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Prefacio Nacional

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o Foro Nacional de Normalizagcdo. As Normas
Brasileiras, cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de
Normalizacao Setorial (ABNT/ONS) e das Comissdes de Estudo Especiais (ABNT/CEE), séo elaboradas
por Comissdes de Estudo (CE), formadas pelas partes interessadas no tema objeto da normalizacao.

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

A ABNT chama a atengao para que, apesar de ter sido solicitada manifestacdo 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 ISO 10651-6 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°® 04, de 10.04.2015 a 10.05.2015, com o numero de Projeto
26:060.01-007/6.

Esta Norma é uma adocéao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacao, a ISO 10651-6:2004,
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 ISO 10651 sob o titulo geral “Ventiladores pulmonares para uso médico — Requisitos
particulares para seguranca e desempenho essencial” tem previsao de conter as seguintes partes:

— Part 2: Home care ventilators for ventilator-dependent patients

— Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores de transporte e emergéncia
— Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manualmente
— Part 5: Gas-powered emergency resuscitators

— Parte 6: Equipamento de suporte ventilatério para uso domiciliar

NOTA A I1SO 10651-1:1993, Lung ventilators for medical use - Part 1: Requirements, foi cancelada
em 2001 e substituida pela IEC 60601-2-12:2003, Medical electrical equipment — Part 2-12: Particular
requirements for the safety of lung ventilators — Critical care ventilators, a qual foi cancelada e substituida pela
ISO 80601-2-12:2011, Medical electrical equipment — Part 2-12: Particular requirements for basic safety
and essential performance of critical care ventilators. A ISO 80601-2-12:2011 foi adotada pelo Brasil como
ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014, Equipamento eletromédico — Parte 2-12: Requisitos particulares para
a seguranga basica e o desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos.

O Escopo desta Norma Brasileira em inglés é o seguinte:

Scope

IEC 60601-1:1988, Clause 1 applies, except as follows.
Amendment:

This Part of ISO 10651 specifies the basic safety and essential performance requirements for home-
care ventilatory support devices, intended mainly for use in home care but which could be used

Vi ©1S0 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados
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elsewhere (e.g. in healthcare facilities) for appropriate patients for whom the use of a home-care
ventilator complying with ISO 10651-2 is not required.

The requirements of this Part of ISO 10651 which replace or modify the requirements of
IEC 60601-1:1988 and its Amendments 1 (1991) and 2 (1995) are intended to take precedence over
the corresponding general requirements.
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Introducao

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica os requisitos para equipamento de suporte ventilatério,
principalmente para uso domiciliar, mas que poderia ser usado em outro lugar (em instituicdes de
saude ou outros locais) para pacientes nao dependentes de suporte ventilatério, ou seja, onde
o ventilador ndo é considerado um equipamento de suporte a vida. Estes ventiladores sao
usados frequentemente em locais onde o poder de conducédo nao é confiavel. Estes ventiladores
frequentemente sao supervisionados por pessoa que nao pertence a area de saude com diferentes
niveis de formacao.

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 € uma Norma Particular baseada na IEC 60601-1:1988, incluindo
as alteracdes 1 (1991) e 2 (1995), doravante referida como Norma Geral. A Norma Geral € a norma
padrao para a seguranga de todos os equipamentos eletromédicos utilizados por ou sob a supervisao
de pessoal qualificado no ambiente geral de médico e paciente; ela também contém certos requisitos
para garantir uma operagao confiavel a seguranca.

NOTA BRASILEIRA A |IEC 60601-1:1988 foi cancelada e substituida pela IEC 60601-1:1988, 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.

A Norma Geral esta associada a normas colaterais € normas particulares. As normas colaterais
incluem requisitos para tecnologias especificas e/ou riscos e se aplicam a todos os equipamentos
aplicaveis, como os sistemas médicos, EMC, protecdo de radiacdo no equipamento de diagndstico
raios X, software etc. As normas particulares aplicam-se aos tipos de equipamentos especificos, como
aceleradores de elétrons médicos, equipamento cirurgico de alta frequéncia, camas hospitalares etc.

NOTA As definicbes das normas colaterais e normas particulares podem ser encontradas na
IEC 60601-1:1988, 1,5 e A.2, respectivamente.

Para facilitar o uso desta Parte da ABNT NBR ISO 10651, aplicaram-se as seguintes convencoes
de elaboragao.

