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Prefacio Nacional

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagcao. As Normas
Brasileiras, cujo conteldo € 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 Comissdes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas no tema objeto da
normalizagao.

AABNT chama a atencao para que, apesar de ter sido solicitada manifestagao 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 citacdo 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 ISO 10651-3 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar
(ABNT/CB-26), pela Comissao de Estudo de Equipamento Respiratorio e de Anestesia (CE-26:060.01).
O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 11, de 28.11.2013 a 06.01.2014,
com o numero de Projeto 26:060.01-007/3.

Esta Norma é uma adocao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacéao, a ISO 10651-3:1997,
que foi elaborada pelo Technical Committee Anaesthetic and Respiratory Equipment, (ISO/TC 121),
Subcommittee Lung Ventilators and Related Equipment. (SC 3), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

A ABNT NBR 10351, sob o titulo geral “Ventiladores pulmonares para uso médico”, tem previsao
de conter as seguintes partes:

— Parte 2: Home care ventilators for ventilator-dependent patients;

— Parte 3: Particular requirements for emergency and transport ventilators;

— Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manualmente;

— Parte 5: Gas-powered emergency resuscitators;

— Parte 6: Home-care ventilatory support devices

NOTA AISO 10651-1:1993, Lung ventilators for medical use - Part 1: Requirements, foi cancelada e substituida
pela IEC 60601-2-12:2001, a qual foi cancelada pela ISO 80601-2-12:2011, Medical electrical equipment —

Part 2-12: Particular requirements for basic safety and essential performance of critical care ventilators.

O Escopo desta Norma Brasileira em inglés é o seguinte:

Scope
NOTE See the rationale in annex M.

This Part of ABNT NBR ISO 10651 is one of a series of Standards based on IEC 601-1:1988 (the
“General Standard’); this type of Standard is referred to as a “Particular Standard”. As stated in 1.3
of IEC 601-1:1988, the requirements of this Part of ABNT NBR ISO 10651 take precedence over those

©1S0O 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados \Y;
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of IEC 601-1:1988. Where this Part of ABNT NBR ISO 10651 specifies that a clause of IEC 601-1
applies, it means that the clause applies only if the requirement is relevant to the ventilator under
consideration.

This Part of ABNT NBR ISO 10651 has common requirements with IEC 601-2-12. It also includes
requirements from ABNT NBR ISO 10651-1:1993.

The scope and object given in clause 1 of IEC 601-1:1988 apply, except that 1.1 shall be replaced by
the following:

This Part of ABNT NBR ISO 10651 specifies requirements for portable lung ventilators designed for
use in emergency situations and transport. Emergency and transport ventilators, called hereafter
“ventilator”, are often installed in ambulances or other types of rescue vehicles, but are often used
outside this environment, where they have to be carried by the operator or other persons. These
devices will frequently be used outside the hospital or home by personnel with different levels of
training. This Part of ABNT NBR ABNT NBR ISO 10651 is also applicable to devices permanently
mounted in ambulances or aircraft.

This Part of ABNT NBR ISO 10651 does not cover operator-powered ventilators (i.e. manual
resuscitators).

Vi ©1S0O 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados
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Introducao

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica os requisitos para ventiladores pulmonares portateis
projetados para uso em situagcbes de emergéncia e de transporte. Estes dispositivos devem
corresponder a definicdo de um ventilador pulmonar (para automaticamente melhorar ou proporcionar
a ventilacdo aos pulmdes do paciente), mas serao frequentemente utilizados fora do hospital ou em
casa por pessoas com diferentes niveis de formacao.

A justificativa para os requisitos mais importantes € dada no Anexo M.

©1S0O 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados Vii
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Ventiladores pulmonares para uso médico
Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores de transporte e emergéncia

1 Geral

1.1 Escopo
NOTA Ver a justificativa no Anexo M.

Esta parte da ABNT NBR ISO 10651 é parte de uma série de normas com base na IEC 601-1:1988
(a “Norma Geral’); este tipo de norma é referido como uma “Norma Particular’. Como indicado
em 1.3 da IEC 601-1:1988, os requisitos desta parte da ABNT NBR ISO 10651 prevalecem sobre
os da IEC 601-1:1988. Onde esta parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica que a segéo
da IEC 601-1 é aplicavel, significa que a secéo so se aplica se o requisito for relevante para o ventilador
em consideracgao.

Esta parte da ABNT NBR ISO 10651 possui requisitos comuns a IEC 601-2-12. Ela Inclui também
requisitos da ABNT NBR ISO 10651-1:1993.

O escopo e objetivo dados na secao 1 da IEC 601-1:1988 se aplicam, com excecgao de que 1.1 deve
ser substituido pelo seguinte:

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica os requisitos para ventiladores pulmonares
portateis concebidos para serem utilizados em situagdes de emergéncia e transporte. Ventiladores
de emergéncia e transporte, chamados a seguir de “ventilador”, sdo muitas vezes instalados em
ambulancias ou outros tipos de veiculos de emergéncia, todavia sao frequentemente utilizados
fora deste ambiente, onde eles tém de ser transportados pelo operador ou outras pessoas. Estes
dispositivos frequentemente sao utilizados fora do hospital ou em casa por pessoas com diferentes
niveis de formacgao. Esta parte da ABNT NBR ISO 10651 também ¢é aplicavel a dispositivos
montados permanentemente em ambulancias ou aeronaves.

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 ndo cobre ventiladores alimentados pelo operador
(por exemplo, ressuscitadores manuais).

NOTA BRASILEIRA A IEC 601-1:1998 foi cancelada e substituida pela IEC 60601-1:2005, a qual foi
adotada pelo Brasil como ABNT NBR IEC 60601-1:2010, assim sendo, recomenda-se que 0s usuarios desta
Norma utilizem a ABNT NBR IEC 60601-1:2010.

NOTA BRASILEIRA A IEC 601-2-12 corresponde a IEC 60601-2-12:1988, cancelada e substituida pela
versao de 2001, também cancelada e substituida pela ISO 80601-2-12:2011.

1.2 Referéncias normativas

As seguintes normas contém prescrigdes que, por meio de referéncia neste texto, constituem
prescricdes para esta Parte da ABNT NBR ISO 10651. No momento da publicagédo, as edi¢cdes
indicadas eram validas. Todas as normas estdo sujeitas a revisdo, e partes em acordos baseados
nesta parte da ABNT NBR ISO 10651 sao incentivadas a averiguar a possibilidade de aplicagéao
das edigbes mais recentes das normas citadas a seguir. A ABNT mantém registros das normas
em vigor em um dado momento.

©1S0O 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 1
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NOTA BRASILEIRA A IEC, em 1997, alterou a numeragdo da normas, acrescentando a numeragao
60000. Assim, a denominagao da IEC 601-1, por exemplo, passou a ser IEC 60601-1.

ISO 32:1977, Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content

ISO 5356-1:1996, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and
sockets

NOTA BRASILEIRA  AISO 5356-1:1996 foi cancelada e substituida pela ISO 5356-1:2004.

ISO 5356-2:1987, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 2: Screw-
threaded weight-bearing connectors

NOTA BRASILEIRA  AISO 5356-2:1987 foi cancelada e substituida pela ISO 5356-2:2012.

ISO 5358:1992, Anaesthetic machines for use with humans

ISO 5359: 1989, Low-pressure flexible connecting assemblies for use with medical gas systems

NOTA BRASILEIRA A ISO 5359:1989 foi cancelada e substituida pela 1ISO 5359:2008, sob o titulo

Low-pressure hose assemblies for use with medical gases.

ISO 5362:1986, Anaesthetic reservoir bags

NOTA BRASILEIRA  AISO 5362:1986 foi cancelada e substituida pela ISO 5362:2006, a qual foi adotada

pelo Brasil como ABNT NBR ISO 5362:2012, Balao reservatorio para anestesia.

ISO 5367:1991, Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators

NOTA BRASILEIRA  AISO 5367:1991 foi cancelada e substituida pela ISO 5367:2000.

ISO 7767:1988, Oxygen analyzers for monitoring patient breathing mixtures — Safety requirements

NOTA BRASILEIRA A ISO 7767:1988 foi cancelada e substituida pela 1ISO 21647:2004, o qual foi

substituida pela ISO 80601-2-55:2011.

