CONDITION)

CONDICAO DE ALARME decorrente de uma variavel monitorada que é dependente do equipamento
ou do SISTEMA DE ALARME

EXEMPLO 1 Uma falha mecéanica, elétrica ou outra.

EXEMPLO 2 Uma falha de um sensor ou componente (tensdo insegura, impedancia alta, impedéancia
do sinal, artefato, sinal com ruido, desconexao, erro de calibragdo, obstrugcédo na tubulagéao etc).

EXEMPLO 3 Um algoritmo que n&o consegue classificar ou resolver os dados disponiveis.

3.37

* ALARME RECONHECIDO

estado de um SISTEMA DE ALARMES iniciado pela agdo do OPERADOR, quando o SINAL DE
ALARME auditivo associado com a CONDICAO DE ALARME atualmente ativa estiver inativado até
que a CONDICAO DE ALARME n&o mais exista

NOTA1 ALARME RECONHECIDO afeta somente os SINAIS DE ALARME que estejam ativos no momento
da agdo do OPERADOR.

NOTA2 ALARME RECONHECIDO pode ser concluido apds transcorrido um intervalo de tempo
predeterminado.

4 Requisitos gerais

Se o FABRICANTE escolher que o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM notifique o OPERADOR
da possivel ocorréncia de uma SITUACAO PERIGOSA como uma forma de CONTROLE DE RISCO,
entdo o EQUIPAMENTO EM ou o SISTEMA EM devem incluir um SISTEMA DE ALARMES que esteja
em conformidade com esta Norma Colateral para esse objetivo. Ver também 12.3 da norma geral.

ADETERMINACAO DE RISCO também deve considerar os perigos aos PACIENTES, OPERADORES
e outras pessoas que podem ser decorrentes do SISTEMA DE ALARMES (ver 6.8.3)

5 Identificagcao, marcagao e documentos do EQUIPAMENTO EM

NOTA Requisitos adicionais para a marcagdo nos controles e instrumentos estdo especificados nesta
norma colateral, junto com os requisitos técnicos, gerando os requisitos de marcacdo. Estes requisitos
também estéo listados no Anexo B.

5.1 Luzes de indicagao e controles

Além dos requisitos para as cores das luzes de indicagdo e seu significado presentes em 7.8.1
da norma geral, os requisitos de 6.3.2.2 também se aplicam.

NOTA Matrizes de pontos ou outras marcagdes alfanuméricas ndo sido consideradas luzes indicadoras

de alarme, a ndo ser que estas marcagdes sejam utilizadas para simular as luzes de um indicador de alarme
(ver 6.3.2.2).

© IEC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 7



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

5.2 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

NOTA Requisitos adicionais para os DOCUMENTOS ACOMPANHANTES estdo especificados
nesta norma colateral, junto com os requisitos técnicos, gerando os requisitos para os DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES. Estes requisitos também estéo listados na Tabela B.2.

5.2.1 Instrugdes para utilizagcao
As instrug¢des para utilizagdo devem:

— * fornecer uma visdo geral do SISTEMA DE ALARME, incluindo a listagem e a descrigao de
cada CONDICAO DE ALARME possivel e, quando apropriado para o OPERADOR destinado, um
sumario de como esta é determinada;

— indicar quaisquer atrasos inerentes a determinacdo da CONDICAO DE ALARME;
— evidenciar a POSICAO DO OPERADOR; e
— *incluir quando e como verificar o funcionamento do SISTEMA DE ALARME.

Se aplicavel, as instrugcbes para utilizacdo devem precaver contra a configuracédo dos LIMITES DE
ALARME em valores extremos, o que pode tornar o SISTEMA DE ALARMES inutil.

NOTA Requisitos adicionais para as instruges para utilizagdo estao especificados nesta norma colateral,
junto com os requisitos técnicos, gerando os requisitos para as instrugdes para utilizagdo. Estes requisitos
também estéo listados na Tabela B.3.

A conformidade é verificada pela inspegéo das instrugées para utilizagéao.
5.2.2 Descrigao técnica
NOTA Requisitos adicionais para a descrigao técnica estdo especificados nesta norma colateral, junto

com 0s requisitos técnicos, gerando os requisitos para a descricdo técnica. Estes requisitos também estéo
listados na Tabela B.4.

6 SISTEMAS DE ALARMES

6.1 CONDI(}AO DE ALARME
6.1.1 * Geral

Se as CONDI(;QES DE ALARME forem agrupadas em CONDICOES FISIOLOGICAS DE ALARME,
CONDICOES TECNICAS DE ALARME e outras CONDICOES DE ALARME pelo FABRICANTE,
recomenda-se que isso seja explicitado nas instrugdes para utilizacao.

A conformidade é verificada pela inspegéo das instrugées para utilizagao.
6.1.2 * Determinacido das CONDICOES DE ALARME e atribuigdo de prioridade

Para cada SITUACAO PERIGOSA, na qual o FABRICANTE tenha escolhido utilizar um SISTEMA
DE ALARMES como meio de CONTROLE DE RISCO, o FABRICANTE deve atribuir uma CONDICAO
DE ALARME e sua prioridade, utilizando a Tabela 1.

Para SITUACOES PERIGOSAS, nas quais o inicio do bano potencial é atrasado e o resultado potencial
de uma falha em responder seja um desconforto ou uma lesao reparavel leve, 0 FABRICANTE pode
determinar que nenhuma CONDICAO DE ALARME é requerida. Nesses casos, o0 FABRICANTE pode
implementar um SINAL DE INFORMACAO.
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NOTA Nem todas as CONDICOES DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE requerem notificagdo rapida
do OPERADOR. Desta forma, um SINAL DE ALARME auditivo ou um SINAL DE ALARME auditivo repetitivo
pode ser omitido, quando apropriado, ja que espera-se que o OPERADOR verifique o EQUIPAMENTO
EM em intervalos. No caso do OPERADOR néo verificar o EQUIPAMENTO EM em um tempo adequado,
convém que a CONDICAO DE ALARME va de BAIXA PRIORIDADE A MEDIA PRIORIDADE ou ALTA
PRIORIDADE, e possa, adicionalmente, aumentar o nivel de pressdo sonora dos SINAIS DE ALARME
auditivos relacionados, conforme apropriado.

A prioridade de cada CONDICAO DE ALARME deve ser informada nas instrugbes para utilizago.
As prioridades podem ser identificadas em grupos.

Aconformidade é verificada pelainspegao das instrugdes para utilizacdo e do arquivo de gerenciamento
de risco.

Tabela 1 — Determinagdo de CONDIGOES DE ALARME e atribuigido de prioridades

Resultado Inicio de DANO potencial @
potencial de falha
em responder a
CEllet] Imediato P Rapido ¢ Atrasado ¢
da CONDICAO
DE ALARME
Morte ou lesdo CONDIGCAO DE ALARME | CONDIGCAO DE ALARME COXEACR':‘AOEDE
: . 3 ]
irreparavel de ALTA PRIORIDADE de ALTA PRIORIDADE de MEDIA PRIORIDADE
Lesdo reparavel CONDICAO DE ALARME CONQI(;AO DE ALARME COXE AI\%IA\‘AOEDE
de ALTA PRIORIDADE de MEDIA PRIORIDADE de BAIXA PRIORIDADE
CONDICAO DE
ALARME
Desconforto ou lesédo | CONDICAO DE ALARME | CONDICAO DE ALARME | de BAIXA PRIORIDADE,
reparavel leve de MEDIA PRIORIDADE de BAIXA PRIORIDADE nenhuma CONDICAO
DE ALARME ou SINAL
DE INFORMACAO

corretiva manual.
manual.

em “rapido”.

apropriadas.

Inicio de DANO potencial se refere a quando uma leséo ocorre, e ndo a quando ela se manifesta.
Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo, geralmente ndo suficiente para a agéo

Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo, geralmente suficiente para a agéo corretiva
Ha potencial para que o evento se desenvolva em um periodo de tempo ndo especificado, maior que aquele dado

Quando praticavel, o EQUIPAMENTO EM com fungéo terapéutica incorpora mecanismos de seguranga automaticos
para evitar morte imediata ou les&o irreparavel, causada pelo EQUIPAMENTO EM. Ver também as normas particulares

6.2 * Declaracao para SISTEMAS DE ALARMES INTELIGENTES

Se um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTE for fornecido, as instrucbes para utilizacao devem
incluir, quando aplicavel, uma visao geral de como o SISTEMA DE ALARME:

a) determina uma CONDICAO DE ALARME com base em tempo, pesagens, variaveis multiplas ou
outro processamento avangado (incluindo, mas nao limitado a, algoritmos, redes neurais, légica
fuzzy etc.);
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b) gera SINAIS DE ALARME para duas ou mais CONDICOES DE ALARME de igual prioridade
(incluindo, mas ndo limitado a, classificagado interna, efeito na geragdo de SINAIS DE ALARME);

c) muda a prioridade anteriormente atribuida ou a priorizagéo relativa de uma CONDICAO DE
ALARME (por exemplo, ESCALONAMENTO ou DESCALONAMENTO);

d) muda o ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME ou o ATRASO NA CONDICAO DE
ALARME; ou

e) muda as caracteristicas dos SINAIS DE ALARME gerados (por exemplo, volume, freqiéncia do
som, tempo, urgéncia).

A conformidade é verificada pela inspegao das instrugdes para utilizagao.

6.3 Geracao dos SINAIS DE ALARME

6.3.1 Geral

Cada CONDICAO DE ALARME deve causar a geragao de SINAIS DE ALARME visuais conforme
especificado nesta norma colateral. Se a AVALIACAO DE RISCO do ambiente em que o SISTEMA
DE ALARMES sera utilizado concluir pela necessidade, SINAIS DE ALARME adicionais devem ser
gerados. Estes SINAIS DE ALARME adicionais podem ser auditivos, verbais, vibratérios ou produzidos

por outros meios.

EXEMPLO SISTEMAS DE ALARMES com CONDICOES DE ALARME de PRIORIDADE ALTA ou MEDIA
que ndo estiverem destinados a vigilancia continua do OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL devem
gerar SINAIS DE ALARME auditivos adicionais.

A conformidade é verificada pela inspegdo do SISTEMA DE ALARME.
6.3.2 * Sinais de alarme visuais
6.3.2.1 Geral

SISTEMAS DE ALARMES devem gerar SINAIS DE ALARME visuais para indicar a presencga das
CONDICOES DE ALARME, sua prioridade e sua CONDICAO DE ALARME especifica.

6.3.2.2 * Caracteristicas dos SINAIS DE ALARME visuais

6.3.2.2.1 * SINAIS DE ALARME visuais para 4 m (de distancia)

Se um indicador visual for necessario para que o OPERADOR identifique o equipamento ou parte do
equipamento que requer a resposta ou ciéncia do OPERADOR, pelo menos um SINAL DE ALARME
visual recomenda-se que seja fornecido para que:

a) indique a prioridade da CONDICAO DE ALARME de maior prioridade; ou

b) possa ser percebida corretamente a uma distancia de 4 m do SISTEMA DE ALARME.

Se uma luz de indicagdo de alarme ou a simulagéo grafica de uma luz indicadora for utilizada com

estes fins, ela deve estar em conformidade com os requisitos de cor e intermiténcia fornecidos na
Tabela 2.
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SISTEMAS DE ALARMES que n&o contém CONDICOES DE ALARME de ALTA PRIORIDADE ou
MEDIA PRIORIDADE sé&o isentos desta prescricao se sua indicacao visual ndo puder ser confundida
com uma luz indicadora de alarme de ALTA PRIORIDADE ou MEDIA PRIORIDADE, de acordo com
a Tabela 2.

NOTA 1 Este indicador visual é necessario para SISTEMAS DE ALARMES que convém que estejam
localizados nas proximidades de outros SISTEMAS DE ALARME.

NOTA 2 Este indicador visual é necessario para SISTEMAS DE ALARMES que séo “vestidos” (colocados
junto ao corpo), como, por exemplo, um receptor de recados.

NOTA 3 Uma luz indicadora pode ser simulada, por exemplo, por um monitor grafico.

Tabela 2 — Caracteristicas das luzes indicadoras de alarme

Categoria do . Freqiiéncia da Ciclo util
Cor indicadora . oo
alarme intermiténcia (duty cycle)
ALTA PRIORIDADE Vermelha 1,4Hza28Hz 20 % a 60 % ligada

MEDIA o o/ 1
PRIORIDADE Amarela 0,4 Hza 0,8 Hz 20 % a 60 % ligada

BAIXA . ! o/ 1
PRIORIDADE Ciano ou amarela Constante (ligada) 100 % ligada

6.3.2.2.2 SINAIS DE ALARME e SINAIS DE INFORMAGAO visuais para 1 m (POSICAO DO
OPERADOR)

Recomenda-se que pelo menos um SINAL DE ALARME visual que indique a CONDICAO DE ALARME
especifica e sua prioridade seja fornecido. Recomenda-se que este sinal seja percebido corretamente
(ser legivel) a uma distancia de 1 m do equipamento ou da POSICAO DO OPERADOR. Essa indicagéo
visual pode ser um texto colocado ao lado da luz indicadora ou texto em um monitor. A presenca
de uma CONDICAO DE ALARME pode ser indicada visualmente com simbolos da IEC 60417-5307
(2002-10) (ver Simbolo 1 da Tabela C.1). A prioridade pode ser indicada através da adicao de um, dois
ou trés elementos opcionais (por exemplo: | para BAIXA PRIORIDADE, !! para MEDIA PRIORIDADE
e ! para ALTA PRIORIDADE).

NOTA 1 Fatores que afetem a legibilidade da indicagéo visual incluem a natureza e as caracteristicas
da indicacao visual propriamente dita, a iluminacado ambiente do ambiente destinado a utilizagdo, o angulo
de visao e a distancia.

NOTA 2 A utilizacdo de um texto intermitente € desencorajada, porque este € muitas vezes dificil de ler.
Textos intermitentes que alternam entre video normal e reverso ou outra cor sdo aceitaveis.

NOTA 3 Monitores graficos multiuso gerados por ,computador devem ser projetados de acordo com o0s
principios modernos de projeto de interface humana. E recomendado prestar atengdo a ABNT NBR IEC 62366.

NOTA 4 A identificagdo da CONDICAO DE ALARME deve transmitir a informagéo necessaria a seguranga
do PACIENTE e a utilizagao segura do equipamento.

Se CONDICOES DE ALARME muiltiplas ocorrerem ao mesmo tempo, cada CONDICAO DE ALARME

individual recomenda-se que seja indicada visualmente, seja automaticamente ou através da acao
do OPERADOR, a nao ser que um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTE seja providenciado para
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impedir que uma CONDICAO DE ALARME de classificagéo interna baixa gere SINAIS DE ALARME
quando uma CONDICAO DE ALARME de classificagéo interna mais alta estiver gerando ou tiver
gerado SINAIS DE ALARME (ver 6.2).

SINAIS DE INFORMACAO visuais, se fornecidos, devem ser corretamente percebidos como diferentes
dos SINAIS DE ALARME visuais de ALTA PRIORIDADE ou de MEDIA PRIORIDADE visual, a uma
distancia de 1 m do SISTEMA DE ALARMES ou da POSICAO DO OPERADOR.

NOTA5 E reconhecido que os SINAIS DE INFORMAGAO visuais e 0s SINAIS DE ALARME Visuais podem,
algumas vezes, conter informacgdes idénticas ou similares.

A conformidade é verificada pela inspecao do SINAL DE ALARME visual dentro das seguintes
condigbes:

— 0 OPERADOR tem uma acuidade visual de 0 na escala logMAR[17] ou visdo 6-6 (20/20)
(corrigida se necessario),

— o ponto de vista estd na POSICAO DO OPERADOR ou em qualquer ponto pertencente & base
de um cone formado por um angulo de 30° com o eixo horizontal ou normal ao centro do plano
de visualizagdo do monitor ou da indicagéo visual, e

— ailuminagdo ambiente esta na faixa [21] de 100 Ix a 1 500 Ix.

6.3.3 * SINAIS DE ALARME auditivos

6.3.3.1 * Caracteristicas dos SINAIS DE ALARME auditivos

Se um SISTEMA DE ALARMES for fornecido com SINAIS DE ALARME auditivos:

a) todos os SINAIS DE ALARME auditivos devem ser codificados por prioridade;

b) de ALTAPRIORIDADE, os SINAIS DE ALARME auditivos de ALTA PRIORIDADE devem transmitir
um nivel mais alto de urgéncia do que os SINAIS DE ALARME auditivos de MEDIA ou BAIXA
PRIORIDADE daquele conjunto de SINAIS DE ALARME, assim como um nivel mais alto de
urgéncia do que qualquer SINAL DE INFORMACAO auditivo;

c) de MEDIA PRIORIDADE, os SINAIS DE ALARME auditivos de MEDIA PRIORIDADE devem
transmitir um nivel mais alto de urgéncia do que os SINAIS DE ALARME auditivos de BAIXA
PRIORIDADE daquele conjunto de SINAIS DE ALARME, assim como um nivel mais alto de
urgéncia do que qualquer SINAL DE INFORMACAO auditivo;

d) o SISTEMA DE ALARMES deve ter pelo menos um conjunto de SINAIS DE ALARME que
— atenda aos requisitos da Tabela 3 e da Tabela 4; ou
— seja gerado por meio de diferentes tecnologias (por exemplo, sintese de voz de SINAIS DE

ALARME verbais) e seja VALIDADO (por exemplo, através de ensaios de USABILIDADE
clinicos ou clinicamente simulados).
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Tabela 3 — * Caracteristicas da salva (trem de pulsos) dos sinais de alarme auditivos

SINAL DE SINAL DE SINAL DE
Caracteristica ALARME ALARME ALARME
DE ALTA DE MEDIA DE BAIXA
PRIORIDADE PRIORIDADE PRIORIDADE ¢
Numero de pulsos da salva @€ 10 3 1o0u?2
Espagamento do PULSO (ts)
(ver Figura 1)
entre 0 1° e 0 2° PULSO X y y
entre 0 2° e 0 3° PULSO X y N&o aplicavel
entre 0 3° e 0 4° PULSO 2x + iy Nao aplicavel Nao aplicavel
entre 0 4° e 0 5° PULSO X Nao aplicavel Nao aplicavel
entre 0 5° e 0 6° PULSO 0,35sa1,35s Nao aplicavel Nao aplicavel
entre 0 6° e 0 7° PULSO X Nao aplicavel Nao aplicavel
entre 0 7° e 0 8° PULSO X Nao aplicavel Nao aplicavel
entre 0 8° e 0 9° PULSO 2x + iy Nao aplicavel Nao aplicavel
entre 0 9° e 0 10° PULSO X Nao aplicavel Nao aplicavel
>15s
INTERVALO ENTRE SALVAS b.c (tb) 25a150s 2,5a30,0s -
ou sem repeticao
Diferenga de amplitude entre - s -
quaisquer dois PULSOS Maximo de 10 dB | Maximo de 10 dB | Maximo de 10 dB

Onde: x deve ter um valor entre 50 ms e 125 ms,
y deve ter um valor entre 125 ms e 250 ms,
a variagao de x e y na SALVA (TREM DE PULSOS) nao pode exceder + 5 %, e
MEDIA PRIORIDADE t4 + y deve ser maior que ou igual a ALTA PRIORIDADE t4 + x.

O INTERVALO ENTRE SALVAS (TREM DE PULSOS) (fp) para SINAIS DE ALARME auditivos de ALTA
PRIORIDADE nao pode ser maior que o INTERVALO ENTRE SALVAS (TREM DE PULSOS) para SINAIS
DE ALARME auditivos de MEDIA PRIORIDADE, os quais ndo podem ser maiores que o INTERVALO ENTRE
SALVAS (TREM DE PULSOS) para SINAIS DE ALARME auditivos de BAIXA PRIORIDADE.

b

@ Ver também a Tabela 4 para caracteristicas do PULSO.

A nao ser que seja especificado de outra forma em uma norma particular para um equipamento em em
particular

Os FABRICANTES séo encorajados a usar o maior INTERVALO ENTRE SALVAS consistente com
a ANALISE DE RISCO. Redatores das normas particulares s&o encorajados a considerar o maior
INTERVALO apropriado entre salvas do SINAL DE ALARME auditivo para a aplicagdo do SISTEMA DE
ALARMES em particular. INTERVALOS ENTRE SALVAS longos podem, sob certas condi¢des, afetar
negativamente a habilidade de discernir corretamente, e com rapidez apropriada, a fonte da CONDICAO
DE ALARME.

A geracdo do componente auditivo de uma CONDICAO DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE é opcional.

A n3o ser que o OPERADOR os inative, os SINAIS DE ALARME auditivos de MEDIA PRIORIDADE e
BAIXA PRIORIDADE devem completar pelo menos uma SALVA e os SINAIS DE ALARME auditivos de
ALTA PRIORIDADE devem completar pelo menos meia SALVA.
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NOTA

Tabela 4 — * Caracteristicas do PULSO dos SINAIS DE ALARME auditivos

Caracteristica

Valor

FREQUENCIA DO PULSO (fo)

150 Hz a 1 000 Hz

Numero dos componentes harménicos na

faixa de 300 Hz a 4 000 Hz

Minimo de 4

Duracéo efetiva do pulso (tg)
ALTA PRIORIDADE

MEDIA E BAIXA PRIORIDADE

75 ms a 200 ms
125 ms a 250 ms

TEMPO DE SUBIDA (t)

10 % — 40 % do tg

TEMPO DE QUEDA @ (t;)

tr < tg — tf

NOTA1  Convém que o nivel de pressao sonora relativa do§ componentes harmonicos esteja no
intervalo de 15 dB acima ou abaixo da amplitude, na FREQUENCIA DE PULSO.

NOTA2  Na pratica, convém que o TEMPO DE SUBIDA nao seja menor que 10 ms, para evitar

o ruido mecanico do auto-falante.

@  Previne a sobreposigdo de PULSOS.

Inicio do PULSO
Final do PULSO

&

t tq t

100 ===f==
9Q sreqee-

Amplitude do PULSO %

10 =

SINAL DE ALARME auditivo individual.

14

Final da Salva

th

Inicio da préxima SALVA

)

IEC 1676/06

A Figura 1 pretende mostrar a designacéo das caracteristicas temporais e ndo ilustra nenhum

Figura 1 - llustragao das caracteristicas temporais dos SINAIS DE ALARME auditivos
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Se o sistema de alarmes for, adicionalmente, fornecido com outros conjuntos de sinais de alarme
auditivos, o seguinte deve ser aplicavel:

e) osoutros SINAIS DE ALARME auditivos devem ser VALIDADOQOS através, por exemplo, de ensaios
de USABILIDADE clinicos ou clinicamente simulados;

f) devem ser fornecidos meios para armazenar um conjunto de SINAIS DE ALARME auditivos na
PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO ALARME; e

g) podem ser fornecidos meios para armazenar um conjunto de SINAIS DE ALARME auditivos em
qualquer PRE-CONFIGURACAO DO ALARME.

NOTA 1 Ver também o Anexo D.

NOTA 2 Prestar atencdo a ABNT NBR IEC 62366.

Qualquer melodia deve antecipar qualquer possibilidade de confusdo com os SINAIS DE ALARME
auditivos da Tabela 3, Tabela 4 e Anexo F, a ndo ser que seu significado seja 0 mesmo. Se qualquer
das melodias do Anexo F for utilizada para atender aos requisitos da Tabela 3 e da Tabela 4, seus
significados devem ser aqueles especificados no Anexo F.

Quando ocorrer uma CONDICAO TECNICA DE ALARME antecedente a geragdo dos SINAIS DE
ALARME usuais, como, por exemplo, falha na alimentagao elétrica ou do SISTEMA DE ALARME, o
SISTEMA DE ALARMES pode gerar um SINAL DE ALARME auditivo que ndo esteja em conformidade
com os requisitos acima.

Se uma selecdo das configuragbes do SINALN ALARME auditiyo for fornecida, devem ser também
fornecidos meios para que as ORGANIZACOES RESPONSAVEIS impecam que o OPERADOR
acesse e altere sem autorizagéo a configuragdo do SINAL DE ALARME auditivo em uso (ver 6.7).

A conformidade é verificada pela inspegdo e ensaios funcionais do SISTEMA DE ALARMES
e da inspegdo de qualquer documentagdo de VALIDACAO relevante. Medir o sinal de controle
do transdutor de audio utilizando um osciloscopio ou outro instrumento adequado para abranger
as frequéncias e os TEMPOS DE SUBIDA e DE QUEDA da forma de onda. Verificar os valores
de x, y, tp, t; ts, tr e tgy na Tabela 3 e na Tabela 4. De forma alternativa, sdo permitidas medigées
acusticas em uma cdmara anecoica.

Acusticamente, verificar a presenca de (f;) e de pelo menos trés harmdnicas adicionais na faixa
de 150 Hz a 4 000 Hz, no SINAL DE ALARME auditivo para 1 m ou na POSICAO DO OPERADOR
destinada.

6.3.3.2 *Volume e caracteristicas de SINAIS DE ALARME auditivos e SINAIS DE INFORMAGAO

A faixa de niveis de pressdo sonora do SINAL DE ALARME auditivo de ALTA PRIORIDADE e de
MEDIA PRIORIDADE, medidos de acordo com o método desta subsecao, deve ser informada nos
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.

a) Ajustar o nivel de pressao sonora (nivel de volume) do SINAL DE ALARME para o seu ajuste
maximo.

b) Se o SISTEMA DE ALARMES for fornecido com uma CONDICAO DE ALARME de ALTA
PRIORIDADE, simular a CONDIGAO DE ALARME de ALTA PRIORIDADE.
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c) Utilizar um microfone do medidor de nivel de som, em conformidade com os requisitos dos
instrumentos tipo 1 especificados na IEC 61672-1:2002, medir os niveis de pressdo sonora

— para EQUIPAMENTOS EM ESTACIONARIOS e MOVEIS, pelo menos nas posi¢oes 1,3,5e 7,
conforme especificados na Tabela F.1 da ISO 3744:2010, em um plano circular com raio,
a partir do eixo vertical do centro geométrico do EQUIPAMENTO EM, equivalente a uma
distancia média de 1 m das superficies do EQUIPAMENTO EM e a uma altura de 1,5 m.

— para EQUIPAMENTOS EM PORTATEIS, pelo menos nas posicées 2, 4, 6, 8, 10, e 12,
conforme especificados na Tabela F.1 da ISO 3744:2010, em um hemisfério com raio de 1 m
a partir do centro geométrico do EQUIPAMENTO EM.

d) Corrigir o nivel de pressao sonora indicado quando da medicao de SALVAS de acordo com a
Secao C.3 da IEC 61672-1:2002; ou utilizar um PULSO de ensaio de duragdo continua para
os objetivos de medicao; ou utilizar um sinal de ensaio de duragao continua, composto de cada
PULSO na SALVA sem espagamento entre PULSOS (t; = 0 s) para os objetivos de medicao.

e) Calcular o nivel de pressao sonora ponderado em A, obtendo a média sobre a superficie de
medicao de acordo com 8.2.2 da ISO 3744:2010.

f) Se o SISTEMA DE ALARMES for fornecido com uma CONDICAO DE ALARME de MEDIA PRIO-
RIDADE, simular a CONDICAO DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE e repetir c) a e).

g) Se o SISTEMA DE ALARMES for fornecido com uma CONDICAO DE ALARME de BAIXA PRIO-
RIDADE, simular a CONDICAO DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE e repetir c) a e).

h) Ajustar o nivel de pressao sonora (nivel de volume) do SINAL DE ALARME para o seu ajuste minimo.
i) Repetirb) a g).

i) Verificar se o nivel de fundo do ruido extrinseco ponderado em A, incluindo quaisquer SINAIS DE
INFORMACAO, é de pelo menos 6 dB abaixo daquele medido durante os ensaios.

k) Verificar se a faixa do nivel de pressdo sonora medido esta em conformidade com os valores
indicados nas instrucdes para utilizagao.

Se SINAIS DE INFORMACAO auditivos forem fornecidos, eles devem ser discerniveis dos SINAIS
DE ALARME auditivos e suas caracteristicas devem ser explicitadas nas instrugdes para utilizagao.

NOTA1 A ndo ser que o nivel de pressdo do som dos SINAIS DE INFORMACAO seja ajustavel
independentemente, ele ndo pode exceder aquele dos SINAIS DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE.

A conformidade é verificada pela inspegéo das instrugbes para utilizagdo e pelo seguinte ensaio:

e Colocar um microfone do medidor do nivel de som que esteja em conformidade com o0s requisitos
para um instrumento de tipo 1, conforme especificado na IEC 60651, na posi¢cdo do nivel maximo
de pressdo do som no plano horizontal, passando através do centro geométrico da frente da
parte do equipamento que contém o aparelho gerador do SINAL DE ALARME auditivo, a um raio
de 1 m ou na POSICAO DO OPERADOR. Fazer medigbes utilizando a caracteristica A das
medicbes de freqiiéncia e a caracteristica F das medi¢gbes de tempo no medidor do nivel de
som. O nivel de pressdo do som indicado durante as SALVAS de medi¢cdo deve ser corrigido
de acordo com a seg¢éo 7 da IEC 60651:2001 ou um PULSO de ensaio de duragdo continua
sera utilizado para os objetivos da medicdo. Fazer medicbes em um campo livre sobre um
plano refletor na forma especificada pela ISO 3744. O nivel de ruido extemporéneo de fundo
medido por A, incluindo quaisquer SINAIS DE INFORMACAO, deve ser pelo menos 10 dB abaixo
do medido durante o ensaio.
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e  Simular uma CONDICAO DE ALARME de ALTA PRIORIDADE.
e Medir o nivel de pressé&o do som.
e Repetir os passos acima com as CONDICOES DE ALARME de MEDIA e BAIXA PRIORIDADE.

e Confirmar que o nivel de pressdo do som do SINAL DE ALARME de ALTA PRIORIDADE = o nivel
de pressdo do som do SINAL DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE = o nivel de presséo do som
DO SINAL DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE.

6.3.3.3 * Nivel de pressdo sonora ajustavel pelo OPERADOR

Se um SISTEMA DE ALARMES for fornecido com uma CONDICAO DE ALARME de ALTAPRIORIDADE
e com um nivel de pressdo sonora do SINAL DE ALARME auditivo ajustavel pelo OPERADOR,
as instrugdes para utilizagdo devem incluir uma adverténcia de que os niveis de pressdo sonora
dos SINAIS DE ALARME auditivo que sdo menores que os niveis ambientes podem impedir o reconhe-
cimento, pelo OPERADOR, das CONDICOES DE ALARME, e o SISTEMA DE ALARMES deve:

a) fornecer um meio restrito para a ORGANIZACAO RESPONSAVEL configurar o nivel minimo
de pressao sonora do SINAL DE ALARME auditivo ajustavel pelo OPERADOR (ver 6.7); ou

b) fornecer uma indicagao visual de que o nivel de pressao sonora atual pode ser inaudivel quando
o nivel de pressao sonora do SINAL DE ALARME auditivo estiver abaixo do limiar, configurado:

— por um meio restrito 8 ORGANIZACAO RESPONSAVEL (ver 6.7); ou
— pelo FABRICANTE.

Esta condigéo pode ser visualmente indicada (marcada) com o simbolo IEC 60417-5576 (2002-11)
(ver o Simbolo 5 da Tabela C.1). Se este simbolo for utilizado como esta indicagao visual,
um SINAL DE INFORMAGCAO ou outra indicacao visual adicional pode ser fornecida para distinguir
este estado do AUDIO DESLIGADO.

Um SISTEMA DE ALARMES pode ser equipado com um nivel minimo de pressao sonora do SINAL
DE ALARME auditivo ajustado dinamicamente por um algoritmo. Se assim equipado, o SISTEMA
DE ALARMES deve incluir meios para habilitar e desabilitar o nivel minimo de pressao sonora
do SINAL DE ALARME auditivo ajustado dinamicamente por um algoritmo, acessiveis somente
a4 ORGANIZACAO RESPONSAVEL (ver 6.7). Se assim equipado, as instrucdes para utilizagdo devem
descrever o algoritmo e 0s niveis minimo e maximo.

EXEMPLO 1 Um algoritmo que estabeleca o nivel minimo de pressdo sonora do SINAL DE ALARME
auditivo em resposta aos niveis atuais de pressao sonora ambiente, a hora do dia, a evidéncia de presenga
do OPERADOR ou a outras variaveis.

EXEMPLO 2  Um algoritmo que intensifique os SINAIS DE ALARME auditivos ativos ndo solucionados pelo
aumento do nivel de presséo sonora ao longo do tempo.

A conformidade é verificada por inspegao.

6.3.4 * Caracteristicas dos SINAIS DE ALARME verbais

Quando aplicavel, o FABRICANTE deve considerar, durante 0 PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO, os RISCOS associados aos SINAIS DE ALARME verbais.