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 usa os mesmos titulos das principais se¢des e numeragao da
Norma Geral, para facilitar a referéncia cruzada dos requisitos. As alteragdes do texto da Norma Geral
sdo sobrepostos pelas Normas Colaterais, estao especificadas pelo uso das seguintes palavras.

— “Substituicdo” significa que a se¢ao ou subsecado da Norma Geral € substituida completamente
pelo texto desta Norma Particular.

— “Adigao” significa que o texto relevante desta Norma Particular € um novo elemento (por exemplo,
subsecéo, item da lista, nota, tabela, figura) adicional a Norma Geral.

— “Alteracao” significa que um elemento existente da Norma Geral é parcialmente modificado pela
exclusao e/ou adicao, conforme indicado pelo texto desta Norma Particular.

Para evitar confusdo com quaisquer alteragcdes a Norma Geral em si, uma numeragao particular
tem sido empregada para elementos adicionados por esta parte da ABNT NBR ISO 10651: sec¢des,
subsecoes, tabelas e figuras sdo numeradas a partir de 101; itens de lista adicionais s&do com letras
aa), bb) etc., e anexos adicionais sdo com letras AA, BB etc.
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Nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651, s&o utilizados os seguintes tipos de impresséo:

requisitos, cujo cumprimento pode ser verificado, e definigdes: tipo romano;
notas e exemplos: tipo romano menor;
descricao do tipo de alteragdes no documento e métodos de ensaio: tipo italico;

termos definidos da Norma Geral, Secao 2 e termos definidos nesta parte ABNT NBR ISO 10651:
tipo negrito.

Em toda esta parte da ABNT NBR ISO 10651, texto para o qual uma justificativa & fornecida
no Anexo AA é indicado por um asterisco (*).

Requisitos para ventiladores destinados as aplicagdes anestésicas sdo dados na ISO 8835-5.

©1S0O 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados ix
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Ventiladores pulmonares para uso médico — Requisitos particulares para
seguranca e desempenho essencial
Parte 6: Equipamento de suporte ventilatério para uso domiciliar

1 Escopo

A IEC 60601-1:1988, secao 1, é aplicavel exceto pelo seguinte:

NOTA BRASILEIRA A IEC 60601-1:1998 foi cancelada e substituida pela IEC 60601-1:1988, a qual foi
adotada pelo Brasil como ABNT NBR IEC 60601-1:2010, assim sendo, recomenda-se que os usuarios desta
Norma utilizem a ABNT NBR IEC 60601-1:2010.

Substituicdo:

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica os requisitos de seguranca basica e desempenho
essencial para dispositivos de suporte ventilatério domiciliar, destinados principalmente para uso
domiciliar, mas que poderiam ser usados em outro lugar (por exemplo, em instituicbes de saude)
apropriados para pacientes para os quais nao € necessario o uso de ventilador de uso domiciliar
em conformidade com ISO 10651-2.

Os requisitos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 que substituem ou modificam os requisitos
da IEC 60601-1:1988 e suas alteracdes 1 (1991) e 2 (1995) destinam-se a ter precedéncia sobre
0s requisitos gerais correspondentes.

2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sdo indispensaveis a aplicacdo deste documento. Para refe-
réncias datadas, aplicam-se somente as edi¢Oes citadas. Para referéncias nao datadas, aplicam-se
as edicoes mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

ISO 32, Gas cylinders for medical use — Marking for identification of content
ABNT NBR ISO 4135, Equipamento respiratorio e de anestesia — VVocabulario
ISO 5356-1, Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and sockets

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

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

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada pela ISO e publicada em 2014 sob o titulo Anaesthetic and
respiratory equipment — Low-pressure hose assemblies for use with medical gases.

ABNT NBR ISO 5362, Balao reservatorio para anestesia

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

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada pela ISO e publicada em 2014 sob o titulo Anaesthetic and
respiratory equipment — Breathing sets and connectors.

©1S0O 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados 1
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ISO 7396-1, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipelines for compressed medical gases and
vacuum

ABNT NBR ISO 14937, Esterilizagdo de produtos de atengdo a saude — Requisitos gerais para
caracterizagdo de um agente esterilizante e desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um
processo de esterilizagdo de produtos para saude

ISO 15001, Anaesthetic and respiratory equipment — Compatibility with oxygen

ISO 15223:2000, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied

IEC 60079-4, 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 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety, and
Amendment 1:1991 and Amendment 2:1995

NOTA BRASILEIRA  Esta norma foi revisada e uma nova edigcao publicada em 2005, a qual foi adotada
pelo Brasil como ABNT NBR IEC 60601-1:2010.