ISO 9170:1990, Terminal units for use in medical gas pipeline systems

NOTA BRASILEIRA A SO 9170:1990 foi cancelada e substituida pelas SO 9170-1:2008 e
ISO 9170-2:2008, sob os titulos “Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units
for use with compressed medical gases and vacuum” e “Terminal units for medical gas pipeline systems — Part
2: Terminal units for anaesthetic gas scavenging systems”, respectivamente.

ISO 9703-1:1992, Anaesthesia and respiratory care alarm signals — Part 1: Visual alarm signals

NOTA BRASILEIRA A ISO 9703-1:1992 foi cancelada sem substitui¢ao.

2 ©1S0O 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados
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ISO 9703-2:1994, Anaesthesia and respiratory care alarm signals — Part 2: Auditory alarm signals

NOTA BRASILEIRA A ISO 9703-2:1994 foi cancelada sem substitui¢ao.

ISO 10651-1:1993, Lung ventilators for medical use — Part 1: Requirements

NOTA BRASILEIRA AISO 10651-1:1993 foi cancelada e substituida pela IEC 60601-2-12:2001, a qual
foi substituida pela ISO 80601-2-12:2011.

IEC 68-2-6: 1982, Environmental testing — Part 2-6: Tests — Test Fc: Vibration (sinusoidal)

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e uma nova edi¢géo publicada em 2007.

IEC 68-2-29:1987, Environmental testing — Part 2-29: Tests — Test Eb and Guidance: Bump

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela IEC 60068-2-27:2008.

IEC 68-2-32:1990, Environmental testing — Part 2-32: Tests — Test Ed: Free fall

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela IEC 60068-2-31:2008.

IEC 68-2-36: 1983, Environmental testing — Part 2-36: Tests — Test Fdb: Random vibration wide band —

Reproducibility medium

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela IEC 60068-2-64:2008.

IEC 79-4:1975, Electrical apparatus for explosive gas atmospheres — Part 4: Method of test for ignition
temperature

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela IEC 60079-20-1:2010, a qual foi adotada
pelo Brasil como ABNT NBR IEC 60079-20-1:2011.

IEC 601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e um nova edi¢ao publicada em 2005, como IEC 60601-1, a
qual foi adotada pelo Brasil como ABNT NBR IEC 60601-1:2010.

IEC 601-1-2:1993, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e um nova edi¢ao publicada em 2014, como IEC 60601-1-2.

©1S0O 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 3
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1.3 Definigoes

Para os efeitos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651, as definicoes dispostas na ISO 10651-1:1993,
1.3, e na Secao 2 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis, com as seguintes excecoes.

A definicdo dada na IEC 601-1:1988, 2.1.5, deve ser substituida por:

21.5 parte aplicada: Todas as partes do ventilador que se destina a ser ligado ao paciente
ou ao sistema respiratorio.

NOTA Ver também a justificativa no Anexo M.
A definicao disposta na ISO 10651-1:1993, 1.3.19, deve ser substituida pelo seguinte:

1.3.19 orificio de entrada de alta pressao: Orificio de entrada por meio do qual o gas €&
alimentado a uma pressao maior que 500 kPa.

NOTA Atencéao para as definigdes da ISO 4135.
As definicbes a seguir também se aplicam:

1.3.1 1 ventilador de emergéncia: Ventilador pulmonar portatil destinado a ventilacdo de emergéncia
e a reanimacao, usado principalmente fora de instalacdes hospitalares.

1.3.2 filtro microbiano [bacteriano] [particulado]: Dispositivo destinado a reduzir a quantidade de
bactérias e particulados contidos no fluxo de gas.

1.3.3 neonatal: Refere-se ao individuo com peso inferior a 5 kg.

1.3.4 ventiladores alimentados pelo operador: Dispositivo médico ndo ativo portatil usado em
situacdo de emergéncia para fornecer ventilagdo pulmonar para individuo cuja respiracéo esta
inadequada.

1.3.5 pediatrico: Refere-se ao individuo pesando entre 5 kg e 40 kg.

1.3.6 ventilador de transporte: Ventilador pulmonar para uso durante o transporte para, entre
ou dentro de instalagbes hospitalares.

1.4 Requisitos gerais

Os requisitos gerais dispostos na Secao 3 da IEC 601-1:1988 s&o aplicaveis, com as seguintes adicoes:

NOTA Convém que todas as partes do ventilador sejam projetadas e fabricadas para minimizar os
riscos de saude devido a substancias liberadas ou vazadas do dispositivo durante o uso.

3.6 k ) Condigbes aplicaveis de falha unica séo:

a) abertura ou curto-circuito de componentes ou solda que podem aumentar a temperatura
(ver secéo 7);

b) saida incorreta resultante de erro(s) de software.

3.6 k R) Um vazamento de comburente que ndo é detectado, por exemplo, por um alarme
ou inspegao periodica, deve ser considerado condi¢do normal e ndo uma condigdo anormal sob
uma so falha.

NOTA Ver também 54.1.

4 ©1S0O 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados
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3.6 1) Deve ser fornecida lluminagdo de 215 lux. A medi¢do da iluminagdo ambiente deve ser
realizada do painel de controle em direcdo ao objeto em ensaio. O operador do ensaio deve ter
visdo de 1, corrigida, se necessario.

1.5 Requisitos gerais para ensaios

Os requisitos gerais dispostos na se¢ao 4 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

1.6 Classificacao

A classificacao disposta na secéo 5 da IEC 601-1:1998 é aplicavel.

NOTA Admite-se que o ventilador tenha partes aplicaveis de diferentes tipos.

1.7 Identificagao, marcagao e documentos

Os requisitos dispostos na secao 6 da IEC 601-1:1988 sdo aplicaveis, com as seguintes adi¢cbes e
alteracoes:

6.1 e ) Acrescentar ao texto existente da IEC 601-1:1988 a leitura:

O endereco do fabricante e/ou representante autorizado, quando aplicavel, também deve ser
marcado.

Depois de 6.1 z), acrescentar os seguintes itens:
6.1 aa) Todo componente acessivel ao operador sensivel ao direcionamento do fluxo,
a menos que nao intercambiavel, deve ter marcagcao permanente, com um seta claramente
legivel indicando a dire¢&o do fluxo.
6.1. ab) Qualquer acesso de gas em alta pressao deve ter marcagdo com o nome ou simbolo
do gas destinado em conformidade com a ISO 5359, a faixa das pressdes de fornecimento
e 0 maximo fluxo aceitavel.
6.1. ac) Se forem fornecidos orificios acessiveis ao operador, eles devem ter marcacoes.
Os seguintes termos devem ser usados no minimo na linguagem nacional ou em Inglés.
Alternativamente, simbolos podem ser usados e descritos nas instrucbes de utilizagao.
1)  orificio de entrada do gas motriz: as palavras “ENTRADA DE GAS MOTRIZ”;
2) orificio de admissdo de gas fresco: as palavras “ADMISSAO DE GAS FRESCO”;

3) orificio paraaspiragéo de ar de emergéncia: as palavras “ATENCAO: ASPIRACAO DEAR
DE EMERGENCIA — NAO OBSTRUA”;

4) orificio de ventilagcdo manual: as palavras “BOLSA”;
5) orificio de saida do gas: as palavras “SAIDA DE GAS’;
6) orificio de retorno do gas: as palavras “RETORNO DO GAS’;

7) orificio de exaustéo: a palavra “EXAUSTAQ”;
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8) orificio de aferigdo da pressao: “AFERICAO DAPRESSAQO” marcada com uma seta claramente
legivel.

6.1 ad) Cada montagem do ventilador deve ser fornecida com uma lista de checagem permanente
afixada que sumarize o procedimento de ensaio recomendado pelo fabricante, o qual deve ser
realizado anteriormente ao uso. O uso de monitor eletrénico, por exemplo, um tubo de raios
catédicos, é permitido.

6.1 ae) Quando aplicavel, o ventilador deve estar legivel e indelevelmente marcado com
0s seguintes itens:

1) qualquer particularidade de armazenagem e/ou instrugdes de manuseio;

2) qualquer instrugao de uso particular;

3) qualquer aviso e/ou precaucéao particular relevante a operacao imediata do ventilador;
4) a faixa de massa corpoérea para a qual o ventilador € especificado.