A conformidade é verificada por inspe¢do do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
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6.4 * Declaracao dos atrasos
6.4.1 * Atrasos do SISTEMA DE ALARMES

Se a soma do atraso maximo da CONDICAO DE ALARME com o atraso méaximo da geragao do SINAL
DE ALARME for maior do que 10 s, entdo as estatisticas de cada distribuicdo ou as estatisticas da
distribuicdo da soma devem ser explicitadas nas instrucdes para utilizagao.

Se a soma do ATRASO médio da CONDICAO DE ALARME mais o0 ATRASO médio da GERACAO
DO SINAL DE ALARME for maior do que 5 s, entdo cada atraso ou a sua soma devem ser explicitados
nas instrugdes para utilizacao.

A conformidade é verificada através da inspecéo das instru¢des para utilizagédo.
6.4.2 * Atrasos a partir do ou para o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

Se um SISTEMA DE ALARMES oferecer uma maneira de enviar ou receber CONDICOES DE ALARME
em um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS:

a) otempo de atraso a partirdoinicio da CONDICAO DE ALARME até o ponto em que arepresentagéo
da CONDICAO DE ALARME deixa a PARTE DE ENTRADA/SAIDA DO SINAL deve ser explicitado
nas instru¢des para utilizacéo; e

b) o tempo maximo de ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME remoto ou o tempo para
determinar a geracdo da CONDICAO TECNICADE ALARME (ver 6.11.2.2.1 b) deve ser explicitado
nas instrugdes para utilizacao.

Para um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS, 0o ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME
pode ser medido e relatado, da forma aplicavel:

c) a partir do inicio da CONDICAO DE ALARME;
d) a partir do momento da geracédo do SINAL DE ALARME local;

e) a partir do ou para o ponto em que a apresentagdo da CONDICAO DE ALARME deixa a PARTE
DE ENTRADA/SAIDA DO SINAL;

f) apartir do ou para o ponto em que a apresentacdo da CONDICAO DE ALARME chega na PARTE
DE ENTRADA/SAIDA DO SINAL; ou

g) o momento da geracao do SINAL DE ALARME remoto.

A conformidade é verificada através do ensaio funcional e inspec¢ao das instrugbes para utilizagéo.
6.5 PRE-CONFIGURAGOES DO ALARME

6.5.1 * Requisitos gerais

Qualquer PRE-CONFIGURACAO DO ALARME que utilize ajustes mecéanicos esta isenta dos
requisitos de 6.5.

EXEMPLO 1 Um bot&do que indica o valor de um ponto de ajuste.

Um SISTEMA DE ALARMES esta isento dos requisitos de 6.5 se, durante a UTILIZACAO NORMAL,
este:

a) puder reter apenas as CONFIGURACOES DE ALARME do momento, e
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b) n&o oferecer nenhuma PRE-CONFIGURACAO DO ALARME em nenhuma outra forma, e

c) mostrar continuamente cada ajuste efetuado na CONFIGURACAO DO ALARME.

EXEMPLO 2 Um simples monitor que sempre se inicializa com o LIMITE DE ALARME anterior e este limite
€ continuamente exibido.

PRE-CONFIGURACOES DO ALARME devem incluir o LIMITE DE ALARME utilizado para disparar
cada CONDICAO DE ALARME e sua prioridade, ou devem ser determinadas a partir de informacdes
disponiveis a respeito do PACIENTE atual no SISTEMA DE ALARME. PRE-CONFIGURACOES DE
ALARME podem incluir outros parametros que afetem ou modifiquem o desempenho do SISTEMA
DE ALARME.

EXEMPLO 3 Um LIMITE DE ALARME calculado a partir de dados fornecidos, como, por exemplo, peso
e sexo do PACIENTE.

EXEMPLO 4 Um LIMITE DE ALARME calculado a partir do estado fisiolégico atual do PACIENTE, como,
por exemplo, 1,2 vez a frequéncia cardiaca atual.

As instrucdes para utilizagdo devem conter um aviso escrito de que pode haver PERIGO se forem
utilizadas PRE-CONFIGURACOES DE ALARME diferentes para o mesmo equipamento ou para
equipamentos similares em uma mesma area, como, por exemplo, uma unidade de tratamento
intensivo ou uma sala de cirurgia cardiaca.

A conformidade é verificada através da inspe¢cao do SISTEMA DE ALARMES e das instrugbes para
utilizag&o.

6.5.2 PRE-CONFIGURAGOES DE ALARME definidas pelo FABRICANTE

O SISTEMA DE ALARMES deve ser fornecido com pelo menos uma PRE-CONFIGURACAO DO
ALARME definida pelo FABRICANTE.

Os LIMITES DE ALARME e um sumario de quaisquer algoritmos utilizados na PRE-CONFIGURACAO
DO ALARME definida pelo FABRICANTE devem ser explicitados nas instrucdes para utilizacao.

A conformidade é verificada através da inspe¢do do SISTEMA DE ALARMES e das instrugdes para
utilizag&o.

6.5.3 *PRE-CONFIGURAGOES DE ALARME definidas pelo OPERADOR e pela ORGANIZAGCAO
RESPONSAVEL

6.5.3.1 SISTEMAS DE ALARMES com PRE-CONFIGURAGAO DO ALARME

Se o SISTEMA DE ALARMES puder armazenar apenas uma PRE-CONFIGURACAO DO ALARME:

a) devem ser fornegidos meios para evitar que o OPERADOR possa armazenar as mudancas
efetuadas na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME. O armazenamento de mudangas efetuadas
na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME sé podera ser efetuado pela ORGANIZACAO
RESPONSAVEL (ver 6.7); e

b) devem ser fornecidos meios para que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL restaure a PRE-
CONFIGURACAO DO ALARME para o estado configurado pelo FABRICANTE.

A conformidade é verificada por inspegéao.
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6.5.3.2 SISTEMAS DE ALARMES com mais de uma PRE-CONFIGURAGAO DO ALARME

Se o SISTEMPN\ DE ALARMES oferecer meios para armazenar ou ativar uma ou mais PRE-
CONFIGURACOES DO ALARME definidas pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL ou pelo
OPERADOR, além das PRE-CONFIGURACOES DO ALARME definidas pelo FABRICANTE:

a) devem ser fornecidos meios para que o OPERADOR possa escolher entre as PRE-
CONFIGURACOES DO ALARME disponiveis;

b) devem ser fornecidos meios para que o0 OPERADOR possa identificar prontamente qual PRE-
CONFIGURACAO DO ALARME esta sendo utilizada;

c) as instrugdes para utilizacao deve~m conter um aviso escrito indicando que o OPERADOR deve
verificar se a PRE-CONFIGURACAO DO ALARME atual é a indicada antes da utilizagdo em cada
PACIENTE;

d) as formas de configuragdo e armazenagem das PRE-CONFIGURACOES DO ALARME devem
ser explicitadas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES;

e) devem ser fornecidos meios para evitar que 0 OPERADOR possa armazenar mudangas efetu-
adas nas PRE-CONFIGURACOES DO ALARME pelo FABRICANTE ou pela ORGANIZACAO
RESPONSAVEL. O armazenamento das mudancgas nas PRE-CONFIGURACOES DO ALARME
efetuadas pelo FABRICANTE ou pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL s6 podera ser efetuado
pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL (ver 6.7);

f) devem ser forpecidos meios para evitar que um OPERADOR possa armazenar mudancas efetu-
adas nas PRE-CONFIGURACOES DO ALARME armazenadas por qualquer outro OPERADOR
(ver 6.7); e

g) o SISTEMA DE ALARMES pode armazenar as PRE-CONFIGURACOES DO ALARME atuais
para futuro uso.

EXEMPLO O armazenamento temporario pode permitir um retorno as CONFIGURACOES DE ALARME
que estavam em uso antes da escolha da PRE-CONFIGURAGAO DO ALARME.

A conformidade é verificada por inspegéo.
6.5.4 PRE-CONFIGURAGOES PADRAO DO ALARME
6.5.4.1 Requisitos gerais

Se a PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO ALARME puder ser definida para valores diferentes dos
configurados pelo FABRICANTE:

a) devem ser fornecidos meios para evitar que qualquer OPERADOR possa armazenar mudancgas
efetuadas nas PRE-CONFIGURACOES PADRAO DO ALARME. O armazenamento das
mudangas efetuadas nas PRE-CONFIGURACOES PADRAO DO ALARME deve ser restrito a
ORGANIZACAO RESPONSAVEL (ver 6.7);

b) devgam ser fornecidog meios para que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL possa restaurar as
PRE-CONFIGURACOES PADRAO DO ALARME para os valores definidos pelo FABRICANTE.

A conformidade é verificada por inspegéo.
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6.5.4.2 * Selecdo da PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO ALARME
Sempre que:

a) o OPERADOR ligar o SISTEMA DE ALARMES depois de um intervalo especificado pelo
FABRICANTE como mais longo do que o considerado n&o intencional; ou

b) o SISTEMA DE ALARMES for ativado; ou

c) o OPERADOR indicar ao SISTEMA DE ALARME, preferencialmente através da funcao “admitir
novo PACIENTE”, que um PACIENTE diferente foi conectado ao SISTEMA DE ALARME; ou

d) aalimentacgao elétrica do SISTEMA DE ALARMES for restabelecida depois de uma perda total de
alimentagdo (REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA e/ou FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA
INTERNA) depois do periodo em que as CONFIGURACOES DE ALARME forem restabelecidas
automaticamente (ver 6.5.5);

entao:

e) as PRE-CONFIGURACOES PADRAO DO ALARME devem ser selecionadas automaticamente;
ou

f) devemserfornecidos meios paraque o OPERADOR possa selecionaruma PRE-CONFIGURACAO
DO ALARME; ou

g) devem ser fornecidos meios para que o OPERADOR possa selecionar quaisquer CONFIGURA-
COES DE ALARME armazenadas em usos anteriores.

O FABRICANTE deve explicitar, nas instru¢cdes para utilizagdo, uma estimativa da duragdo da
interrupcao da alimentacgao elétrica apods a qual o SISTEMA DE ALARMES nao conseguira restaurar
as CONFIGURACOES DE ALARME e o comportamento subseqiiente do SISTEMA DE ALARME.

A conformidade é verificada observando-se as CONFIGURACOES DE ALARME do equipamento,
depois se desconectando temporariamente a fonte de alimentagéo elétrica por um periodo mais longo
do que o indicado nas instrugées para utilizagdo e inspecionando-se o estado das CONFIGURACOES
DE ALARME. O botao de ligacdo da alimentacao de rede, se houver, deve ficar na posigcao “ligado”
durante este ensaio. Inspecionaras CONFIGURACOES DO ALARME e as comparar ao comportamento
apropriado.

6.5.5 *Interrup¢odes de 30 s ou menos

Quando a alimentagao elétrica for perdida por 30 s ou menos, as CONFIGURACOES DE ALARME
anteriores a perda devem ser restauradas automaticamente. Este comportamento deve ser descrito
nas instrucdes para utilizagéo.

NOTA A alimentagao elétrica se refere & REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA, a uma FONTE DE
ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA comutavel durante a UTILIZACAO NORMAL ou baterias externas.

A conformidade é verificada observando-se o modo de operacédo do SISTEMA DE ALARMES e o(s)
LIMITE(S) DE ALARME, depois se desconectando temporariamente a fonte de alimentagao elétrica
por 30 s— 3 s + 0s. Depois que a alimentagéo elétrica for restaurada, comparar as CONFIGURACOES
DO ALARME as anteriores a desconexo. O botao de ligacao da alimentag¢éao de rede, se houver, deve
ficar na posigcédo “ligado” durante este ensaio.
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6.6 LIMITE DE ALARME
6.6.1 Requisitos gerais

Um LIMITE DE ALARME pode ser n&o ajustavel, um ponto de ajuste definido pelo OPERADOR ou um
critério determinado por meio de algoritmo.

A conformidade é verificada através de inspecéo.
6.6.2 * LIMITE DE ALARME ajustavel
6.6.2.1 Indicacado do LIMITE DE ALARME ajustavel pelo OPERADOR

Se um LIMITE DE ALARME ajustavel pelo OPERADOR for fornecido, o LIMITE DE ALARME
deve ser indicado de forma continua ou pela acdo do OPERADOR. Os meios de controle para
exibir os LIMITES DE ALARME podem ser indicados (marcados) visualmente com o simbolo na
IEC 60417-5649 (2002-10) (ver o simbolo 10 da Tabela C.1), na IEC 60417-5650 (2002-10)
(ver o simbolo 11 da Tabela C.1) ou na IEC 60417-5651 (2002-10) (ver o simbolo 12 da Tabela C.1),
conforme apropriado.

A conformidade é verificada por inspegéo.
6.6.2.2 *Indicagao do LIMITE DE ALARME definido automaticamente

Um LIMITE DE ALARME pode ser definido automaticamente, com ou sem a acdo do OPERADOR,
para faixas ou porcentagens acima ou abaixo:

a) do valor de uma variavel monitorada em um ponto do tempo; ou
b) dos valores recentes de uma variavel monitorada; ou
c) de uma configuracédo de controle atual.

Se for fornecido um LIMITE DE ALARME automaticamente ajustavel, seu valor deve ser indicado
continuamente ou por agcao do OPERADOR, a nao ser que:

d) esse LIMITE DE ALARME seja 6bvio a partir da configuragdo de controle associada e o
comportamento seja descrito nas instru¢des para utilizagao; ou

e) o LIMITE DE ALARME seja determinado por um SISTEMA DE ALARMES inteligente (ver 6.2).
A conformidade é verificada pelo ensaio funcional e pela inspec¢ao das instrugbes para utilizagao.

6.6.2.3 * SISTEMA DE ALARMES operando durante o ajuste do LIMITE DE ALARME ou da
PRE-CONFIGURAGAO DO ALARME

Durante o ajuste de qualquer LIMITE DE ALARME ou PRE-CONFIGURACAO DO ALARME ajustavel
pelo operador, o SISTEMA DE ALARMES deve continuar a operar normalmente.

A conformidade é verificada através pelo ensaio funcional.
6.7 * Seguranc¢a do SISTEMA DE ALARME

Os meios de restricdo de acesso a alteragcbes ou ao armazenamento das alteracbes devem ser
descritos na descrigdo técnica (ver 6.3.3.1, 6.3.3.3, 6.5.3.1, 6.5.3.2, 6.5.4.1, 6.8.2 b) e c), 6.8.3 b),
6.8.5,6.10 € 6.11.2.2.1).
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EXEMPLO 1  Acesso controlado por uma ferramenta.

EXEMPLO 2 Acesso controlado por uma senha da ORGANIZACAO RESPONSAVEL e uma descricdo
técnica separada das instrugdes para utilizagao.

EXEMPLO 3 Acesso controlado por uma senha individual do OPERADOR.

NOTA 1 Para que uma senha seja considerada segura, € permitido que o dono da senha seja capaz
de altera-la.

EXEMPLO 4 Acesso controlado por reconhecimento de voz.
EXEMPLO 5 Acesso controlado por impressao digital.

NOTA2 Formas mL'JItipIas’ de restricdo podem ser necessarias, como, por exemplo, uma para a
ORGANIZACAO RESPONSAVEL e outra para cada OPERADOR.

A conformidade é verificada pela inspeg¢ado da documentacao técnica.
6.8 * Estados de inativagao de um SINAL DE ALARME
6.8.1 * Generalidades

Devem ser fornecidos meios para que o OPERADOR possa inativar a geracao dos SINAIS
DE ALARME auditivos ou visuais e auditivos. Devem ser fornecidos meios para a inativacéo da
geracdo de outros SINAIS DE ALARME. A inativagdo pode ser aplicavel a uma CONDICAO DE
ALARME individual, a um grupo de CONDICOES DE ALARME, ao SISTEMA DE ALARMES inteiro ou
a qualquer parte de um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS. A inativacéo da geracdo de SINAIS
DE ALARME pode ser indefinida (isto ¢, ALARME DESLIGADO, AUDIO DESLIGADO), indeterminada
(ALARME RECONHECIDO indefinido) ou de tempo determinado (isto ¢, ALARME EM PAUSA, AUDIO
EM PAUSA ou ALARME RECONHECIDO de tempo determinado).

Devem ser fornecidos meios para o OPERADOR determinar as CONDICOES DE ALARME para as
quais os SINAIS DE ALARME sao inativados.

NOTA 1 Um grupo pode ser predeterminado ou n&o.
EXEMPLO 1 Todas as CONDICOES DE ALARME de ventilago.

EXEMPLO 2 Um SISTEMA DE ALARMES que nao tenha recebido dados validos desde que ele foi ativado
(por exemplo, depois de ligado ou antes de um PACIENTE ter sido conectado).

NOTA 2 Requisitos adicionais sobre o comando global de ALARME DESLIGADO ou de AUDIO DESLIGADO
sdo encontrados em 6.8.3.

Se a inativacdo do SINAL DE ALARME for aplicavel a uma CONDICAO DE ALARME individual
ou a um grupo de CONDICOES DE ALARME, a geracédo de SINAIS DE ALARME a partir de outras
CONDICOES DE ALARME néo pode ser afetada.

O AUDIO EM PAUSA ou AUDIO DESLIGADO n&o pode inativar os SINAIS DE ALARME visuais para
1 m, especificados em 6.3.2.2.2.

O AUDIO EM PAUSA ou AUDIO DESLIGADO pode inativar alguns ou todos os SINAIS DE ALARME
visuais para 4 m, especificados em 6.3.2.2.1, ou pode causar DESCALONAMENTO da prioridade
de CONDICAO DE ALARME.
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NOTA3 Um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTE pode utilizar a ativagao de AUDIO EM PAUSA ou
de AUDIO DESLIGADO por parte do OPERADOR, de forma a causar DESCALONAMENTO ou a reavaliar
a necessidade para uma CONDICAO DE ALARME.

O ALARME RECONHECIDO, se fornecido, deve inativar SINAIS DE ALARME auditivos das CON-
DICOES DE ALARME atualmente ativas e ndo pode afetar os SINAIS DE ALARME das CONDI-
COES DE ALARME inativas. O ALARME RECONHECIDO deve encerrar, automaticamente,
cada CONDICAO DE ALARME, quando a CONDICAO DE ALARME afetada nZo mais existir.
Ver também 6.8.4.

Um ALARME RECONHECIDO de tempo determinado deve cessar apdés uma duragdo definida.
Um ALARME RECONHECIDO indefinido ndo pode cessar apds uma duragao definida.

OALARME RECONHECIDO nao pode inativar os SINAIS DE ALARME visuais para 1 m, especificados
em 6.3.2.2.2.

O ALARME RECONHECIDO pode inativar alguns ou todos os SINAIS DE ALARME visuais para 4 m,
especificados em 6.3.2.2.1.

O ALARME RECONHECIDO pode causar o DESCALONAMENTO da prioridade de CONDICAO DE
ALARME, incluindo o DESCALONAMENTO dos SINAIS DE ALARME de uma CONDICAO DE
ALARME de BAIXA PRIORIDADE para um SINAL DE INFORMACAO.

A conformidade é verificada por inspegdo e ensaios funcionais.
6.8.2 * SINAIS DE LEMBRETE

O SISTEMA DE ALARMES pode ser fornecido com um SINAL DE LEMBRETE. Se um SISTEMA
DE ALARMES for fornecido com um SINAL DE LEMBRETE:

a) a natureza dos SINAIS DE LEMBRETE e dos intervalos entre os SINAIS DE LEMBRETE deve
ser explicitada nas instrugdes para utilizagéo;

b) o SISTEMA DE ALARMES deve incluir uma forma, acessivel apenas @ ORGANIZACAO
RESPONSAVEL (ver 6.7):

— para ativar e desativar o SINAL DE LEMBRETE; e
— para configurar o intervalo maximo do SINAL DE LEMBRETE, se o ajuste for possivel.

c) o SISTEMA DE ALARMES pode incluir uma forma, acessivel apenas & ORGANIZACAO
RESPONSAVEL (ver 6.7):

— para permitir que os OPERADORES designados (ver 6.7) ativem e desativem o SINAL DE
LEMBRETE; e

— para permitir que qualquer OPERADOR ative e desative o SINAL DE LEMBRETE.
A conformidade é verificada por inspegao.
6.8.3 * Estados de inativagao dos SINAIS DE ALARME indefinidos globais

Se a DETERMINACAO DE RISCO constatar aceitavel em relagdo ao ambiente de utilizacdo destinado
para o SISTEMA DE ALARME, pode-se fornecer um comando global de ALARME DESLIGADO ou
AUDIO DESLIGADO. Se o SISTEMA DE ALARMES for fornecido com um comando global de ALARME
DESLIGADO ou AUDIO DESLIGADO, o SISTEMA DE ALARMES deve ser fornecido com:

a) um SINAL DE LEMBRETE; e
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b) meios de configurar (ativar ou inativar) qualquer comando global de ALARME DESL!GADO
ou AUDIO DESLIGADO. Tais meios devem ser restritos 8 ORGANIZACAO RESPONSAVEL e
devem impedir que o OPERADOR clinico altere a configuragédo durante a UTILIZACAO NORMAL
(ver 6.7).

NOTA 1 Para os objetivos desta Norma, um estado de inativagdo com comando global de ALARME
DESLIGADO ou de AUDIO DESLIGADO do SINAL DE ALARME pode afetar todas as CONDICOES DE
ALARME ou todas as CONDICOES FISIOLOGICAS DE ALARME em um SISTEMA DE ALARMES.

NOTA2 Vertambém 6.8.2 para os requisitos dos SINAIS DE LEMBRETE.
A conformidade é verificada por inspegao.
6.8.4 * Interrupc¢ao da inativagao dos SINAIS DE ALARME

Devem ser fornecidos meios para que o OPERADOR interrompa qualquer estado de inativagao de
SINAL DE ALARME.

Um estado de inativagéo de SINAL DE ALARME pode cessar, automaticamente, cada CONDICAO DE
ALARME, uma a uma, quando a CONDICAO DE ALARME afetada n&o mais existir.

EXEMPLO 1 Uma CONDICAO FISIOLOGICA DE ALARME sem travamento cessa automaticamente
quando o parametro monitorado retorna para um valor dentro de seus LIMITES DE ALARME.

EXEMPLO 2  Quando uma CONDICAO DE ALARME for RECONHECIDA, o estado resultante cessa automa-
ticamente quando a CONDICAO DE ALARME subjacente ndo mais existir.

Quando um estado de inativagédo de SINAL DE ALARME for interrompido, o SISTEMA DE ALARMES
deve reavaliar a necessidade das CONDICOES DE ALARME e gerar SINAIS DE ALARME,
se apropriado.

A conformidade é verificada por ensaios funcionais.
6.8.5 *Indicacao e acesso

Os estados de inativagdo de AUDIO EM PAUSA, de ALARME EM PAUSA, de AUDIO DESLIGADO,
de ALARME DESLIGADO e de ALARME RECONHECIDO do SINAL DE ALARME devem ser indicados
(marcados) visualmente com o simbolo apropriado, referenciado na Tabela 5. Esta indicacao deve ser
percebida corretamente (ser legivel) a uma distancia de 1 m do equipamento ou parte do equipamento
ou da POSICAO DO OPERADOR.

A forma de controle utilizada para entrar em um dos estados de inativacdo dos sinais de alarme pode
ser marcada com um simbolo referenciado na Tabela 5. Se um simbolo referenciado na Tabela 5 for
utilizado, ele deve iniciar o estado de inativagcdo do SINAL DE ALARME associado.

Aduragao do AUDIO EM PAUSA, do ALARME EM PAUSA ou do ALARME RECONHECIDO de tempo
determinado, se fornecida, deve ser informada nas instrugbes para utilizagao.

Se o intervalo do AUDIO EM PAUSA, do ALARME EM PAUSA ou do ALARME RECONHECIDO
de tempo determinado for ajustavel pelo OPERADOR, meios para ajustar o intervalo maximo devem
ser fornecidos somente 8 ORGANIZACAO RESPONSAVEL (ver 6.7), e podem ser fornecidos meios
ao OPERADOR para ajustar o intervalo até o valor do intervalo maximo.

© IEC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 25



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

A conformidade é verificada por inspegéo.

Tabela 5 — Estados de inativagdo de SINAL DE ALARME

Indicagao Marcacao das teclas de comando
visual (opcional)
(marcacao)
Estados de inativagao irlmzt‘; ?::o d;O do estado ) )
de SINAL DE ALARME pS (obrigatéria) (linha do (linha da
celi (linha do simbolo na marcagao na
simbolo na Tabela C1) Tabela C2)
Tabela C.1)
AUDIO EM PAUSA Intervaiggeempo 6 6 1
decorrido
ALARME EM PAUSA S NN 40u(4e6) 4 2
decorrido
AUDIO DESLIGADO Acgéo do OPERADOR 5 5 3]
ALARME DESLIGADO Agao do OPERADOR 3ou(3eb) 3 4
ALARME %
RECONHECIDO CONPICAQ DE. A 50u8 7ou8 6
. - nao mais existente
indefinido
ALRME | O atente
RECONHECIDO . 6ou9 7ou9 7
. ou intervalo de tempo
de tempo determinado )
decorrido

6.9 * REINICIALIZAGAO DO ALARME

Os meios de REINICIALIZACAO DO ALARME podem ser marcados com os simbolos da
IEC 60417-5309 (DB-2002-10) (ver o simbolo 2 da Tabela C.1) ou com a marcagao 5 da Tabela C.2.

A conformidade é verificada por inspegéao.
6.10 * SINAIS DE ALARME COM TRAVAMENTO e SEM TRAVAMENTO

Um SINAL DE ALARME SEM TRAVAMENTO deve deixar de ser gerado automaticamente quando seu
evento de gatilho ndo existir mais. Um SINAL DE ALARME COM TRAVAMENTO deve continuar a ser
gerado mesmo depois que o evento de gatilho ndo existir mais. Um SISTEMA DE ALARMES pode
consistir em uma mistura de SINAIS DE ALARME COM TRAVAMENTO e SINAIS DE ALARME SEM
TRAVAMENTO.

NOTA1 Um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTE pode diminuir a prioridade de um SINAL DE ALARME
COM TRAVAMENTO.

No caso de uma CONDICAO DE ALARME de curta duragdo, um SINAL DE ALARME auditivo de
MEDIA DURACAO deve completar pelo menos uma SALVA inteira e um SINAL DE ALARME auditivo
de ALTA DURACAO, deve completar uma SALVA e meia, a ndo ser que este seja inativado pelo
OPERADOR.

NOTA2 Seuma CONDICAO DE ALARME sumir rapidamente, o OPERADOR pode ser incapaz de descobrir
qual evento foi o gatilho da CONDICAO DE ALARME. As alternativas incluem:
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— um SINAL DE ALARME visual que indica a CONDICAO DE ALARME especifica e que continua
a ser gerado por um periodo de tempo limitado (por exemplo, 30 s) depois que a CONDICAO DE
ALARME tiver sumido;

— um registro das CONDICOES DE ALARME que pode ser visualizado, impresso ou armazenado
pelo OPERADOR,;

— umatendéncia das CONDICOES DE ALARME que pode ser visualizada, impressa ou armazenada
pelo OPERADOR.

Os SINAIS DE ALARME auditivos devem deixar de ser gerados quando:

a) um OPERADOR tiver iniciado o estado de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO, ALARME
RECONHECIDO, ALARME EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO; ou

b) um OPERADOR tiver acionado a REINICIALIZAGAO DO ALARME.

Devem ser fornecidos meios para evitar que o OPERADOR selecione os SINAIS DE ALARME COM
TRAVAMENTO e SEM TRAVAMENTO. A selecao entre os SINAIS DE ALARME COM TRAVAMENTO
e SEM TRAVAMENTO deve ser restrita 8 ORGANIZACAO RESPONSAVEL (ver 6.7).

A conformidade é verificada pelo ensaio funcional.
6.11 * SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS
6.11.1 * Existéncia do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

Os detalhes necessarios para a utilizagdo segura de um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUiDOS
devem ser explicitados na descricdo técnica. Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS é uma
forma permitida de um SISTEMA DE ALARME.

Um SISTEMA DE ALARMES tem a permissao de enviar ou receber dados, incluindo a indicagao de
SINAIS DE INFORMAGCAO ou CONDICOES DE ALARME, para as (ou a partir das) partes do SISTEMA
DE ALARMES DISTRIBUIDOS. Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode ser localizado
fora do AMBIENTE DO PACIENTE. Parte(s) de um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode(m)
ser localizada(s) fora do AMBIENTE DO PACIENTE. Dados podem ser transmitidos entre diferentes
partes de um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS através de cabos, telemetria ou outros meios.

EXEMPLO 1 Uma estacao central.
EXEMPLO 2 Um equipamento eletrénico de armazenamento de dados.
EXEMPLO 3 Visualizagdo remota a partir de casa ou do escritério.

EXEMPLO 4 Visualizac3o leito-a-leito das CONDICOES DE ALARME (por exemplo, uma enfermeira para
dois leitos).

EXEMPLO 5 Transmissdo das CONDICOES DE ALARME para paginadores (pagers), celulares,
computadores de bolso etc.

A conformidade é verificada pela inspeg¢édo da descrigcdo técnica.

6.11.2 Requisitos para a comunicagio das CONDICOES DE ALARME do SISTEMA DE ALARMES
DISTRIBUIDOS

6.11.2.1 Fonte e identificagio das CONDICOES DE ALARME

Em um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS devem ser fornecidos meios para identificar a fonte
das CONDICOES DE ALARME remotas em cada local de geragédo do SINAL DE ALARME.
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NOTA SINAIS DE ALARME que indicam necessidade de urgéncia na resposta, categorizacdo da causa
da CONDICAO DE ALARME e identificagdo do PACIENTE, do equipa[nento ou da localizagao do PACIENTE
também devem ser gerados pelo SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS.

A conformidade é verificada por inspegéo.
6.11.2.2 * Falha da comunicagio remota das CONDICOES DE ALARME

6.11.2.2.1 * SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS destinados a entrega confirmada de
CONDIGOES DE ALARME

Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS destinado a entrega confirmada de CONDICOES DE
ALARME deve ser projetado de tal forma que uma falha na comunica¢do ou uma falha em qualquer
parte remota do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS:

a) n&o possa afetar adversamente qualquer parte do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS que
nao seja a perda de funcionalidade distribuida; e

b) deva:

1) iniciar uma CONDICAO TECNICA DE ALARME no EQUIPAMENTO EM fonte afetado; e

NOTA1 Convém que o SISTEMA DE ALARMES fornega meios para o OPERADOR inativar os SINAIS
DE ALARME auditivos desta CONDICAO TECNICA DE ALARME.

2) iniciar uma CONDICAO TECNICA DE ALARME para quaisquer partes remotas afetadas
do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS que possam gerar SINAIS DE ALARME.

NOTA2 Convém que os FABRICANTES tenham cuidado no projeto do EQUIPAMENTO EM, de maneira
a garantir que ele seja revertido a um modo de operacao segura, o qual pode incluir o ESCALONAMENTO
do volume dos SINAIS DE ALARME auditivos ou a utilizagdo de um caminho de comunicagéo redundante.

A conformidade ¢ verificada por ensaios funcionais e inspe¢do do SISTEMA DE ALARMES.

6.11.2.2.2 * SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS nio destinados a entrega confirmada
de CONDIGOES DE ALARME

Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS n#o destinado & entrega confirmada de CONDICOES
DE ALARME deve ser projetado de tal forma que uma falha na comunicagéo ou uma falha em qualquer
parte remota do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS:

a) ndo possa afetar adversamente qualquer parte do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS
que néo seja a perda de funcionalidade distribuida; e

b) qualquer parte remota de um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS que n3o possa estar
em conformidade com 6.11.2.2.1 seja marcada com uma adverténcia de que ela nao é confiavel
quanto ao recebimento de SINAIS DE ALARME.

EXEMPLO Um sistema de mensagem por bip unidirecional requer tal adverténcia.

NOTA A inabilidade em enviar ou receber com sucesso CONDICOES DE ALARME ou SINAIS DE INFOR-
MACAO é considerada uma falha.

A conformidade é verificada por ensaios funcionais e inspe¢cdo do SISTEMA DE ALARMES.
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6.11.2.2.3 * EQUIPAMENTOS EM com comando global de AUDIO DESLIGADO em um SISTEMA
DE ALARMES DISTRIBUIDOS

Se houver falha de comunicagéo entre 0 EQUIPAMENTO EM com um comando global de AUDIO
DESLIGADO e o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS destinado a notificagdo do OPERADOR
e a entrega confirmada de CONDICOES DE ALARME, o EQUIPAMENTO EM fonte afetado deve
encerrar o estado de comando global de AUDIO DESLIGADO, se ativo.

Se 0 OPERADOR ativar, subsequentemente, o AUDIO DESLIGADO ou o comando global de AUDIO
DESLIGADO no EQUIPAMENTO EM fonte, uma falha continua da conexao n&o precisa causar SINAIS
DE ALARME auditivos adicionais.