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

NOTA BRASILEIRA  Esta norma foi revisada e uma nova edigéo publicada em 2014.

ABNT NBR IEC 60601-1-6, Equipamento eletromédico — Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade

IEC 60601-1-8:2003, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for safety —
Collateral standard: Alarm systems — Requirements, tests and quidelines — General requirements and
guidelines for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

NOTA BRASILEIRA  Esta norma foi revisada e uma nova edi¢géo publicada em 2012, a qual foi adotada
pelo Brasil como ABNT NBR IEC 60601-1-8:2014.

3 Termos e definicoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os seguintes termos e definicdes das ABNT NBR ISO 4135
e IEC 60601-1:1988, e os seguintes.

31
pressao da via aérea
pressao no orificio de conexao do paciente

2 ©1S0 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados
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3.2
* parte aplicada
parte do equipamento que, em condigoes normais de uso

— necessariamente entra em contato fisico com o paciente para o equipamento exercer sua
funcao, ou

— podem ser colocados em contato com o paciente, ou

— precisa ser tocado pelo paciente, ou

— todas as pecas do ventilador se destinam a serem ligadas ao sistema respiratério do ventilador.
NOTA Adaptado da IEC 60601-1/A2:1995, 2.1.5.

3.3
claramente legivel
capaz de ser lido pelo operador ou outra pessoa relevante com visdo normal

3.4

ventilador de uso domiciliar para paciente dependente de ventilagao

ventilador indicado para uso domiciliar sem supervisao profissional continua, destinado a aumentar
ou a fornecer a ventilacdo dos pulmdes de um paciente que é dependente desta ventilagao

NOTA Este ventilador destina-se a ser aplicado aos pacientes que dependem desta ventilagao,
e é considerado equipamento de suporte a vida.

3.5

equipamento de suporte ventilatério de uso domiciliar para paciente ndao dependente de
ventilagao

ventilador indicado para uso domiciliar sem supervisao profissional continua, destinado a aumentar
ou a fornecer a ventilacdo dos pulmdes de um paciente que nao € dependente desta ventilagao

NOTA 1 Este equipamento de suporte ventilatério destina-se a ser aplicado em pacientes que nao sao
dependentes desta ventilacdo e sobreviveriam sem este suporte ventilatério, sem degradacao significativa
em sua saude.

NOTA 2 Este termo é adiante designado “ventilador”.

3.6
volume minuto

volume de gas por minuto que entra ou sai dos pulmdes do paciente
3.7

posig¢ao do operador
posicao pretendida do operador em condigdoes normais de uso do equipamento
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4 Requisitos gerais e requisitos gerais para ensaios

A IEC 60601-1:1988, Secdes 3 e 4, & aplicavel, exceto pelo seguinte:

31*

Alteragéo (adicionar ao final da subseg¢&o):

Este deve incluir todos os valores exibidos e controles calibrados sobre as variagdes ambientais
especificadas em 10.2.1, bem como a combinacdo de todos os acessoérios especificados pelo
fabricante nas instrucdes de utilizacao.

Qualquer falha que pode levar a um risco e que nao é detectada por meios intrinsecos ou por inspegéao

periédica (por exemplo, vazamento comburente, defeito de software) deve ser considerada uma
condi¢ao normal e ndo uma condigao anormal sob uma sé falha.

34
Alteragéo (adicionar ao final da subseg¢&o):

Um grau de segurangca equivalente pode ser demonstrado por meio de uma analise de risco,
em conformidade com a ABNT NBR ISO 14971.

5 Classificacao

A IEC 60601-1:1988, Secéo 5, € aplicavel, exceto pelo seguinte:
5.2

Alterac&o (adicionar ao final da subseg¢go):

NOTA Um ventilador pode ter partes aplicadas de diferentes tipos.

6 Identificacdao, marcacao e documentos

A IEC 60601-1:1988, Secéo 6, € aplicavel, exceto pelo seguinte:

6.1 Marcacao na parte externa do equipamento ou partes de equipamento
Substituigdo:

e) Indicacao de origem

O nome e o endereco do fabricante e do representante legal, se aplicavel.