6.1 af) Embalagens contendo acessorios de ventilagdo destinados a uso Unico por paciente
devem estar claramente marcadas com os seguintes itens:

1) descrigdo do conteudo;
2) as palavras “USO EM UM UNICO PACIENTE”;

NOTA O simbolo n° 1051 da ISO 7000 pode ser adicionalmente usado.
3) apalavra “ESTERIL” ou “NAO ESTERIL”, como aplicavel;
4) o nome e/ou marca do fabricante e/ou fornecedor;
5) meétodos recomendados de limpeza, desinfecgao e esterilizagao;
6) uma identificacao referente ao tipo, lote ou numero de série;

7) a massa do ventilador e qualquer equipamento associado (por exemplo, cilindro, bateria,
reguladores, maletas para transporte etc.).

NOTA Alguns acessorios respiratérios podem conter esses métodos recomendados nas instrugdes
de utilizacao.

6.1 ag) Embalagens contendo acessoérios de ventilagao feitos de material condutivo devem ter
marcacgdes claras com as palavras “CONDUTIVO” ou “ANTIESTATICQO”.

6.1 ah) Embalagens contendo acessoérios de ventilagdo de uso em um unico paciente ou que
sejam descartaveis devem ter marcagao clara com a duragéo recomendada de uso.

6.1 ai) Se a codificacao de cor especifica do gas de controle de fluxo e as mangueiras flexiveis
forem fornecidas, estas devem estar de acordo com a ISO 32.
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6.8.2 a) Adicionar o seguinte texto:
As instrucdes de utilizacdo devem adicionalmente incluir o seguinte:
1) Tempo e condi¢des esperadas de operagao.
a) Se o ventilador tiver uma fonte elétrica de alimentacéo interna, deve ser dada uma
especificacdo do tempo minimo de duracdo de operagao do ventilador em condicbes

normais de uso.

b) Se o ventilador for alimentado pneumaticamente, a faixa das pressbes de alimentacéo
para a operagado devem ser estabelecidas (ver 10.2).

c) Se o ventilador for fornecido com uma fonte-reserva de alimentagdo elétrica, o
funcionamento apés a troca para a fonte-reserva de alimentagao elétrica deve ser descrito.

2) Amenos que o arrastamento de ar nao seja possivel, recomendacdes para o uso em atmosferas
perigosas ou explosivas, incluindo um aviso de que se utilizado em ambientes contaminados
pode ser perigoso, pois o ventilador pode arrastar ou permitir que o paciente inale gas da
atmosfera. Se aplicavel, o fabricante deve descrever como prevenir o arrastamento ou
inalacao, por exemplo, utilizando um filtro.

3) Um método de ensaiar os seguintes alarmes antes da conex&o ao sistema respiratério do
paciente:

a) alarme de alta pressao;
b) alarme de integridade do circuito respiratério, se fornecido;
c) alarme de falha de alimentacao elétrica;
d) alarme de concentragédo de oxigénio alta ou baixa, se fornecida.
4) Aespecificagdo de uso do ventilador (por exemplo, adulto, neonatal, faixa de massa corpérea).

5) Se o ventilador for equipado com um sistema de mistura de gases, o fabricante deve divulgar
a informagéo necessaria para uma operagao segura.

6) Recomendacgao para ter meios alternativos de ventilagdo disponiveis.
6.8.2 d) Adicionar o seguinte texto:

As instrucdes de utilizacado devem conter informacdes sobre limpeza e esterilizacdo das partes
em contato com o paciente ou com os gases respiratorios.

6.8.3 a) Adicionar o texto seguinte:
Os requisitos dispostos sao aplicaveis, com os seguintes adi¢des:
A menos que especificado o contrario, os parametros devem ser assumidos sobre as

condigbes ATPD (temperatura e pressao atmosféricas secas). As descri¢gdes técnicas devem
adicionalmente incluir a seguintes informagdes, quando aplicavel.
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1) As seguintes informagdes sobre pressdes:
— pressao limite maxima (pjjim max);
— pressao limite minima (subatmosférica) (p;jm min);

— intervalo de valores nos quais a definicdo da pressdo maxima de trabalho garanta uma
medigdo segura (por exemplo, pressao de ciclagem, pressdo-limite e pressio gerada);

— uma declaragdo indicando que a presséo negativa (subatmosférica) esta disponivel na
fase expiratdria. Se houver o recurso de presséo negativa na fase expiratoria, a limitagéo
de pressao e a pressao gerada, se for o caso, devem se indicadas para a fase expiratoria
e fase inspiratoria;

— intervalo de valores nos quais a definicdo da pressdo minima (subatmosférica) de
trabalho garanta uma medicdo segura.

2) O intervalo de valores dos seguintes parametros, se existentes e ajustaveis para valores
acima dos do ambiente:

— presséo de ciclagem;

— presséao no final da expiragao;

— concentragéo entregue de oxigénio.
3) Descrigao do recurso de disparo.

4) O propésito, tipo, intervalo e posicado sensivel de todas as medi¢cdes exibidas, inclusive as
incorporadas ao ventilador ou recomendadas pelo fabricante para serem usadas com o
ventilador.

5) Condi¢bes nas quais qualquer medig¢ao ou exibicdo de fluxo, volume ou ventilagdo (v) devem
ser expressas (por exemplo, ATPD, BTPS) e a condicdo e composicdo do gas no sensor
correspondente de forma que a exibicao esteja em conformidade com a precisao requerida na
especificacdo de 51.9.

6) Para alarmes usados no ventilador de emergéncia, uma declaragdo dos seus tipos,
capacidades, principios de deteccdo dos alarmes e, se apropriado, supressdo ou espera
no acionamento, vida util estimada da bateria e baterias adequadas para a substituicio.

7) Tamanho e tipo de bateria, critério para a necessidade de substituicdo e qualquer recomendacéao
especial.

8) Volume interno de qualquer acessorio de ventilagdo ou outro componente ou subconjunto
recomendado pelo fabricante para ser colocado entre o orificio de conexao ao paciente e o
paciente. O fabricante destes componentes deve divulgar o método de ensaio exigido.

9) As instrucdes de utilizagdo devem incluir descricdo da resisténcia, complacéncia, volume
interno e outras caracteristicas funcionais do sistema respiratério completo do ventilador,
incluindo qualquer acessorio respiratorio ou outro componente ou subconjunto, por exemplo,
umidificador ou filtro microbiano, recomendado pelo fabricante, e identificacido de qualquer
componente do sistema respiratério destacavel pelo operador.
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As resisténcias inspiratéria e expiratéria devem ser descritas para os fluxos de 60 L/min para
uso adulto, 30 L/min para uso pediatrico e 5 L/min para uso neonatal.

Uma declaragao de que o operador deve assegurar (em conformidade com 56.16) que esses
valores ndo serédo excedidos quando adicionados os acessorios ou outros componentes ou
subconjuntos do sistema respiratorio.

10) Descrever as caracteristicas do filtro microbiano, se existir.

11) O diagrama pneumatico do ventilador ou o diagrama de cada sistema respiratorio fornecido
pelo ventilador ou recomendado pelo fabricante.

12) Detalhes de qualquer restricdo na sequéncia de componentes no sistema respiratério do
ventilador, por exemplo, onde determinado que o componente é sensivel a diregao do fluxo.

13) Interdependéncia de controles.

14) Descrever as precisdes, em termos de erros e variacao e intervalos de valores exibidos e
calibrados.

NOTA Convém que a preciséo seja expressa na forma de maximo erro de zero, citado diretamente
na unidade adequada, mais a sensibilidade do erro, citado, por exemplo, como uma porcentagem
da leitura.

Razéo: Um erro de zero, juntamente com a sensibilidade de erro, é necesséaria se uma variavel
puder passar de zero, em qualquer aplicagéo, cobrindo uma faixa em que o minimo seja uma
pequena fragao do maximo.

15) Descrever como o volume corrente, o volume minuto e a concentragdo de oxigénio sao
afetados pela presséo no orificio de conexao ao paciente, em particular a maxima derivagao
das configuracdes calibradas e estabelecidas destes parametros nas medidas de pressao de
0,5 kPa, 1,5 kPa, 3,0 kPa e 6,0 kPa.

16) Duragao aproximada da alimentacdo de gas, expressa em tempo por volume por litro do
cilindro quando carregado a uma presséao tipica e quando o ventilador é ajustado a uma
configuracgao tipica. A pressao e a configuragédo do ventilador escolhidas devem ser descritas.