A conformidade é verificada por ensaios funcionais e inspeg¢do do SISTEMA DE ALARMES.
6.11.2.3 * Controles remotos do SISTEMA DE ALARMES

Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode fornecer acesso remoto do OPERADOR a alguns
ou todos os controles do SISTEMA DE ALARMES. Se fornecido:

a) oSISTEMADE ALARMES deve fornecer meios para a ORGANIZACAO RESPONSAVEL restringir
0 acesso remoto do OPERADOR aos controles remotos disponiveis; e

b) tais meios devem ser restritos &8 ORGANIZACAO RESPONSAVEL, evitando que o OPERADOR
clinico altere a configuracao (ver subsecao 6.7).

A conformidade é verificada por ensaios funcionais e inspeg¢do do SISTEMA DE ALARMES.
6.12 * Registro do SISTEMA DE ALARMES
Se um SISTEMA DE ALARMES for fornecido com um registro do SISTEMA DE ALARMES:

a) o SISTEMA DE ALARMES deve registrar a ocorréncia e identificar as CONDICOES DE ALARME
de ALTA PRIORIDADE; e

— adata e ahora, ou
— o tempo decorrido desde a ocorréncia da CONDICAO DE ALARME, ou
— o tempo decorrido desde o inicio da utilizacao do EQUIPAMENTO EM,;

b) as instrugdes para utilizagdo devem indicar se o registro € mantido quando o SISTEMA DE
ALARMES ¢ desligado e se o tempo de desligamento é ou ndo capturado no registro;

c) as instrugdes para utilizagcdo devem indicar o que acontece ao conteludo do registro apds
o] SISTEMA DE ALARMES ter sofrido uma perda total de energia (REDE DE ALIMENTACAO
ELETRICA e/ou FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA), por uma duragéo de tempo finita;

d) as instrugdes para utilizagdo devem indicar o que acontece ao conteudo do registro, quando ele
atinge sua capacidade limite; e

EXEMPLO 1 O SISTEMA DE ALARMES gera uma CONDICAO TECNICA DE ALARME quando o
registro atinge sua capacidade-limite.

EXEMPLO 2 O SISTEMA DE ALARMES descarta os dados mais antigos quando o registro atinge sua
capacidade-limite.
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convém que o SISTEMA DE ALARMES registre toda CONDICAO DE ALARME, incluindo a data e
a hora do inicio e do término, assim como os LIMITES DE ALARME associados, se ajustaveis pelo
OPERADOR, para aquela CONDICAO DE ALARME, e, quando viavel, os dados que causaram a
CONDICAO DE ALARME;

convém que o SISTEMA DE ALARMES registre as CONDICOES TECNICAS DE ALARME para
objetivos de assisténcia técnica e de manutencao. Convém que este registro ndo seja reinicializavel
ou editavel pela acdo do OPERADOR.

A conformidade é verificada por inspecgéo.
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Anexo A
(informativo)

Diretrizes gerais e justificativas

A.1 Diretrizes gerais

A.1.1 Visao geral

Este anexo fornece uma justificativa concisa para os requisitos importantes desta Norma Colateral. Seu
objetivo é promover a aplicacao efetiva da norma, explicando as razbes para os requisitos, fornecendo
exemplos de como elas se dirigem a certos PERIGOS relacionados ao alarme e fornecendo diretrizes
adicionais, quando apropriado.

Do ponto de vista da seguranca do PACIENTE, os SISTEMAS DE ALARMES podem ser perigosos
para PACIENTES e OPERADORES se eles falharem em avisar eficazmente sobre os PERIGOS
potenciais ou reais, causarem respostas inapropriadas, reduzirem a vigilancia ou interferirem com
o desempenho do OPERADOR, da ORGANIZACAO RESPONSAVEL ou outras pessoas.

Além disso, neste anexo o texto em italico indica diretrizes que descrevem os meios para obtengdo
dos objetivos de seguranga desta Norma Colateral.

A1.2 SISTEMA DE ALARME

Como parte do PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO, o FABRICANTE identifica a(s)
medida(s) de CONTROLE DE RISCO que é(s&o) apropriada(s) para a redug¢ao do(s) RISCO(s) a um
nivel aceitavel.

O CONTROLE DE RISCO consiste em uma abordagem integrada na qual o FABRICANTE utiliza
um ou mais dos seguintes, na ordem de prioridade em que sao apresentados:

a) seguranca intrinseca gerada pelo projeto;
b) medidas de protecdo no equipamento;

c) informagdes para seguranga, por exemplo, avisos ou instrugdes para utilizagdo, valores das
variaveis monitoradas.

Os SISTEMAS DE ALARMES descritos nesta Norma Colateral se referem a b) e ¢) acima comunicando
quais informagdes requerem uma resposta ou ciéncia do OPERADOR. Os principios gerais a seguir
se aplicam:

d) E recomendado que o SISTEMA DE ALARMES resulte em uma maior probabilidade de que o
OPERADOR detectara e respondera apropriadamente a condi¢gdo que requer sua ciéncia ou
acao em relacao a esta probabilidade na auséncia dos SINAIS DE ALARME.

e) E recomendado que os SINAIS DE ALARME indiquem o inicio e a presenga continuada da
CONDICAO DE ALARME.
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f) E recomendado que as CONDICOES DE ALARME sejam priorizadas com base na urgéncia
requerida na resposta (ou ciéncia) do OPERADOR.

g) E recomendado que os SINAIS DE ALARME ajudem o OPERADOR a:
— determinar a urgéncia da resposta requerida;
— localizar o quarto ou parte do quarto em que a resposta ou ciéncia é requerida;

— localizar o PACIENTE ou equipamento especifico para o qual a resposta ou ciéncia é
requerida;

— determinar ou categorizar a causa da CONDICAO DE ALARME; e
— determinar ou categorizar a natureza da resposta ou ciéncia requerida.

h) E recomendado que os algoritmos que determinam as CONDICOES DE ALARME sejam
projetados para minimizar o nimero de CONDICOES DE ALARME FALSO NEGATIVAS e
FALSO POSITIVAS. Tanto as CONDICOES DE ALARME FALSO POSITIVAS quanto as FALSO
NEGATIVAS sao potencialmente perigosas. SINAIS DE ALARME verdadeiramente positivos,
porém sem grande ajuda em excesso podem resultar em agdes inapropriadas do OPERADOR
ou reduzir a vigilancia. E recomendado que algoritmos que determinam as CONDICOES DE
ALARME sejam cuidadosamente otimizados para fornecer, equilibradamente, um beneficio geral
no cuidado do PACIENTE.

i) E recomendado que o SISTEMA DE ALARMES que esta continuamente em presenca de um
OPERADOR em UTILIZACAO NORMAL tenha caracteristicas diferentes do SISTEMA DE
ALARMES que ndo esta sendo atendidos pelo OPERADOR, em condi¢des de UTILIZACAO
NORMAL.

j) Erecomendado que o projeto de um SISTEMA DE ALARMES seja baseado no treinamento e na
capacidade do OPERADOR que é destinado a utiliza-lo.

k) E recomendado que o SISTEMA DE ALARMES reflita os problemas e necessidades do ambiente
no qual ele esta destinado a ser utilizado.

) E recomendado que SINAIS DE ALARME nZo sejam excessivamente intrusivos ou diminuir
o0 desempenho do OPERADOR.

A.1.3 Qualidade e desempenho do algoritmo

E recomendado que algoritmos de SISTEMAS DE ALARMES objetivem atingir 100 % de sensibilidade
e 100 % de especificidade. [7], [8], [9], [10] A principal razao para a desabilitagdo dos sistemas de
alarmes é o grande numero de SINAIS DE ALARME associados a CONDICOES DE ALARME
FALSO POSITIVAS, CONDICOES DE ALARME que néo séo de grande ajuda ou CONDICOES DE
ALARME que incomodam. CONDICOES DE ALARME que incomodam s&o positivos verdadeiros
que ndo ajudam porque indicam estados sobre os quais 0 OPERADOR ja tem ciéncia ou a respeito
dos quais ndo precisa saber. [11] Elas normalmente ocorrem quando os LIMITES DE ALARME séao
ajustados inapropriadamente muito préximos a valores aceitaveis, mas também quando CONDICOES
DE ALARME mudltiplas e redundantes ocorrem em decorréncia de um unico problema de base.
Freqliientemente SINAIS DE ALARME sé&o mais confusos do que informativos. Muitos OPERADORES
respondem aos SINAIS DE ALARME desabilitando o SISTEMA DE ALARMES ou ajustando o
LIMITE DE ALARME para niveis tao extremos que o SISTEMA DE ALARMES se torna efetivamente
desabilitado.[12]
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Aonde for pratico, os FABRICANTES ou redatores de normas particulares sdo encorajados a utilizar
bases de dados fisiolégicos padronizados para validar os algoritmos usados na determinacéo das
CONDICOES DE ALARME. A determinagéo e o relato da precisdo das CONDICOES DE ALARME
FALSO POSITIVAS e FALSO NEGATIVAS em formato padronizado permite que OPERADORES e
ORGANIZACOES RESPONSAVEIS compreendam o desempenho do equipamento.

EXEMPLO ansi/aami EC57:1998, Ensaiando e relatando os resultados de desempenho dos algoritmos
de medigéo do ritmo cardiaco e do segmento ST.

Outras técnicas de redugéo das CONDIQOES DE ALARME FALSO POSITIVAS e FALSO NEGATIVAS
incluem:

a) marcacao dos SISTEMAS DE ALARMES com os simbolos da ISO 7000-0435 quando um
algoritmo ndo conseguir classificar ou resolver os dados disponiveis; ou

b) utilizagdo do ATRASO NA CONDICAO DE ALARME para atrasar a geragdo dos SINAIS DE
ALARME para uma CONDICAO DE ALARME, de forma, a garantir que esta permanega vélida.

A.2 Diretrizes para segdes e subsecdes particulares

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

Secdo 1 — Escopo, objetivo e normas relacionadas

Esta Norma colateral fornece os requisitos gerais para a implementacao dos SISTEMAS DE ALARMES
nos EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM, de forma que estes fornegam as informacdes necessarias
a segurancga dos PACIENTES, OPERADORES e outros envolvidos no cuidado dos PACIENTES. Como
a urgéncia na atengdo do OPERADOR ¢é dependente das causas das CONDICOES DE ALARME, esta
norma geral especifica as prioridades das CONDICOES DE ALARME e as caracteristicas dos SINAIS
DE ALARME correspondentes, de forma que o OPERADOR possa perceber a urgéncia da situagao
€ a agao necessaria, independentemente do tipo, marca etc. do EQUIPAMENTO EM que estiver
gerando os SINAIS DE ALARME. [13], [14], [15], [16] Além disso, um vocabulario padronizado e sem
ambiglidades a ser utilizado no projeto, nas marcag¢des e nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
dos EQUIPAMENTOS EM e dos SISTEMAS EM para o SISTEMA DE ALARMES ¢é apresentado como
forma de melhorar a seguranga do PACIENTE.

Uma vez que esta Norma é aplicavel igualmente a EQUIPAMENTOS EM operados com FONTE DE
ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA simples ou domiciliar, e a EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS
EM complexos que incluem pelo menos uma fungao destinada ativamente a manter um PACIENTE vivo
ou ressuscitavel, ndo foi possivel fornecer requisitos especificos para muitas questées importantes.
E recomendado que normas particulares fornecam, de forma apropriada, requisitos mais detalhados
para a sua categoria de equipamento. E recomendado que a nomenclatura e os requisitos basicos
contidos nesta Norma garantam uma abordagem consistente para os SISTEMAS DE ALARMES
dentro de uma gama variada de tipos de equipamentos.

Definigdo 3.1 — CONDIGAO DE ALARME

Uma consideracgéo foi o fato de que o SISTEMA DE ALARMES pode gerar SINAIS DE ALARME para
uma CONDICAO DE ALARME, sendo que ndo existe uma CONDICAO DE ALARME valida (isto é,
uma CONDICAO DE ALARME FALSO POSITIVO). Uma segunda consideragéo foi o fato de que
valores ou condigdes ndo numéricos, ou o uso de um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES, pode
ser utilizado para determinar a presenga de uma CONDICAO DE ALARME, embora estes fatores
possam nao estar incluidos nas defini¢gdes prévias dos LIMITES DE ALARME.
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Com esta base, o comité definiu CONDICAO DE ALARME como: “estado do SISTEMA DE ALARMES
quando este determinou a existéncia de um PERIGO potencial ou real.” Esta definigao reconhece que
o SISTEMA DE ALARMES pode estar correto ou incorreto em sua determinacdo. Ela também indica
que este estado fara com que o SISTEMA DE ALARMES, se habilitado, gere SINAIS DE ALARME
relativos 8 CONDICAO DE ALARME de forma que o OPERADOR fique ciente ou responda.

A seguir o comité definiu LIMITE DE ALARME como: “limiar utilizado por um SISTEMA DE ALARMES
para determinar uma CONDICAO DE ALARME.” O exemplo ébvio seria um limiar numérico para
a CONDICAO DE ALARME de freqiiéncia cardiaca elevada, mas alguns limiares podem ser nao
numeéricos. Condicdes nao numeéricas, tais como um controle na posi¢gao incorreta, falha do
OPERADOR em digitar certos dados ou falha do SISTEMA DE ALARMES, podem também causar
uma CONDICAO DE ALARME. Além disso, um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES pode ser
utilizado para determinar uma CONDICAO DE ALARME através da utilizagéo de um algoritmo ao invés
de um simples valor de limiar. Tal algoritmo pode ter entradas multiplas, calcular médias baseadas em
l6gica ou dependentes do tempo, usar filtragem inteligente de artefatos ou empregar outras técnicas,
de forma que o limiar real mude ao longo do tempo ou em resposta a outras circunstancias.

Definigdo 3.2 - ATRASO NA CONDIGAO DE ALARME

A filtragem no algoritmo que monitora a CONDICAO DE ALARME geralmente causa um ATRASO NA
CONDICAO DE ALARME. Por exemplo, um monitor de freqliéncia cardiaca pode calcular a média do
intervalo R-R para varios batimentos cardiacos. Uma mudanca abrupta do intervalo R-R nao causara
uma CONDICAO DE ALARME de freqiiéncia cardiaca imediata porque levara varios batimentos
cardiacos consecutivos para que a freqiéncia cardiaca calculada exceda o LIMITE DE ALARME.
Da mesma forma, um filtro médio causara um atraso na CONDICAO DE ALARME. Ver também
a justificativa para a Subsecéo 6.10.

Definicédo 3.3 — LIMITE DE ALARME

O LIMITE DE ALARME refere-se aos critérios que causam a geracao dos SINAIS DE ALARME
pelo SISTEMA DE ALARME. Para uma variavel simples com um unico nivel de urgéncia, um valor
selecionado pelo OPERADOR pode constituir o LIMITE DE ALARME. O LIMITE DE ALARME também
pode se referir a critérios determinados a partir de algoritmos, cuja natureza exata o OPERADOR pode
n&o estar ciente, e também a estrutura de critérios aplicavel a uma simples variavel de CONDICAO DE
ALARME para o qual ha multiplas urgéncias. Ver também justificativa para Definigdo 3.1.

Definicdo 3.5 - ALARME EM PAUSA

Um OPERADOR pode utilizar o ALARME EM PAUSA para evitar a geragao de SINAIS DE ALARME
que incomodam antes de executar uma acdo que sabidamente podera causar uma CONDICAO
DE ALARME.

EXEMPLO 1 Desconexao intencional do circuito respiratério de um PACIENTE para execugéo da aspiragao
da traquéia.

EXEMPLO 2 Abertura de um transdutor ao ar para calibragao zero.
Defini¢cdo 3.10 - ATRASO NA GERAGCAO DO SINAL DE ALARME

Sistemas operacionais, velocidade do microprocessador, desempenho do programa ou da rede podem
influenciar o tempo entre o inicio da CONDICAO DE ALARME e a geracéo dos SINAIS DE ALARME.
Se o atraso for significativo, o OPERADOR precisa saber ndo apenas o tempo médio, mas também
a distribuicdo dos tempos de atraso na geragcdo do SINAL DE ALARME, ja que com equipamentos
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modernos pode ndo ser sempre possivel determinar o tempo maximo absoluto. Se o equipamento
for equipado com um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS, é recomendado que esta duragéo
seja relativa a uma configuracéo tipica na area de uso pretendida. Problemas que podem estar além
do controle do FABRICANTE incluem a velocidade e o fluxo de saida dos componentes da rede.
Ver também a justificativa para a Definigdo 3.2.

Definigdo 3.17 — SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

Em equipamentos simples, as CONDICOES DE ALARME s&o detectadas, processadas e os SINAIS
DE ALARME s&o gerados dentro desta parte unica do equipamento. Exemplos tipicos seriam um
monitor independente do PACIENTE ou um ventilador independente.

Em um equipamento colocado em rede, em um sistema de aparelhos com uma estacao central,
ou com aparelhos que geram SINAIS DE ALARME para profissionais da saude (OPERADORES)
localizados a uma certa distancia do PACIENTE, SISTEMAS DE ALARMES mais complicados séo
utilizados.

Em um SISTEMA DE ALARMES distribuido, um dos seguintes fatos acontece em partes diferentes
do SISTEMA EM:

a) a deteccdo da CONDICAO DE ALARME;

b) o processamento de uma CONDICAO DE ALARME; ou

c) ageracao dos SINAIS DE ALARME.

Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS geralmente contém dois aparelhos:

d) o equipamento que detecta e processa as CONDICOES DE ALARME e que é geralmente
conectado diretamente ao PACIENTE; e

e) um aparelho remoto (parte de um SISTEMA EM) que gera SINAIS DE ALARME e que pode
ou nao estar préoximo ao PACIENTE.

Assim, em uma rede de monitores de PACIENTES instalados proximos ao leito, um monitor de
PACIENTES instalado proximo ao leito pode gerais SINAIS DE ALARME para CONDICOES DE
ALARME detectadas por um outro monitor de PACIENTES instalado proximo ao leito. Uma estagao
central pode gerar SINAIS DE ALARME para CONDICOES DE ALARME de multiplos PACIENTES.
Um sistema de comunicacdo sem fio de duas vias (interativo) pode gerar SINAIS DE ALARME de
CONDICOES DE ALARME para profissionais da saude posicionados em uma éarea distante do
PACIENTE. Todos estes sdo exemplos de SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS.

Uma estacao central que processe sinais digitais ou analégicos recebidos a partir de multiplos
PACIENTES e passe CONDICOES DE ALARME de volta ao EQUIPAMENTO EM instalado préximo
ao leito para a geracgéo de SINAIS DE ALARME é um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS.

Definicdo 3.23 — SINAL DE INFORMAGAO

SINAIS DE ALARME s&o gerados apenas devido a presenca de CONDICOES DE ALARME. Por
outro lado, SINAIS DE INFORMACAO s3o aqueles gerados independentemente da presenca de uma
CONDICAO DE ALARME, por exemplo, o tom do oximetro de pulso, o tom do eletrocardiograma, a
forma de onda do eletrocardiograma, o numeral da freqiiéncia cardiaca. SINAIS DE INFORMACAO
sdo independentes das CONDICOES DE ALARME, embora SINAIS DE INFORMACAO possam
freqientemente transmitir informagdes que sao “alarmantes” para o OPERADOR.
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EXEMPLO 1 A freqiiéncia tonal decrescente do SINAL DE INFORMAGCAO auditivo de alguns oximetros
de pulso. O tom decrescente é “alarmante” para o OPERADOR, mas nao &, por si s6, um SINAL DE ALARME.

EXEMPLO 2 Aforma de onda do eletrocardiograma que indica fibrilagdo ventricular.

EXEMPLO 3 Uma freqléncia cardiaca de 20 batimentos por minuto.
Definicao 3.24 — SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES

Um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES pode utilizar uma ou mais variaveis ou padrdes de uma
variavel ou variaveis para tomar decisdes que determinam a presenga ou auséncia de uma CONDICAO
DE ALARME e sua prioridade. As metodologias dos SISTEMAS DE ALARMES INTELIGENTES
podem incluir, mas ndo estao restritas a, analise de tendéncias, comparacao de limites, redundancia
de dados, fusdo de dados, regras, controladores de ldgica fuzzy e redes neurais. SISTEMAS
DE ALARMES INTELIGENTES também sao chamados de SISTEMAS DE ALARMES espertos.

Definicao 3.34 — SINAL DE LEMBRETE (ver também as justificativas para 6.8.1)

Um SINAL DE LEMBRETE lembra ao OPERADOR que a CONDICAO DE ALARME ainda
existe, embora um SINAL DE ALARME n&o esteja sendo gerado porque este ja foi inativado
anteriormente através do estado de inativagdo de um SINAL DE ALARME. E recomendado
que a aplicagao apropriada dos SINAIS DE LEMBRETE reduza as chances de que o SISTEMA
DE ALARMES fique inadvertidamente no estado de inativagdo do SINAL DE ALARME,
reduzindo assim a incidéncia de CONDICOES DE ALARME FALSO NEGATIVO sem aumentar,
de forma n&o razoavel, as chances de que o SINAL DE LEMBRETE se torne um sinal que incomoda.

E recomendado que um SINAL DE LEMBRETE seja considerado quando o equipamento for assistido
por OPERADORES muiltiplos ou quando o equipamento ficar sem a assisténcia do OPERADOR
durante sua UTILIZACAO NORMAL.

Ha dois modos possiveis de operagao para um SINAL DE LEMBRETE. No primeiro modo, o SINAL
DE LEMBRETE sinaliza periodicamente quando o SISTEMA DE ALARMES se encontra em estado de
inativagdo do SINAL DE ALARME, independentemente da CONDICAO DE ALARME estar presente.
No segundo modo, o SINAL DE LEMBRETE sinaliza apenas quando o SISTEMA DE ALARMES se
encontra em estado de inativagéo do SINAL DE ALARME e hd uma CONDICAO DE ALARME presente.

O segundo modo tem a vantagem de produzir menor polui¢do de sinais no ambiente de cuidado a
saude. H4 um PERIGO com o segundo modo, entretanto, se o OPERADOR esquecer de reativar a
geracéo de SINAIS DE ALARME no momento apropriado.

Um exemplo desta situacdo € quando um PACIENTE entubado e utilizando o ventilador precisa de
succdo em uma unidade de cuidado intensivo. Para executar a sucgéo o ventilador é desconectado
do paciente. Isso causa a geragao de varios SINAIS DE ALARME. O tempo para executar a sucgao
repetida do PACIENTE pode ser maior do que o tempo maximo do intervalo de AUDIO EM PAUSA e
o OPERADOR, neste caso, teria que escolher o estado de AUDIO DESLIGADO. Depois que a sucgéo
tiver terminado, o OPERADOR ficaria sem o SINAL DE ALARME auditivo. Nesta situagcédo pode ser
preferivel ter um SINAL DE LEMBRETE avisando que o SINAL DE ALARME foi colocado no estado
de AUDIO DESLIGADO. Depois de executar a sucgado do PACIENTE, o OPERADOR ouviria o SINAL
DE LEMBRETE e lembraria de encerrar o estado de AUDIO DESLIGADO.

Em outras configuragdes, entretanto, o segundo modo pode ser apropriado.
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Definicdo 3.37 — ALARME RECONHECIDO

O estado de inativagdo de ALARME RECONHECIDO de SINAL DE ALARME difere, significativamente,
do comando global de AUDIO DESLIGADO ou de AUDIO EM PAUSA. Portanto, utilizar a mesma
indicac&o tanto para AUDIO DESLIGADO quanto para AUDIO EM PAUSA, e para este estado de inati-
vacgao causaria confusao.

Quando iniciado o estado de ALARME RECONHECIDO, o OPERADOR esta, explicitamente,
reconhecendo a presenga das CONDICOES DE ALARME existentes, enquanto que, ao mesmo tempo,
esta permitindo que o SISTEMA DE ALARMES gere SINAIS DE ALARME para todas as outras
CONDICOES DEALARME futuras. Mais ainda, o SISTEMADE ALARMES ird encerrar automaticamente
o estado de ALARME RECONHECIDO para uma CONDICAO DE ALARME especifica quando aquela
CONDICAO DE ALARME n3o for mais verdadeira.

Desta maneira, o OPERADOR reconhece o fato de que certas CONDICOES DE ALARME
estio presentes, para as quais o OPERADOR néo quer mais receber SINAIS DE ALARME auditivos,
mas, ao mesmo tempo, 0 OPERADOR deseja ser alertado para cada nova CONDICAO DE ALARME
que possa surgir para prestar atencéo a uma situagéo potencialmente nova.

EXEMPLO 1 Uma CONDICAO TECNICA DE ALARME que ndo pode ser solucionada no momento ou que
surge de uma agao intencional do OPERADOR, mas que pode ser RECONHECIDAsem suprimiras CONDICOES
FISIOLOGICAS DE ALARME de outras fontes n&o afetadas pela CONDICAO TECNICA DE ALARME.

EXEMPLO 2 Certas CONDICOES FISIOLOGICAS DE ALARME (por exemplo, arritmia), que est&o conheci-
damente presentes, podem ser RECONHECIDAS sem suprimir outras CONDICOES DE ALARME da mesma
fonte fisiologica.

EXEMPLO 3 Um PACIENTE com oxigénio domiciliar esta sendo monitorado com um monitor portatil.
Quando o PACIENTE se levanta e se move para um ambiente diferente, a saturagdo de oxigénio cai com o exer-
cicio. Esta queda na saturacéo de oxigénio € antecipada, e espera-se que ela dure, somente, o tempo do préprio
exercicio, e que recupere o nivel normal dentro de poucos minutos. Esta CONDICAO DE ALARME poderia ser
uma utilizagcao apropriada de ALARME RECONHECIDO indefinido.

Em contraste, o AUDIO DESLIGADO ou o AUDIO EM PAUSA est3, frequentemente, associado a
desabilitacao da geracdo de SINAIS DE ALARME auditivos em uma escala global para todas as
CONDICOES DE ALARME ou para um grupo predeterminado de CONDICOES DE ALARME.

Subsecao 5.2.1 — Instrugoes para utilizagao
[Primeiro item]

Os OPERADORES perceberam que, em equipamentos legados, a terminologia dos estados de
inativacdo dos SINAIS DE ALARME tem sido ambigua [18]. Isso tem causado confusdo e erros do
operador quando um OPERADOR ativa indefinidamente os estados (ALARME DESLIGADO, AUDIO
DESLIGADO) por acidente, ao invés de inativar temporariamente a geragao dos SINAIS DE ALARME
(ALARME EM PAUSA, AUDIO EM PAUSA) por causa de confusdes na terminologia ou marcagées
inconsistentes nos controles (erro de modo).

EXEMPLO Alguns equipamentos legados utilizam a marcagdo de controle “siléncio” para ALARME
DESLIGADO, enquanto outros equipamentos utilizam a marcagéao de controle “siléncio” para ALARME EM
PAUSA.

Quando uma visao geral dos SISTEMAS DE ALARMES for fornecida nas instrugdes para utilizagao,
é altamente desejavel que os FABRICANTES utilizem a terminologia para os estados de inativagdo
dos SINAIS DE ALARME que séo utilizadas nesta norma colateral. E recomendado que os redatores
das normas particulares também utilizem essa mesma terminologia.
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[Quarto item]

E recomendado que as instrucdes para utilizacdo também fornegam detalhes sobre as verificagdes
anteriores ao uso que forem necessarias para a utilizacdo segura. [19] Essas verificagdes podem
ser automaticas ou executadas através de uma lista de verificacdo anterior ao uso. A maioria dos
equipamentos ndo estara protegida contra falhas para uma unica falha funcional, como a falha dos
alto-falantes. Um alto-falante com defeito pode resultar no ndo reconhecimento de uma CONDICAO
DE ALARME devido a auséncia do SINAL DE ALARME auditivo. Para reduzir a probabilidade de uma
CONDICAO DE ALARME FALSO NEGATIVO, é recomendado que o SISTEMA DE ALARMES seja
verificado a intervalos regulares.

Verificagbes anteriores ao uso, longas e dificeis, podem encontrar resisténcia por parte dos
OPERADORES. [20], [22], [24] Idealmente, é recomendado que o equipamento tenha uma avaliagdo
automatizada ou semi-automatizada para reduzir a carga do OPERADOR. Esta avaliacdo pode incluir
ensaios do SISTEMA DE ALARME, como, por exemplo, ensaios dos SINAIS DE ALARME auditivos e
visuais, pedindo ao OPERADOR para verificar sua fungao.

Como alternativa, a verificagdo pode incluir a configuragcado dos LIMITES DE ALARME e a introdugéo
deliberada de uma condicao que viole estes limites, ou outras formas que gerem deliberadamente um
SINAL DE ALARME.

Subsec¢ao 6.1.1 — Geral

Pode ser dificil classificar algumas CONDICOES DE ALARME como CONDICOES FISIOLOGICAS
DE ALARME (relacionadas ao PACIENTE) ou CONDICOES TECNICAS DE ALARME (relacionadas
ao equipamento).

Subsecio 6.1.2 — Determinacdo de CONDICOES DE ALARME e atribuigdo de prioridade

CONDICOES DE ALARME podem ser priorizadas com base na urgéncia requerida para a resposta ou
ciéncia do OPERADOR a respeito da situagdo que desencadeou o SINAL DE ALARME. A prioridade
é definida através da ANALISE DE RISCO, seja pelo(s) redator(es) da norma particular ou pelo
FABRICANTE.

NOTA Alguns SISTEMA$ DE ALARMES possuem prioridades configuradas pelo OPERADOR ou pela
ORGANIZACAO RESPONSAVEL.

FABRICANTES determinam a prioridade da CONDICAO DE ALARME baseados na ANALISE DE
RISCO. E recomendado que essa ANALISE DE RISCO considere primordialmente a severidade e
rapidez da deflagracdo do PERIGO se a CONDICAO DE ALARME n&o for corrigida. E recomendado
que ela também considere outros fatores, como a sensibilidade e a especificidade da CONDICAO DE
ALARME para o préprio evento no PACIENTE ou no equipamento. O nivel de prioridade do SINAL
DE ALARME apenas sugere ao operador a velocidade em que é recomendado que o OPERADOR
responda a, ou fique ciente de, uma CONDICAO DE ALARME. A velocidade real de resposta ou
ciéncia necessaria é baseada, ao final, pela avaliagdo do OPERADOR.

Problemas categorizados como “Imediatos” sdo aqueles com maior probabilidade de causar ferimentos
ou morte do PACIENTE dentro de segundos até varios minutos se ndo corrigidos. Poucos problemas
sdo categorizados como “Imediatos”.

EXEMPLO 1  Assistole

EXEMPLO 2  Fibrilagao ventricular
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EXEMPLO 3 Falha em um equipamento de suporte cardiaco (bomba do baléo intra-adrtico, maquina de
circulagcéo extracorporea - cardiopulmonary bypass)

EXEMPLO 4  Presséo alta de vias aéreas persistente
EXEMPLO 5 Hipoximia extrema

EXEMPLO 6 Faixa de radiagdo de alta energia de longa duragao

2~

Problemas categorizados como “De prontiddo”, por outro lado, ndo causam ferimentos ou morte
do paciente até que varios ou muitos minutos tenham se passado.

EXEMPLO 7  Muitas arritmias cardiacas

=

NOTA A maioria das arritmias cardiacas pode ser classificada como “De prontiddo” ou “Atrasados”
EXEMPLO 8 Pressédo sanguinea alta ou baixa

EXEMPLO 9 Apnéia (a ndo ser que seja prolongada ou associada a hipoxia extrema)

EXEMPLO 10 Hipoximia leve

EXEMPLO 11 pCO> alta ou baixa

Problemas categorizados como “Atrasados”, por outro lado, ndo causam ferimentos no PACIENTE
até que varios minutos ou horas tenham se passado.

EXEMPLO 12 Falha em uma bomba de infusdo para a manutencgao de fluidos intravenosos
EXEMPLO 13 Falha em uma bomba de alimentagao parenteral
EXEMPLO 14 Falha no sistema de pesagem de um PACIENTE

E recomendado que a escolha da prioridade seja baseada na ANALISE DE RISCO. Geralmente é
recomendado que a prioridade mais baixa compativel com a ANALISE DE RISCO seja selecionada.
Particularmente, SINAIS DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE sejam reservados para aquelas
poucas CONDICOES DE ALARME que realmente requerem uma resposta imediata para preservar a
seguranca do PACIENTE — ou seja, uma resposta em poucos segundos até alguns minutos. Muitos
tipos de equipamentos ndo requerem nenhum SINAL DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE.

SISTEMAS DE ALARMES DOS EQUIPAMENTOS EM s&o uma medida de protegéo utilizada para
minimizar os riscos ao paciente, funcionarios e equipamentos. Em certos EQUIPAMENTOS EM
terapéuticos, uma SITUACAO PERIGOSA pode se desenvolver tao rapidamente e causar ferimentos
ou danos tao rapidamente, que a resposta do OPERADOR até mesmo em um SISTEMADE ALARMES
muito bem projetado pode ser muito lenta. Em tais EQUIPAMENTOS EM a presenca de um sistema
automatico para mitigar a SITUACAO PERIGOSA é altamente desejavel, se ndo essencial. A norma
geral e varias normas particulares prescrevem tais mecanismos de seguranga. Reconhece-se,
entretanto, que nenhum EQUIPAMENTO EM pode ter protegéo contra todos os tipos de DANO, ou na
presenca de uma condicio de falhas multiplas.