Alteragéo [adicionar ao final do item j) da lista]:

j)  Poténcia de entrada

A marcacdo da poténcia de entrada declarada deve incluir a poténcia de saida maxima declarada
para as tomadas de rede auxiliares com que o ventilador € equipado.
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Alteracéo [adicionar ao final do item q) da lista)]:

q) Efeitos fisiolégicos

Se aplicavel, uma adverténcia de que o latex é usado.
Adigéo:

aa) Qualquer orificio de entrada de gas de alta pressdo deve ser marcado com o nome ou o
simbolo de gas, de acordo com a ISO 5359 e com a faixa de pressao de alimentagao e de fluxo
maximo requerido. Se fornecido, o cédigo de cores para gases especificos do controle de fluxo
ou mangueiras flexiveis deve estar de acordo com a ISO 32:1977.

bb) Orificios acessiveis ao operador devem ser marcados. Se forem usados simbolos, estes devem
ser explicados nas instrugdes de utilizacao validadas de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-1-6.

cc) Quaisquer instrugdes particulares de armazenamento e transporte.
dd) *Quaisquer avisos particulares e/ou precaugoes relevantes para o uso imediato do ventilador.
EXEMPLO Apds o armazenamento ou o transporte fora das condigoes ambientais de uso especificadas.

ee) Onde apropriado, a data a partir da qual a operagao segura do ventilador ou acessoério,
quando usados pela primeira vez, ndo € garantida, expressa em ano e més. O simbolo 3.12
da ISO 15223:2000 pode ser usado.

ff) Embalagens que contenham componentes do circuito respiratorio devem ser claramente marcadas
com as seguintes informagdes, conforme aplicavel:

1) a descrigdo do conteudo;
2) uma identificagéo de referéncia do tipo, ou simbolo 3.13 da ISO 15223:2000;

3) uma identificacdo de referéncia ao lote ou numero de série, ou simbolo 3.14 ou 3.16
da ISO 15223:2000;

4) o nome ou marca registrada e enderego do fabricante, fornecedor ou representante legal;
5) embalagens que contém latex devem ser claramente marcadas com a palavra ‘LATEX’;
6) a palavra “Estéril”, ou simbolos 3.20 até 3.24 da ISO 15223:2000;

7) as palavras “USO UNICO”, “NAO REUTILIZAR’, ou simbolo 3.2 da ISO 15223:2000;

gg) Todos os componentes sensiveis ao sentido do fluxo que sao removiveis pelo operador sem
0 uso de uma ferramenta devem ser duravel e legivelmente marcados com uma seta indicando
a direcao do fluxo.

hh) Embalagens e/ou rotulagens devem ser diferenciadas entre versdes estéreis e nao estéreis
de produtos idénticos ou similares colocados no mercado pelo mesmo fabricante [ver 6.1 ff) 6].

6.3 Marcacao de controles e instrumentos

Alteracgao [adicionar ao final do item g) da lista)]:
9)

Pressoes das vias aéreas devem ser marcadas tanto em unidades do Sl quanto em centimetros
de coluna d’agua (cm H>O).
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Adigao:

aa) Displays visuais devem ser visiveis e claramente legiveis.
Alterac&o (adicionar ao final do ensaio de conformidade):

e o ensaio de legibilidade de 6.101.

6.6 Identificacao de cilindros e conexdes de gases medicinais
Substituigcdo:

Se utilizado, o cédigo de cores para gas especifico (por exemplo, para controles de fluxo, mangueiras
flexiveis, cilindros de gas etc.) deve estar em conformidade com a ISO 32. Ver também 56.3 aa).

6.8.2 Instrugdes de utilizagao

Alteracao [adicionar ao final do item d) da lista)]:

d) Limpeza, desinfeccao e esterilizagao de partes em contato com o paciente

Se aplicavel, as instrucdes de utilizagado devem incluir

— informacdbes sobre a limpeza e esterilizagao antes da primeira utilizacao,

— informacdbes sobre limpeza, desinfeccao e esterilizacao e qualquer restricao relativa a reutilizagao,

— instrugdes que indicam o numero maximo de ciclos de reprocessamento de limpeza, desinfeccao
e esterilizagao antes que um componente ndo possa mais ser usado, ou instrugdes que indiquem
os critérios de aprovacao/reprovacao visual ou funcional a serem usados para determinar quando
um componente ndo pode mais ser usado apds reprocessamento.