Apos 6.8.3 d) adicionar as seguintes sec¢oes:
6.8.3 e) Condicdes extremas
O fabricante deve declarar como o ventilador ira responder quando as condi¢des de alimentacao
e ambiente sdo estendidas para fora dos limites dados na Secao 10, mudando um parametro por

vez, enquanto os outros parametros sao mantidos dentro dos limites dados na Secao 10, assim
como as combinacdes dadas pelo fabricante.

Fora das condicbes especificadas de ambiente e alimentagdo na Secado 10, mas dentro dos
limites declarados, o ventilador ndo pode causar um risco de seguranga ao paciente ou operador.

NOTA O ventilador pode continuar a funcionar, mas fora das especificagdes de tolerancias.
1.8 Alimentacgao de entrada

Os requisitos dispostos na Secao 7 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.
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2 Condicoes ambientais

2.1 Categorias basicas de seguranga

Os requisitos da Sec¢ao 8 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.
2.2 Meio de protegao removivel

Os requisitos de 6.1 z) da IEC 601-1: 1988 sao aplicaveis.
2.3 Condigoes ambientais

Os requisitos da Secao 10 da IEC 601-1: 1988 sdo aplicaveis, com as seguintes modificacoes
e adicoes:

10.2.1 a) Uma faixa de temperatura ambiente de — 18°C a + 50°C.
10.2.1 b) Uma faixa de umidade de 15 % a 95 %.
10.2.1 ¢) Uma faixa de presséo atmosférica de 70 kPa a 110 kPa.

10.2.2 c¢) O ventilador deve continuar a funcionar dentro das tolerancias especificadas nas seguintes
faixas de tolerancia de alimentacao elétrica interna e externa:

— voltagem c.a: — 25 % a + 15 % do valor nominal;
— voltagem c.c: — 15 % a + 25 % do valor nominal;
— frequéncia c.a: =5 % a + 5 % do valor nominal.

NOTA Convém que o ruido D.C. seja considerado no projeto do ventilador projetado para ser alimentado
por uma fonte externa D.C.

10.2.3 Alimentacao pneumatica externa

O ventilador deve continuar a funcionar dentro das tolerancias especificadas na faixa de variacédo de
pressao especificada pelo fabricante.

Se o ventilador é projetado para ser conectado a uma fonte de gases médicos (seja um sistema
de tubulagcado de gases médicos de acordo com EN 737-3 ou uma reguladora de pressao de acordo
com EN738-1), deve operar e atender aos requisitos dessa parte da ABNT NBR ISO 10651 para uma
fonte de fornecimento pneumatico em uma faixa de 280 kPa a 600 kPa, e ndo pode causar nenhum
perigo a seguranga em condicao de falha Unica da rede de fornecimento de gas com até 1 000 kPa
de pressao de entrada. O tempo médio ponderado superior a 10 s e o fluxo em condigdo normal
de cada gas médico requerido pelo ventilador ndo podem exceder 60 L/min, a uma pressao
de 280 kPa medida no orificio de entrada do gas. O fluxo transiente de cada gas médico requerido
pelo ventilador ndo pode exceder o equivalente a 200 L/min em 3 s.

NOTA BRASILEIRA  AEN 737-3 foi publicada em 2000. Entretanto, esta Norma foi cancelada e substituida
pela ISO 7396-1:2007, Medical Gas Pipeline Systems — Part 1: Pipeline Systems for Compressed Medical
Gases and Vaccum.

NOTA BRASILEIRA  AEN 738-1 foi publicada em 1997. Entretanto, esta Norma foi cancelada e substituida
pela ISO 10524-1:2006, Pressure Regulator for Use With Medical Gases — Part 1: Pressure Regulators and

Pressure Regulators for Use With Flow-Metering Devices.
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10.3 O ventilador deve funcionar em condi¢gdes e combinagdes extremas, sendo essas como
declaradas pelo fabricante em 6.8.3 e).

3 Protegao contra riscos de choque elétrico

3.1 Generalidades

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 13 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

3.2 Requisitos relativos a classificagao

Os requisitos dispostos na Secao 14 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

3.3 Limitagcao de tensao e/ou energia

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 15 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

3.4 Gabinetes e tampas de protegao

Os requisitos dispostos na Secdo 16 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

3.5 Separagao

Os requisitos dispostos na Secao 17 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

3.6 Aterramento de protecao, aterramento funcional e equalizacao de potencial
Os requisitos dispostos na Secao 18 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

3.7 Correntes de fuga permanentes e correntes auxiliares através do paciente
Os requisitos dispostos na Sec¢ao 19 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

19.4 Considerar o texto adicional para o item h).

NOTA Ver também Anexo M nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651.
A corrente de fuga através do paciente deve ser medida da entrada e saida do ventilador
para outras partes que sdo definidas como aplicaveis para o propdsito desta secdo da
ABNT NBR ISO 10651. Todas as partes do mesmo tipo devem ser eletricamente conectadas,
com excecao das partes conectadas ao terminal do fio-terra, as quais devem ser ensaiadas
separadamente das partes ndo conectadas.

3.8 Rigidez dielétrica

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 20 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
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4 Protecao contra riscos mecanicos
4.1 Resisténcia mecanica

Os requisitos dispostos na Seg¢do 21 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis, com as seguintes
complementacdes e modificacoes:

21.6 Substituir o texto existente pelo seguinte:

O ventilador deve suportar o estresse causado pelo manuseio brusco durante o seu funcionamen-
to e deve estar em conformidade com os ensaios em 21.6 a) a d).

Durante ou apds os ensaios, o ventilador deve ter seu funcionamento continuado dentro das
tolerancias especificadas pelo fabricante para as condi¢des normais de uso.

21.6 a) Vibracao (senoidal) de acordo com a IEC 68-2-6, Ensaio Fc

— Faixa de frequéncia: 10 Hz — 1000 Hz

— Amplitude/aceleracdo: 0,35 mm/49ms-2

— Numero de ciclos de varredura: quatro de cada eixo
— Taxa de varredura: 1 oitava/min £ 10 %

21.6 b) Vibracao aleatoria (banda larga) — reprodutibilidade média de acordo com a IEC 68-2-36,
Ensaio Fdb

— ASD 10-200 Hz: 0,01 g2/Hz

— ASD 200-500 Hz: 0,003g2/Hz

— Aceleragao total rm.s.: 1,7 g (rms)

— Duracgao/eixo/montagem: 30 min

21.6 c) Teste de colisao de acordo com a IEC 68-2-29, Ensaio Eb
— Aceleragéo de pico: 159

— Duragao do pulso: 6 ms

— Numero de colisdes: 4 000

— Direcao: vertical, com o ventilador em sua posi¢cao normal de operagao
21.6 d) Teste de queda livre de acordo com a IEC 68-2-32, Procedimento 1
— Altura da queda: 0,75 m

— Numero de quedas: uma em cada uma das seis superficies
4.2 Partes moéveis

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 22 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
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4.3 Superficies, angulo e arestas

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 23 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
4.4 Estabilizacao em utilizagao normal

Os requisitos dispostos na Secao 24 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
4.5 Pecas expelidas

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 25 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
4.6 Vibracao e ruido

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 26 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
4.7 Poténcia pneumatica e hidraulica

Os requisitos dispostos na Secao 27 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
4.8 Massas suspensas

Os requisitos dispostos na Secao 28 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5 Protecao contra risco de radiagao indesejada ou excessiva
5.1 Raios X

Os requisitos dispostos na Secao 29 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5.2 Radiagoes alfa, beta, gama, radiagao de néutrons e radiagoes de outras particulas
Os requisitos dispostos na Sec¢ao 30 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5.3 Radiacao por micro-ondas

Os requisitos dispostos na Secao 31 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5.4 Radiacao luminosa (incluindo /aser)

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 32 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5.5 Radiagao infravermelha

Os requisitos dispostos na Secao 33 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5.6 Radiacao ultravioleta

Os requisitos dispostos na Secao 34 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5.7 Energia acustica (incluindo ultrassom)

Os requisitos dispostos na Secao 35 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.
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5.8 Compatibilidade eletromagnética

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 36 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis.

5.8 a) O ventilador deve continuar a funcionar e atender aos requisitos desta parte
da ABNT NBR ISO 10651, ou deve falhar sem causar um risco a seguranga, quando ensaiado
de acordo com a IEC 601-1-2:1993, com a seguinte modificacao.