Convém que sejareconhecido que, quase sem exce¢ao, os OPERADORES possuem muitas obrigacoes
adicionais, além de responder aos SINAIS DE ALARME. A ocorréncia de um SINAL DE ALARME
de ALTA PRIORIDADE, seja como resultado de uma CONDIQAO DE ALARME VERDADEIRO
POSITIVO ou de uma CONDICAO DE ALARME FALSO POSITIVO, geralmente requer que o
OPERADOR interrompa imediatamente o que ele estiver fazendo e aborde a causa da CONDICAO
DE ALARME. Como um exemplo, o OPERADOR poderia estar no meio de um procedimento estéril
em um PACIENTE diferente, e esse procedimento seria interrompido e atrasado pela necessidade
de se responder ao SINAL DE ALARME de ALTA PRIORIDADE.
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Um SINAL DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE também é uma interrupcdo ao OPERADOR,
mas ele permite um ou alguns minutos para que o OPERADOR termine a curta tarefa antes de abordar
a causa da CONDICAO DE ALARME ou de encontrar uma outra pessoa capaz de responder a esta
origem.

N&ao convém que um SINAL DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE interrompa o OPERADOR, mas,
em vez disto, convém que o OPERADOR seja capaz de abordar a causa da CONDICAO DE ALARME
em um tempo conveniente, por exemplo, apds muitos minutos ou quando ele verificar novamente
0 EQUIPAMENTO EM. Mesmo o EQUIPAMENTO EM que ndo seja continuamente assistido é verificado
pelo OPERADOR em intervalos regulares. Ndo convém que eventos que requerem a interrupgao
do OPERADOR sejam CONDICOES DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE, mas, em vez disto,
convém que eles sejam CONDICOES DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE ou, até mesmo,
de ALTA PRIORIDADE. Além disso, se 0 OPERADOR falhar em abordar uma CONDICAO DE
ALARME de BAIXA PRIORIDADE em um tempo adequado, convém que a CONDICAO DE ALARME
seja ESCALONADA para uma CONDICAO DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE ou, até mesmo,
de ALTA PRIORIDADE.

Subsecdo 6.2 — Declaracao para SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES

E recomendado que sejam empregados todos os esforgos no projeto do equipamento para integrar
os SISTEMAS DE ALARMES em um sistema coordenado para minimizar o numero total de SINAIS
DE ALARME aos quais um OPERADOR precisa responder. Isso é importante porque CONDICOES
DE ALARME multiplas podem gerar SINAIS DE ALARME quando um problema ocorre.

Um SISTEMADE ALARMES INTELIGENTES nao precisa gerar SINAIS DE ALARME simultaneamente
para todas as CONDICOES DE ALARME ativas. O objetivo da seguranca equivalente pode ser atingido
através da classificacdo de prioridades e da geracdo de SINAIS DE ALARME para subgrupos das
CONDICOES DE ALARME ativas do momento. Quando CONDICOES DE ALARME muiltiplas ocorrem
ao mesmo tempo, a importancia relativa de cada CONDICAO DE ALARME pode ser utilizada para
classificar internamente cada CONDICAO DE ALARME de mesma prioridade. Essa classificacdo de
prioridade interna pode ser utilizada para determinar qual CONDICAO DE ALARME em particular esté
causando a geracao dos SINAIS DE ALARME, ou pode ser utilizada para suprimir a geragao de SINAIS
DE ALARME para CONDICOES DE ALARME de prioridade interna mais baixa. CONDICOES DE
ALARME mudltiplas de mesma prioridade e de significado igual ou equivalente podem ser incorporadas
em uma mesma mensagem (SINAL DE ALARME visual). Estas técnicas sao utilizadas para reduzir
o numero de SINAIS DE ALARME aos quais um OPERADOR tera que responder em SISTEMAS DE
ALARMES com CONDICOES DE ALARME muiltiplas relacionadas. A utilizacdo dos SISTEMAS DE
ALARMES INTELIGENTES pode ser uma maneira efetiva de reduzir o nimero de SINAIS DE ALARME
gerados durante eventos transitérios, reduzindo assim o numero de CONDICOES DE ALARME que
incomodam, ou que sejam FALSO POSITIVAS ou FALSO NEGATIVAS.

Para definir uma prioridade para a CONDICAO DE ALARME, um algoritmo do SISTEMA DE ALARMES
INTELIGENTES pode considerar a magnitude do desvio em relagdo ao LIMITE DE ALARME de uma
variavel monitorada, a taxa de mudancga da variavel, a duracdo da CONDICAO DE ALARME, fontes
de informacgéo redundantes ou valores de outras variaveis.

Depois que uma CONDICAO DE ALARME tiver gerado SINAIS DE ALARME, CONDICAO(OES) DE
ALARME subseqiiente(s) ou persistente(s) podem fazer com que o SISTEMA DE ALARMES mude
a prioridade da CONDICAO DE ALARME ou reavalie a CONDICAO DE ALARME inicial (e talvez
cancele a geracdo do SINAL DE ALARME) através do uso de um algoritmo do SISTEMA DE ALARMES
INTELIGENTES.
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SISTEMAS DE ALARMES INTELIGENTES tém a permissdo para mudar as caracteristicas dos
SINAIS DE ALARME para indicar uma mudanga de urgéncia. Essas mudangas podem incluir, mas
néo estédo limitadas a, mudancga da intensidade do volume da SALVA, INTERVALO ENTRE SALVAS
ou FREQUENCIA DO PULSO.

Os algoritmos dos SISTEMAS DE ALARMES INTELIGENTES podem ser avaliados e validados para
garantir que o equipamento atenda as necessidades operacionais do OPERADOR esperado no
ambiente esperado para sua UTILIZACAO DESTINADA. Para métodos de avaliagdo da USABILIDADE,
ver ABNT NBR IEC 62366.

Subsecao 6.3.2 — SINAIS DE ALARME visuais

E recomendado que os SINAIS DE ALARME visuais indiquem para o OPERADOR a presenca e o nivel
de urgéncia de qualquer CONDICAO DE ALARME, ajude o OPERADOR a localizar o PACIENTE ou
0 equipamento especifico para o qual a resposta ou ciéncia do OPERADOR é requerida, e identifique
para o OPERADOR a CONDICAO DE ALARME especifica.

Ha dois requisitos para SINAIS DE ALARME visuais:

— uma prescrigdo de “distéancia” em que a presen¢a de uma CONDICAO DE ALARME e sua
prioridade sé&o percebidas a uma distancia de 4 m (longe); e

— uma prescrigédo de “POSICAO DO OPERADOR” em que o SINAL DE ALARME visual que indica
uma CONDICAO DE ALARME especifica e sua prioridade é legivel a uma distancia de pelo
menos 1 m ou da POSICAO DO OPERADOR.

E possivel atender aos requisitos desta Norma Colateral através da utilizacdo de um tnico SINAL
DE ALARME visual ou combinando SINAIS DE ALARME visual de “distancia” e na “POSICAO DO
OPERADOR”.

Os requisitos de “distancia” sGo apenas requeridos quando é necessario permitir que o OPERADOR
localize a parte do SISTEMA DE ALARMES que esta gerando os SINAIS DE ALARME. A habilidade
de identificar a prioridade dos SINAIS DE ALARME a uma distancia de 4 m permite que o OPERADOR
decida a qual equipamento responder primeiro quando SINAIS DE ALARME simultaneos ocorrem em
um ambiente de multiplos equipamentos sem que tenha que se dirigir 8 POSICAO DO OPERADOR
primeiro.

A habilidade de discriminar entre CONDICOES DE ALARME especificas e suas prioridades a uma
distancia de 1 m ou da posicdo do OPERADOR ajuda o OPERADOR a decidir quais agbes precisam
ser executadas. FABRICANTES também podem escolher tornar o SINAL DE ALARME visual na
“POSICAO DO OPERADOR” legivel a 4 m.

O comité considerou o uso de um simbolo geral de alarme padronizado e um simbolo de alarme urgente
(triangulo com 1 ou 2, extensivel a 3, linhas curvas) para representar CONDICOES DE ALARME DE
BAIXA, MEDIA ou ALTA PRIORIDADE. Houve preocupacéo de que estes seriam muito semelhantes
e impossivel de distinguir em varios monitores a uma distancia de visualizagdo de 1T ma4 m.

O comité reconheceu esta limitacdo e decidiu que a adicdo de elementos opcionais poderia ser
utilizada como forma de indicar a prioridade.

FABRICANTES tém liberdade para melhorar a legibilidade através de um dos varios meios disponiveis.
Por exemplo, os simbolos podem ter a cor vermelha ou amarela ou podem ser colocados sobre um
fundo vermelho ou amarelo. Simbolos, letras ou palavras adicionais também podem ser usados para
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melhorar a distingdo. Uma sugestao dada foi o uso c{e trés simbolos idénticos para indicar ALTA
PRIORIDADE, dois simbolos idénticos para indicar MEDIA PRIORIDADE e um unico simbolo para
indicar BAIXA PRIORIDADE.

Subsecdo 6.3.2.2.1 — SINAIS DE ALARME visuais para 4 m (de distancia)

O comité considerou o uso do simbolo do triangulo (IEC 60417-5307) com 1, 2 (IEC 60417-5308) ou
3 linhas curvas para indicar a presenga de CONDICOES DE ALARME DE BAIXA, MEDIA ou ALTA
PRIORIDADE. Alguns comentdrios sugeriram que tais simbolos poderiam ser muito semelhantes e

seria impossivel distingui-los em varios monitores, particularmente a uma distancia de visualizagao
de4 m.

O comité reconheceu esta limitag&do e decidiu permitir o uso de outros métodos para indicar prioridade.
Por exemplo, o SINAL DE ALARME visual que representa uma CONDICAO DE ALARME DE ALTA
PRIORIDADE poderia ter a cor vermelha, ou ser apresentado sobre um fundo vermelho. Simbolos
adicionais, letras ou palavras podem ser adicionados para melhorar a distincdo. Uma sugestéao foi
utilizar trés triangulos idénticos para indicar uma CONDICAO DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE,
dois tridngulos idénticos para indicar média prioridade e um unico tridngulo para indicar BAIXA
PRIORIDADE.

Na Tabela 2 a cor ciano foi adicionada como uma opg¢ao para indicar BAIXA PRIORIDADE. A dife-
renciacdo de MEDIA PRIORIDADE e BAIXA PRIORIDADE por cor € uma melhoria na usabilidade.
Historicamente, apenas as lampadas de cor amarela, vermelha e verde estavam facilmente disponi-
veis. Atualmente ha uma gama muito mais variada de cores facilmente disponiveis. O comité escolheu
uma das cores complementares que esta facilmente disponivel.

Subsecéao 6.3.3 — SINAIS DE ALARME auditivos

O objetivo primario dos SINAIS DE ALARME auditivos € obter a atencdo do OPERADOR.
Adicionalmente, é recomendado que eles ajudem o OPERADOR a identificar:

— onicio ou presenca das CONDICOES DE ALARME;
— aurgéncia da resposta do OPERADOR necessaria; e
— alocalizagéo do aparelho que esta gerando os SINAIS DE ALARME.

Os requisitos desta subsecao tém o objetivo de garantir que os SINAIS DE ALARME auditivos sejam
capazes de atingir este objetivo.

Equipamentos colocados sob a supervisdo continua do OPERADOR nas condigdes de UTILIZACAO
NORMAL tém requisitos diferentes para o SINAL DE ALARME auditivo do que aqueles que nao ficam
sob a supervisdo do OPERADOR nas condigdes de UTILIZACAO NORMAL.

Subsec¢ado 6.3.3.1 — Caracteristicas dos SINAIS DE ALARME auditivos
[Elemento d) da lista, primeiro item)]

SINAIS DE ALARME auditivos distintamente diferentes para ALTA PRIORIDADE, MEDIA PRIORIDADE
e BAIXA PRIORIDADE estao especificados na Tabela 3 e na Tabela 4. Para que o OPERADOR
identifique o inicio da CONDICAO DE ALARME através de SINAIS DE ALARME auditivos, é
recomendado que estes soem de forma diferente dos outros sons na area de cuidado do PACIENTE.
O SINAL DE ALARME auditivo de ALTA PRIORIDADE ¢ projetado para ser muito diferente de todos
os outros sons (por exemplo, paginadores (pagers), telefone etc.)

42 © IEC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

E recomendado que os SINAIS DE ALARME tenham uma codificagdo de prioridade de forma que o
OPERADOR possa discernir facilmente a prioridade da CONDICAO DE ALARME associada através
apenas de meios auditivos.

Tornar a presencga obrigatoria para pelo menos um conjunto de SINAIS DE ALARME auditivos em
conformidade com a Tabela 3 e a Tabela 4 ou utilizando tecnologias alternativas (isto €, ndo baseadas
em PULSOS ou SALVAS), tais como sintese de voz, garante que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL
sempre tera a opgao de selecionar um conjunto padronizado e reconhecivel de SINAIS DE ALARME
auditivos em todos os SISTEMAS DE ALARME. Conjuntos adicionais que estejam em conformidade
com a Tabela 3 e a Tabela 4 e o0 Anexo F podem ser fornecidos sem necessidade de VALIDACAO.
Conjuntos adicionais que ndo estejam em conformidade com a Tabela 3 e a Tabela 4 podem ser
fornecidos, desde que tenham codificacdo de prioridade e sejam validados apropriadamente. A
ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode configurar qualquer um destes como a PRE-CONFIGURACAO
PADRAO DO ALARME.

A Tabela 3 e a Tabela 4 indicam diferenca em prioridade primariamente através do numero de pulsos
em uma SALVA e o seu ritmo. Uma SALVA de ALTA PRIORIDADE contém 10 pulsos, repetindo dois
grupos de 5 pulsos idénticos com uma pausa entre cada grupo. Uma SALVA de MEDIA PRIORIDADE
contém 3 PULSOS e uma SALVA de BAIXA PRIORIDADE pode conter um ou dois PULSOS. Outros
fatores podem ser utilizados para fornecer priorizagdo adicional ou informagdo sobre a urgéncia
relativa. Exemplos incluem o intervalo entre PULSQOS, intervalo entre SALVAS, largura do PULSO
e outras caracteristicas do PULSO. E recomendado que os SINAIS DE ALARME auditivos de maior
prioridade utilizem SALVAS mais rapidas com PULSOS mais curtos, repetidos mais freqlientemente
do que os SINAIS DE ALARME de menor prioridade.

E recomendado que os SINAIS DE ALARME auditivos que estejam em conformidade com esta Norma
soem quase idénticos aos SINAIS DE ALARME auditivos em conformidade com a ISO 9703-2.

Tornar os SINAIS DE ALARME auditivos da Tabela 3 e da Tabela 4 garante que a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL sempre tem a opgédo de selecionar SINAIS DE ALARME auditivos padronizados e
reconheciveis para o SISTEMA DE ALARME.

A urgéncia requerida na resposta do OPERADOR esta indicada pelos diferentes padrées de SALVAS,
velocidades de SALVAS, larguras de PULSO, taxas de repeticdo e volumes relativos que estéo
especificados para SINAIS DE ALARME DE BAIXA, MEDIA e ALTA PRIORIDADE na Tabela 3 e na
Tabela 4. O Anexo D indica fatores que afetam a urgéncia percebida de uma SALVA. FABRICANTES
podem achar isto util na hora de escolher valores que estejam em conformidade com a Tabela 3 e
a Tabela 4 e que sejam apropriados para o grau relativo de urgéncia da resposta do OPERADOR
a uma CONDICAO DE ALARME particular. O ESCALONAMENTO da urgéncia da CONDICAO DE
ALARME dentro de uma classificacéo de prioridades pode ser indicado ao OPERADOR através de
meios semelhantes.

SINAIS DE ALARME auditivos que estejam em conformidade com a Tabela 3 e a Tabela 4 ndo precisam
incorporar melodias. Entretanto, se melodias forem utilizadas, é recomendado que seus significados
sejam os especificados no Anexo F ou sejam projetados para evitar a possibilidade de confusdo com o
Anexo F. O Anexo F, portanto, é uma tentativa de padronizar padrbes tonais (melodias) para a maioria
dos SINAIS DE ALARME que estejam em conformidade com a Tabela 3 e a Tabela 4.

Freqlientemente (como ja foi afirmado), muitos SISTEMAS DE ALARMES geram SINAIS DE ALARME
em uma area de cuidado ao PACIENTE. [23] Mesmo se o tom de todos os pulsos em uma SALVA
for o mesmo, muitos OPERADORES podem aprender a reconhecer diferengcas em tom, volume e
taxa de repeticdo. Se o tom ou os PULSOS individuais variarem de forma a criar “melodias” simples
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padronizadas, uma pessoa normal pode aprender a reconhecer aproximadamente seis a oito melodias
e a associa-las com categorias de equipamento.

Se as melodias forem restritas em numero e estiverem associadas a categorias definidas do
equipamento de forma confiavel, os OPERADORES terdao mais chance de “aprender” o que a melodia
em particular significa e de utilizar essa informagéo para ajuda-los a localizar a fonte da CONDICAO
DE ALARME. Se houver uma proliferacdo de melodias sem restricbes, o OPERADOR provavelmente
sera apresentado a um numero potencialmente grande de melodias diferentes. Isso geraria confusdo
a ponto de rendé-los inuteis e potencialmente perigosos. Por outro lado, se todos os equipamentos de
um dado tipo emitirem exatamente os mesmos sons, pode ser dificil identificar a fonte do SINAL DE
ALARME por meios auditivos em situagées em que varios itens similares de equipamento estiverem
presentes em um mesmo local.

O comité aceitou a opinido de que a ANALISE DE RISCO favorece um certo grau de requlamentacdo
das melodias para o EQUIPAMENTO EM. O desafio esta em escolher o grau apropriado de
requlamentacgéo, sem restringir demais o projeto.

As melodias do Anexo F sdo derivadas de um subgrupo de especialistas com formagdo musical do
comité. Cada melodia foi escolhida para ser distintamente diferente das outras. A atribuicéo de certas
melodias a categorias distintas foi deliberada e baseada na associagéo psicoacustica entre a melodia
e a categoria. Para mais informacgées, ver a justificativa para o Anexo F.

FABRICANTES que pretendem utilizar melodias sdo encorajados a selecionar a melodia mais
apropriada entre aquelas no Anexo F, tendo como base a fungdo primaria do seu equipamento. Se
eles tiverem a intengdo de usar alguma outra melodia, esta ndo pode ser facilmente confundivel
com qualquer outra melodia do Anexo F, a ndo ser que o significado (categoria) seja o mesmo.
A caracteristica definidora de uma melodia é diferenga relativa em tom entre PULSOS sucessivos em
uma SALVA. A variagdo absoluta do tom ¢é aceitavel.

Equipamentos de mudltiplas fungbes podem usar uma melodia para indicar a fungdo primaria do
equipamento ou podem aplicar uma melodia diferente para cada subsistema funcional do equipamento.
Uma melodia especifica que indica falha no equipamento ou perda de alimentacao elétrica pode ser
usada adicionalmente em qualquer equipamento, além da melodia que indica a fungao primaria do
equipamento.

[Elemento d) da lista, segundo item)]

Uma tecnologia diferente implica algo diferente dos tons gerados eletronicamente. Ha uma variedade
de formas de geracédo de SINAIS DE ALARME auditivos, incluindo campainhas, geradores eletrénicos
de som e sintetizadores de voz. Pelo menos alguns dos métodos descritos acima podem ser utilizados
para indicar prioridade, independentemente da forma através da qual o sinal é gerado.

Tabela 3 — Caracteristicas da SALVA dos SINAIS DE ALARME auditivos
Tabela 4 — Caracteristicas do PULSO dos SINAIS DE ALARME auditivos

A Tabela 3 e a Tabela 4 foram baseadas nos requisitos para sinais de alarme auditivos encontrados
na ISO 9703-2 [26]. Estes padrdes distintos ou ritmos tém sido utilizados ha mais de uma década
e tém sido bem aceitos clinicamente. A Tabela 3 e a Tabela 4 sdo um pouco diferentes das tabelas
equivalentes na ISO 9703-2. As modificacbes tiveram o objetivo de simplificar a interpretacéo e
aumentar a flexibilidade, ao invés de introduzir mudancas significativas. E recomendado que os
SINAIS DE ALARME auditivos que estiverem em conformidade com a ISO 9703-2 também estejam
em conformidade com esta Norma Colateral.
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A localizagao espacial do SINAL DE ALARME auditivo € util porque ajuda o OPERADOR a identificar
prontamente a fonte da CONDICAO DE ALARME. A garantia de que quatro ou mais harménicas
audiveis de alta frequéncia estejam presentes em um SINAL DE ALARME auditivo melhora a
localizagao espacial. A localizagao espacial fica ruim com freqliéncias mais baixas, entdo o menor
limite aceitavel para a frequiéncia fundamental é de 150 Hz. Perda auditiva devida a exposi¢cédo ao
ruido ou a idade geralmente limita a percepg¢ao de freqiéncias mais altas, entdo, para garantir que
todas as harménicas sejam audiveis, o limite superior para a freqiéncia fundamental € de 1 000 Hz.

A selecdo do INTERVALO ENTRE SALVAS requer uma ANALISE DE RISCO e consideracgéo
cuidadosa. Intervalos mais curtos entre SALVAS podem resultar em poluicdo sonora e atrapalhar
a comunicacao entre os OPERADORES e outros funcionarios que estiverem tentando resolver o
problema, e s&o inapropriados para equipamentos que é recomendado que estejam sob superviséo
constante do OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL. Por outro lado, intervalos entre SALVAS
maiores podem afetar negativamente a habilidade do OPERADOR para identificar rapidamente a
fonte da CONDICAO DE ALARME. Isso é particularmente verdadeiro para equipamentos que ndo
é recomendado que fiquem sob a supervisdo constante do OPERADOR durante a UTILIZACAO
NORMAL. FABRICANTES sé&o encorajados a utilizar o maior INTERVALO ENTRE SALVAS consistente
com a ANALISE DE RISCO. Redatores das normas particulares sdo encorajados a considerar o
INTERVALO ENTRE SALVAS mais longo possivel que seja apropriado para o SINAL DE ALARME
auditivo em uma aplicagao particular do SISTEMA DE ALARME.

As principais diferencas entre a ISO 9703-2 e esta Norma Colateral e as razdes para os requisitos
atuais est&do descritos abaixo:

a) Os novos intervalos de espacamento entre os PULSOS estdo definidos diferentemente
da ISO 9703-2 e permitem maior flexibilidade de projeto. O espagamento entre PULSOS é
definido agora como o tempo entre o final de um PULSO e o inicio de outro. Como resultado, ndo
€ possivel haver sobreposi¢ao, o que ocorreria na ISO 9703-2. Os valores reais possibilitam todos
os SINAIS DE ALARME auditivos em conformidade com a ISO 9703-2, exceto pelos SINAIS DE
ALARME DE ALTA PRIORIDADE, nos quais os PULSOS quase se sobrepdem. Por razdes Obvias,
muito poucos FABRICANTES fazem isso na pratica. O comité considerou que é recomendado
que os PULSOS tenham espacos razoaveis entre eles, e que a quase sobreposicao de PULSOS
nao é permitida.

b) Na ISO 9703-2 o ritmo pretendido n&o pode ser atingido se cada espagcamento de PULSO for
o0 mesmo. A Tabela 3 revisada aborda este problema. Para garantir que o padrao distinto seja
atingido, mas ainda permitir alguma flexibilidade no tempo geral, esta norma requer que todos
os intervalos entre SALVAS dentro de uma SALVA tenham a mesma durag¢ao. Uma tolerancia
de = 5 % parece apropriada.

c) O tempo entre dois grupos de cinco PULSOS que compdem o SINAL DE ALARME DE ALTA
PRIORIDADE (tempo entre o0 5° e o0 6° pulso) é agora definido como o tempo entre o final do ultimo
PULSO no primeiro grupo e o inicio do primeiro PULSO do préoximo. A prescricdo equivalente
na ISO 9703-2 o definiu como o tempo do inicio do primeiro grupo até o inicio do préximo. Na
pratica, este tempo pode ser inaceitavelmente curto. Assim, poucos FABRICANTES na realidade
estdo em conformidade com esta prescricdo da 1ISO 9703-2. Ao invés disso, eles optaram pela
interpretacdo que esta sendo dada agora nesta norma colateral. A intencédo da pausa é de que
o primeiro grupo de PULSOS atraia a atengdo do OPERADOR e o segundo grupo enfatize a
importancia da CONDICAO DE ALARME e ajude a identificar a fonte da CONDICAO DE ALARME
depois que a atencdo do OPERADOR tiver sido obtida.
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d)

9)

46

Uma faixa maior de INTERVALOS ENTRE SALVAS é permitida. A prescricdo existente
na ISO 9703-2 ndo é adequada para SISTEMAS DE ALARMES que nao ficam sob supervisado do
OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL. A sele¢do do INTERVALO ENTRE SALVAS mais
apropriado requer uma ANALISE DE RISCO e consideracdo cuidadosa dos requisitos clinicas da
CONDICAO DE ALARME em seu ambiente destinado de uso. INTERVALOS ENTRE SALVAS
curtos podem resultar em poluicdo sonora e atrapalhar a comunicacao entre os OPERADORES
e outros funcionarios que estiverem tentando resolver o problema, e sdo inapropriados para
equipamentos que é recomendado que estejam sob supervisdo constante do OPERADOR durante
a UTILIZACAO NORMAL. Por outro lado, INTERVALOS ENTRE SALVAS maiores podem afetar
negativamente a habilidade do OPERADOR para identificar rapidamente a fonte da CONDICAO
DE ALARME. FABRICANTES e redatores das normas particulares sao encorajados a considerar
o INTERVALO ENTRE SALVAS mais longo possivel que seja consistente com a ANALISE
DE RISCO. Fatores a considerar incluem:

— se é recomendado que o SISTEMA DE ALARMES fique sempre sob a supervisdo do
OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL. Nesse caso um INTERVALO ENTRE
SALVAS mais longo é apropriado;

EXEMPLO Maquinas de anestesia.
— o tipo de equipamento envolvido;

EXEMPLO E recomendado que uma bomba de alimentagdo parenteral tenha um intervalo entre
salvas mais longo do que um ventilador de cuidados criticos.

— se o SISTEMA DE ALARMES esta conectado a um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDO
remoto, por exemplo, um sistema central de monitoramento. E recomendado que um
SISTEMA DE ALARMES que nao esteja conectado dessa forma (equipamento independente)
considere um INTERVALO ENTRE SALVAS mais curto, de forma a facilitar a identificagao;

— a presenca e eficacia de sistemas adicionais ou alternativos de notificagdo (SINAIS DE
ALARME visuais secundarios, SINAIS DE ALARME vibratorios, luzes do SINAL DE ALARME
nos corredores, sistemas de pageamento (pager) do alarme etc.) A geracao alternativa eficaz
dos SINAIS DE ALARME permitira INTERVALOS ENTRE SALVAS mais longos.

E recomendado que PULSOS do SINAL DE ALARME auditivo de ALTA PRIORIDADE sejam “mais
rapidos” do que os pulsos do SINAL DE ALARME auditivo de MEDIA PRIORIDADE para garantir
que sejam percebidos como mais urgentes. Surge assim a prescri¢cao para que a duragao efetiva
do PULSO para os SINAIS DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE seja menor do que aquela para
os de MEDIA PRIORIDADE.

O SINAL DE ALARME auditivo de BAIXA PRIORIDADE ¢ opcional, mas se estiver presente pode
conter um ou dois PULSOS. E recomendado que ele sejq relativamente discreto e percebido
como menos urgente do que um SINAL DE ALARME DE MEDIA PRIORIDADE.

Agora o tom pode ser elevado e reduzido durante uma SALVA. A ISO 9703-2 prescrevia que as
mudancgas em tom fossem realizadas apenas em uma direcdo. O comité considerou que nao
havia vantagens para a seguranca e havia restricdo excessiva para o projeto.
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h) A prescricao da ISO 9703-2 para a presenca de quatro harmonicas foi levemente modificada.
Reflexdes e ondas estacionarias de sinais auditivos de onda senodide pura podem tornar a
localizagcado de sua origem extremamente dificil. A garantia de que quatro ou mais harménicas
audiveis estejam presentes em um SINAL DE ALARME auditivo facilita a localizagdo espacial.
Estas harmoénicas ndo podem ser tdo baixas que sejam inaudiveis nem tdo altas que sejam
excessivamente dominantes. Como o controle fino do conteudo de harmoénicas pode ser
extremamente dificil de fazer em sistemas simples, um valor de mais ou menos 15 dB (nivel
relativo de pressdo do som) foi escolhido como uma meta razoavelmente atingivel. Decibéis
foram utilizados para expressar a razdo entre o nivel de pressdo do som da fundamental e o
nivel de pressao do som da harménica porque eles sdo comumente utilizados na descricdo de
niveis relativos de pressao do som. A escolha do conteudo harménico € muito flexivel e permite a
criacdo de sons de qualidades tonais muito diferentes.

i) O TEMPO DE QUEDA para os PULSOS €, agora, menos restritivo. Ele pode ter qualquer duragéo
que nao gere sobreposicdo com o proximo PULSO. Contrariamente, os sons na ISO 9703-2
precisavam ter TEMPOS DE QUEDA e TEMPOS DE SUBIDA iguais. O comité entendeu que isso
restringe excessivamente o projeto. Os FABRICANTES agora podem criar sons com envelopes
mais distintos (por exemplo, decaimentos com som de sino ou efeitos de reverberacao).

— O TEMPO DE SUBIDA de um PULSO influencia tanto a urgéncia percebida quanto a intrusi-
vidade do SINAL DE ALARME auditivo. TEMPOS DE SUBIDA mais rapidos fornecem pistas
psicoacusticas de maior urgéncia e refletem melhor a intencdo dos SINAIS DE ALARME
auditivos de ALTA PRIORIDADE, entretanto, eles podem ser intrusivos e assustadores.
Em contraste, TEMPOS DE SUBIDA mais lentos sdo, geralmente, percebidos como sendo
menos urgentes e podem ser mais apropriados para SINAIS DE ALARME ou SINAIS DE
INFORMACAO auditivos de BAIXA PRIORIDADE.

Com a Emenda 1, o TEMPO DE SUBIDA para PULSOS é especificado como de 10 % a
40 % da duracdo do PULSO, com uma recomendacédo de que ndo convém que ele seja
menor que 10 ms. Este € um afrouxamento da ISO 9703-2 e de versdes anteriores desta
Norma. TEMPOS DE SUBIDA muito curtos podem causar distorcdo mecanica decorrente
do auto-falante (tipicamente, um “baque”, “clique” ou “estalo”). Anteriormente, o menor TEMPO
DE SUBIDA possivel era de 7,5 ms. Isto somente era possivel com uma combinagdo da mais
curta duragao possivel do PULSO de 75 ms e do mais curto TEMPO DE SUBIDA possivel
de 10 %; assim, esta € uma grande alteracdo. Em segundo lugar, o TEMPO DE SUBIDA
maximo permitido, o qual tinha sido de 20 % da duragcdo do PULSO, foi duplicado para 40 %,
permitindo, até mesmo, SINAIS DE ALARME auditivos menos intrusivos ou alarmantes do
que previamente permitido. Isso pode ser vantajoso para SINAIS DE ALARME ou SINAIS DE
INFORMACAO de BAIXA PRIORIDADE.

Subsec¢do 6.3.3.1 — Caracteristicas dos SINAIS DE ALARME auditivo
[Elementos a) a c) e f) da lista]

O FABRICANTE pode fornecer mais do que um conjunto de SINAIS DE ALARME auditivo.
A VALIDACAO através do ensaio de USABILIDADE n&o seré necessaria se cada conjunto estiver em
conformidade com a Tabela 3 e a Tabela 4 (ou o Anexo F). Se conjuntos adicionais de SINAIS DE
ALARME auditivo ndo padronizados (por exemplo, aqueles que nédo estdo em conformidade com a
Tabela 3 e a Tabela 4 ou 0 Anexo F) forem fornecidos, eles precisardo de VALIDACAO clinica adicional
para garantir que oferecam um grau de seguranga minimo equivalente ao dos sons padronizados.
A permisséo para fornecer sons ndo padronizados tem por objetivo deixar que a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL continue a utilizar conjuntos de sons que ndo sdo padronizados, mas que foram
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“validados historicamente” por terem sido usados com sucesso por periodos significativos nas areas
de cuidado com o PACIENTE, e para garantir que esta Norma Colateral ndo seja excessivamente
restritiva em relagdo ao projeto. Por exemplo, a ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode preferir que
alguns ventiladores da UTI emitam um som para o SINAL DE ALARME e os ventiladores de outros
tipos emitam um som diferente. Por fim, é recomendado que esta abordagem flexivel garanta que esta
Norma Colateral ndo seja excessivamente restritiva em relagdo ao projeto e que o desenvolvimento
futuro de SINAIS DE ALARME auditivo nao seja prejudicado.