Adicbes:

aa) Informagdes gerais adicionais

As instrug¢des de utilizagdo devem incluir o seguinte:
1) o uso pretendido do ventilador;

2) descricao dos orificios acessiveis ao operador. Ver também 6.1 bb) e 56.3 dd);

3) a faixa de alimentacdo e consumo declarada que é necessaria para 0 uso normal
do ventilador (ver também 49.101, como exemplo: tensao, corrente, pressao, fluxo);

4) informacgbes necessarias para assegurar que o ventilador esteja instalado corretamente
e em funcionamento correto e seguro;

5) um método para ensaiar o funcionamento do sistema de alarme para cada condig¢ao de
alarme possivel e uma recomendacéao para o intervalo do ensaio;

6) se o ventilador for fornecido com uma fonte de alimentacéo reserva,

— 0s meios para se determinar o estado da fonte de alimentagao reserva,
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— 0s meios pelos quais a fonte de alimentagao reserva pode ser ensaiada, e
— o funcionamento apés comutagao para a fonte de alimentacéao reserva.

7) * a classificacdo em ampére-hora da fonte de alimentacdo elétrica interna e o tempo
operacional depois do qual se torna totalmente carregada;

8) se o ventilador puder ser usado com uma fonte de alimentagéo reserva externa (ver 49.101
e 49.102),

— afaixa de tensdo declarada exigida,
— afaixa de tensdo nominal, e
— a corrente maxima exigida.

9) para cada controle e medida variavel fornecida pelo ventilador, uma lista da faixa aplicavel,
resolucao e exatidao (ver também Secéo 51);

A exatiddo deve ser expressa sob a forma de erro de zero maximo citado em unidades
apropriadas, mais um erro de sensibilidade citado, por exemplo, como uma porcentagem
da leitura.

10) * se o ventilador for especificado para ser utilizado em condi¢des ambientais além daquelas
especificadas em 10.2.1 e o desempenho for afetado por isso, a divulgacado dos limites
estendidos e como o ventilador sera afetado;

11) a presséo inspiratéria e expiratoria medida no orificio de conexao do paciente a 60 L/min
para ventiladores destinados a fornecer volumes maiores que 300 mL, ou a 30 L/min para
volumes correntes entre 300 mL e 30 mL, ou a 5 L/min para volumes correntes inferiores
a 30 mL, quando o sistema respiratério do ventilador recomendado estiver em uso e a
ventilacao normal for comprometida pela perda total ou parcial da fonte de alimentacéao (ver
49.102);

12) uma indicacédo, se qualquer parte do fornecimento de gas para um orificio de entrada de
gas de alta pressao for utilizada como gas fresco;

13) *um aviso de que mangueiras ou tubos antiestaticos ou eletricamente condutivos ndo podem
ser utilizados;

14) aviso de alerta de que o ventilador ndo pode ser coberto ou posicionado de tal forma que o
funcionamento ou o desempenho do ventilador seja afetado negativamente (por exemplo,
posicionado ao lado de uma cortina que bloqueie o fluxo de ar de resfriamento, causando
assim superaquecimento no ventilador);

15) um aviso para o efeito de que adicionar conexdes ou outros componentes ou subconjuntos ao
sistema respiratério do ventilador pode causar aumento da pressao durante a expiracéo
no orificio de conexao do paciente;

16) convém que uma declara¢do no sentido de alertar que, enquanto o ventilador estiver em
uso, um meio alternativo de ventilagao esteja sempre disponivel,
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17) especificagbes sobre a natureza e a frequéncia de operagdo de manutencao necessarias
para assegurar a operacao continua segura e correta. Esta informagao também se aplica
aos componentes acessorios.