Se ocorrer uma anormalidade, como a interrupgao da exibi¢ao na tela, a ativacao de alarme etc.,
deve ser possivel restaurar a operacao dentro de 30 s apds as alteracdes eletromagnéticas terem
sido aplicadas.

NOTA Convém que o silenciamento de um alarme ativado nao seja considerado uma falha.

5.8 b) Os requisitos dispostos na ABNT NBR |IEC 60601-1-2 sdo aplicaveis, com as seguintes
modificacoes:

36.202.1 Substituir o ensaio de tensdes especificado a 8 kV para descargas por contato e 15 kV
para descargas pelo ar.

Se ocorrer uma anormalidade, como a interrupgao da exibicao na tela, a ativagao de alarme etc. ndo
pode ser considerada falha, caso seja possivel restaurar a operagao normal dentro de 30 s.

36.202.2.1 Substituir o nivel de 3 V/m por 30 V/m.

Para efeitos de ensaio de imunidade radiada, o ventilador ndo pode ser considerado um equipamento
acoplado ao paciente, conforme definido na 2.202 da ABNT NBR IEC 60601-1-2.

6 Protecao contra risco de ignicao de misturas anestésicas inflamaveis

6.1 Localizacao e requisitos basicos

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 37 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.

6.2 Marcagao, documentos acompanhantes

Os requisitos dispostos na Secdo 38 da IEC 601-1:1 988 sao aplicaveis.

6.3 Requisitos comuns para equipamento de categoria AP e APG

Os requisitos dispostos na Secao 39 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.

6.4 Requisitos e ensaios para equipamento de categoria APG, suas partes e
componentes

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 40 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.

7 Protecao contra temperaturas excessivas e outros riscos de seguranga

7.1 Temperaturas excessivas

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 42 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.

14
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7.2 Prevencgao contra fogo

Os requisitos dispostos na Segéo 43 da IEC 601-1:1988 s&o aplicaveis, juntamente com as seguintes
adicoes.

43.1 Para reduzir o risco aos pacientes, outras pessoas ou arredores devido ao fogo, material
inflamavel, com o equipamento sob condi¢ao normal e condi¢gdes anormais sob uma sé falha, nao
pode estar ao mesmo tempo sujeito a condigdes em que:

— atemperatura do material seja aumentada para sua temperatura minima de ignigao, e
— um comburente esteja presente.

A temperatura minima de ignicao é determinada de acordo com IEC 79-4 utilizando as condigbes
presentes sob condi¢gdo normal e condi¢gdes anormais sob uma sé falha.

A conformidade é verificada determinando-se o aumento de temperatura no material sob condicéo
normal e condigcbes anormais sob uma sé falha.

43.2 Se puder ocorrer centelhamento sob condi¢do normal e condicbes anormais sob uma soé
falha, o material sujeito a dissipacéo de energia da centelha ndo pode inflamar sob as condi¢bes
de comburente presentes.

A conformidade é verificada observando se ocorre ignicdo sob a combinagao mais desfavoravel
de condicdo normal e condicbes anormais sob uma so falha.

7.3 Transbordamento, respingos, vazamento, umidade, penetragido de liquidos,
limpeza, esterilizagao e desinfec¢ao

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 44 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis, com as seguintes modificacoes.
44.6 Modificar como a seguir.

O ventilador deve ser a prova de respingos. Durante e depois do ensaio, como especificado em
44.6 da IEC 601-1:1988, o ventilador de emergéncia nas condi¢cdes dispostas em 4.6 a) deve
continuar a funcionar com as tolerancias especificadas pelo fabricante para condicdo normal e
nao pode causar risco a seguranca.

44.4 Adicionar o seguinte texto.
O ventilador de emergéncia deve ser a prova de respingos.
44.7 Adicionar o seguinte texto.

Os acessorios e subconjuntos de sistemas respiratorios do ventilador em contato com gases
exalados destinados a serem reutilizados devem ser construidos para que eles possam ser
desmontados para a limpeza, desinfecgéo e esterilizagao.

7.4 Reservatérios sob pressao e partes sujeitas a pressao
Os requisitos dispostos na Sec¢ao 45 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.
7.5 Erros humanos

Né&o utilizado.
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7.6 Cargas eletrostaticas

N3ao utilizado.

7.7 Materiais em partes aplicadas em contato com o corpo do paciente

Os requisitos dispostos na Secéao 48 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis

7.8

Interrupgao do fornecimento de energia

Os requisitos dispostos na Secao 49 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis, com a seguinte adi¢ao.

49.6 Respiracao espontanea durante a falha de alimentagao

O ventilador deve ser projetado para que, sob condi¢des de falha de alimentacéo, tanto elétrica
quanto pneumatica, o paciente possa respirar espontaneamente.

Durante a falha, a resisténcia do orificio de conexao do paciente para o fluxo de gas de inspiracao
e expiracao nao pode exceder 0,6 kPa (6 cm H20) a 30L/min para uso adulto, 0,6 kPa a15L/min
para uso pediatrico e 0,6 kPa a 2,5 L/min para uso neonatal.

Este ensaio é realizado sem o uso de acessoérios conectados ao circuito, os quais podem
afetar a resisténcia da inspiragéo e expiragéo declaradas pelo fabricante em 6.8.3 da IEC 601-
1:1998.

Meios devem ser fornecidos para prevenir a operagao acidental da chave liga/desliga.

Ventiladores configurados para uso em atmosferas perigosas sao isentos deste requisito. Ver
IEC 601-1:1988 6 (d) 2 para requisitos para ambientes perigosos.

8 Precisdo de dados de operacao e prote¢cao contra caracteristicas de saida
incorreta

8.1 Precisao de dados de operacao

Os requisitos dispostos na Secao 50 da IEC 601-1:1998 sao aplicaveis, com as seguintes adicoes:

50.3 Exibicao das variaveis medidas

Enquanto o ventilador de emergéncia estiver em condi¢cao normal, todos os painéis das variaveis
medidas devem ser precisos dentro da faixa especificada pelo fabricante, quando ensaiados sob
condicdes operacionais fornecidas pela Sec¢ao 10.

8.2 Protecao contra caracteristicas de saidas perigosas

Os requisitos dispostos na Sec¢do 51 da IEC 601-1:1998 sdo aplicaveis, com as seguintes adi¢des:

16

51.5 Alarme de queda de forca
51.5.1 Forca de acionamento elétrico ou pneumatico

O ventilador deve ter um alarme indicativo de queda da alimentagéo, o qual ativa um sinal de alarme
sonoro de pelo menos 7 s de duragao e que deve estar de acordo com a ISO 9700-2 se a fonte
de alimentacao elétrica ou pneumatica cair abaixo dos valores especificados pelo fabricante.
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A conformidade deve ser verificada ao simular uma queda da fonte de alimentagdo (pneumatica
e/ou elétrica) abaixo da necessaria para o propésito esperado de uso.

51.5.2 Fonte-reserva de alimentacao (se disponivel)

Se ocorrer troca (automatica ou manual) por uma fonte-reserva de alimentagéo, isto deve ser
indicado.

NOTA Exemplos de alimentagdo-reserva séo:
— operacao do equipamento com acumuladores em vez da alimentacao das redes elétricas;
— operacao do equipamento com cilindros de gases em vez de rede de suprimento de gas;
— uso de oxigénio como for¢a de acionamento apds queda no suprimento de ar.

Um meio deve ser fornecido para permitir ao operador determinar o estado atual da fonte-reserva
de alimentagao antes e durante o uso.

51.6 Limitacado de pressao

A pressao-limite maxima no orificio de conexao do paciente, em condicbes normais de uso e sob
falha unica, nao pode exceder 10 kPa (100 cmH20) ou 120 % da presséao de trabalho maxima, o
que for maior.

51.7 Dispositivos para medigao da pressao respiratoria

Os ventiladores de transporte devem ser equipados com um dispositivo para medir a pressao
respiratoria. Os valores lidos pelo operador devem ter precisao de * (2 % do fundo de escala de
leitura + 8 % da leitura real).

Ensaio de conformidade pela inspecao e verificagao visual da precisao.

51.8 Alarme de alta pressao

O alarme de alta pressao deve ser fornecido. Ele deve ativar um sinal sonoro quando um nivel de
pressao respiratoria for alcangado.

Nao pode ser possivel ajustar os niveis de alarme acima da pressdo maxima permitida por meio
da limitagao de pressao referida em 51.6.