Durante a escolha de um conjunto de SINAIS DE ALARME auditivo, é recomendado que a
ORGANIZACAO RESPONSAVEL verifique se outros aparelhos da area de cuidado do PACIENTE
(por exemplo, pagers, celulares) ndo geram sons que possam ser confundidos com os SINAIS DE
ALARME auditivo clinicos deste conjunto, a ndo ser que seu significado seja 0 mesmo.

E recomendado que sejam empregados todos os esforgos no projeto do equipamento para integrar
os SISTEMAS DE ALARMES em um sistema coordenado para minimizar o numero total de SINAIS
DE ALARME aos quais um OPERADOR precisa responder. Isso é importante porque CONDICOES
DE ALARME multiplas podem gerar SINAIS DE ALARME quando um problema ocorre.

Sons de aparelhos ndo médicos, como pagers e telefones, podem ser parecidos com os SINAIS
DE ALARME auditivo de um SISTEMA DE ALARMES médico. E preciso tomar cuidado durante o
projeto dos SINAIS DE ALARME auditivo para que o contetido espectral e a amplitude dos SINAIS DE
ALARME facilitem a localizagéo e a identificagdo da fonte do SINAL DE ALARME, considerando-se
as condig¢bes usuais do ambiente no qual o equipamento é destinado para utilizagéo. (Ver também o
Anexo D)

NOTA 1 Quando sao fornecidos SINAIS DE ALARME auditivo, esta Norma Colateral prescreve que
um conjunto de SINAIS DE ALARME auditivo seja codificado de forma a transmitir o nivel de urgéncia
necessario para a resposta do OPERADOR. Além disso, outros conjuntos de SINAIS DE ALARME auditivo
foram projetados com base na categorizagcdo da natureza da resposta ou de ciéncia e no nivel de urgéncia
da resposta requeridos. [18]

Um ensaio de USABILIDADE difere significativamente de um ensaio clinico, mas é igualmente
importante para a producdo de equipamentos seguros e utilizaveis. Este ensaio realga a interface
com o OPERADOR e as reagées do OPERADOR a ela. Um ensaio de USABILIDADE pode levar
até uma semana por modelo utilizado, dependendo do niumero de OPERADORES envolvido. Tais
ensaios podem ser conduzidos em um ambiente parecido com um escritorio, longe do ambiente da
pratica médica. Isso elimina a interferéncia que pode ocorrer no ambiente real de uso. Embora os
formatos para o ensaio de USABILIDADE variem, tipicamente um individuo de cada vez executa uma
exploracdo espontanea, assim como tarefas direcionadas com o equipamento. Os administradores do
ensaio podem fornecer comandos especiais e feedback, conforme necessario, para conferir realismo.
Enquanto o OPERADOR executa tarefas no equipamento, os pesquisadores observam e gravam 0S
resultados. O PROCESSO da ao OPERADOR tempo para se concentrar na utilizagdo do equipamento.
Um OPERADOR pode passar semanas aprendendo a utilizar o equipamento. Se ele encontrara
dificuldades operacionais ou causas de insatisfagcdo neste periodo depende grandemente do tempo
em que utiliza o equipamento e quais as tarefas que séo realizadas. Um ensaio de USABILIDADE
compreende a experiéncia inicial de uso em um periodo de tempo curto, geralmente 1 h a 4 h.

Na procura por problemas de USABILIDADE, pesquisadores pedem aos OPERADORES que
descrevam suas agdes ao longo de cada tarefa, dizendo o que estdo pensando, quais decisbes estao
tomando, irritagbes, vantagens e assim por diante. Algumas vezes os problemas de USABILIDADE
aparecem imediatamente, como, por exemplo, quando um OPERADOR tenta ligar um equipamento
e néo consegue localizar o botdo. Neste caso o OPERADOR pode dizer:
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Agora eu vou ligar o aparelho. Eu estou olhando para o painel da frente, mas nada parece certo.
Eu vejo um botédo com o nome “standby”, mas eu ndo acho que esse seja o botéo para ligar o
aparelho. Vocé provavelmente aperta esse botdo para economizar energia sem desligar tudo.
Estou procurando o botéao na parte de tras, mas ndo encontrei nada. Eu esperaria encontrar um
botédo bem aqui [o OPERADOR aponta para o canto inferior direito do painel de controle]. Essa
luz verde provavelmente se ilumina quando vocé liga o aparelho. Ah, ja sei [o OPERADOR aperta
a luz]. Essa luz é o botdo. Vocé aperta e o aparelho liga. Isso ndo era o6bvio para mim.

E recomendado que os protocolos para o ensaio de usabilidade incluam CENARIOS DE USO frequentes
e CENARIOS DE USO criticos. O efeito do estresse sobre a forma como um OPERADOR utiliza o
equipamento pode ser estudado através da introducéo de limites de tempo, remocéo dos roétulos do
equipamento ou do manual do OPERADOR e a introducao de falhas do equipamento. Pesquisadores
podem criar um cenario de pior caso e observar como os OPERADORES reagem. Os resultados
dos ensaios podem ser comparados entre varios OPERADORES. FABRICANTES que conduzem
tais ensaios frequentemente colecionam um conjunto extenso de problemas de USABILIDADE que
podem ter escapado durante os ensaios clinicos, ja que tais ensaios ndo se dirigem explicitamente
a USABILIDADE. [25]

NOTA2 E recomendado que se observe a ABNT NBR IEC 62366.
[Elemento g) da lista]

Quando um SISTEMA DE ALARMES é fornecido com mais de um conjunto de SINAIS DE
ALARME, é recomendado que os FABRICANTES selecionem o conjunto que vai fazer parte da
PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO ALARME. O comité resolveu prescrever essa medida porque
pode ser perigoso ter SISTEMAS DE ALARMES com sons inconsistentes ou desconhecidos depois
que o equipamento for devolvido & sua PRE-CONFIGURACAO DO ALARME ou houver falhas na
alimentacéo elétrica.

E recomendado que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL seja capaz de alterar essa sele¢do e escolher
o conjunto desejado de SINAIS DE ALARME auditivo para a PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO
ALARME, por exemplo, é recomendado que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL seja capaz de alterar
essa selegdo e escolher o conjunto desejado de sinais de alarme auditivo que é familiar aos seus
OPERADORES ou poder diferenciar entre diferentes tipos de equipamento.

[Elemento h) da lista]

Uma PRE-CONFIGURACAO DO ALARME pode armazenar quaisquer parémetros de configuragdo que
afetem o desempenho do SISTEMA DE ALARMES. Um destes tipos de pardametros de configuragdo
pode ser a selegcdo dos conjuntos de SINAIS DE ALARME auditivos. Um conjunto em particular pode
se tornar ativo quando uma PRE-CONFIGURACAO DE ALARME for carregada. As ORGANIZACOES
RESPONSAVEIS podem achar isso util na definicdo da PRE-CONFIGURACAO DE ALARMES para
equipamentos utilizados em uma variedade de areas de cuidado do PACIENTE. Se os OPERADORES
puderem armazenar as PRE-CONFIGURACOES DOS ALARMES, eles podem achar isso Util para
configurar rapidamente um SISTEMA DE ALARMES com os SINAIS DE ALARME auditivos que Ihes
sdo mais familiares.

[Sinais em caso de falha]

Héa algumas falhas, tais como falhas na alimentagdo elétrica do SISTEMA DE ALARMES, que
impossibilitam que o SISTEMA DE ALARMES execute sua fungéo destinada. Nesses casos, outras
formas, como um simples gerador de tons com bateria propria, podem ser utilizadas para gerar um
SINAL DE ALARME que indique tal CONDICAO TECNICA DE ALARME. Seria melhor, se possivel, que

© IEC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 49



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

0 SISTEMA DE ALARMES gerasse um SINAL DE ALARME auditivo que estivesse em conformidade
com a Tabela 3 e a Tabela 4 e a melodia indicada para “falha no equipamento ou equipamento
desligado” no Anexo F, mas reconhece-se que isso pode ser impraticavel e que SINAIS DE ALARME
auditivo nao padronizados podem ser aceitaveis para esta fungao.

E recomendado que um SINAL DE ALARME auditivo para falha na alimentagéo elétrica ou no
SISTEMA DE ALARMES seja gerado por pelo menos 120 s. Isto é particularmente importante para
equipamento de suporte a vida ou equipamentos que mantenham a vida, nos quais a perda de fungdo
sem uma agéo imediata do OPERADOR pode levar a uma SITUACAO DE PERIGO para o PACIENTE.
E recomendado que tal sinal também seja considerado para monitores de sinais vitais para garantir
que os OPERADORES estejam cientes do problema de funcionamento e possam alterar sua pratica
clinica de maneira apropriada.

Permitir que o OPERADOR selecione SINAIS DE ALARME COM TRAVAMENTO ao invés de SEM
TRAVAMENTO diferentes daqueles definidos como apropriados pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL
pode gerar PERIGOS quando um OPERADOR novo se torna responsavel pelo equipamento.
Ver também a justificativa para a Subsecao 6.7.

Subsecido 6.3.3.2 — Volume e caracteristicas dos sinais de alarme auditivos e sinais de informagao

Para que o OPERADOR identifique o inicio ou a presenca da CONDICAO DE ALARME através de
SINAIS DE ALARME auditivos, estes sinais precisam ser audiveis acima do nivel de ruido de fundo
e diferentes dos outros sinais.

Niveis altos de ruido de fundo podem mascarar ou encobrir a presenga de SINAIS DE ALARME
auditivos de tal forma que o OPERADOR possa nao escuta-los. Por outro lado, um SINAL DE ALARME
auditivo pode ser excessivamente assustador ou intrusivo se o seu nivel for muito alto em relagéo ao
ruido de fundo. O OPERADOR pode, nesse caso, vir a decidir desligar ou desativar inoportunamente
o SISTEMA DE ALARMES.

Em quaisquer ambientes de cuidado ao PACIENTE onde o nivel de ruido de fundo é conhecido e
constante, é razoavel utilizar um SINAL DE ALARME auditivo de volume fixo. E recomendado que
o nivel de volume de tal SINAL DE ALARME auditivo fixo exceda o nivel de ruido de fundo até o
ponto em que seja detectavel com confiabilidade, mas ndo até o ponto em que seja excessivamente
assustador ou intrusivo. A experiéncia clinica mostrou que valores entre 45 dB e 85 dB podem ser
detectados com confiabilidade sem serem muito intrusivos na maioria das situacoes.

Em muitos ambientes de cuidado ao PACIENTE o nivel de ruido de fundo néo é constante. Nas salas
de operagéo o ruido de fundo pode variar de 50 dBA a 85 dBA. Além disso, um tipo de equipamento
pode ser usado em varios tipos de ambientes de cuidado ao PACIENTE, como, por exemplo, um
ventilador que pode ser usado em casa, na area de cuidado intensivo ou para o transporte de um
PACIENTE.

Dada a grande variabilidade de possiveis niveis de ruido de fundo em todos os ambientes de cuidado
ao PACIENTE, o comité ndo considerou apropriado especificar um nivel de volume absoluto ou uma
faixa de niveis para os SINAIS DE ALARME auditivos. E recomendado que projetistas de SISTEMAS
DE ALARMES, portanto, estejam cientes do nivel de ruido de fundo tipico (e como este pode ser
varidvel) nos ambientes destinados de uso. E recomendado que SISTEMAS DE ALARMES que
devem ser utilizados onde o nivel de ruido de fundo é variavel possibilitem o ajuste manual do nivel do
SINAL DE ALARME auditivo ou ajustem automaticamente o nivel do SINAL DE ALARME auditivo de
forma que o volume percebido permaneg¢a o mesmo, independentemente das mudancgas nos niveis
de ruido de fundo.
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Como sinais mais altos sdo geralmente percebidos como mais urgentes, é recomendado que SINAIS
DE ALARME auditivos de menor prioridade ndo sejam mais altos do que SINAIS DE ALARME de
maior prioridade. Se os SINAIS DE ALARME auditivos de maior prioridade forem muito mais altos
do que os sinais de menor prioridade, eles podem ser assustadores ou intrusivos. Uma concesséo
razoavel é que os SINAIS DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE sejam aproximadamente + 6 dB mais
altos do que os SINAIS DE ALARME auditivos de MEDIA PRIORIDADE, com uma variagdo aceitével
que vai do mesmo volume (0 dB) a um maximo de + 12 dB mais alto. E recomendado que SINAIS
DE ALARME DE MEDIA e BAIXA PRIORIDADE tenham volumes iguais, mas se forem diferentes, é
recomendado que os sinais de alarme auditivos de MEDIA PRIORIDADE nédo sejam mais do que 6 dB
mais altos do que os sinais de alarme auditivos de BAIXA PRIORIDADE.

E recomendado que seja possivel ajustar o nivel de volume dos SINAIS DE INFORMACAO auditivos
(por exemplo, bipes do oximetro de pulso ou indicadores “em uso” das unidades eletrocirdrgicas)
e o nivel de volume dos SINAIS DE ALARME auditivos independentemente, de forma que ambos
possam ser ajustados para niveis apropriados. Se o0s niveis de volume dos SINAIS DE ALARME e
SINAIS DE INFORMAGCAO auditivos nédo forem ajustaveis independentemente, entdo é recomendado
que os SINAIS DE INFORMACAO né&o tenham um nivel de volume maior do que os SINAIS DE
ALARME auditivos de BAIXA PRIORIDADE, e ambos tenham um nivel de volume menor do que os
SINAIS DE ALARME DE MEDIA PRIORIDADE e ALTA PRIORIDADE. E recomendado que o SINAL
DE INFORMACAO auditivo seja de natureza néo intrusiva, ndo assustadora e descontinua.

Requer-se que o volume (e faixa de ajuste do volume, se fornecido) dos SINAIS DE ALARME auditivos
em um SISTEMA DE ALARMES seja informado @ ORGANIZACAO RESPONSAVEL, de forma que
a ORGANIZACAO RESPONSAVEL seja capaz de determinar se o volume dos SINAIS DE ALARME
auditivos é apropriado para o ambiente destinado de utilizagao.

Subsecdo 6.3.3.3 — Nivel de pressao sonora ajustavel pelo OPERADOR

Em edicdes anteriores desta Norma, os FABRICANTES podiam permitir niveis de pressao sonora
do SINAL DE ALARME auditivo ajustavel pelo OPERADOR, sem restricbes. Esta permisséao foi,
agora, restringida para EQUIPAMENTOS EM fornecidos com CONDICOES DE ALARME de ALTA
PRIORIDADE. A razao é que, em geral, os FABRICANTES n&o conseguem antecipar cada ambiente
no qual seus EQUIPAMENTOS EM podem ser utilizados, e a ORGANIZACAO RESPONSAVEL precisa
da habilidade de se controlar o nivel minimo de pressao sonora para EQUIPAMENTOS EM fornecidos
com CONDICOES DE ALARME de ALTA PRIORIDADE. Como exemplo, um EQUIPAMENTO EM
pode ser utilizado em um helicéptero, enquanto que uma outra unidade do mesmo EQUIPAMENTO EM
pode ser utilizada em um ambiente silencioso. Os SINAIS DE ALARME auditivos minimos requeridos
séo extremamente diferentes nesses ambientes.

No futuro, antecipa-se que o EQUIPAMENTO EM ira incorporar um microfone, tanto para determinar
o nivel ambiental de ruido (de fundo) como para ajustar os SINAIS DE ALARME auditivos a um volume
apropriado, e verificar se 0os SINAIS DE ALARME sé&o realmente audiveis.

Outra abordagem envolve a utilizagdo de SINAIS DE ALARME auditivos que séo ESCALONADOS
em volume, se eles ndo forem respondidos dentro de um periodo razoavel. Em outras palavras,
se 0 OPERADOR néao atender a um SINAL DE ALARME dentro do periodo de tempo esperado,
os SINAIS DE ALARME auditivos se tornardo mais altos, em uma tentativa de atrair a atengcdo do
OPERADOR. Em um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS, os SINAIS DE ALARME auditivos
também podem ser apresentados em locais adicionais. Essas abordagens sdo Uteis ndo apenas se
os SINAIS DE ALARME auditivos forem muito baixos para serem ouvidos com o ruido ambiental em
questao, mas também se o OPERADOR néo ouvir ou responder aos SINAIS DE ALARME auditivos
por qualquer razéo, incluindo o fato de estar fora da area imediata, atendendo a outro PACIENTE etc.
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Deve-se ter cuidado com os SINAIS DE ALARME auditivos das CONDICOES DE ALARME de ALTA
PRIORIDADE quando estiverem disponiveis niveis de pressédo sonora ajustaveis pelo OPERADOR
do INAL DE ALARME auditivo no EQUIPAMENTO EM. Amenos que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL
possa configurar o nivel de pressao sonora ajustavel pelo OPERADOR do SINAL DE ALARME auditivo,
esta Norma requer que o EQUIPAMENTO EM indique, visualmente, se o nivel atual de pressao
sonora pode ser inaudivel. Isso é requerido ja que a selecdo de um nivel de pressdo sonora menor
do que aquela que pode ser prontamente ouvida &, efetivamente, o estado de AUDIO DESLIGADO
ou o estado “mudo” do auto-falante. Como uma alternativa, esta Norma permite que a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL selecione o nivel de pressdo sonora minimo disponivel, de maneira a garantir que os
SINAIS DE ALARME néo sejam reduzidos, inadvertidamente, para um nivel inferior ao audivel.

Subsecdo 6.3.4 — Caracteristicas dos SINAIS DE ALARME verbais

SINAIS DE ALARME verbais sdo permitidos para SINAIS DE ALARME DE ALTA, MEDIA ou BAIXA
PRIORIDADE, assim como para SINAIS DE INFORMAQAO. Ver também o Anexo E.

E recomendado que SINAIS DE ALARME verbais sejam considerados apenas para um SISTEMA DE
ALARMES que funcionara sob a supervisao continua de um OPERADOR.

Subsecido 6.4 — Declaragao dos atrasos

Se um evento que convém que resulte na geragdo de SINAIS DE ALARME ocorrer com o PACIENTE
ou com o equipamento, é recomendado que a geragdo ocorra prontamente. Por exemplo, médicos
esperariam um SINAL DE ALARME logo depois de uma queda abrupta da frequéncia cardiaca para
um valor abaixo do limite de alarme inferior para frequiéncia cardiaca, ou quando ocorre apnéia ou
assistole. Este é geralmente o caso.

Entretanto, em algumas situacgées, a geracdo do SINAL DE ALARME pode ser retardada até o ponto
em que o atraso seja clinicamente significativo. Esta norma colateral reconhece que ha duas causas
de atraso potenciais.

Primeiramente, pode levar algum tempo para que o SISTEMA DE ALARMES determine se uma
CONDICAO DE ALARME esta presente depois da ocorréncia de um evento de gatilho vélido com
o PACIENTE. Este atraso é definido como o ATRASO NA CONDICAO DE ALARME. Ele pode ser
devido a:

— algoritmos de rejeicéo de artefatos, ou

— SISTEMAS DE ALARMES INTELIGENTES que incluem a duragcado do evento como parte do
algoritmo, ou

— medigbes aperiddicas (por exemplo, monitoramento intermitente e néo invasivo da pressao
sangliinea).

Quando o SISTEMA DE ALARMES executa medi¢cbes aperiodicas ao invés de monitorar continuamente
uma variavel, pode haver um atraso significativo entre o0 momento em que um evento ocorre com
o0 PACIENTE e quando este evento é detectado. Se o OPERADOR néo estiver consciente disso,
decisées de tratamento incorretas podem ser tomadas. O tempo entre medi¢cbes é considerado parte
do ATRASO NA CONDICAO DE ALARME.

No caso de apnéia ou assistole, o evento de gatilho valido para o PACIENTE né&o ocorre até que
a auséncia de respiragdo ou freqiiéncia cardiaca tenha existido por um periodo definido de tempo.
Como é recomendado que este periodo definido de tempo passe antes que o evento exista, ele ndo
é incluido como parte do ATRASO NA CONDICAO DE ALARME. Ver também a justificativa para a
Definigéo 3.2.
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Segundo, a geragéo dos SINAIS DE ALARME pode acontecer algum tempo depois que o SISTEMA DE
ALARMES determinar que ha uma CONDICAO DE ALARME. Este atraso é definido neste documento
como 0 ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME. Na maioria dos SISTEMAS DE ALARMES
este atraso é normalmente insignificante do ponto de vista clinico, mas pode ser importante, por
exemplo, quando sistemas de pagina¢éo (pagers) ou equipamentos de rede remotos sdo usados para
gerar SINAIS DE ALARME. Ver também a justificativa para a Subsegéo 6.10.

Uma outra complicagcdo pode ocorrer quando o SISTEMA DE ALARMES nédo é continuamente
monitorado, mas executa medi¢ées aperiodicas na variavel que causa uma CONDICAO DE ALARME,
por exemplo, um monitor de pressdo sanguinea ndo invasivo. Pode haver um atraso significativo
entre a ocorréncia de um evento no PACIENTE e a detecgcdo deste evento. Se os OPERADORES
néo tiverem consciéncia desta probabilidade, decisbes de tratamento incorretas podem ser tomadas.

Nesse caso, o tempo entre medicdes é considerado parte do atraso na CONDICAO DE ALARME.

A Figura A.1 ilustra os componentes do ATRASO DO SISTEMA DE ALARMES para uma variavel
normalizada da CONDICAO FISIOLOGICA DE ALARME.
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Figura A.1 — Representacgao grafica dos componentes do atraso do SISTEMA DE ALARMES

Um evento de gatilho valido ocorre com o PACIENTE em t1. Em t2 o SISTEMA DE ALARMES deter-
mina a existéncia de uma CONDICAO DE ALARME.

NOTA Neste exemplo, o LIMITE DE ALARME é menor que 85, ndo menor ou igual a 85.

O ATRASO NA CONDICAO DE ALARME é t, — t4. Esse atraso é devido ao processamento e calculo
de médias do SISTEMA DE ALARMES. O ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME é t3 — to.
Este atraso € atribuido a estratégia do SISTEMA DE ALARMES e ao tempo de comunicagao com o
aparelho gerador do SISTEMA DE ALARMES ou do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS (por
exemplo, monitor do PACIENTE ou estacéao central). Em t3 o0 SISTEMA DE ALARMES comega a gerar
SINAIS DE ALARME. Assim, o tempo de atraso geral do SISTEMA DE ALARMES é t3 — t4.

Subsecio 6.4.1 — Atrasos do SISTEMA DE ALARMES

Os tempos de atraso sao baseados no julgamento clinico. Tempos de atraso mais curtos do que
aqueles especificados nesta Norma Colateral sdo considerados clinicamente insignificantes.
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Subsecio 6.4.2 — Atrasos a partir do ou para o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS complicam mais ainda a consideracdo dos atrasos nos
SISTEMAS DE ALARMES. Ver também a justificativa para a Definigdo 3.2. Quando um OPERADOR
depende da geragdo remota de SINAIS DE ALARME a partir de um SISTEMA DE ALARMES
DISTRIBUIDOS para tomar decisées relativas a tratamentos, conhecimento a respeito dos atrasos
associados aos SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS é necessario por questdes de seguranca.

SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS estdo sendo entregues a profissionais da saude
(OPERADORES) que estao a distancias curtas, longas ou médias do PACIENTE. Tais SISTEMAS DE
ALARMES DISTRIBUIDOS podem incluir SISTEMAS DE ALARMES de diversos fabricantes, como,
por exemplo:

— um monitor de PACIENTE e uma estacao central da rede;

— um sistema especializado que conecta a estacdo central da rede e transmite as condi¢oes
de alarme para outra rede; ou

— um sistema de transmissé@o sem fio que recebe uma CONDICAO DE ALARME da rede e a
transmite para um equipamento sem fio gerador de SINAIS DE ALARME.

Cada componente de um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode adicionar um ATRASO NA
GERACAO DO SINAL DE ALARME. E recomendado que o FABRICANTE de cada componente de um
SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS explicite sua contribuicdo para o ATRASO NA GERACAO
DO SINAL DE ALARME. Dependendo de qual SISTEMA DE ALARMES for considerado, a contribuicdo
para o ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME pode ser o tempo de:

— inicio da CONDICAO DE ALARME até a geragéo local de SINAIS DE ALARME ou o tempo que a
indicagcdo da CONDICAO DE ALARME leva para deixar a interface de comunicacdo do SISTEMA
DE ALARMES; ou

— recebimento da indicacdo da CONDICAO DE ALARME até a retransmissdo da indicacdo da
CONDICAO DE ALARME; ou

— recebimento da indicagdo da CONDICAO DE ALARME até a geragdo de seu SINAL DE ALARME.

Idealmente, é recomendado que o intervalo méximo de tempo adicionado ao ATRASO NA GERACAO
DO SINAL DE ALARME original seja informado como o ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE
ALARME remoto. Reconhece-se, entretanto, que alguns componentes pode ter atrasos imprevisiveis,
estocasticos devido a natureza de suas redes ndo deterministicas. Ainda assim, é recomendado que
estes componentes tenham uma fungéo de “tempo esgotado” como a descrita no paragrafo abaixo.

Qualquer componente em um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode falhar ou experimentar
um atraso na passagem da indicagcdo da CONDICAO DE ALARME. E recomendado que SISTEMAS
DE ALARMES sejam projetados de forma que uma falha de comunicagdo (ndo recebimento de um
sinal de reconhecimento ou falha na fungdo de “handshake” ou outra fungdo de “tempo esgotado”)
resultard em uma CONDICAO TECNICA DE ALARME depois de um periodo finito. Ao invés do tempo
de passagem da indicagdo da CONDICAO DE ALARME (por exemplo, a contribui¢do do SISTEMA DE
ALARMES para o ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME), o FABRICANTE pode informar
o tempo a partir da indicagdo da CONDICAO DE ALARME ou do recebimento da indicacdo da
CONDICAO DE ALARME até a criagdo da CONDICAO TECNICA DE ALARME. Quando apropriado,
é recomendado que ambos os tempos (contribuicdo para o ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE
ALARME e o tempo até a CONDICAO TECNICA DE ALARME) sejam informados.
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E importante que o OPERADOR e a ORGANIZACAO RESPONSAVEL saibam ambos os tempos
para a seguranca do PACIENTE.

Convém~que redatores de normas particulares considerarem, cuidadosamente, se o ATRASO NA
GERACAO DO SINAL DE ALARME remoto maximo ou o tempo para determinar a geragédo da CONDICAO
TECNICA DE ALARME precisa ser limitado para um tipo particular de EQUIPAMENTO EM.

Subsecdo 6.5.1 — Requisitos gerais

E importante que OPERADORES saibam como o SISTEMA DE ALARMES ira operar quando eles
iniciarem o uso do equipamento. Assim sendo, € recomendado que um SISTEMA DE ALARMES
possua uma prioridade conhecida e um LIMITE DE ALARME para cada CONDICAO DE ALARME
em cada PRE-CONFIGURACAO DE ALARME.

Subsegdo 6.5.3 — PRE-CONFIGURACOES DO ALARME definidas pelo OPERADOR e pela
ORGANIZAGAO RESPONSAVEL

Permitir que um OPERADOR mude uma PRE-CONFIGURAQAO DO ALARME efetuada por outro
OPERADOR ou pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode gerar PERIGOS quando um novo
OPERADOR se torna responsavel pelo equipamento. Ver também a justificativa para a Subsec¢ao 6.7.

E recomendado que um LIMITE DE ALARME inicial configurado pelo FABRICANTE seja abrangente
o suficiente para minimizar CONDICOES DE ALARME desnecessérias e restrito o suficiente para
alertar o OPERADOR sobre uma situagdo potencialmente perigosa.

Subsegio 6.5.4.2 — Selegdo da PRE-CONFIGURAGAO PADRAO DO ALARME

A sequiéncia de inicializagdo do SISTEMA DE ALARMES precisa ser cuidadosamente projetada para
evitar SINAIS DE ALARME inconvenientes. Em EQUIPAMENTOS EM mais velhos, quando estes eram
ligados, qualquer LIMITE DE ALARME em violagao causava imediatamente um SINAL DE ALARME,
mesmo que o PACIENTE n&o estivesse conectado ao EQUIPAMENTO EM. EQUIPAMENTOS EM mais
novos, ao serem ligados, entram em um estado de ALARME DESLIGADO, ou AUDIO DESLIGADO,
e o estado tem que ser deliberadamente encerrado por uma agdo do OPERADOR. Um nivel de
seguranca adicional foi fornecido com a introducédo de EQUIPAMENTOS EM com ativagao automatica
do SISTEMA DE ALARMES quando o paciente é conectado ao EQUIPAMENTO EM, ou quando um
sinal fisiolégico valido se apresenta (por exemplo, cinco respiragdes normais ou cinco batimentos
cardiacos dentro de um certo intervalo de tempo), ou através da funcao “admitir novo PACIENTE”
ativada pelo OPERADOR.

Outra situagao € o desejo de configurar o EQUIPAMENTO EM, incluindo o SISTEMA DE ALARMES,
antes que o PACIENTE seja conectado. Neste caso, é desejavel que o OPERADOR selecione a PRE-
CONFIGURACAO DO ALARME, e talvez modifique os valores de ajuste da PRE-CONFIGURACAO DO
ALARME para o PACIENTE planejado, sem acionar o SISTEMA DE ALARMES. E recomendado que
o SISTEMA DE ALARMES depois seja acionado, manualmente ou, de preferéncia, automaticamente,
guando o paciente for conectado ao EQUIPAMENTO EM.

Uma ultima situagao ocorre quando o SISTEMA DE ALARMES, ou parte do SISTEMA DE ALARMES,
estd em um equipamento separado. Por exemplo, um sistema de entrega de gas pode incorporar
um monitor de gas com seu proprio SISTEMA DE ALARMES, ou um gravador eletrénico ou outro
equipamento pode combinar os sinais de varios itens do EQUIPAMENTO EM em um unico SISTEMA
DE ALARMES. Nesse caso o EQUIPAMENTO EM primario e o seu SISTEMA DE ALARMES podem
ser ligados separadamente. Outro exemplo é um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS de um
monitor do PACIENTE com uma estagado central. E recomendado que o SISTEMA DE ALARMES de
uma estagao central ndo seja ativado quando algum PACIENTE estiver conectado! Da mesma forma
qgue no exemplo anterior, ndo é desejavel acionar o SISTEMA DE ALARMES até que o EQUIPAMENTO
EM esteja realmente sendo utilizado clinicamente.
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Durante a escolha da PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO ALARME, é recomendado que a
ORGANIZACAO RESPONSAVEL certifique-se de que outros equipamentos na érea de cuidado do
PACIENTE (por exemplo, pagers, celulares) ndo gerem sons que possam ser confundidos com o0s
SINAIS DE ALARME auditivos escolhidos, a ndo ser que seu significado seja 0 mesmo.

Subsecdo 6.5.5 — Interrupgoes de 30 s ou menos

Para equipamentos com SISTEMAS DE ALARMES, a interrup¢do da REDE DE ALIMENTACAO
ELETRICA por 30 s ou menos é considerada CONDICAO NORMAL. 30 s é um tempo suficiente para
restabelecer a ALIMENTACAO ELETRICA, reconectando o aparelho & REDE DE ALIMENTACAO
ELETRICA ou iniciando a operacdo do gerador de emergéncia. E recomendado que equipamentos
com uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA que pode ser trocada pelo OPERADOR,
se possibilitarem uma troca rapida, também mantenham suas CONFIGURACOES DE ALARME.
E recomendado que a PRE-CONFIGURACAO DO ALARME permaneca inalterada depois de tais
interrupgdes.

Subsecao 6.6.2 — LIMITE DE ALARME ajustavel

E recomendado tomar cuidado no projeto de um SISTEMA DE ALARMES se for permitido ao
OPERADOR definir LIMITES DE ALARME em niveis extremos. Tal acdo do OPERADOR pode
produzir o efeito de anular tanto os SINAIS DE ALARME auditivos quanto os visuais sem fornecer
uma indicagéo visual de que a CONDICAO DE ALARME foi efetivamente desabilitada. (ver o segundo
paragrafo de 5.2.1).

E recomendado também que se tome cuidado para que nenhum LIMITE DE ALARME superior ou
inferior seja atingido pelos PACIENTES na prética clinica, ja que isso causaria uma situagdo em que
a CONDICAO DE ALARME fica sendo continua e erroneamente indicada por SINAIS DE ALARME.

A provisdo e a utilizagdo da lista de verificacdo do(s) LIMITE(S) DE ALARME antes do uso séo
encorajadas.

Subsecdo 6.6.2.2 — Indicagao do LIMITE DE ALARME definido automaticamente

E recomendado tomar cuidado ao projetar as formas de definir automaticamente um LIMITE
DE ALARME para ajudar a prevenir CONDICOES DE ALARME FALSO POSITIVAS ou FALSO
NEGATIVAS. Em alguns casos o ajuste de um LIMITE DE ALARME mais restrito ou mais abrangente
pode ser necessario.