6.8.3 Descrigao técnica
Adigéo:

aa) Informacgbes gerais adicionais
A descricao técnica deve abranger

— as condi¢des sob as quais qualquer fluxo medido ou exibido, o volume ou a ventilagdo sao
expressos, por exemplo, temperatura ambiente e pressao, seca (ATPD) ou temperatura corporal
e pressao, saturada (BTPS) etc.,

— o principio, incluindo um sumario de algoritmos, pelo qual cada condicao de alarme é detectada,

— * as caracteristicas de desempenho do ventilador com qualquer sistema respiratério do
ventilador, componentes do circuito respiratério e outros componentes ou subconjuntos (por
exemplo, tubos de respiracao, umidificador, filtro etc.) recomendados pelo fabricante parainclusao
no sistema respiratorio do ventilador,

— um diagrama pneumatico do ventilador, incluindo cada sistema respiratério do ventilador,
tanto fornecidos quanto recomendados pelo fabricante,

— quaisquer restricoes na sequéncia e dire¢oes de componentes destinados a serem colocados
dentro do sistema respiratorio do ventilador, por exemplo, onde tais componentes séao sensiveis
ao sentido do fluxo,

— interdependéncia das fungbes de controle,

— uma listagem das seguintes pressoes:
— limite de pressao maxima constante (p smax);
— limite de pressao minima constante (o smin);

— intervalo de valores para os quais a pressdao maxima de trabalho (pywmax) pode ser ajustada
€ 0s meios pelos quais 0 maximo é assegurado (por exemplo, ciclagem por pressao, limitacao
de pressao, geragao de pressao);

— intervalo de valores para o qual pressdo minima de trabalho (pywmin) pode ser definida e o
meio pelo qual o minimo € atingido.

A descricao técnica deve incluir, se aplicavel, o seguinte:

— paratodas as variaveis exibidas ou usadas para controle, as técnicas de filtragem e/ou suavizagao
aplicadas;

— se pressao subatmosférica for usada, a pressao-limite para as fases inspiratoria e expiratoria;
— 0s meios de acionamento; e

— as caracteristicas do filtro do sistema de respiragao, por exemplo, tamanho do conector, espaco
morto, complacéncia e resisténcia ao fluxo.
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6.101 Método de ensaio para legibilidade

Indicagbes claramente legiveis sao corretamente percebidas por um operador com acuidade
visual de 0 na escala logaritmica MAR ou 6-6 (20/20) viséo (corrigida, se necessario) da posi¢do do
operador ou uma distancia de 1 m = 10 %, um nivel de luz (215 — 65) Ix, ao visualizar as informacgoées,

marcagées efc., perpendicular e incluindo 15° acima, abaixo, esquerda e direita da linha de visdo
do operador.

7 Poténcia de entrada

A IEC 60601-1:1988, Secéo 7, € aplicavel, exceto pelo seguinte:

Adigéo:

7.101 Poténcia pneumatica

Quando a faixa declarada de pressdo de alimentacdo for mantida, o requisito de fluxo maximo
declarado [ver 6.1 aa)], medido no orificio de entrada de alta pressao do ventilador, ndo pode

exceder mais de 0,25 s.

A conformidade é verificada por inspegao.

8 Categorias basicas de seguranca

A IEC 60601-1:1988, Secao 8, é aplicavel.

9 Meios de protegao removiveis

A IEC 60601-1:1988, Secao 9, é aplicavel.

10 Condigoes ambientais

A IEC 60601-1:1988, Secéao 10, é aplicavel, exceto pelo seguinte:

10.2.1 Ambiente

Substituigdo:

b) ambientes com temperatura em torno de +5 °C a + 40 °C;

c) ambientes com umidade relativa do ar em torno de 10 % a 95 %;

d) ambientes com pressao atmosférica em torno de 600 hPa a 1 100 hPa;

e) ambientes com temperatura + 45 °C, combinada com umidade relativa do ar em 75 %.

Qualquer extensdo (ampliagcao) dessas condig¢des, conforme especificado pelo fabricante, deve ser
divulgada nos documentos acompanhantes. Ver Também 6.8.2 aa) 10).
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10.2.2 Fonte de alimentagao

Substituigdo:

a) (terceiro item da lista tracejada):

— variacao de tensdo nao excedendo - 20 % a + 10 % da tensdo nominal,

Adigéo:

10.101 Fontes de alimentagcao para acionador pneumatico

Se o ventilador for destinado a ser conectado a um sistema de tubulagédo de gas para fins médicos,
de acordo com a ISO 7396-1, ele deve operar e atender aos requisitos desta parte da ISO 10651
em toda a faixa de pressao de 280 kPa a 600 kPa, e ndo pode causar risco algum a seguranga com
pressdes de entrada de até 1 000 kPa. O fluxo de gas medido no orificio de entrada de gas de alta
pressao do ventilador ndo pode ultrapassar 60 L/min (tempo médio acima de 10 s), a uma pressao
de 280 kPa em condi¢gdo normal. Além disso, o transiente de fluxo ndo pode exceder o equivalente

a 200 L/min durante 3 s.