O ensaio de conformidade consiste em criar uma pressao respiratéria que exceda o limite superior

do alarme no sistema respiratério durante a ventilagao controlada do pulmao de ensaio (ver Figura 1
e Tabela 1) e durante simulagéo de condigbes de falha unica relevantes.
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Legenda

Ventilador
Dispositivo de medida de volume a ser ensaiado
Resisténcia ao fluxo

1

2

3

4 Pulmao de ensaio
5 Sensor de pressao
6

Registrador (pressao em fungao do tempo) com uma precisao de + 2 % da leitura real para a verificagdo da
precisao do dispositivo de medida do volume

7  Sistema respiratério

8  Valvula expiratoria

NOTA A localizagdo do dispositivo de medida de volume (2) é arbitraria; ela pode estar localizada
em qualquer lugar do sistema respiratorio.

Figura 1 — Configuragao tipica de um aparato de ensaio para medida de volume expiratério

Tabela 1 — Condigoes para medidas de volume expiratério

Condicdes do ensaio

Parametro de ajuste Uso adulto Uso pediatrico Uso neonatal

Volume corrente, V1 (mL), como
medido por um sensor de pressdo no 500 300 30
pulméo de ensaio (V1= C x py max.)

Frequéncia do ciclo respiratério, f(min 1) 10 20 30
1 H 1 H
Razao I/E 7 o’u rna|s % ou mais proximo & O,U .mals
proximo proximo
Resisténcia ao fluxo, R (KPa.l-1.s71) 0,5+10 % 2+10 % 5+10 %
Complacéncia isotérmica, C (mL/kPa) 500 £5 % 2005 % 10+£5%

NOTA As precisbes de C e R sao aplicaveis sobre a variacao total das medidas.
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51.9 Dispositivo para medir o volume expiratorio

Se um dispositivo para medir o volume corrente expiratério ou o volume-minuto for fornecido, o
requisito de precisdo de volume corrente deve estar dentro de + 20 % da leitura real maior que
100 mL ou 2 L/min. A precisdo de volume corrente abaixo de 100 mL deve ser informada nas
instrugcdes de utilizacao.

O ensaio de conformidade consiste em inspecéo visual e verificagdo da precisdo, usando
instrumentos como apresentado na Figura 1.

51.10 Alarme de integridade do sistema respiratério

Se um alarme de integridade do sistema respiratério for fornecido, ele deve gerar um sinal sonoro,
de acordo com a ISO 9703-2. Um meio de silenciar este alarme deve ser fornecido de acordo com
51.12.

A conformidade deve ser avaliada pela desconexao do dispositivo que liga ao tubo do paciente
durante a realizagado de uma ventilagdo controlada.

Os instrumentos operacionais sdo conectados ao pulméao de ensaio e funcionam de acordo com
as instrucdes de utilizagdo. O alarme sonoro deve soar dentro dos 20 s seguintes a desconexao.
Em caso de ventilacdo no modo IMV, é permitido atrasar o alarme em um periodo entre dois ciclos
de IMV, mas ndo mais que 45 s.

51.11 Alarme de alta e baixa concentracao de oxigénio

Se fornecido, os alarmes de alta e baixa concentracao de oxigénio devem obedecer aos requisitos
da ISO 7767.

A conformidade deve ser ensaiada por inspeg¢ao visual e ensaio funcional, simulando uma
concentragdo de oxigénio acima e abaixo dos limites de alarme configurados.

51.12 Alarmes

a) As caracteristicas de qualquer sinal sonoro devem ser especificadas pelo fabricante.

Se fornecida uma indicacao visual de alarme, deve estar de acordo com a ISO 9703-1. Alarmes
sonoros devem estar de acordo com a ISO 9703-2.

NOTA Convém que as caracteristicas sejam apropriadas para o uso pretendido para a aplicagao
pretendida, por exemplo, em uma ambulancia na estrada, entre locais de um hospital, em um helicéptero
etc.

b) O maximo de tempo para o qual o sinal de alarme sonoro pode ser silenciado deve ser de 120 s.

¢) Os indicadores visuais e as marcagodes e avisos associados a eles fazem parte do ventilador e
tém o intuito de serem vistos da posi¢cao do operador. Devem estar claramente legiveis quando
ensaiados como a seguir:

Colocar o operador de ensaio na posicao do operador a uma distancia de 500 mm
do ventilador. O ensaio & aprovado se o operador de ensaio puder identificar corretamente
todos os controles e indicadores, verificar todas as informacdes qualitativas e quantitativas
e ler todas as instru¢des de aviso.
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51.13 Protecao contra ajustes acidentais

Meios de protegdo contra ajustes acidentais de controles os quais podem provocar saidas
incorretas devem ser fornecidos.

NOTA Técnicas de controles mecénicos como bloqueios, blindagem e travas s&o consideradas
apropriadas. Para contatos sensiveis a presséao, interruptores capacitivos de dedo e controles “suaves”
microprocessador, uma sequéncia especifica de chaves ou operagdes de troca é considerada adequada.

O ensaio de conformidade consiste em inspecao visual, seguindo as instrugdes de utilizacao.

9 Operacao anormal e condi¢des de falha; ensaios ambientais
9.1 Operacao anormal e condi¢oes de falha

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 52 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.

9.2 Ensaios ambientais

Os requisitos dispostos na Sec¢ao 53 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.

10 Requisitos de construcao

10.1 Generalidades

Os requisitos dispostos na Secao 54 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis, com as seguintes adicoes.
54.1 Agrupamento das funcgdes
Uma condi¢cado anormal sob uma s6 falha ndo pode causar uma monitorizacdo e/ou alarme no
equipamento de acordo com a Secao 51 e a funcéo de controle da ventilagao correspondente a
falha, de forma que a funcdo de monitoramento torne-se simultaneamente nao efetiva e, assim,

deixe de detectar a perda da fungcdo de monitoramento do ventilador.

O ensaio de conformidade consiste em simular uma condicdo anormal sob uma so6 falha e/ou
inspecéao visual.

54.3 Concentracao de oxigénio oferecida
O ventilador deve ser capaz de fornecer pelo menos 85 % de Oy (V/V).
10.2 Gabinetes e tampas
Os requisitos dispostos na Sec¢ao 55 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.
10.3 Componentes e montagem geral

Os requisitos dispostos na Secao 56 da IEC 601-1:1988 sdo aplicaveis, com as seguintes adicoes
e modificagdes.
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56.3 Adicionar os seguintes itens:

Se mais de um orificio de entrada de gas for fornecido, cada orificio de gas deve ser equipado
com meios como valvulas unidirecionais, para prevenir fluxo reverso de gas tanto para atmosfera
quanto para tubulagao, misturador ou outro sistema de alimentagao. A taxa de fluxo reverso de
gas néo pode exceder 5 mL/min sob condigdes operacionais do ventilador pulmonar especificado
pelo fabricante [ver 6.8.2 a) (5)].

A conformidade deve ser verificada por inspegao visual.

56.3 ¢) Conectores do orificio de entrada de gas de alta presséo

Se for pretendido que o ventilador seja conectado a um sistema de alimentagdo de gas de uso
medicinal de acordo com a ISO 5359, ou a um regulador de pressao de acordo com a ISO 5358,
cada conector de entrada de gas de alta pressado deve ter tanto o corpo de um conector NIST
conforme a ISO 5359 ou o bico conforme a ISO 9170.

56.3 d) Conexéao ao sistema de alimentagao de gas de uso medicinal

Se um conjunto de mangueiras destacavel pelo operador for fornecido para conexao entre
oventilador e o sistema de fornecimento de gas para uso medicinal, ele deve estar em conformidade
com a ISO 5359. Se um conjunto de mangueiras for permanentemente conectado ao ventilador,
0 conector do sistema de suprimento de gas para uso medicinal deve ser um bico de acordo com
a I1SO 9170.

NOTA Uma conexao permanente € uma conexao que pode ser separada somente por uso de um
instrumento.

56.3 e) Conectores do sistema respiratorio do ventilador

Os conectores do sistema respiratério do ventilador, se forem cénicos, devem ser conectores de
15 mm ou de 22 mm, de acordo com a ISO 5356-1.