Subsegéao 6.6.2.3 — SISTEMA DE ALARMES operando durante o ajuste do LIMITE DE ALARME
ou da PRE-CONFIGURAGAO DO ALARME

E importante que um SISTEMA DE ALARMES continue a funcionar normalmente enquanto o
OPERADOR ajusta uma parte do SISTEMA DE ALARMES. No passado, alguns equipamentos foram
projetados de forma que todas as CONDICOES DE ALARME ficavam efetivamente desabilitadas
enquanto os LIMITES DE ALARME parauma CONDICAO DE ALARME eram ajustados. Adicionalmente,
neste equipamento, uma vez que a alteragdo fosse completada, as CONDICOES DE ALARME que
ocorressem durante o PROCESSO de ajuste ndo geravam SINAIS DE ALARME.

Subsecgdo 6.7 — Seguranc¢a do SISTEMA DE ALARMES

A necessidade e a complexidade das medidas de seguranga na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME
depende da complexidade do SISTEMA DE ALARMES e da importancia do SISTEMA DE ALARMES
para a seguranca do PACIENTE ou do OPERADOR. A eficacia de qualquer sistema de seguranca
depende criticamente de sua implementacdo pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL. Apenas a
ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode controlar adequadamente o sistema de seguranca de forma
que os OPERADORES nao possam comprometé-lo.
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Em alguns equipamentos antigos ou de segunda mao o acesso aos ajustes de PRE-CONFIGURACAO
DO ALARME (incluindo a PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO ALARME) néo esté restrito. Nesses
casos,0s OPERADORES jamudaram, intencionalmente oundo, aPRE-CONFIGURACAO DOALARME
(incluindo a PRE-CONFIGURACAO PADRAO DO ALARME). A seguranga do PACIENTE pode ficar
comprometida quando o OPERADOR espera encontrar alguns ajustes da PRE-CONFIGURACAO DO
ALARME no equipamento, mas o equipamento na realidade possui ajustes diferentes para a PRE-
CONFIGURACAO DO ALARME.

Para evitar este problema os FABRICANTES precisam tomar cuidado nas formas de armazenamento
das PRE-CONFIGURACOES DO ALARME. O acesso a ajustes na PRE-CONFIGURACAO DO
ALARME deve ser restrito a pessoas autorizadas. Nao pode haver mais do que um nivel de restrigao.
Por exemplo, é recomendado que os OPERADORES possam armazenar um ajuste executado
pelo OPERADOR na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME, mas ndo é recomendado que possam
armazenar um ajuste executado pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL na PRE-CONFIGURACAO
DO ALARME. E recomendado que as ORGANIZACOES RESPONSAVEIS possam armazenar um
ajuste executado pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME. E
recomendado que apenas os FABRICANTES possam armazenar a PRE-CONFIGURACAO PADRAO
DO ALARME definida pelo FABRICANTE.

Em alguns casos a senha para armazenar oS ajustes executados pela ORGANIZACAO
RESPONSAVEL na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME esta impressa na descrigdo técnica (manual
de manutencgdo). Esses manuais tém sido deixados em locais aos qual o OPERADOR tem acesso, e
0 OPERADOR acaba aprendendo a senha. E recomendado que tais senhas s6 estejam disponiveis
para a ORGANIZACAO RESPONSAVEL. E recomendado que tanto o FABRICANTE quanto a
ORGANIZACAO RESPONSAVEL evitem informar esta senha para um OPERADOR. Portanto, é
recomendado que o FABRICANTE enfatize a necessidade de manter a privacidade da senha na
descrigao técnica (instrugbes para ORGANIZACOES RESPONSAVEIS).

Da mesma forma, é recomendado que um OPERADOR né&o tenha permisséo para alterar um ajuste
na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME realizado por outros OPERADORES. Uma solugdo seria
oferecer uma proteg¢do com senha individual para que cada OPERADOR possa armazenar seus
ajustes efetuados na PRE-CONFIGURACAO DO ALARME.

Subseciao 6.8 — Estados de inativagao dos sinais de alarme

O comité despendeu um tempo extensivo na discussdo dos nomes dos estados de inativacéo dos
sinais de alarme. No passado os equipamentos utilizavam uma variedade de nomes para descrever
estes estados de inativagao:

e Siléncio

e Siléncio/Reiniciar
e Pré-siléncio

e Mudo

e Suspenso

e Desabilitado

e |nibido
e Evitar
e Pausa

e Desligado
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A situacédo € problematica porque FABRICANTES diferentes utilizaram estes nomes com significados
diferentes. “Siléncio” ja foi utilizado para significar tanto uma duragdo temporaria ou limitada
(temporizada) quanto um estado permanente (indefinido). Além disso, alguns FABRICANTES tém
utilizado estes termos e estados apenas as CONDICOES DE ALARME que geram SINAIS DE
ALARME, enquanto outros os tém utilizado para quaisquer CONDICOES DE ALARME possiveis
no SISTEMA DE ALARMES. Mais ainda, alguns FABRICANTES utilizam o termo “alarmes” com o
significado apenas de SINAIS DE ALARME auditivos, enquanto outros o utilizam tanto para SINAIS
DE ALARME auditivos quanto visuais. O resultado tem sido uma confusao entre OPERADORES sobre
o significado real de varios nomes.

” o«

Normas anteriores utilizavam termos tais como “Suspenso”, “Desabilitado”, e “Inibir’. Estes termos
apresentavam dois problemas: primeiro, seu significado n&o é intuitivamente 6bvio. Segundo, eles séo
algumas vezes aplicados apenas a SINAIS DE ALARME auditivos, e outras vezes tanto a SINAIS DE
ALARME auditivos quanto visuais. Como resultado, a confusao continuou.

Dificuldades adicionais foram encontradas na tentativa de traduzir estes termos para varias linguas.

Esbocos iniciais desta Norma Colateral descreveram varios estados de inativagdo dos sinais de
alarme, com tabelas de varias colunas para identificar o efeito de cada estado sobre a geragcéo ou ndo
geragéo do SINAL DE ALARME, as CONDICOES DE ALARMES presentes e futuras, as CONDICOES
DE ALARME recorrentes ou persistentes, os SINAIS DE ALARME auditivos e os SINAIS DE ALARME
visiveis a curtas e longas distancias. Nao houve consenso sobre o conteudo correto da tabela e,
mesmo que houvesse um consenso, os OPERADORES jamais decorariam as distin¢gdes entre a
multiplicidade de estados.

O comité decidiu entao utilizar um pequeno conjunto de homes com 0os mesmos significados obvios
em varias linguas:

Os nomes selecionados foram:
e AUDIO DESLIGADO

e AUDIO EM PAUSA

e ALARME DESLIGADO

e ALARME EM PAUSA

E recomendado que o uso dos termos distintos “Audio” e “Alarme” que esclareca paraos OPERADORES
que “Audio” se refere apenas ao SINAL DE ALARME auditivo, enquanto que “Alarme” se refere tanto
a SINAIS DE ALARME auditivos quanto visuais. Da mesma forma, € recomendado que o uso dos
termos “Desligado” e “Em pausa” seja intuitivamente 6bvio. Intuitivamente é recomendado antecipar
que algo que esta “Desligado” permanecera desligado até que seja religado. E recomendado que Algo
que esteja “Em pausa” reinicie mais tarde. Com a utilizacdo de uma matriz simples dois por dois com
“Audio/Alarme” e “Desligado/Em pausa”, todos os estados de inativagdo dos SINAIS DE ALARME
podem ser razoavelmente descritos.

Uma grande simplificacdo ocorreu com a decisdo de que estes estados podem ser aplicaveis a uma
unica CONDICAO DE ALARME, a um grupo de CONDICOES DE ALARME ou a um SISTEMA DE
ALARMES inteiro. Assim, todos os nomes historicamente utilizados para os estados de inativacdo dos
sinais de alarme em EQUIPAMENTOS EM antigos ou de segunda mao, e em varias normas, podem
ser compreendidos nos termos destes novos nomes.
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Os FABRICANTES séao fortemente encorajados a utilizar os nomes fornecidos para os estados de
inativagdo dos SINAIS DE ALARME em seus equipamentos e nas instru¢ées para utilizagdo quando
houver estados de inativacdo definidos nesta norma. Desta forma, os OPERADORES aprenderdo
a entender os nomes de forma consistente para representar fungbes consistentes para todos os
SISTEMAS DE ALARMES.

Subsecio 6.8.1 — Generalidades

Apresenca continuada dos SINAIS DE ALARME pode degradar o desempenho de uma tarefa, atrapalhar
a detecgdo de novas CONDICOES DE ALARME e a habilidade de distinguir entre CONDICOES DE
ALARME existentes ou novas. E importante fornecer a qualquer OPERADOR meios deliberados para
iniciar estados tais como audio EM PAUSA, ALARME EM PAUSA, ALARME RECONHECIDO, AUDIO
DESLIGADO e ALARME DESLIGADO, através dos quais eles possam impedir a geragao dos SINAIS
DE ALARME.

Um SISTEMA DE ALARMES néo precisa ter fungées controladas pelo OPERADOR que iniciem todos
estes estados. Um SISTEMA DE ALARMES precisar fornecer pelo menos uma maneira para inativar
a geracéo dos SINAIS DE ALARME.

A presenca de SINAIS DE ALARME visuais desnecessarios pode poluir a tela e degradar a resposta
a novos SINAIS DE ALARME. O OPERADOR pode querer inativar os SINAIS DE ALARME visuais
quando:

e algumas fungdes do equipamento ou sistema nao estiverem em uso;
e algumas fungdes do equipamento ou sistema n&o estiverem funcionais;

e algumas variaveis monitoradas estiverem gerando CONDICOES DE ALARME FALSO POSITIVOS
frequentes; ou

e algumas variaveis monitoradas estiverem sabidamente em CONDICAO DE ALARME.

Em reconhecimento a isso, é recomendado que os FABRICANTES considerem se os estados de
SINAL DE ALARME de AUDIO EM PAUSA ou AUDIO DESLIGADO afetardo os SINAIS DE ALARME
visuais e, particularmente, as luzes indicadoras de alarme.

O comité teve muito trabalho com o comportamento de SINAIS DE ALARME gerados no momento das
CONDICOES DE ALARME no que diz respeito a um, alguns ou nenhum SINAL DE ALARME gerado
neste momento, além de outras questdes. O consenso foi de que a inativagdo pode ser aplicada a um,
a um grupo de ou a todas as CONDICOES DE ALARME, ou (no caso de um SISTEMA DE ALARMES
DISTRIBUIDOS) a uma parte ou a integridade do SISTEMA DE ALARMES. Também se reconheceu
que a definicdo de um “grupo” de SINAIS DE ALARME nao precisa seguir o agrupamento fisioldgico
tradicional, como, por exemplo, respiratorio, cardiaco, de temperatura e assim por diante. Ao invés
disso, um grupo pode ser definido como todos os SINAIS DE ALARME gerados neste momento, todos
os SINAIS DE ALARME escolhidos pelo OPERADOR em uma lista etc.

Na Emenda 1, o comité adicionou um novo estado de inativacao de SINAL DE ALARME para deixar
claro quais SINAIS DE ALARME sao e quais nao sao afetados quando o OPERADOR selecionaum
estado de inativagcdo. A ativacdo do novo estado de ALARME RECONHECIDO indefinido afeta
aquelas CONDICOES DE ALARME que estdo atualmente ativas, e nenhuma outra. Neste estado,
estas CONDICOES DE ALARME estarao silenciosas indefinidamente, até que a CONDICAO DEALARME
ndo seja mais verdadeira. E importante que o0 OPERADOR compreenda que este estado indefinido
de ALARME RECONHECIDO pode durar por horas ou dias, por exemplo, até que uma variavel retorne
a faixa aceita.
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Como exemplo, se a saturagéo de oxigénio do oximetro de pulso for de 80 %, e o OPERADOR ativar
orecursoALARME RECONHECIDO, a saturac&o de oxigénio pode permanecer a 80 % (ou em qualquer
ponto abaixo do limite inferior) por horas ou dias, e os SINAIS DE ALARME auditivos e os SINAIS DE
ALARME visuais para 4 m podem permanecer inativados. De fato, a saturagéo de oxigénio poderia cair
ainda mais, por exemplo, para 50 %, e esses SINAIS DE ALARME permaneceriam inativos.

Enquanto alguns OPERADORES utilizaram, de forma segura, este tipo de funcdo ALARME
RECONHECIDO por muitos anos, outros OPERADORES n&o se depararam com esta fungdo antes
e podem nao compreender as implicagdes de sua utilizagéo.

O comité, portanto, acredita que a seguranga do PACIENTE pode ser aumentada ao se permitir que
os FABRICANTES utilizem uma fungéo de “pausa”, sobreposta a fungao ALARME RECONHECIDO.
Nesta fungdo ALARME RECONHECIDO de tempo determinado, o periodo durante o qual os SINAIS DE
ALARME auditivos e os SINAIS DE ALARME visuais para 4 m estdo inativos termina automaticamente
ap6s um intervalo de tempo predeterminado, no qual os SINAIS DE ALARME se tornam novamente
ativos. Convém que o ALARME RECONHECIDO de tempo determinado evite a situagdo na qual
o OPERADOR néo esté ciente das CONDICOES DE ALARME inativas.

Em qualquer caso, convém que esteja 6bvio ao OPERADOR quais CONDICOES DE ALARME estéo
e ndo estdo em um estado inativo, como o estado ALARME RECONHECIDO.

Mais ainda, os FABRICANTES poderiam desejar incluir caracteristicas de seguranga adicionais,
como LIMITES DE ALARME extremos ou de seguranga. Um exemplo de um LIMITE DE ALARME
de seguranca poderia ser uma CONDICAO DE ALARME adicional de saturagdo de oxigénio de ALTA
PRIORIDADE com um LIMITE DE ALARME ajustado para 10 % abaixo do LIMITE DE ALARME
primério da CONDICAO DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE. Isso permite SINAIS DE ALARME,
mesmo se 0s SINAIS DE ALARME primarios de “baixa saturagdo de oxigénio” forem RECONHECIDOS
(ALARMES RECONHECIDOS). Ha outras maneiras de um SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTE
poder contribuir com a seguranga do PACIENTE quando a fungdo ALARME RECONHECIDO indefinido
for utilizada.

A ativagéo inteligente de um SISTEMA DE ALARMES é destinada a minimizar as CONDICOES DE
ALARME incémodas quando o SISTEMA DE ALARMES é ativado. Geralmente o EQUIPAMENTO EM
de monitoragéo é ligado com os cabos de monitoragdo conectados a ele, antes de qualquer cabo estar
conectado ao PACIENTE. Convém que o SISTEMA DE ALARMES:

a) esteja automaticamente em AUDIO DESLIGADO ou ALARME DESLIGADO, até que um sinal
valido seja detectado a partir do parametro monitorado; ou

b) gere SINAIS DE ALARME auditivos para alertar o OPERADOR para a CONDICAO TECNICA DE
ALARME de que alguns componentes de monitoragdo né&o estdo conectados.

Se o SISTEMA DE ALARMES néo gerar SINAIS DE ALARME auditivos até que um sinal valido seja
detectado, convém que o SISTEMA DE ALARMES, para os pardmetros monitorados relevantes:

— indique visualmente o AUDIO DESLIGADO em associacdo com os pardmetros afetados e ndo
apresentar um SINAL DE ALARME auditivo; e

— fornega opcionalmente, SINAIS DE INFORMACAO ou SINAIS DE LEMBRETE visuais adicionais
para auxiliar o OPERADOR; e

EXEMPLO 1 A exibicao do texto “derivacao solta” na area de forma de onda do ECG ou “pressao
estatica” na area de forma de onda da presséo arterial.
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— encerre automaticamente o estado de AUDIO DESLIGADO individualmente para cada pardmetro,
quando dados validos forem recebidos, e, dessa forma, restabelecendo o SISTEMA DE ALARMES
ao seu estado de monitoragdo normal.

Se 0 SISTEMA DE ALARMES gerar SINAIS DE ALARME auditivos enquanto estiver esperando pela
detecg¢do de um sinal valido, convém que o SISTEMA DE ALARMES:

— fornega meios para inativar esses SINAIS DE ALARME, com tal agéo resultando nos parémetros
afetados entrando em estado de ALARME RECONHECIDO, e

— fornega, opcionalmente, SINAIS DE INFORMACAO ou SINAIS DE LEMBRETE visuais adicionais
para auxiliar o OPERADOR.

EXEMPLO 2 A exibicao do texto “livre de derivagbes” na area de forma de onda do ECG ou “presséao
estatica” na area de forma de onda da pressao arterial.

NOTA Uma vez que o0 ALARME RECONHECIDO encerre automaticamente cada parametro individualmente
quando dados validos sao recebidos, o sISTEMA DE ALARMES retorna ao seu estado de monitoragdo normal
a medida que sinais validos sdo detectados.

Subsecéao 6.8.2 — SINAIS DE LEMBRETE

SINAIS DE LEMBRETE néo sdo desejaveis em todos os equipamentos. Por exemplo, para monitores
da sala de operagées, que sdo continuamente observados, os SINAIS DE LEMBRETE podem irritar,
atrapalhar ou perturbar os outros funcionarios da sala de operacgées.

E recomendado que os SISTEMAS DE ALARMES permitam que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL
(e apenas a ORGANIZACAO RESPONSAVEL) determine se os SINAIS DE LEMBRETE s&o ou néo
apropriados para utilizagao. Permitir que um OPERADOR desabilite os SINAIS DE LEMBRETE pode
gerar PERIGOS quando um novo OPERADOR se tornar responsavel pelo equipamento.

Permitir que um OPERADOR ajuste a duragéo de um SINAL DE LEMBRETE para um tempo maior do
que o determinado apropriado pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode gerar PERIGOS quando
um novo OPERADOR se tornar responsavel pelo equipamento. Ver também a justificativa para 6.7.

Subsecao 6.8.3 — Estados de inativagao globais indefinidos dos SINAIS DE ALARME

A provisdo de uma funcdo global de ALARME DESLIGADO ou AUDIO DESLIGADO requer uma
ANALISE DE RISCO cuidadosa. A ANALISE DE RISCO precisa pesar o RISCO da presenga de
SINAIS DE ALARME frequentes ou constantes (incluindo aqueles derivados das CONDICOES DE
ALARME FALSO POSITIVOS) contra o RISCO de uma CONDICAO DE ALARME com a geragéo
inadequada ou mesmo nenhuma geracdo de SINAIS DE ALARME. Além disso, é recomendado
considerar se o SISTEMA DE ALARMES foi destinado para ser continuamente monitorado por um
OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL e se o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS foi
levado em conta.

Se uma fungo global de ALARME DESLIGADO ou AUDIO DESLIGADO for oferecida, é recomendado
que os FABRICANTES fornegcam SINAIS DE LEMBRETE periédicos para mitigar o RISCO de que um
OPERADOR esqueca que todos os SINAIS DE ALARME auditivos estao inativos.

Se uma funcdo global de ALARME DESLIGADO ou AUDIO DESLIGADO for oferecida,
é recomendado que os FABRICANTES fornecam & ORGANIZACAO RESPONSAVEL os meios para
habilitar ou desabilitar a fungéo. E recomendado que os SISTEMAS DE ALARMES permitam que a
ORGANIZACAO RESPONSAVEL (e apenas a ORGANIZACAO RESPONSAVEL) determine se os
estados de inativagdo do SINAL DE ALARME s&o apropriados para uso.
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Subsec¢ao 6.8.4 — Terminagao da inativagao dos SINAIS DE ALARME

E importante que um OPERADOR seja capaz de desfazer uma acdo executada erroneamente.
A seguranca do PACIENTE depende disso, ja que erros humanos sao inevitaveis e é recomendado
que a habilidade de mitigar tais erros seja oferecida.

Subsec¢ado 6.8.5 — Indicagao e acesso

O comité acredita firmemente que é recomendado que as marcagdes necessarias para os estados
de inativacao dos SINAIS DE ALARME sejam padronizadas. Isso € ainda mais importante do que
a padronizagao dos nomes dos estados de inativacdo dos SINAIS DE ALARME que foi efetuada
para eliminar a confusdo de multiplos nomes com significados diferentes. A confusdo do OPERADOR
em relacado ao status do estado de inativagdo dos SINAIS DE ALARME é um PERIGO conhecido.
O comité escolheu simbolos padronizados internacionalmente para estas marcacdes. De maneira
geral, a seguranca aumentard quando os OPERADORES encontrarem marcagdes (simbolos)
consistentes com significados consistentes para os estados de inativacdo dos SINAIS DE ALARME
em todos os equipamentos.

Esta norma colateral ndo especifica como os varios estados de inativagao dos SINAIS DE ALARME
sdo invocados. Varias abordagens existem atualmente. Elas incluem:

— ‘“hard keys” de funcao unica;

— “hard keys” que circulam por varios estagios (por exemplo, AUDIO EM PAUSA, AUDIO
DESLIGADO e todos os SINAIS DE ALARME ativos);

— “soft keys”;
— selecgbes por menu.

O comité espera que os SISTEMAS DE ALARMES projetados em conformidade com esta Norma
Colateral continuem a empregar esses meétodos e também possam empregar novos meétodos, tais
como reconhecimento da voz.

Quando um “controle” é utilizado para invocar um estado de inativagdo dos SINAIS DE ALARME, esta
Norma Colateral permite que ele seja marcado com o simbolo apropriado, como indicado na Tabela
5. Certamente, é recomendado que os simbolos da Tabela 5 sejam utilizados apenas para as fungbées
indicadas. No caso de um controle para multiplas fungbes, uma marcacéo diferente (por simbolo ou
palavra) pode ser utilizada, por exemplo, uma “hard key” que circule entre ALARME EM PAUSA,
ALARME DESLIGADO e todos os SINAIS DE ALARME ativos pode ser marcada de acordo com a
IEC 60417-5307(DB:2002-10).

O comité encontrou um dilema na escolha dos simbolos para as CONDICOES DE ALARME e
para os estados de inativacdo dos SINAIS DE ALARME. O simbolo familiar de um sino cruzado
(IEC 60417-5576 (DB:2002-10)) tem sido utilizado ha muitos anos, mas alguns FABRICANTES o
utilizam para significar “AUDIO DESLIGADO” ou “AUDIO EM PAUSA” enquanto outros FABRICANTES
o utilizam para significar “ALARME DESLIGADO” ou “ALARME EM PAUSA". Assim, ha uma confus&o
substancial sobre o significado do simbolo entre os clinicos (OPERADORES). O sino cruzado tem
sido utilizado para significar tanto o que esta desligado (apenas os sinais auditivos ou sinais auditivos
e sinais visuais) como também a permanéncia do estado (perda temporizada ou perda permanente)
dos SINAIS DE ALARME. Em ambos os casos, entretanto, os OPERADORES reconhecem que o
significado do sino cruzado inclui a perda de um som de alarme.
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Um PERIGO ocorre, entretanto, se um OPERADOR procurar o simbolo familiar de um sino
cruzado, nao o encontrar e concluir por engano que os SINAIS DE ALARME auditivos est&o ligados.
Em outras palavras, os OPERADORES podem n&o entender que o simbolo do tridngulo cruzado
(IEC 60417-5319 (DB:2002-10)) indica que uma parte do SISTEMA DE ALARMES esta no estado
de AUDIO DESLIGADO ou AUDIO EM PAUSA. Com base nisso, o comité decidiu permitir, ou até
mesmo encorajar, a utilizacdo do simbolo do sino cruzado como um simbolo adicional sempre que
o tridngulo cruzado for utilizado. Dessa forma, os OPERADORES verdo o simbolo familiar do sino
cruzado sempre que uma parte do SISTEMA DE ALARMES estiver no estado de AUDIO DESLIGADO
ou AUDIO EM PAUSA. Como alternativa ou complemento pode-se adicionar uma mensagem de texto.

Outro simbolo possivel considerado pelo comité foi o megafone cruzado (IEC 60417-5436
(DB:2002-10)). Ele tem sido tradicionalmente utilizado com o significado de “som mudo” e pode ser
interpretado como efetivo tanto para os SINAIS DE ALARME quanto para os SINAIS DE INFORMACAO.
Esta norma colateral prescreve que, caso este simbolo seja utilizado como um indicador para o estado
mudo, tanto dos SINAIS DE INFORMACAO quanto dos SINAIS DE ALARME, o simbolo de sino
cruzado apropriado também esteja presente.

No evento da ocorréncia de ALARME EM PAUSA ou AUDIO EM PAUSA, o X se torna um X pontilhado,
sendo que o X pontilhado significa uma duracao limitada ou temporizada, ao contrario do X sélido, que
significa um estado permanente.

Discutiu-se a preocupacgao sobre a quantidade de espacos escuros e claros no X pontilhado, de forma
que este seja legivel nas telas de diferentes resolucées. E recomendado que os FABRICANTES sejam
lembrados que icones formados a partir de simbolos graficos precisam ser adaptados a resolucdo da
tela quando utilizados.

O uso de um mostrador de contagem regressiva (Qque mostra o tempo remanescente no estado de
ALARME ou AUDIO EM PAUSA), adjacente ao icone, é encorajado. A presenga de um mostrador de
contagem regressiva acrescenta uma distingdo maior ao icone de ALARME EM PAUSA ou AUDIO
EM PAUSA, de forma que eles possam ser diferenciados mais facilmente do estado de ALARME
DESLIGADO ou AUDIO DESLIGADO.

Permitir que o OPERADOR ajuste a duragédo de um estado de AUDIO EM PAUSA ou ALARME
EM PAUSA por um periodo mais longo do que o considerado apropriado pela ORGANIZACAO
RESPONSAVEL pode causar PERIGOS quando um OPERADOR novo se tornar responsavel pelo
equipamento. Ver também a justificativa para 6.7.

Subsegio 6.9 — REINICIALIZAGAO DO ALARME

O comité recebeu muitos comentarios em relagdo ao TRAVAMENTO DOS SINAIS DE ALARME e
a REINICIALIZACAO DO ALARME e discutiu prolongadamente os tdpicos. Havia duas filosofias
diferentes sobre a operacéo do REINICIALIZACAO DO ALARME que foram consideradas pelo comité.
Uma filosofia acredita que é recomendado a REINICIALIZACAO DO ALARME:

— encerrar o SINAL DE ALARME COM TRAVAMENTO e seja a Unica forma de encerrar o SINAL
DE ALARME COM TRAVAMENTO;

— faga com que o SISTEMA DE ALARMES fosse habilitado ou desabilitado para responder
a futuras CONDICOES DE ALARME;

© |EC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 63



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

— encerre quaisquer estados existentes de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO, ALARME
EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO, reabilitando assim o SISTEMA DE ALARMES.

Além disso, se o OPERADOR quiser entrar no estado de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO,
ALARME EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO, é recomendado que uma segunda agao, deliberada,
seja necessaria. Acredita-se que esse PROCESSO em duas etapas seja necessario pelo menos para
limpar os SINAIS DE ALARME visuais TRAVADOS. A preocupacao € que um OPERADOR possa
causar a remocgao dos SINAIS DE ALARME visuais antes que OPERADOR tenha a oportunidade
de identificar qual a fonte da CONDIGCAO DE ALARME.

A segunda filosofia acredita que a resposta de um OPERADOR a um SINAL DE ALARME auditivo
é fazer com que ele pare. Essa filosofia acredita que convém que a ativagdo dos estados de AUDIO
EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO, ALARME EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO sirva como
reconhecimento pelo OPERADOR do recebimento de qualquer SINAL DE ALARME auditivo, e que
uma funcdo de REINICIALIZACAO DO ALARME separada é necessaria. Essa segunda filosofia
acredita assim que conveém que a ativacdo das funcdes de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO,
ALARME EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO encerre a geragao de qualquer SINAL DE ALARME
auditivo, e que o SINAL DE ALARME n&o é volte ao final do estado de AUDIO EM PAUSA ou ALARME
EM PAUSA, a no ser que a CONDICAO DE ALARME ainda esteja presente. Essa segunda filosofia
acredita que, se a fungédo de REINICIALIZACAO DO ALARME for oferecida, convém que ela encerre
a geracgao de qualquer SINAL DE ALARME, mas nao faga com que o SISTEMA DE ALARMES seja
reabilitado. Essa filosofia também acredita que, se uma fungéo de REINICIALIZACAO DO ALARME
for oferecida e ativada, convém que ela nao encerre nenhum estado existente de AUDIO EM
PAUSA, AUDIO DESLIGADO, ALARME EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO (para as outras partes
do SISTEMA DE ALARMES). Estes estados permaneceriam, portanto, como estavam anteriormente.

A primeira filosofia prefere um modo Unico de completar a tarefa. A segunda filosofia advoga formas
multiplas de completar a tarefa e acredita que isso € comparavel a funcao de “qualquer botao serve”
que € encontrada em varios celulares. A segunda filosofia € consistente com o comportamento da
maioria dos equipamentos existentes.

Resumindo, a primeira filosofia acredita que convém que a funcéo de REINICIALIZACAO DO ALARME
faca com que o SISTEMA DE ALARMES seja habilitado, enquanto que a segunda filosofia acredita
que convém que a fungéo de REINICIALIZACAO DO ALARME é recomendada que seja combinada
com a de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO, ALARME RECONHECIDO, ALARME EM PAUSA
ou ALARME DESLIGADO.

Assim, o comité encontrou duas visdes incompativeis para a operagdo da funcdo de
REINICIALIZACAO DO ALARME. Notou-se que esta Norma Colateral descreve formas para ativacio
dos estados de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO, ALARME EM PAUSA, ALARME DESLIGADO
ou alarmes ativados, mas que nao especifica quais meios sdo necessarios. Estes estados podem ser
acionados através de controles separados e especificos, através de um controle Unico que circule
entre os varios estados, por reconhecimento de voz etc.

Tomou-se a decisado de prescrever que o SISTEMA DE ALARMES tenha uma forma de execucgao
da fungéo de REINICIALIZACAO DO ALARME, mas de ndo se especificar como convém que esta
fungao seja acionada. Essa norma colateral reconhece, portanto, que a fungéo de REINICIALIZACAO
DO ALARME pode ser acompanhada pela habilitacdo ou desabilitagdo do SISTEMA DE ALARMES,
ou pelo conceito oposto: pelo acionamento do estado de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO,
ALARME RECONHECIDO, ALARME EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO.

64 © IEC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

Subsecéo 6.10 — SINAIS DE ALARME TRAVADOS E NAO TRAVADOS

E recomendado que os SINAIS DE ALARME auditivos completem uma SALVA inteira (ou %2 SALVA
para os SINAIS DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE) para ajudar o OPERADOR a identificar uma
CONDICAO DE ALARME transitoria.

EXEMPLO 1  Uma obstrugdo momentanea de um sistema de respiragao (o cirurgido se apoiou sobre ele).
EXEMPLO 2 Um par de batimentos ventriculares prematuros (que duram apenas 2 batimentos).

De qualquer forma é recomendado que o SINAL DE ALARME auditivo seja encerrado imediatamente
quando o OPERADOR ativar quaisquer dos estados de inativacdo dos SINAIS DE ALARME.

SINAIS DE ALARME auditivos TRAVADOS causam poluicdo sonora e podem fazer com que
um OPERADOR invoque o estado de ALARME DESLIGADO. E recomendado que SINAIS DE
ALARME auditivos TRAVADOS sejam evitados em um SISTEMA DE ALARMES destinados a serem
continuamente monitorados por um OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL, se possivel.
SINAIS DE ALARME auditivos TRAVADOS podem ser uteis em situagbes onde o SISTEMA DE
ALARMES n&o ¢é destinado a ser monitorado por OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL
e onde é desejavel forcar o OPERADOR a avaliar o PACIENTE ou o SISTEMA DE ALARMES. E
recomendado que os FABRICANTES oferegam registros (histéricos) da CONDICAO DE ALARME
aléem dos, ou como alternativa aos, SINAIS DE ALARME TRAVADOS.

Permitir que o OPERADOR selecione um conjunto de SINAIS DE ALARME auditivos diferente
daqueles determinados apropriados pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode gerar PERIGOS
quando um OPERADOR novo se torna responsavel pelo equipamento. Ver também a justificativa
para a Subsecao 6.7.

Subsecéo 6.11 — SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

A aplicagdo de SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS esta na sua infancia. Novas idéias e novas
tecnologias estéo trazendo avangos répidos e mudangas nesta area. A comunicagdo interativa de
curta e longa distancia criou nhovas oportunidades e novos desafios para os SISTEMAS DE ALARMES
DISTRIBUIDOS. Paralelamente, OPERADORES com treinamento clinico diferenciado e os novos
papéis atribuidos a estes OPERADORES mudardo a forma como os OPERADORES respondem aos
SINAIS DE ALARME. Em muitos casos, OPERADORES remotos podem estar a uma grande distancia
do PACIENTE e néao poderao responder pessoalmente a um problema com o PACIENTE ou com o
equipamento.