NOTA Os valores de fluxo sdo expressos sob condicdes ATPD.

11 Nao utilizado

12 Nao utilizado

13 Generalidades

A IEC 60601-1:1988, Secao 13, é aplicavel.

14 Requisitos relacionadas a classificagao
A IEC 60601-1:1988, Secéao 14, é aplicavel, exceto pelo seguinte:

Substituir o titulo de 14.2 por:

14.2 * Equipamento Classe Il

15 Limitagao de tensao e/ou energia

A IEC 60601-1:1988, Segéao 15, é aplicavel.

16 Gabinetes e tampas protetoras

A IEC 60601-1:1988, Secéao 16, & aplicavel.
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17 Separagao
A |IEC 60601-1:1988, Secéo 17, é aplicavel.

18 Aterramento de protec¢ao, aterramento funcional e equalizagao de potencial

A IEC 60601-1:1988, Secao 18, é aplicavel.

19 Correntes de fuga permanentes e correntes auxiliares através do paciente
A IEC 60601-1:1988, Secao 19, é aplicavel, exceto pelo seguinte:

19.4 * Ensaios

h) Medicao da corrente de fuga através do paciente

Adicao de subsegio:

101) A corrente de fuga através do paciente deve ser medida a partir de todas as partes que
sao definidas como partes aplicadas. Todas as pegcas do mesmo tipo devem ser conectadas
eletricamente juntas, com excegéo das partes conectadas ao terminal de aterramento de protegéo,
que devem ser ensaiadas separadamente das partes ndo conectadas.

20 Rigidez dielétrica
A IEC 60601-1:1988, Secao 20, é aplicavel.

21 Resisténcia mecanica

A|IEC 60601-1:1988, Secao 21, é aplicavel.

22 Partes moveis

A IEC 60601-1:1988, Secao 22, é aplicavel.

23 Superficies, angulos e arestas

AIEC 60601-1:1988, Secao 23, é aplicavel.

24 Estabilidade em utilizagao normal

A IEC 60601-1:1988, Secao 24, é aplicavel.

25 Partes expelidas
A IEC 60601-1:1988, Secao 25, é aplicavel.
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26 Vibragao e ruido
A |EC 60601-1:1988, Secéo 26, é aplicavel.

27 Poténcia pneumatica e hidraulica

A IEC 60601-1:1988, Segéo 27, € aplicavel.

28 Massas suspensas

A IEC 60601-1:1988, Secao 28, é aplicavel.

29 Radiagao X
A |EC 60601-1:1988, Seg&o 29, é aplicavel.

30 Radiagao alfa, beta, gama, radiagdo de néutrons e radiagées de outras
particulas de radiagao

A IEC 60601-1:1988, Sec¢éo 30, € aplicavel.

31 Radiagao por microondas

A IEC 60601-1:1988, Secgao 31, é aplicavel.

32 Radiagao luminosa (incluindo /aser)

A IEC 60601-1:1988, Segéo 32, € aplicavel.

33 Radiagao infravermelha

A IEC 60601-1:1988, Secao 33, é aplicavel.

34 Radiagao ultravioleta

A IEC 60601-1:1988, Segéo 34, é aplicavel.

35 Energia acustica (incluindo ultrassom)

A IEC 60601-1:1988, Segéo 35, € aplicavel.

36 Compatibilidade eletromagnética

A IEC 60601-1:1988, Secéao 36, & aplicavel, exceto pelo seguinte:
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Alteracéo (adicionar ao final da se¢do):

O ventilador deve cumprir os requisitos adequados ABNT NBR IEC 60601-1-2. O ventilador deve
ser de Classe B e ndo pode ser considerado equipamento de suporte a vida.

37 Localizagoes e requisitos basicos

A IEC 60601-1:1988, Secao 37, é aplicavel.

38 Marcacao e documentos acompanhantes

A IEC 60601-1:1988, Secao 38, é aplicavel.

39 Requisitos comuns para equipamentos de categoria AP e categoria APG

A IEC 60601-1:1988, Secao 39, é aplicavel.