56.3 f) Conector do orificio de exaustao

Se for fornecido um conector do orificio de exaustéo, ele deve ser um dos seguintes:

— um conector conico macho de 30 mm de acordo com a ISO 5356-1, ou

— uma conexao permanente ou conector registrado incompativel com a ISO 5356-1 ou a 5356-2.
56.3 g) Orificio de entrada de ar de emergéncia

Um orificio de entrada de ar de emergéncia deve ser fornecido e ndo pode aceitar nenhum
conector de acordo com a ISO 5356-1 ou a ISO 5356-2.

NOTA Convém que o orificio de entrada de ar de emergéncia seja projetado de modo que ele néo
possa ser facilmente obstruido quando o ventilador de emergéncia estiver em uso.

56.3 h) Orificio de conexao ao paciente

O orificio de conexao ao paciente deve ser um conector coaxial de 15 mm/22 mm, de acordo com
a ISO 5356-1.
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56.3 i) Conector do orificio de ventilagdo manual

Se um conector de orificio de ventilacdo manual for fornecido, ele deve ser tanto um conector
cbnico de 22 mm quanto um conector macho cilindrico que aceite um tubo de ventilagao conforme
ISO 5367.

56.3 j) Conectores do componente sensivel a dire¢cao do fluxo

Amenos que os componentes do sistema respiratério sensivel a diregdo do fluxo sejam integrados,
seus componentes, se cénicos, devem ser ou de 15 mm ou de 22 mm compativeis com a ISO
5356-1, se o uso for para pacientes adultos, ou conectores cénicos de 15 mm compativeis com a
ISO 5356-1, se o uso for neonatal.

56.3 k) Orificio para amostragem

Se um orificio para amostragem for fornecido, por exemplo, para amostragem de gases ou para
administracao de fluidos, ele ndo pode ser compativel com conectores descritos na ISO 5356-1
ou ISO 5356-2 e deve fornecer meios que assegurem o encaixe e fechamento.

56.3 1) Orificio para sensor de monitorizagao

Se um orificio for fornecido para introdugdo de um sensor solido, ele ndo pode ser compativel
com conectores descritos na ISO 5356-1 ou ISO 5356-2 e deve fornecer meios que garantam
a posicao do sensor.

Apdbs 56.11, adicionar as seguintes subsec¢des.

56.12 Bolsas-reservatorio e tubos respiratérios

56.12.1 As bolsas-reservatorio e tubos respiratorios destinados ao uso em sistemas respiratérios
do ventilador, se fornecidos, devem estar de acordo com as ISO 5362 e ISO 5367.

56.13 Componentes sensiveis a direcéo do fluxo

Se qualquer um dos componentes do sistema respiratério do ventilador for um componente
sensivel a diregcao de fluxo, ele deve ser destacavel pelo operador, ser desenhado de modo que
nao seja possivel ser conectado de maneira a representar risco ao paciente.

56.14 Resisténcias inspiratérias e expiratérias

As medidas de resisténcia inspiratérias e expiratoria no orificio de conexao ao paciente, durante
a respiracdo espontanea e utilizagdo normal, ndo podem exceder 0,6 kPa (6 cmH20) em uma
taxa de fluxo de 60 L/min para uso adulto, 30 L/min para uso pediatrico e 5 L/min para uso

neonatal.

A conformidade deve ser avaliada por meio da medida da pressdo no orificio de conexao
ao paciente em uma taxa de fluxo especificada.

56.16.2 Vazamento do sistema respiratério do ventilador
O vazamento do sistema respiratorio do ventilador nao pode exceder 200 mL/min para circuitos

de uso adulto, 100 mL/min para circuitos de uso pediatrico ou 50 mL/min para circuitos de uso
neonatal.
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A conformidade deve ser determinada pelo seguinte ensaio.
Montar o sistema respiratorio para a aplicagao pretendida como recomendado pelo fabricante.
Fechar todos os orificios. Conectar o dispositivo medidor de presséo e introduzir ar no sistema
respiratorio até que seja alcangada a pressao de 5 kPa para circuitos adultos, ou 4 kPa para
circuitos pediatricos, ou 2 kPa para circuitos neonatais. Ajustar o fluxo de ar para estabilizar a
pressao e registrar a taxa de fluxo de vazamento.

10.4 Partes principais, componentes e leiautes

Os requisitos dispostos na Secéo 57 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis, com as seguintes adi¢coes.

57.3 Adicionar o seguinte ao item a).

O cabo de alimentacéo principal de um ventilador eletrénico deve ser nao destacavel, ou, se
destacavel, deve ser protegido contra desconexdes acidentais do ventilador.

A conformidade deve ser avaliada por inspecao e pelo ensaio descrito em 57.4 da IEC 601-
1:1988, respectivamente.

Durante o ensaio, o conector principal ndo pode se desconectar do equipamento.
10.5 Aterramento protetor — Terminais e conexodes
Os requisitos dispostos na Secao 58 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.
10.6 Construcao e leiaute

Os requisitos dispostos na Secao 59 da IEC 601-1:1988 sao aplicaveis.
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Anexos

Aplicar os Anexos A ao L da IEC 601-1:1988, juntamente com os Anexos M e N desta parte
da ABNT NBR ISO 10651.

24 © ISO 1997 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 10651-3:2014

Anexo M
(informativo)

Justificativa

Este Anexo fornece uma justificativa concisa para os requisitos mais importantes desta parte da
ABNT NBR ISO 10651 e é destinado para aqueles que estao familiarizados com o assunto desta
parte da ABNT NBR ISO 10651, mas que nao participaram de seu desenvolvimento O entendimento
das justificativas dos principais requisitos é considerado essencial para correta aplicacdo da norma.
Além disso, com a mudanga da pratica clinica e da tecnologia, espera-se que uma justificativa para
os requisitos atuais possa facilitar qualquer necessidade de revisdo desta Norma devido a esses de-
senvolvimentos.

As secoes neste anexo foram numeradas de acordo com as correspondentes secoes, as quais se
referem nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651. Portanto, a numeracao nao é consecutiva.

1.1 A proposta desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 é estabelecer os requisitos particulares de
seguranca de ventiladores de emergéncia.

1.3 A definicdo de aplicagao desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 é a base para esclarecer os
requisitos e medidas de corrente de fuga do paciente.

Convém reconhecer que os circuitos ou tubulagdes antiestaticos, que recomenda-se considerar como
condutores elétricos, podem ser usados em sistemas respiratérios de ventiladores de emergéncia.

Partes integradas com os ventiladores de emergéncia, como sensores de temperatura e de didéxido
de carbono, que se destinam a entrar em contato com o paciente, e que se encontram ligadas
eletricamente ao ventilador, sdo consideradas como partes para as quais os requisitos de corrente de
fuga podem ser especificados nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651. Essas partes estao, portanto,
incluidas nas definicdes de partes aplicadas.

1.7 Ildentificagao, marcacao e documentos

“6.8.2 a) 2)” O tempo disponivel para utilizagdo pode variar, mas representa a informagao mais
importante para um ventilador de emergéncia, comumente utilizado fora do hospital, onde nao
ha energia extra disponivel.

“6.8.3 a)” Nenhuma mengao aos parametros do paciente ou da maquina € dada aqui, porque
esta distingao existe na IEC 601-1:1988.

Exemplos de pardmetros da maquina s&o “volume sistélico” em vez de “volume corrente”,
‘pressao gerada” em vez de “pressdo nas vias aéreas”, “ventilacdo selecionada” em vez
de “ventilagdo expirada”, “pressao de retorno da porta” em vez de “pressao nas vias aéreas” (neste
ultimo caso, é especialmente importante fazer a distingdo entre estes, em alguns ventiladores

neonatais).

Algumas condigbes de falha, por exemplo, obstrugdes ou vazamentos, podem causar grandes
diferencas entre volumes e pressdes no ventilador e seus correspondentes volumes e pressoes
no paciente; mas outras condigcbes de falhas, por exemplo, secregdes excessiva ou acumulo
de condensacao na linha de presséo, podem causar sérios erros nos parametros medidos diretamente
nos pacientes.
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“6.8.3 a) 5)” Algumas alteracées nas condi¢gdes e na composicdo do gas no sensor podem
alterar a sensibilidade ao fluxo ou volume de alguns tipos de sensores. Além disso, alteragdes
nas condi¢cdes do sensor podem alterar a correcdo necessaria para expressar a vazao, volume
ou ventilagédo sob alguma condi¢ao-padréo. Por exemplo, um medidor de volume de deslocamento,
sempre que operando normalmente, vai indicar o volume que passa através dele, expresso em
termos das condi¢cdes no seu interior, independentemente das condi¢gdes ou da composigcao do
gas. Contudo, se é usado um sensor pneumotacédgrafo no orificio de expiracdo para mostrar
o “volume expirado corrente”, expresso em BTPS, no pressuposto de que, tipicamente,
0 ar expirado, saturado a 30 °C, ira atravessar o sensor pneumotacoégrafo, se a temperatura
do gas for inferior a 30 °C, a indicagdo sera menor do que o verdadeiro volume expirado
em BTPS.