O comité acredita que este campo esteja ainda muito imaturo para que um numero grande de
requisitos especificos seja escrito. Talvez uma edi¢do futura desta Norma Colateral seja capaz de
incluir requisitos mais especificos, quando a tecnologia estiver mais amadurecida. Enquanto isso, o
FABRICANTE s6 pode utilizar uma boa ANALISE DE RISCO para garantir que os seus SISTEMAS DE
ALARMES DISTRIBUIDOS sirvam ao seu objetivo primério: melhorar a habilidade de um OPERADOR
de responder de forma apropriada e no tempo certo a todas as CONDICOES DE ALARME.

Sistemas futuros podem incluir a transmissdo de SINAIS DE ALARME através de redes locais
(LANSs) a cabo ou de equipamentos sem fio conectados a Internet, linhas troncais comerciais e redes
de telefone celular, sistemas de pageamento (“pager”) uni ou bidirecionais e outros sistemas. Em
todos estes sistemas pode haver atrasos na transmissdo da CONDICAO DE ALARME devidos as
demandas impostas a rede e aos outros sistemas. Em todos os casos havera um atraso antes que
o SISTEMA DE ALARMES detecte uma CONDICAO DE ALARME, um atraso antes da geracéo dos
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SINAIS DE ALARME no SISTEMA DE ALARMES primério, um atraso antes que a CONDICAO DE
ALARME seja transmitida para um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS, e um atraso antes que
o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS gere os SINAIS DE ALARME. Como estes atrasos podem
variar em decorréncia de fatores fora do controle do FABRICANTE e muitos destes atrasos ndo séo
deterministicos, uma analise estatistica sera necessaria para determinar o tempo decorrido antes
que a CONDICAO DE ALARME seja indicada através dos SINAIS DE ALARME para o OPERADOR
apropriado. Pode ndo ser possivel garantir um tempo maximo.

Qualquer sistema de transmissdo de informagbes esta sujeito a falha. No evento de falha em um
SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS ou do link entre o SISTEMA DE ALARMES primario e o
SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS, é recomendado que o SISTEMA DE ALARMES PRIMARIO
gere. SINAIS DE ALARME normalmente. Se o SISTEMA DE ALARMES primario tiver sido colocado no
estado de AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO, ALARME EM PAUSA ou ALARME DESLIGADO e
o sistema estiver dependente do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS para dar a devida atengéo
as CONDICOES DE ALARME (por exemplo, o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS n&o esté
inativo), entdo se o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS falhar, é recomendado que o SISTEMA
DE ALARMES primario seja automaticamente reabilitado.

EXEMPLO O SISTEMA DE ALARMES local esté no estado AUDIO DESLIGADO (o volume do SINAL DE
ALARME auditivo esté ajustado em zero) enquanto depende-se do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS
para a notificagdo do OPERADOR. Assim que a falha for detectada, é recomendado que o SISTEMA DE
ALARMES local reajuste seu volume para um nivel audivel.

Além disso, é recomendado que o SISTEMA DE ALARMES primario e o SISTEMA DE ALARMES
DISTRIBUIDOS gerem SINAIS DE ALARME para alertar o(s) OPERADOR(ES) sobre a falha no
SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS.

Alguns membros do comité argumentaram que convém que os SINAIS DE ALARME sempre sejam
transmitidos ao OPERADOR na presenca de uma CONDICAO DE FALHA UNICA, pelo menos nos
equipamentos de suporte a vida. O comité considerou impossivel especificar os requisitos e 0s ensaios
para cada situacdo nesta norma colateral.

De qualquer forma, como mencionado acima, é recomendado que uma ANALISE DE RISCO seja
executada nesta area. Mais ainda, é recomendado que os FABRICANTES divulguem as caracteristicas,
as limitacées e os modos de falha possiveis dos seus SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS.

Subsecéo 6.11.1 — Existéncia do SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

A geragéo dos SINAIS DE ALARME num SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode ser habilitada
através de equipamentos que permitam a geracédo de SINAIS DE ALARME a distancia do PACIENTE.
A geragao remota dos SINAIS DE ALARME notifica os OPERADORES que nao estejam naquele
momento no AMBIENTE DO PACIENTE, mas que é recomendado que, quando razoavel, sejam
capazes de responder (ou notificar e pedir que outros respondam), dentro de um prazo condizente,
as CONDICOES DE ALARME.

Subsecio 6.11.2.2 — Falha na comunicagio remota das CONDICOES DE ALARME

Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS pode nao receber uma mensagem do SISTEMA DE
ALARMES indicando uma CONDICAO DE ALARME que foi detectada pelo SISTEMA DE ALARMES.
Se um OPERADOR estiver dependente da geragao remota dos SINAIS DE ALARME para tomar suas
decisbes de tratamento, entdo sera necessario que o SISTEMA DE ALARMES saiba quando uma
CONDICAO DE ALARME for recebida com sucesso pelo SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS.
Quando estas CONDICOES DE ALARME n&o forem recebidas com sucesso, sera necessario, por
questdes de seguranca, gerar SINAIS DE ALARME indicativos de uma CONDICAO TECNICA DE
ALARME para avisar o OPERADOR desta falha em todos os SISTEMAS DE ALARMES que incluirem
um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS.
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Subseci0 6.11.2.2.1 - SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS destinados a entrega confirmada
de CONDIGOES DE ALARME

Os SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS permitem que SINAIS DE ALARME ocorram em um
equipamento remoto ou em uma localizagao remota, como uma estacéo central. Dependendo do modelo
de utilizacdo, o equipamento remoto pode ser utilizado ativamente como uma fonte de notificagcao
e de controle no SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS. Neste caso, faz sentido permitir o controle
dos estados de inativacdo de ALARME EM PAUSA, AUDIO EM PAUSA, ALARME DESLIGADO,
ALARME RECONHECIDO ou AUDIO DESLIGADO (dependendo da configuragéo), de forma remota.
Requer-se que os controles de inativagdo remota do SINAL DE ALARME sejam configuraveis pela
ORGANIZACAO RESPONSAVEL, de maneira que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL possa
configurar o SISTEMA DE ALARMES para ser seguro ao ambiente. O controle desta caracteristica
é restrito & ORGANIZACAO RESPONSAVEL, de maneira que o comportamento do SISTEMA
DE ALARMES seja consistente dentro da area de cuidado, de forma a evitar confusdo entre os
OPERADORES.

Como indicado anteriormente, esta funcionalidade de controle remoto depende do modelo
de utilizagdo em determinado ambiente, como as unidades de cuidado intensivas. Por esta razio,
convém que somente a ORGANIZACAO RESPONSAVEL tenha acesso a configuragdo correspondente,
para evitar a inativacdo inadvertida de SINAIS DE ALARME que sejam contrarios a pratica clinica
adotada. E importante que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL comunique a configuragdo de seu
SISTEMA DE ALARMES a seus funcionarios por meio de treinamento apropriado.

Se um EQUIPAMENTO EM instalado proximo ao leito tiver perdido sua conexdo com o SISTEMA DE
ALARMES DISTRIBUIDOS, é necessério cuidado para que o0 EQUIPAMENTO EM e o SISTEMA EM
de cabeceira sejam revertidos para um modo de operagdo seqguro. Em outras palavras, se o SISTEMA
DE ALARMES DISTRIBUIDOS, o qual estava sendo utilizado como meio priméario de notificagdo
ao OPERADOR das CONDICOES DE ALARME, estiver agora inoperante, 0 EQUIPAMENTO EM
instalado proximo ao leito é o unico equipamento que pode notificar o OPERADOR. Neste caso,
SINAIS DE ALARME auditivos que estejam em estado inativado (AUDIO DESLIGADO, AUDIO EM
PAUSA, ALARME DESLIGADO, ALARME EM PAUSA, ALARME RECONHECIDO) podem precisar
ter tais estados automaticamente encerrados. Mesmo assim, como discutido acima, geralmente néo
€ necessario que todo EQUIPAMENTO EM instalado proximo ao leito na unidade gere SINAIS DE
ALARME auditivos quando a conex&o for perdida.

Além disso, quando a conexéo for perdida, SINAIS DE ALARME auditivos de beira de leito podem
precisar ter seu volume aumentado e podem precisar de um ESCALONAMENTO ou um
ESCALONAMENTO de uma maneira diferente dos meios comuns utilizados, quando a CONDICAO
DE ALARME néo é abordada pelo OPERADOR. A ORGANIZACAO RESPONSAVEL pode precisar
utilizar um sistema alternativo para alertar os OPERADORES (como um sistema de alto-falantes
ou um sistema de mensagem por bip).

E necessario cuidado ao considerar-se onde e como convém que os SINAIS DE ALARME sejam
apresentados, de acordo com 6.11.2.3. Considerar o exemplo de uma unidade com 40 leitos
ou uma estacdo de monitoragdo na qual a conexao com o PACIENTE é perdida. Ndo ha necessidade
de apresentar os SINAIS DE ALARME a todas as 40 camas, mas somente a(s) cama(s) afetada(s) —
aquela(s) com a conexé&o interrompida e, possivelmente, outras camas ou outros locais onde o
OPERADOR para o PACIENTE com a conex&o rompida possa estar.

Do mesmo modo, se a propria estagao central estivesse desativada, a apresentacao de um SINAL DE

ALARME de ALTA PRIORIDADE nas 40 camas iria requerer que os OPERADORES interrompessem
suas atividades e abordassem os SINAIS DE ALARME de cabeceira para todos os 40 PACIENTES.
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Nesta situagdo, convém que CONDICOES DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE, as quais poderiam
ou néo incluir um SINAL DE ALARME auditivo, sejam apresentadas em cada cabeceira. Neste caso,
convém que uma solugéo diferente seja buscada, e a solugado poderia envolver procedimentos para
que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL notificasse o problema aos OPERADORES por meio de um
sistema de alto-falantes, de pager, de notificacao pessoal efc.

Como um dltimo exemplo, se forem utilizados telefones celulares como parte de um SISTEMA DE
ALARMES DISTRIBUIDOS, a falha de um telefone celular ndo precisa gerar SINAIS DE ALARME
em cada cabeceira de PACIENTE. Talvez, a unica parte “afetada” do SISTEMA DE ALARMES
DISTRIBUIDOS seja, realmente, a estagdo central, ou talvez existam algumas camas especificas que
poderiam ser “afetadas” pela falha. E questionavel se todas as cabeceiras dos 40 PACIENTES iriam
requerer a apresentagédo de SINAIS DE ALARME.

Subsecgdo 6.11.2.2.2 — SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS nio destinados a entrega
confirmada de CONDICOES DE ALARME

Para algumas tecnologias pode ser impossivel que um SISTEMA DE ALARMES primario saiba
se o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS recebeu a CONDIQAO DE ALARME, ou se houve
falha. Neste caso, recomenda-se que o FABRICANTE avise a ORGANIZACAO RESPONSAVEL e o
OPERADOR através de marcagbes no equipamento aconselhando que ndo se confie no SISTEMA DE
ALARMES DISTRIBUIDOS para a geragdo dos SINAIS DE ALARME. Um SISTEMA DE ALARMES
DISTRIBUIDOS pode ser titil, mesmo se néo funcionar 100 % do tempo. Ainda assim, é recomendado
que os FABRICANTES e as ORGANIZACOES RESPONSAVEIS tomem precaugdes para que a
seguranga do PACIENTE néo seja comprometida.

Neste momento, a entrega confirmada (“entrega garantida”) de CONDICOES DE ALARME dos
SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS né&o esté presente em todos os SISTEMAS DE ALARMES
DISTRIBUIDOS. Como exemplo, um sistema de mensagem unidirecional que utiliza um servico
comercial de pagers é umimportante componente de alguns SISTEMAS DEALARMES DISTRIBUIDOS.
O SISTEMA DE ALARMES é projetado como se o sistema de mensagem unidirecional ndo estivesse
presente, de forma que sempre haja SINAIS DE ALARME que irdo alertar os OPERADORES sobre
as CONDICOES DE ALARME nos locais apropriados. Entretanto, se o sistema de mensagem estiver
funcionando corretamente, as chamadas para o0s dispositivos usados pelos OPERADORES permitem
que os OPERADORES compreendam o problema mais rapidamente do que com o restante do
SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS. Em tal SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS, espera-se
que o OPERADOR permanega ao alcance da notificagdo pelo restante do SISTEMA DE ALARMES
e somente utilize o dispositivo de pager para informagbes adicionais. Assim, a existéncia de um
sistema de mensagem unidirecional diminui o tempo de resposta do OPERADOR, e nunca o aumenta,
em comparagéo a opg¢do de se remover totalmente o sistema de mensagem.

E provavel, entretanto, que um sistema de mensagem unidirecional seja, eventualmente, substituido
por sistemas de mensagem bidirecional de varios tipos.

Subsecio 6.11.2.2.3 — EQUIPAMENTO EM com comando global de AUDIO DESLIGADO em um
SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

A questdo de comando global de AUDIO DESLIGADO é extremamente importante, embora
problematica. Como exemplo, muitas unidades de cuidado intensivas empregam um “Modo Noturno”,
no qual o comando global de AUDIO DESLIGADO é ativado para cada cabeceira e os SINAIS DE
ALARME auditivos permanecem presentes somente na estagcao central. Tais sistemas sao, geralmente,
utilizados para tentar fazer com que o EQUIPAMENTO EM de cabeceira fique silencioso a noite,
de modo que o PACIENTE possa dormir. Nesta implementacao, se a conexdo do EQUIPAMENTO EM
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de cabeceira a estagao central for perdida, ou se a estacéo central estiver inoperante, os SINAIS DE
ALARME precisam ser reinstalados proximos aos leitos dos PACIENTES ou nao havera SINAL algum
DE ALARME auditivo, de nenhuma forma. Por esta razao, requer-se que o estado de comando global
de AUDIO DESLIGADO se encerre quando a conexao for perdida.

Entretanto, é necessario cuidado no projeto de tais sistemas. Se a conexéo cair, ou se a estagcdo
central ficar inoperante, e o PACIENTE apresentar uma parada cardiaca, os OPERADORES podem,
ainda, desejar ativar um estado de comando global de AUDIO DESLIGADO no EQUIPAMENTO EM
de cabeceira. Convém que este comando global de AUDIO DESLIGADO seja permitido, e, além disso,
convém que o ndo funcionamento continuo da conexdo ndo cancele o AUDIO DESLIGADO
uma segunda vez. Problemas adicionais podem surgir, obviamente, se a conexao alternar entre um
estado funcional e ndo funcional. A seguranga do PACIENTE é a questao chave do projeto, entretanto,
a seguranga do PACIENTE ¢é abalada quando os OPERADORES tém de lidar com SINAIS DE ALARME
desnecessarios.

Subsecao 6.11.2.3 — Controles remotos do SISTEMA DE ALARMES

Um OPERADOR remoto em uma estagéo central (“controlador de monitor”) pode receber CONDICOES
DE ALARME e examinar formas de onda ou verificar o PACIENTE em um monitor de video.
O OPERADOR remoto notifica, entdo, outros OPERADORES, em caso de uma verdadeira CONDICAO
DE ALARME, ou n&o notifica outros OPERADORES em caso de uma CONDICAO DE ALARME FALSO
POSITIVO ou uma CONDICAO DE ALARME clinicamente insignificante. Em qualquer dos casos,
o OPERADOR remoto comumente ativa o ALARME RECONHECIDO, utiliza um outro estado de
inativagdo de SINAL DE ALARME, ajusta os LIMITES DE ALARME, altera a PRIORIDADE DE ALARME
ou determina quais CONDICOES DE ALARME precisam apresentar SINAIS DE ALARME. As fungées
permitidas ao OPERADOR remoto dependem da configuragdo do SISTEMA DE ALARMES
DISTRIBUIDOS e das politicas da ORGANIZACAO RESPONSAVEL. Desse modo, é imperativo que
a ORGANIZACAO RESPONSAVEL determine quais poderes sdo ou ndo concedidos ao OPERADOR
remoto e assim configure o SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS.

Questdes adicionais incluem a habilidade de um OPERADOR controlar o SISTEMA DE ALARMES
a partir de outro EQUIPAMENTO EM de cabeceira. Como exemplo, um(a) enfermeiro(a) pode ser
responsavel por um ou mais PACIENTES diferentes. O enfermeiro pode desejar controlar todas as
fungbes do SISTEMA DE ALARMES para a beira de leito A enquanto ele ou ela estiver fisicamente
localizado ao lado da beira de leito B.

Emalgumas instalagdes, a capacidade é dada de modo que qualquer EQUIPAMENTO EM de cabeceira,
em qualquer lugar do hospital, possa controlar todas as CONFIGURACOES DE ALARME para qualquer
outro EQUIPAMENTO EM de cabeceira localizado no hospital. Assim, uma pessoa no Departamento
de Emergéncia pode ser capaz de ajustar os LIMITES DE ALARME ou ativar um estado de inativacéo
de SINAL DE ALARME no EQUIPAMENTO EM dentro da unidade de cuidado intensivo para recém-
nascidos. Tal projeto aumenta, de forma significativa, as chances de controle remoto inapropriado
das CONFIGURACOES DE ALARME. Uma situagdo provocaria erro se, por exemplo, 0 OPERADOR
estivesse tentando ajustar as CONFIGURACOES DE ALARME no EQUIPAMENTO EM de cabeceira
local, mas estivesse, na verdade, em um menu para ajustar as CONFIGURACOES DE ALARME
remotas. Uma segunda situagcdo poderia envolver a operagcdo do EQUIPAMENTO EM por pessoas
nao autorizadas.

Convém que esses sistemas sejam projetados, de forma geral, para fornecer acesso remoto as
CONFIGURACOES DE ALARME somente em locais onde este acesso for requerido.

Outro desafio de projeto é a complexidade de controle requerida. Em um caso extremo, pode-se
imaginar que a habilidade de se controlar remotamente CONFIGURACOES DE ALARME poderia
compreender o seguinte:

© |EC 2012 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 69



Exemplar gratuito para uso exclusivo - INSTITUTO ZAMBINI - 07.245.805/0001-44 Gerado: 14/04/2020)

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014

b)

d)

70

Exemplo

Todos os PACIENTES dentro do hospital,
todos os PACIENTES em uma certa unidade,

todosos PACIENTES de certa categoria (PACIENTES cardiacos, PACIENTES neurocirurgicos,
PACIENTES recém-nascidos, PACIENTES de um certo médico eftc.), ou

cada PACIENTE individual no hospital teria diferentes privilégios sobre o controle remoto de seu
EQUIPAMENTO EM.

Exemplo

Todos os OPERADORES de certa especialidade (médicos, enfermeiros, terapeutas respira-
torios etc.) poderiam ter diferentes privilégios, ou

cada OPERADOR individual, por nome, poderia ter diferentes privilégios.

Exemplo

Certas fungdes poderiam ser permitidas de qualquer localidade,

somente de localidades de certo tipo (em todas as estacbes centrais ou em todas as cabe-
ceiras remotas),

em localidades restritas (a estacao central da mesma unidade ou uma cabeceira dentro da
mesma unidade), ou

em cada localidade possivel (em cada equipamento em de cabeceira e em cada estagao
central), individualmente.

Exemplo

CONDICOES DE ALARME de diferentes tipos poderiam ser controladas em uma configuragéo,

CONDICOES DE ALARME de cada EQUIPAMENTO EM poderiam ser controladas separa-
damente (monitor de cabeceira, bombas de infusdo, ventilador),

CONDICOES DE ALARME poderiam ser controladas por sistema de 6rgdos (cardiaco, res-
piratério etc.),

CONDICOES DE ALARME poderiam ser controladas por suas prioridades, ou

toda CONDICAO DE ALARME poderia ser individualmente controlada, incluindo cada CON-
DICAO DE ALARME de arritmia cardiaca distinta.

Exemplo

Se o controle for permitido, poderia ser simplesmente “ligado” ou “desligado,”

estados de inativagdo especificos de ALARME (AUDIO EM PAUSA, AUDIO DESLIGADO etc.)
poderiam ser permitidos ou ndo permitidos, ou

a habilidade de alterar as CONFIGURACOES DE ALARME e os LIMITES DE ALARME
poderia ser permitida ou ndo permitida.
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A partir desses exemplos, pode-se ver que a configuracéo da habilidade dos OPERADORES remotos
configurarem o SISTEMA DE ALARMES poderia ser razoavelmente simples ou poderia ser incrivelmente
complexa, definida em uma matriz de cinco dimensées. Nao é intencao desta Norma requerer o nivel
mais baixo de controle dentro de qualquer das cinco categorias. Em vez disso, convém que o GEREN-
CIAMENTO DE RISCO e a preocupagéo de que os OPERADORES e as ORGANIZACOES RESPON-
SAVEIS compreendam como os SISTEMAS DE ALARMES funcionam sejam as forgas motrizes.

Subsecao 6.12 — Registro do SISTEMA DE ALARMES
O registro das CONDICOES DE ALARME pode ser Util por vérias razées:

a) para determinar a causa da CONDICAO DE ALARME transitéria quando SINAIS DE ALARME
NAO TRAVADOS séo utilizados;

b) para determinar a causa de uma CONDICAO DE ALARME quando o equipamento ndo é
monitorado pelo OPERADOR durante a UTILIZACAO NORMAL;

Cc) para objetivos de garantia da qualidade;

d) para estudo de incidentes criticos, da mesma forma que a gravacdo de eventos das “caixas
pretas” dos avides;

e) para determinar quando uma CONDICAO DE ALARME ocorreu.

E recomendado que equipamento de suporte a vida ou equipamentos que mantenham a vida, assim
como monitores de sinais vitais, sejam equipados com a funcéo de registro das CONDICOES DE
ALARME. Recomenda-se que sejam fornecidos meios, seja no equipamento ou remotamente através
de uma interface de comunicac¢ées, para armazenar um histérico das CONDICOES DE ALARME e do
seu nivel de prioridade em um registro de CONDICOES DE ALARME. E recomendado que o registro
também inclua o valor da variavel que causou a CONDICAO DE ALARME, assim como os valores
atuais relevantes dos elementos da PRE-CONFIGURACAO DO ALARME, incluindo os LIMITES DE
ALARME.

Se houver um registro, é recomendado que todos os SINAIS DE ALARME gerados nas CONDICOES
DE ALARME, ou todos os SINAIS DE ALARME gerados nas CONDICOES DE ALARME a partir de uma
certa prioridade, sejam armazenados. As CONDICOES TECNICAS DE ALARME séo t&o importantes
quanto as CONDICOES FISIOLOGICAS DE ALARME, ja que muitas situagbes sdo problematicas
independentemente da fonte de uma CONDICAO DE ALARME ser técnica ou fisiologica (por exemplo,
for¢a do sinal baixa).

No estado de ALARME DESLIGADO ou ALARME EM PAUSA, os EQUIPAMENTOS EM néo
processam sinais (monitoram as CONDICOES DE ALARME) de maneira nenhuma. Nesses casos, as
CONDICOES DE ALARME NAO sé&o determinadas e ndo podem ser registradas. Outros equipamentos
processam sinais durante o estado de ALARME DESLIGADO e/ou ALARME EM PAUSA, e esses
equipamentos podem registrar as CONDICOES DE ALARME. Em todos os casos de estado de
AUDIO DESLIGADO ou AUDIO EM PAUSA, entretanto, é recomendado que as CONDICOES DE
ALARME sejam armazenadas. Em qualquer caso, é recomendado que a entrada ou saida de cada
estado de inativacdo dos SINAIS DE ALARME (ALARME DESLIGADO, ALARME EM PAUSA, AUDIO
DESLIGADO e AUDIO EM PAUSA) seja armazenada.
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Um exemplo esclarecera esta ultima situagdo. Supondo que um monitor tenha um SINAL DE ALARME
de ALTA PRIORIDADE para freqiiéncia cardiaca elevada, é recomendado que as CONDICOES
DE ALARME para frequéncia cardiaca elevada sejam registradas. Se o OPERADOR colocar a
CONDICAO DE ALARME de freqiiéncia cardiaca elevada no estado de ALARME DESLIGADO ou
AUDIO DESLIGADO, recomenda-se que este fato seja registrado no histérico. Em outras palavras,
é recomendado que o histérico de CONDICAO DE ALARME reflita as CONDICOES DE ALARME
de freqliéncia cardiaca elevada em qualquer periodo no qual os SINAIS DE ALARME para as
CONDICOES DE ALARME de freqiiéncia cardiaca elevada ndo foram gerados, ou no qual os SINAIS
DE ALARME auditivos néo foram gerados. De outra forma o registro de CONDICAO DE ALARME né&o
teria significado, porque a revisao do historico ndo revelaria se:

f)  ndo houve CONDICOES DE ALARME de frequéncia cardiaca elevada durante este periodo, ou

g) o SISTEMA DE ALARMES estava em um estado de inativagdo dos SINAIS DE ALARME durante
este periodo.

Se 0 SISTEMA DE ALARMES for fornecido com um registro das CONDICOES DE ALARME:

— o conteudo do registro podera ser armazenado por um periodo especifico ou até que seja apagado
através de uma agdo da ORGANIZACAO RESPONSAVEL ou do OPERADOR;

— é recomendado que o contetdo do registro esteja disponivel para revisdo pelo OPERADOR;

— é recomendado que interrupgbes curtas na alimentagéo elétrica (menos de 30 s) ndo causem
a perda do conteudo do registro.

O conteudo previamente armazenado no histérico pode ser apagado quando o OPERADOR indicar
para o equipamento, preferivelmente através de uma fungdo “admitir novo PACIENTE”, que um
PACIENTE diferente foi conectado ao equipamento.

Convém que o SISTEMA DE ALARMES registre a data e a hora de ocorréncia e a identidade
do OPERADOR que alterar os LIMITES DE ALARME, o volume do SINAL DE ALARME e os estados
de inativagdo do SINAL DE ALARME. Com os avangos tecnoldgicos, espera-se que esta capacidade
se torne um requisito.

Convém que o registro do SISTEMA DE ALARMES né&o seja editavel pelo OPERADOR (clinico).

Os registros de SISTEMAS DE ALARMES ainda sdo muito recentes. E essencial saber quando uma
CONDICAO DE ALARME ocorreu, seja por meio do conhecimento da data e hora ou do tempo, desde
a CONDICAO DE ALARME em si ou do tempo em que o EQUIPAMENTO EM foi colocado em utilizag&o.

A medida que esses registros de SISTEMAS DE ALARMES se desenvolvem, a marcagdo de data
e hora se torna cada vez mais importante. A sincronizacdo de tempo de todos os EQUIPAMENTOS
EM se tornaré cada vez mais importante no futuro. E previsto que, em um dado momento, um servidor
comum de tempo sincronizara o tempo em todos os EQUIPAMENTOS EM (e que o servidor de tempo
iréa permitir uma transigdo facil no inicio e fim do horario de verao, quando apropriado).

Uma questdo significativa é a utilizagdo de registros do SISTEMA DE ALARMES como um tipo
de gravador “caixa preta”. No caso de um evento adverso com o PACIENTE, deseja-se, com frequéncia,
revisar o ocorrido, incluindo as CONFIGURACOES DE ALARME, a ativagcdo de qualquer estado
de inativagédo de ALARME, a ocorréncia das CONDICOES DE ALARME, as alteragées na PRIORIDADE
DE ALARME, o tempo decorrido antes de o OPERADOR responder aos SINAIS DE ALARME
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(por exemplo, através da ativagdo de um estado de inativagdo do SINAL DE ALARME) etc. Apesar de
quase todos os registros serem incompletos atualmente, prevé-se que tais fungbes serédo necessarias
no futuro.

Deseja-se também que eventos que poderiam levar auma CONDICAO DE ALARME sejam capturados.
Uma simples violagdo de limite pode registrar o ajuste mais alto do LIMITE DE ALARME e a leitura
real, como, por exemplo, 120 > 100. Outras CONDICOES DE ALARME derivadas de multiplas leituras
ou de algoritmos complexos podem ser mais dificeis de registrar. Por exemplo, pode ndo ser possivel
armazenar formas de onda reconhecidas por algoritmos de reconhecimento de padrdo. De qualquer
forma, convém que o EQUIPAMENTO EM registre todos os dados relevantes possiveis.

E necessério cuidado para evitar que os OPERADORES adulterem este registro. Com os EQUIPA-
MENTOS EM atuais, é possivel que a perda da REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA ou que a fun¢éo
de admissdo de um novo PACIENTE possam causar a eliminagcdo do registro do SISTEMA DE
ALARMES, porém, no futuro, convém que esses reqistros sejam preservados de alguma forma. De qual-
quer modo, convém que seja impossivel que os OPERADORES editem o registro ou deliberadamente
0 apaguem.

No futuro, prevé-se que o EQUIPAMENTO EM registre a identidade dos OPERADORES que interagem
com o EQUIPAMENTO EM, incluindo seu SISTEMA DE ALARMES. Esta identificacdo pode ocorrer
via senhas, sensores de proximidade, identificagcdo biométrica incluindo reconhecimento facial etc.

E necessério cuidado adicional no projeto de registro do SISTEMA DE ALARMES e de outros recursos
de armazenamento de dados para que o EQUIPAMENTO EM esteja em conformidade com as leis de
privacidade do PACIENTE relevantes.

Anexo F

O Anexo F fornece um conjunto de melodias e significados associados que podem ser utilizados em
SINAIS DE ALARME codificados por equipamento ou pela urgéncia. Se uma melodia do Anexo F
for utilizada em um SINAL DE ALARME auditivo, recomenda-se que o significado da melodia seja
consistente com a CONDICAO DE ALARME prevalente ou categoria do equipamento, conforme
descrito no Anexo F. O uso de melodias diferentes daquelas definidas no Anexo F é aceitavel se estas
forem construidas e implementadas de forma que nao possam ser confundidas com as melodias do
Anexo F.

A Tabela A.1 e a Tabela A.2 indicam a interpretagéo das melodias do Anexo F.
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Tabela A.1 — Interpretacao das referéncias na Tabela F.1

Prioridade Prioridade Notas . .
Causa . n Exemplos de tipos de sistemas de alarme
média alta Mneméoénicas
Outros sistemas de alarmes que nao
podem ser facilmente colocados em uma
das seguintes categorias, incluindo (mas
nao limitados a): sistemas elétricos de
suprimento de gas (ndo oxigénio), monitores
Geral ccc ccc-cc Tom fixo de EEG, monitores de pressao intracranial,
sistemas laparoscépicos de insuflamento
de gas, sistemas de compresséao de
panturrilha. Opcionalmente o uso deste som
é permitido no SISTEMA DE ALARMES de
qualquer tipo de equipamento.
Estacdes de trabalho para anestesia que
incluem monitores cardiacos e monitores
de multiplos parametros, incluindo
Chamada | PE , .
monitores cardiacos, monitores de
de trompete; - ; ) . .
. | frequéncia cardiaca, monitores invasivos
Cardiaca ceg ceg-gcC Chamado as - J | ~
ou nédo invasivos de pressao sanglinea,
armas; Acorde . . , .
. monitores de débito cardiaco, monitores
principal I e o
de perfuséao periférica (pletismografos),
ecotransesofagico, monitores de freqiiéncia
cardiaca fetal.
Bombas de perfusao cardiopulmonar
Perfusao Som artificial; | (“maquinas coragao-pulmao”) e
cfi# c cffic—-cfh# . . . ; ~
artificial tri-ténico equipamentos associados, bombas do balao
intra-aortico, sistemas de dialise renal.
o Estacbes de trabalho para anestesia que
Acorde principal | . . ~
. . incluem ventiladores (mas que nao incluem
invertido; : . .
N - monitores cardiacos), ventiladores de
Ventilagao caf caf-af expansao e ~ o .
- pulmao, espirbmetros, monitores de CO»,
compressao . ~ .
~ monitores de desconexao do ventilador
dos pulmodes ~ . .
(presséao das vias aéreas) etc.
Tom decrescido
lentamente; , . s
T 0 Oximetros de pulso, monitores de oxigénio
Do transcuténeos ou de tecido, analisadores de
Oxigénio Cba Cba-gf uma escala oA o
o oxigénio, concentradores de oxigénio, vias
Slel 215 el de suprimento do gas oxigénio
decrescente de '
um oximetro
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Tabela A.1 (continuacao)

Prioridade Prioridade Notas . .
Causa . . Exemplos de tipos de sistemas de alarme
média alta Mnemédnicas
Tons elevados . -
Monitores de temperatura, umidificadores
lentamente; . .
de ar aquecido, aquecedores radiais
Fundo de uma . . .
. para criangas, incubadoras neonatais,
Temp / escala principal; | . . .
Suprimento cde cde~—f Relacionado sistemas de aquecimento ou resfriamento
P . 9 de PACIENTES, aquecedores de sangue
de energia a um aumento . i
.| ou fluidos, eletrocauterizador, ultra-som,
lento de energia . . A
laser, raios X ou sistemas de ressonancia
ou (geralmente) ” :
eletromagnética, estimuladores nervosos.
temperatura
Acorde de jazz
Suprimento (9° invertido); | Bombas de infuséo volumétrica, guias
de drogas Cdg Cdg-Cd| Gotasdeuma | de seringa, sistemas de fornecimento de
ou fluidos infusdo caindo e | agentes anestésicos ou analisadores.
“respingando”
Falha no = : .
equipamento Redugéao Qualquer equipamento que tiver perda
9 opu no Ccec Ccc-Cc abrupta ou de alimentagéao elétrica ou outra falha
. continua importante ou significativa.
suprimento
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Tabela A.2 — Interpretagao das referéncias na Tabela F.2

Causa

BAIXA PRIORIDADE

Mnemonico, notas

Qualquer

e

Cc

Chamada da recepcao ou som

de campainha “ding-dong”
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Anexo B
(informativo)

Diretrizes para marcacgao e requisitos gerais de rotulagem para os
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM

B.1 Marcagio dos controles e instrumentos

Os requisitos para a marcagao dos controles e instrumentos podem ser encontradas em 7.4 e na Tabela
C.3 da norma geral. Requisitos adicionais para a marcac¢ao dos controles e instrumentos relativas aos
SISTEMAS DE ALARMES nos EQUIPAMENTOS EM e nos SISTEMAS EM sao encontradas nas
subsecoes listadas na Tabela B.1.