3.7 Correntes de fuga continuas e auxiliares através do paciente

“19.4 h)” Ver justificativa 1.3.

7.2

26

Prevencgao de incéncio

“43” Relatos de fogo causado por equipamentos médicos sao incomuns. Contudo, quando tais
incéndios ocorrem em ambiente hospitalar, pode levar a tragicas consequéncias.

O risco de incéndio é fundamentalmente determinado por trés elementos necessarios para
inicia-lo:

— material inflamavel (combustivel);

— temperatura igual ou acima da minima temperatura de ignicdo do material ou centelhas com
temperatura de ignicao igual ou acima da energia minima de ignicdo do material;

— um comburente.

Portanto, seguindo os conceitos basicos de seguranca da IEC 601-1:1988, o objetivo do projeto do
equipamento deve assegurar que, sob condigdo normal e condigdes anormais sob uma so falha,
e sob as condi¢gdes comburente em que o material possa ser exposto, a temperatura de qualquer
material ndo aumente até a minima temperatura de ignicdo ou a energia de centelhamento nao
exceda o nivel de energia de ignicdo do material. Alternativamente, ignicbes contidas podem
ocorrer, desde que sejam autolimitadas, de forma que nenhum risco seja gerado, por exemplo,
um fusivel ou resistor em um compartimento selado.

As temperaturas minimas de ignicdo para um grande numero de materiais especificos estdo bem
estabelecidas na literatura, embora normalmente apenas para ar ambiente e ambiente de oxigénio
puro. A temperatura minima de ignicdo pode ser criticamente dependente da concentracao
do comburente presente. Se as temperaturas de ignicdo para outros materiais, ou diferentes
concentracdes de oxigénio forem exigidas, estas podem ser determinadas utilizando os métodos
e instrumentos descritos na IEC 79-4.

Em relagdo a materiais inflamaveis, deve ser dada particular atencdo a materiais que podem
acumular-se durante o uso, por exemplo, particulas de papel ou algoddo transportadas
pelo ar.

O risco de fogo causado diretamente por centelhamento de circuitos elétricos € geralmente

considerado insignificante em equipamentos médicos, uma vez que o aumento de temperatura
resultante da dissipagao de energia causada por um centelhamento normalmente n&o ira alcancar
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a temperatura de ignicdo dos materiais solidos geralmente utilizados, quando se segue as boas
praticas de projeto.

No entanto, se os materiais com baixa temperatura de ignigdo e baixa capacidade térmica, por
exemplo, algodao, papel ou acumulos de fibras organicas, estiverem presentes, pode nao ser
possivel determinar as temperaturas de superficie atingidas durante a exposi¢do a energia de
centelhamento, e os ensaios especificos, como ensaios de ignhigdo, podem ser necessarios para
garantir a seguranca nestas condicoes.

Em determinadas normas em uso atualmente, os requisitos para minimizar o risco de incéndio
sdo baseados em limitagcdo de temperatura, energia elétrica e concentracdo de comburente
em valores absolutos.

O valor da temperatura é baseado na temperatura minima de ignicdo da placa de aquecimento
para o retardante de fogo algoddo em 100 % de oxigénio, o que é indicado na publicagado
americana NFPA 53M como 310 °C. Assume-se que 300 °C foi um limite de temperatura aceitavel
em equipamentos médicos em atmosferas enriquecidas com oxigénio.

A origem dos valores de energia elétrica que tém sido utilizados € menos clara e parece que,
na auséncia de ensaios especificos controlados, valores foram adotados a partir de outras normas
publicadas. No entanto, ensaios simples e analise detalhada dos fatores conhecidos envolvidos,
capazes de causar fogo por oxigénio, mostram que estes dados podem ser excessivamente
restritivos ou potencialmente perigosos, dependendo, em parte, da maneira pela qual o calor
pode ser dissipado ou proximidade e tipo do “combustivel” presente.

E geralmente aceito que ndo ha intervalos ou faixa de temperaturas aplicaveis, energia
e concentracdo de comburente que possam assegurar a seguranga em todas as circunstancias.
Em ultima analise, a energia elétrica so é significativa no que diz respeito a sua capacidade para
aumentar a temperatura dos materiais inflamaveis, e isto, por sua vez, depende, em particular,
da configuracao e proximidade com quaisquer materiais inflamaveis.

Sob condigbes anormais sob uma so6 falha de um circuito elétrico tipico, o numero possivel
de formas de falha é muito elevado. Neste caso, a total garantia de seguranga somente é possivel
pelo uso de procedimentos adequados de analise de risco e seguranga, levando em consideragao
os trés elementos basicos, ou seja, o material, a temperatura e o comburente.

O projeto adequado pode limitar a energia elétrica no circuito para assegurar que a temperatura
permaneca abaixo datemperatura minimadeignigdo do arem condi¢des normais e compartimentos
de vedacgao ou adi¢cao de ventilagcao forgcada para garantir que a concentracado de oxigénio néo
exceda a do ar ambiente, sob condi¢des anormais sob uma so6 falha.

Alternativamente, pode ser apropriado limitar a energia elétrica para assegurar temperaturas
inferiores a temperatura de ignicdo minima em uma atmosfera de oxigénio puro, mesmo sob
condi¢des anormais sob uma so falha.

A combinacao particular de material comburente e temperatura determina se o fogo ira ocorrer,
e ndo um valor Unico de qualquer uma destas variaveis.
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8.2

b)

d)

10.1

10.4

28

Protecao contra saidas perigosas

“51.11” Exemplos tipicos de critérios de ensaios para alguns métodos de utilizagdo s&o os
seguintes:

se utilizado para avisar uma perda de pressao: o alarme pode ser acionado quando a pressao cair
mais do que, por exemplo, 20 % a partir do estabelecido ou pico esperado de pressao no orificio
de conexao ao paciente;

se utilizado para avisar uma reducgao de fluxo: o alarme pode ser acionado quando a taxa de fluxo
cair, por exemplo, 20 % a partir do estabelecido ou previamente medido no orificio de conexao
ao paciente ou na via expiratoria do gas;

se utilizado para avisar uma reducao de volume ou ventilagao: o alarme pode ser acionado quando
o volume ou ventilagao cair, por exemplo, 20 % a partir do estabelecido ou previamente medido
no orificio de conex&o ao paciente ou na via expiratoria do gas;

se utilizado para avisar uma mudanga no nivel de oxigénio: o alarme pode ser acionado por
uma mudancga, por exemplo, de 15 % na concentracdo média de oxigénio. O sensor deve estar
no retorno (ou via expiratoria) do tubo do sistema respiratério do ventilador ou no percurso dos
gases exauridos, a 5 cm do orificio de conexdo ao paciente. No entanto, o uso de um monitor
de oxigénio para ativar o alarme nao € recomendado devido a inerente falta de confiabilidade
da técnica quando diferentes concentracdes de oxigénio sdo usadas;

se utilizado para avisar uma mudanca no nivel de didxido de carbono, o alarme pode ser ativado
por uma falha no nivel de didxido de carbono no orificio de conex&do ao paciente, variando em
1 % (V/V), com uma alternancia de 3 % (isto €&, falha no sinal intermitente na sequéncia de
respiracao ou ventilagao); falhas na concentracéo de didxido de carbono para retornar a 0,5 %
também podem ser consideradas. Convém que o local de amostragem seja no tubo de retorno
(expiratorio) do sistema respiratorio do ventilador ou no percurso dos gases exauridos, a 5 cm
do orificio de conexdo ao paciente no trato respiratorio (por exemplo, o tubo traqueal pode ter
um canal de amostragem integrado).

Generalidades

“54.1” Esta secao previne o uso de um dispositivo de monitoragdo para controlar um atuador,
o qual poderia levar a um mau funcionamento nao detectavel do atuador em caso de falha na
monitoragao.

Partes principais, componentes e leiautes

“57.3” Desconexao acidental pode ser perigosa para o paciente.
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