Tabela B.1 — Referéncia cruzada das marcacoes

Descrigao Secédo ou subsecgao
CONDICAO DE ALARME, prioridade 6.3.2.2.1
CONDICAO DE ALARME, indicag&o visual 6.3.2.2.2
CONDICAO DE ALARME, indicagao visual, multipla 6.3.2.2.2
LIMITE DE ALARME, automaticamente ajustado 6.3.2.2
LIMITE DE ALARME, ajustado pelo operador 6.6.2.1
ALARME RECONHECIDO, meios de controle 6.8.5 Tabela 5
ALARME RECONHECIDO, indicagao de estado 6.8.5 Tabela 5
ALARME DESLIGADO, meios de controle 6.8.5, Tabela 5
ALARME DESLIGADO, indicacao de estado 6.8.5, Tabela 5
ALARME EM PAUSA, meios de controle 6.8.5, Tabela 5
ALARME EM PAUSA, indicacéo visual 6.8.5, Tabela 5
REINICIALIZACAO DO ALARME, meios de controle 6.9
AUDIO DESLIGADO, meios de controle 6.8.5, Tabela 5
AUDIO DESLIGADO, indicacao visual 6.8.5, Tabela 5
AUDIO EM PAUSA, meios de controle 6.8.5, Tabela 5
AUDIO EM PAUSA, indicaco visual 6.8.5, Tabela 5
Falha na comunicagéo remota da CONDICAO DE ALARME 6.11.2.2
Exibicao dos LIMITES DE ALARME, meios de controle 6.6.2.1
Adverténcia de que nao pode ser confiavel para o recebimento 6.11.2.2.2
de SINAIS DE ALARME
NOTA Diretrizes para utilizacdo de marcagdes para ajudar a evitar CONDICOES DE ALARME
FALSO POSITIVO ou FALSO NEGATIVO sao fornecidas em A.1.3.
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B.2 Documentos acompanhantes, Geral

Os requisitos para as informagdes a serem incluidas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES podem
ser encontradas em 7.9.1 e na Tabela C.4 da norma geral. Requisitos adicionais para informacoes
gerais a serem incluidos nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES relativos aos SISTEMAS DE
ALARMES nos EQUIPAMENTOS EM e nos SISTEMAS EM sao encontradas nas subsecdes desta
Norma listadas na Tabela B.2.

Tabela B.2 — Referéncia cruzada dos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

. Secao ou
Descricao ~

subsecao

PRE-CONFIGURACAO DO ALARME, meios de configuracédo e armazenamento 6.5.3.2d)
SINAL DE ALARME auditivo, faixa do nivel de presséo sonora (volume) 6.3.3.2

B.3 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, Instrugdes para utilizagio

Os requisitos para as informagdes a serem incluidas nas instrugdes para utilizagdo podem ser
encontrados em 7.9.2 e na Tabela C.5 da norma geral. Requisitos adicionais para informagbes gerais
a serem incluidos nas instrucdes para utilizagao sao encontrados nas subsecdes desta Norma listadas
na Tabela B.3.

Tabela B.3 — Referéncia cruzada das instru¢ées para utilizagao

. Sec¢ao ou
Descrigao ~
subsecao
ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME DO SISTEMA DE ALARMES 6.4.2 b)
DISTRIBUIDOS, tempo maximo ou tempo até a CONDICAO TECNICA DE ALARME
ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME, média 6.4.1
ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME, estatisticas de distribuigdo 6.4.1
ATRASO NA CONDICAO DE ALARME, média de tempo 6.4.1
ATRASO NA CONDI(;AO DE ALARME, estatisticas de distribuicao 6.4.1
CONDICAO DE ALARME, histérico depois do desligamento 6.12 b)
CONDICAO DE ALARME, histérico depois da perda de alimentagao elétrica 6.12 c)
Registro da CONDICAO DE ALARME apés atingir a capacidade-limite 6.12 d)
CONDICAO DE ALARME, agrupamento 6.1.1
CONDICAO DE ALARME, prioridade de cada uma 6.1.2
Intervalo do ALARME OU AUDIO EM PAUSA 6.8.5
PRE-CONFIGURACAO DO ALARME, descrigdo da configuragdo pelo 6.5.2
FABRICANTE e LIMITES DE ALARME
PRE-CONFIGURACAO DO ALARME, avisar o OPERADOR para verificar valores 6.5.3.2 ¢)
SINAL DE ALARME auditivo, caracteristicas 6.3.3.2
Comportamento do LIMITE DE ALARME configurado automaticamente 6.6.2.2. d)
SISTEMA D!E ALARMES DISTRIBUiDOS,' atraso a partir da CONDICAO DE 6.4.2 a)
ALARME até a PARTE DE ENTRADA/SAIDA DO SINAL
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Tabela B.3 (continuacéo)

. Secgao ou
Descrigao ~
subsecgao
Duracéo da perda de alimentacéo elétrica que causa a perda das CONFIGURACOES 6.5.4.0
DE ALARME T
Para nivel minimo de pressdao sonora do SINAL DE ALARME auditivo ajustado 6.3.3.3
dinamicamente pelo algoritmo e niveis minimo e maximo e
SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES, CONDICOES DE ALARME de igual 6.2 b)
prioridade, classificagao interna )
SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES, algoritmos de mudanga da geragao do 6.2 ¢)
SINAL DE ALARME '
SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES, mudancgas nos tempos de atraso 6.2 d)
SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES, visédo geral das decisdes logicas 6.2 a)
SISTEMA DE ALARMES INTELIGENTES, algoritmos de atribuicao de prioridades 6.2 ¢)
Comportamento das CONFIGURACOES DE ALARME para perdas de alimentacéo 6.5.5

elétrica <30 s

Multiplas PRE-CONFIGURACOES DO ALARME, avisar o OPERADOR para verificar 6.5.1

SINAL DE LEMBRETE, caracteristicas 6.8.2
SINAL DE LEMBRETE, duracao de qualquer intervalo 6.8.2
Soma do ATRASO NA GERAQAO DO SINAL DE ALARME e do ATRASO NA 6.4.1
CONDICAO DE ALARME, média

Soma do ATRASO NA GERACAO DO SINAL DE ALARME e do ATRASO NA 6.4.1

CONDICAO DE ALARME, estatisticas de distribuicéo

Adverténcia, niveis de pressao sonora do sinal de alarme auditivo que forem menores
que os niveis ambientais podem impedir o reconhecimento das condicdes de alarme 6.3.3.3
pelo operador

B.4 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, Descrigdo técnica

Osrequisitos para as informacgdes gerais a serem incluidos na descricao técnica podem ser encontrados
em 7.9.3 e na Tabela C.6 da norma geral. Requisitos adicionais para informag¢des gerais a serem
incluidos na descricao técnica sdo encontrados nas subsecdes listadas na Tabela B.4.

Tabela B.4 — Referéncia cruzada da descrigao técnica

. Secgao ou
Descrigcao ~
subsecao
SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS, detalhes necessarios ao uso seguro 6.11.1
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Anexo C
(informativo)

Simbolo nas marcagoes

Os simbolos graficos da Tabela C.1 prescritos nesta Norma Colateral recomenda-se que estejam em
conformidade com a norma de referéncia IEC ou ISO, conforme indicado. Onde for apropriado, titulos
e descrigcdes suplementares foram adicionados para aplicagdo especifica nos EQUIPAMENTOS EM
e SISTEMAS EM que contenham SISTEMAS DE ALARME. A Tabela C.2 fornece uma referéncia
informativa dos simbolos graficos, titulos e descricdes da norma de referéncia para estes simbolos
graficos na forma de referéncia rapida. A Tabela C.2 fornece uma referéncia normativa para a descrigéo
do SISTEMA DE ALARMES e a norma de referéncia para estes simbolos graficos. Ver também
o Anexo B.

Tabela C.1 — Simbolos graficos para SISTEMAS DE ALARME

Descrigao a partir Descrigao dos
No Gréfico Referéncia Titulo do documento SISTEMAS DE
"|  (informativo) (normativa) (informativo) de referéncia ALARMES
(informativa) (normativa)
— — |IEC 60417-5307 | Alarme, geral | Para indicar um alarme | Em SISTEMAS DE
(DB-2002-10) num equipamento de | ALARMES médicos
controle. este simbolo grafico
\ NOTA1 O tipo € usado da seguinte
de alarme pode ser forma:
L A indicado dentro do CONDICAO DE
triangulo ou abaixo do | ALARME
triangulo. para indicar uma
NOTA2 Sehouver |CONDICAO DE
necessidade de ALARME.
classificar OS SINAIS |NOTA1 A CONDICAO
DEALARME e o DE ALARME pode ser
simbolo 5308 for indicada dentro, ao lado
1 usado, recomenda- ou abaixo do triangulo.

se que o simbolo
5307 seja usado para
a condigdo menos
urgente.

NOTA 2 Se houver
necessidade de
classificar os SINAIS
DE ALARME de acordo
com sua prioridade,
isso pode ser feito
com a adigao de um,
dois ou trés elementos
opcionais, por
exemplo: ! para BAIXA
PRIORIDADE, !! para
MEDIA PRIORIDADE
e Il para ALTA
PRIORIDADE.
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Tabela C.1 (continuacéo)

Descrigao a partir Descricao dos
No Gréfico Referéncia Titulo do documento SISTEMAS DE
“| (informativo) (normativa) (informativo) de referéncia ALARMES
(informativa) (normativa)
- — | IEC 60417-5309 | SISTEMA DE | No equipamento de Em sistemas de alarmes
(DB 2002-10) ALARME, alarme: médicos este simbolo
° apagar Para indicar o grafico € usado da
\ controle através do seguinte forma:
qual o circuito de REINICIALIZACAO DO
L N alarme pode ser ALARME
5 retornado ao seu para indicar o controle
estado inicial. que restaura o
NOTA O tipo de REINICIALIZACAO DO
alarme pode ser ALARME.
indicado dentro do NOTA A CONDICAO
tridangulo aberto ou DE ALARME pode ser
abaixo do triangulo. indicada dentro, ao lado
ou abaixo do triangulo.
- — | IEC 60417-5319 | Inibicao do Para identificar o Em sistemas de alarmes
(DB-2002-11) alarme inibidor do alarme médicos, este simbolo
no equipamento de grafico é usado da
controle. seguinte forma:
NOTA 1 O tipo de Quando usado com um
L N alarme pode ser “x” de linhas continuas:
indicado dentro do ALARME DESLIGADO
triangulo ou abaixo do . o
J para identificar o
jangule controle para ALARME
NOTA2 Osimbolo | DESLIGADO ou para
grafico pode ser indicar que o SISTEMA
usado para inibicao DE ALARMES esta em
. temporaria do alarme, | gstado de ALARME
trocando-se 0 “x" de | DESLIGADO.
negagao por um ™ | \y1a 4 A CONDICAO
de linhas pontilhadas. DE ALARME pode ser
indicada dentro, abaixo
ou ao lado do triangulo.
NOTA 2 Enquanto
nao houver perigo de
confusao, este simbolo
também pode ser
usado para identificar
equipamentos que nao
possuam SISTEMA DE
ALARME.
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Tabela C.1 (continuacéo)

Referéncia
(normativa)

Grafico

No. (informativo)

Titulo
(informativo)

Descrigao a partir
do documento
de referéncia
(informativa)

Descricédo dos
SISTEMAS DE
ALARMES
(normativa)

IEC 60417-5319
(DB 2002-11)

variante de

de acordo com a
Nota 2

Inibicdo do
alarme

Para identificar o
inibidor do alarme
no equipamento de
controle.

NOTA 1 O tipo de
alarme pode ser
indicado dentro do
tridngulo ou abaixo do
triangulo.

NOTA 2 O simbolo
grafico pode ser
usado para inibicao

Em SISTEMAS DE
ALARMES médicos,
este simbolo grafico
€ usado da seguinte
forma:

Quando usado com um

x” de linhas pontilhadas:
ALARME EM PAUSA

para identificar o
controle para ALARME
EM PAUSA ou para
indicar que o SISTEMA

ser usado para “sinal
acustico desligado”.

NOTA 2 O simbolo
grafico pode ser
usado para o
cancelamento
temporario do som,

7]

trocando-se o “x” de

negagao por um “x
de linhas pontilhadas.

4 temporaria do alarme, | pg ALARMES esta em
trocando-se 0 “x" de | gstado de ALARME EM
negacgao por um “x” PAUSA.
de linhas pontilhadas. NOTA 1 A CONDICAO

DE ALARME pode ser
indicada dentro, abaixo
ou ao lado do triangulo.
NOTA 2 Um contador
numeérico do tempo
remanescente pode ser
colocado acima, abaixo
ou ao lado do triangulo.
— — | IEC 60417-5576 | Cancelamento | Para indicar um Em SISTEMAS DE
(DB 2002-11) do som controle através do ALARMES médicos,
qual o som pode ser | este simbolo grafico
desligado ou para € usado da seguinte
indicar o estado da forma:
L o ] emiss&o do som. Quando usado com um
NOTA 1 Enquanto “x” de linhas continuas:
n&o houver perigo AUDIO DESLIGADO
de confuséo, este . .
, X para identificar o
5 simbolo tambeém pode | 1.0 pARA AUDIO

DESLIGADO ou para
indicar que o SISTEMA
DE ALARMES esta

em estado de AUDIO
DESLIGADO.

NOTA A CONDICAO
DE ALARME pode ser
indicada dentro, abaixo
ou ao lado do sino.
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Tabela C.1 (continuacéo)

Descrigao a partir

Descrigao dos

No Grafico Referéncia Titulo do documento SISTEMAS DE
| (informativo) (normativa) (informativo) de referéncia ALARMES
(informativa) (normativa)
— —| IEC 60417-5576 | Cancelamento Para indicar um Em SISTEMAS DE
\ / (DB 2002-11) do som controle através do ALARMES médicos,
variante de qual o som pode ser este simbolo grafico
& desligado ou para € usado da seguinte
de acordo com o
indicar o estado da forma:
© @ aNota 2 emissdo do som
L _l : Quando usado com
NOTA 1 Enquanto um “x” de linhas
nao houver perigo pontilhadas:
de confuséo, este audio em pausa
simbolo também pode . e
o para identificar o
iy u§ado parg su’:al controle para AUDIO
acustico desligado”. EM PAUSA ou para
6 NOTAZ2 O simbolo indicar que o SISTEMA
grafico pode ser usado | pE ALARMES estd em
para o cancelamento estado de AUDlO EM
temporario do som, PAUSA.
trocando-se 0 x"de | \(y7a 4 A CONDICAO
negacaopor umx"de | b &) ARME pode ser
gnhas gRgtilnage. indicada dentro, abaixo
ou ao lado do sino.
NOTA 2 Um contador
numeérico do tempo
remanescente pode ser
colocado dentro, abaixo
ou ao lado do sino.
ISO 7000-1326 | Reconhecimento Em SISTEMAS DE
(2004-01) ALARMES médicos,
este simbolo grafico
€ usado da seguinte
U forma:
7 ALARME
RECONHECIDO

Para identificar a
tecla de comando
para ALARME
RECONHECIDO.
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Tabela C.1 (continuacéo)

Grafico

No. (informativo)

Referéncia
(normativa)

Titulo
(informativo)

Descrigao a partir
do documento
de referéncia
(informativa)

Descri¢ao dos
SISTEMAS DE
ALARMES
(normativa)

Combinacgao
de:

ISO 7000-1326
(2004-01)

e

IEC 60417-5576
(2002-11)

Reconhecimento

Cancelamento
da campainha

Para identificar uma
tecla de comando
através da qual o som
pode ser desligado ou
para indicar a condi¢do
de operagéo da
campainha.

NOTA 1 Enquanto
n&o houver perigo

de confuséo, este
simbolo também pode
ser usado para “sinal
acustico desligado”.

NOTA 2 O simbolo
grafico pode ser usado
para o cancelamento
temporario do som

“ 9

trocando-se o “x” de

negacéo por um “x” de
linhas pontilhadas.

Em SISTEMAS DE
ALARMES médicos,
este simbolo grafico
€ usado da seguinte
forma:

ALARME
RECONHECIDO

ara indicar que uma
CONDICAO DE
ALARME esta no
estado de ALARME
RECONHECIDO por
um periodo indefinido.

NOTA A CONDICAO
DE ALARME pode ser
indicada abaixo ou ao
lado do sino.

/7
N\

Combinacgao de:
ISO 7000-1326
(2004-01)

e

IEC 60417-5576
(2002-11)

variante de
acordo com a
Nota 2

Reconhecimento

Cancelamento
da campainha

Para identificar uma
tecla de comando
através da qual o som
pode ser desligado ou
para indicar a condi¢ao
de operagéo da
campainha.

NOTA 1 Enquanto
nao houver perigo

de confuséo, este
simbolo também pode
ser usado para “sinal
acustico desligado”.

NOTA 2 O simbolo
grafico pode ser usado
para o cancelamento
temporario do som
trocando-se o “x” de
negagéao por um “x” de
linhas pontilhadas.

Em SISTEMAS DE
ALARMES médicos,
este simbolo grafico
€ usado da seguinte
forma:

ALARME
RECONHECIDO

Para indicar que

uma CONDICAO DE
ALARME esta no
estado de ALARME
RECONHECIDO até
que um intervalo de
tempo tenha decorrido.

NOTA 1A CONDICAO
DE ALARME pode ser
indicada abaixo ou ao
lado do sino.

NOTA 2Um contador
numeérico do tempo
remanescente pode ser
colocado acima, abaixo
ou ao lado do sino.
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Tabela C.1 (continuacéo)

Descrigdo a partir

Descricédo dos

No Grafico Referéncia Titulo do documento SISTEMAS DE
" | (informativo) (normativa) (informativo) de referéncia ALARMES
(informativa) (normativa)
IEC 60417-5649 | Limites, geral Para identificar a Em SISTEMAS DE
(2002-10) tecla de comando ALARMES médicos,
ou o indicador para este simbolo grafico
exibir e/ou ajustar € usado da seguinte
limites, por exemplo, forma:
no EQUIPAMENTO || IMITES DE ALARME
10 MED,ICO riara Para identificar a tecla
monitoragdo do i
. de comando para exibir
paciente, de forma | | i star LIMITES DE
a indicar referer!m.a ALARME.
aos valores de limite
correspondentes a
uma possivel situagéo
critica.
IEC 60417-5650 | Limite superior Para identificar a tecla | Em SISTEMAS DE
¢ (2002-10) ajustavel de comando para ALARMES médicos,
exibir e/ou ajustar o este simbolo grafico
limite superior. € usado da seguinte
W forma:
11 LIMITE DE ALARME
SUPERIOR
Para identificar a tecla
de comando para exibir
ou ajustar o LIMITE DE
ALARME superior.
IEC 60417-5651 | Limite inferior Para identificar a tecla | Em SISTEMAS DE
(2002-10) ajustavel de comando para ALARMES médicos,
exibir e/ou ajustar o este simbolo grafico
¢ limite inferior. € usado da seguinte
forma:
12 LIMITE DE ALARME

inferior

Para identificar a tecla
de comando para exibir
ou ajustar o LIMITE DE
ALARME inferior.
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Tabela C.2 — Alternativas para marcagoes relacionadas aos SISTEMAS DE ALARME

No. Marcagao Descrigao
AUDIO EM PAUSA AUDIO EM PAUSA
1 ou Para identificar o controle aonde o sinal de
_ alarme auditivo € colocado como audio em
ALARME DE AUDIO EM PAUSA pausa.

ALARME EM PAUSA

Para identificar o controle aonde o SINAL

2 ALARME EM PAUSA

us DE ALARME é colocado como ALARME EM
PAUSA.
AUDIO DESLIGADO AUDIO DESLIGADO
3 ou Para identificar o controle aonde o SINAL DE
d ALARME auditivo € colocado como AUDIO
ALARME DE AUDIO DESLIGADO DESLIGADO.

ALARME DESLIGADO

Para identificar o controle aonde o SINAL
DE ALARME é colocado como ALARME
DESLIGADO.

REINICIALIZACAO DO ALARME

5 REINICIALIZAGAO DO ALARME Para identificar o controle REINICIALIZACAO
DO ALARME.

ALARME RECONHECIDO

6 ALARME RECONHECIDO INDEFINIDO Para identificar a tecla de come}ndo através
da qual o SINAL DE ALARME é ALARME

RECONHECIDO por um periodo indefinido.
ALARME RECONHECIDO

. ALARME RECONHECIDO DE TEMPO Para identificar a tecla de coma,mdo através
DETERMINADO da qual o SINAL DE ALARME é ALARME

RECONHECIDO até que um intervalo de tempo
tenha decorrido.

4 | ALARME DESLIGADO

O texto dentro destas marcagdes pode ser traduzido para o idioma do operador designado.
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Anexo D
(informativo)

Diretrizes para SINAIS DE ALARME auditivos

D.1 Consideragées gerais

Parametros que afetam a urgéncia percebida de uma SALVA de sons incluem o intervalo entre
PULSOS, o numero de SALVAS em repeti¢ao, o ritmo dos PULSOS na SALVA, mudancgas na duragao
intrapulsos dentro de uma unica SALVA, o contorno da harménica, a faixa da harménica e a estrutura
musical.

Convém notar que o volume (altura ou pressao sonora) nao aparece na Tabela D.1. Apesar do volume
poder afetar a urgéncia percebida de um som, isto geralmente falha. Como um exemplo,
os OPERADORES nao conseguem lembrar e comparar os volumes de dois sons ouvidos com 5 min
de intervalo. Além disso, niveis de ruido ambiental podem possibilitar aos OPERADORES ouvir um som
de volume mais alto (como poderia ser utilizado para um SINAL DE ALARME de ALTA PRIORIDADE),
mas podem mascarar completamente um som de volume mais baixo (como pode ser utilizado para
um SINAL DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE ou de BAIXA PRIORIDADE).

Dessa forma, o volume nao é um atributo confiavel da urgéncia percebida.

Tabela D.1 — Atributos da urgéncia percebida

Parametro Duragéao do efeito
Velocidade Rapido > moderado > lento
Numero de SALVAS repetitivas 4>2>1
Ritmo Sincopado > regular

Duracgao intrapulso com uma SALVA unica | Acelerando > regular / reduzindo a velocidade

Contorno da harmdnica Aleatorio > para cima / para baixo
Faixa da harménica Grande > moderada > pequena
Estrutura musical Atonal > ndo resolvida > resolvida

NOTA Interprete a caracteristica anterior ao sinal “>” como “mais urgente do que”

D.2 Faixa de freqiiéncia

Afaixa de frequiéncia de um SINAL DE ALARME deve estar entre 200 Hz e 5 000 Hz. Afaixa preferencial
fica entre 500 Hz e 3 000 Hz. Se o SINAL DE ALARME tiver que ser ouvido a uma grande distancia,
tal como uma enfermaria grande, é recomendado que a freqtiéncia fique abaixo de 1 000 Hz. Se o
SINAL DE ALARME tiver que ser ouvido através de obstaculos ou particbes, € recomendado que
a freqliéncia fique abaixo de 500 Hz. E recomendado que a faixa de freqiiéncia selecionada seja
diferente das frequéncias de fundo mais intensas dentro do ambiente de uso intencionado para o
equipamento.
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D.3 SINAIS DE ALARME auditivos continuos e SINAIS DE INFORMAGAO

Recomenda-se que o uso de tons continuos para SINAIS DE ALARME e SINAIS DE INFORMACAO
seja desencorajado, ja que eles podem impedir a comunicagdo entre as pessoas, incomodar ou
provocar um reflexo de susto. Tons continuos freqientemente fazem com que o OPERADOR coloque
os SISTEMAS DE ALARMES no estado de ALARME DESLIGADO.

D.4 Harménicas, timbre, TEMPO DE QUEDA

Apesar da natureza restritiva das especificacdbes de som desta norma colateral, a variagdo das
harmdnicas no conteudo ou do TEMPO DE QUEDA DO PULSO retém a natureza distinta da melodia
ao mesmo tempo em que pode criar SINAIS DE ALARME diferentes. Isso permite um grau sutil de
diferenciacado do equipamento, o que pode ser considerado vantajoso pelos OPERADORES.

Sons de harménicas impares (3, 5, 7, 9, 11) ttém uma qualidade mais aspera, harmbnicas pares

emitem um som de qualidade como a de um érgao de igreja e a combinacao de harménicas impares
e pares produz um som parecido com o de um oboé.
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Anexo E
(informativo)

SINAIS DE ALARME verbais

E.1 Diretrizes

E recomendado que SINAIS DE ALARME verbais sejam considerados apenas para equipamentos
designados para funcionar sob supervisao continua de um OPERADOR.

O uso de SINAIS DE ALARME verbais nas proximidades de PACIENTES conscientes e parentes, que
nao tém como saber se os SINAIS DE ALARME verbais referem-se a eles ou a outros PACIENTES,
pode causar aumento da tensao em PACIENTES e visitantes, além de comprometer a confidenciali-
dade do PACIENTE.

SINAIS DE ALARME verbais podem competir com (ou ndo ser ouvidos por causa de) outras conversas.
SINAIS DE ALARME verbais podem distrair os funcionarios de suas comunicag¢des necessarias.

E recomendado que o uso dos SINAIS DE ALARME verbais tenha validade através do ensaio
de USABILIDADE.

E.2 Caracteristicas dos SINAIS DE ALARME verbais

E.2.1 Geral

SINAIS DE ALARME verbais podem consistir em um SINAL DE ALARME auditivo inicial composto
de 1 SALVA do SINAL DE ALARME auditivo apropriado para atrair a atengdo do OPERADOR e talvez
para identificar a natureza geral do problema, e uma mensagem verbal breve para identificar a natureza
da CONDICAO DE ALARME e, opcionalmente, especificar a agdo apropriada.

E.2.2 Intensidade

O nivel de interferéncia do diadlogo é a medida da eficacia do ruido em mascarar o dialogo.
E a média aritmética dos niveis de pressdo do som do ruido da interferéncia (em dB referenciados
a 20 puPa) nas quatro bandas de oitava centradas nas frequéncias 500 Hz, 1 000 Hz, 2 000 Hz
e 4 000 Hz, respectivamente. A unidade de interferéncia do dialogo é o decibel (dB). E recomendado
que SINAIS DE ALARME verbais estejam pelo menos20 dB acima do nivel de interferéncia do dialogo
na POSICAO DO OPERADOR no ambiente onde recomenda-se que o equipamento seja utilizado,
mas nao exceda 85 dB(A).

E.2.3 Tipo de voz

Recomenda-se que a voz utilizada na gravagdo dos SINAIS DE ALARME verbais seja distinta e
madura.

E.2.4 Estilo de entrega

Recomenda-se que Os SINAIS DE ALARME verbais sejam apresentados de maneira formal e
impessoal.
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E.2.5 Processamento da fala

Recomenda-se que Os SINAIS DE ALARME verbais sejam processados apenas se for necessario
aumentar ou preservar a inteligibilidade.

EXEMPLO Aumentando a for¢ca dos sons de consoantes em relagéo a for¢a das vogais.

Se um SINAL DE ALARME verbal tiver que ser relativamente intenso por causa do alto nivel
de ruido do ambiente, pode-se utilizar a clipagem dos picos (peak clipping) para proteger o ouvinte
da sobrecarga auditiva.

E.2.6 Conteudo da mensagem

Na selecao das palavras a serem utilizadas nos SINAIS DE ALARME verbais, recomenda-se que
sejam escolhidas palavras a partir de um vocabulario baseado em inteligibilidade, aptidao e concisao,
nesta ordem.

E.2.7 SINAIS DE ALARME verbais de ALTA PRIORIDADE

Recomenda-se que SINAIS DE ALARME verbais de ALTA PRIORIDADE sejam repetidos com nao
mais do que 10 s de intervalo entre o inicio das mensagens até que a CONDICAO DE ALARME seja
respondida pelo operador ou que nao esteja mais presente.

E.2.8 Prioridades das mensagens

Recomenda-se que um sistema de priorizagdo de mensagens recomenda-se que seja estabelecido
de forma que uma mensagem de prioridade mais alta seja gerada antes de qualquer outra mensagem
de menor prioridade. Se duas ou mais CONDICOES DE ALARME ocorrerem simultaneamente,
recomenda-se que a que indicar uma mensagem de maior prioridade seja gerada antes. Depois da
geragao da mensagem de mais alta prioridade, recomenda-se que as demais mensagens que sejam
geradas na ordem decrescente de prioridades.

E.3 Limitagées dos SINAIS DE ALARME verbais

E.3.1 Privacidade e seguranga

Em um ambiente de cuidado intensivo ou enfermaria, um PACIENTE pode ouvir o SINAL DE
ALARME verbal relativo & CONDICAO DE ALARME de outro PACIENTE. Isso é informagao privada,
que recomenda-se que seja mantida em seguranga. Outros PACIENTES podem ficar alterados por
acharem que o SINAL DE ALARME se refere a eles.

E.3.2 Idioma

Recomenda-se que SINAIS DE ALARME verbais sejam apresentados no idioma do OPERADOR.
Para equipamentos utilizados ao redor do mundo, ou em um pais com multiplos idiomas oficiais,
equipamentos complexos capazes de reproduzir varios idiomas podem ser necessarios.

E.3.3 Claridade
SINAIS DE ALARME verbais podem competir com, ou ndo ser ouvidos acima das outras conversas

entre membros do time de cuidados da saude. Além disso, SINAIS DE ALARME verbais podem distrair
os funcionarios de suas comunicacdes necessarias.
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E.3.4 CONDIGCOES DE ALARME multiplas
Em muitas situagdes, quando uma CONDICAO DE ALARME gera SINAIS DE ALARME, recomenda-

se que varios outros SINAIS DE ALARME sejam gerados em seguida. Nesse caso, € recomendado
que haja varios SINAIS DE ALARME verbais apresentados em seqiiéncia ou simultaneamente.

E.3.5 Respostas emocionais

Dependendo do sexo do emissor do SINAL DE ALARME verbal e do sexo do OPERADOR, pode
haver uma resposta emocional que seja contraproducente em relagido a mensagem pretendida.
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Anexo F
(normativo)

* Melodias reservadas para SINAIS DE ALARME
As seguintes melodias sdo reservadas para os significados na Tabela F.1 e na Tabela F.2. Ver também
6.3.3.1.

Tabela F.1 — §INAIS DE ALARME auditivos codificados pelo equipamento classificados
por CONDICAO DE ALARME e prioridade em conformidade com a Tabela 3 e a Tabela 4

Causa Prioridade média Prioridade alta

Geral c @Blic ccc-cc

Cardiaca ceg ceg-gcC

Perfusao artificial c f# c cféc—-cf#
Ventilagéo caf caf-af

Oxigénio Chba Cbhba-gf
Temp / Suprimento de energia cde cde-fg
Suprimento de drogas ou fluidos Cdg Cdg-Cd
Falha no equipamento ou no suprimento Clelc Ccc-Cc

Todos os pulsos e salvas recomenda-se que estejam em conformidade com os requisitos de tempo e

volume da lista d) de elementos em 6.3.3.1. As melodias podem soar em harménicas ou oitavas diferentes
se a freqliéncia absoluta de “c” estiver entre 150 Hz e 500 Hz.

A SALVA “Geral” pode ser utilizada para qualquer SINAL DE ALARME auditivo em um SISTEMA DE
ALARME.

NOTA1 Oscaracteresc, d, e, f, g, a, b, C referem-se as harmoénicas musicais relativas e C € uma oitava
acima de c.

NOTA2 Um SINAL DE ALARME de ALTA PRIORIDADE com os cinco PULSOS mostrados, repetidos
uma vez, num total de 10 pulsos.

Tabela F.2 — SINAL DE ALARME auditivo de BAIXA PRIORIDADE em conformidade
com a Tabela 3 e a Tabela 4

Causa BAIXA PRIORIDADE

Qualquer e ¢

NOTA Os caracteresc, d, e, f, g, a, b, C referem-se as harménicas musicais
relativas e C é uma oitava acima de c.
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