40 Requisitos e ensaios para equipamentos categoria AP e para suas partes e
componentes

A IEC 60601-1:1988, Secao 40, é aplicavel.

41 Requisitos e ensaios para equipamentos categoria APG e para suas partes e
componentes

A IEC 60601-1:1988, Segéo 41, € aplicavel.

42 Temperaturas excessivas

A |IEC 60601-1:1988, Secao 42, é aplicavel.

43 Prevencgao contra fogo

A IEC 60601-1:1988, Secao 43, ¢é aplicavel, exceto pelos seguintes:

43.2 Atmosfera rica em oxigénio

Substituicdo:

* Para reduzir o risco a pacientes, outras pessoas ou arredores devido a fogo, material inflamavel,
sob condi¢bes normais e condigdes anormais sob uma sé falha, ndo pode estar sujeito ao mesmo

tempo a condi¢des nas quais:

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

NOTA Misturas de ar com uma fragdo do volume menor que 25 % de oxigénio ndo sdo consideradas
comburentes.

Atemperatura minima de ignicao € determinada de acordo com a IEC 60079-4, utilizando as condi¢des
de oxidacao presentes sob condigdes normais e condigdes anormais sob uma sé falha.

Se puder ocorrer centelnamento sob condigdao normal ou condigao anormal sob uma soé falha,
o0 material sujeito a dissipacdo de energia da centelha ndo pode se inflamar sob as condi¢des de
oxidagao presentes.

A conformidade é verificada por

— determinacao da temperatura a qual o material é elevado sob condi¢cdao normal e condi¢cao
anormal sob uma so falha,

— observagdo se a ignigdo ocorre sob a combinagdo mais desfavoravel de condi¢cées normais
com condicdo anormal sob uma so falha.

Adigéo:

43.101 Compatibilidade com oxigénio pressurizado

Componentes do ventilador que podem entrar em contato com oxigénio a pressées maiores do
que 50 kPa, em condi¢gdo normal ou em condigdo anormal sob uma sé falha, devem cumprir os

requisitos da ISO 15001.

A conformidade é verificada por inspegao.

44 Transbordamento, respingos, vazamento, umidade, penetracao de liquidos,
limpeza, esterilizagao, desinfec¢cao e compatibilidade

A IEC 60601-1:1988, Secéo 44, € aplicavel, exceto pelos seguintes:

44.3 Respingos

Alteragéo (adicionar ao final da subseg&o):

O ventilador deve ser construido de modo que respingos ndo causem risco de seguranca.
44.7 Limpeza, esterilizacao e desinfecgao

Alteragéo (adicionar ao final do 2° paragrafo):

, ou ser fornecido com um filtro do sistema respiratério.

Alteragéo (adicionar antes do ensaio de conformidade):

Ventiladores e acessorios marcados como estéreis devem ter sido esterilizados usando um método
apropriado e validado, conforme descrito na ABNT NBR ISO 14937.
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Sistemas de empacotamento de dispositivos ndo estéreis devem ser projetados para manter produtos
destinados a serem esterilizados antes da utilizacdo no seu nivel pretendido de limpeza e devem ser
projetados para minimizar risco de contaminagao.

Alteracéo (adicionar ao final do ensaio de conformidade):

Se a afirmacéo de esterilidade for feita, revisar os documentos acompanhantes para métodos
de esterilizacao e desinfeccao e comparar com relatérios de validacao relevantes.

44.8 Compatibilidade com substancias utilizadas com o equipamento
Substituicdo:

O ventilador e suas partes devem ser projetados e construidos de modo a minimizar riscos de saude
devido a substancias liberadas pelo ventilador ou seus componentes durante sua utilizacao.

Atencéo particular deve ser dada a toxicidade de materiais e sua compatibilidade com substancias
e gases com 0s quais eles entram em contato durante utilizagao normal.

A conformidade é verificada por inspecdo da informagao fornecida pelo fabricante.

45 Reservatorios sob pressao e partes sujeitas a pressao
A IEC 60601-1:1988, Secao 45, é aplicavel, exceto pelo seguinte:
Alteragéo (adicionar como novo paragrafo):

Estes requisitos ndo se aplicam ao sistema respiratério do ventilador.

46 Erros humanos
A IEC 60601-1:1988, Secéao 46, é aplicavel, exceto pelo seguinte:
Substituicdo:

AABNT NBR IEC 60601-1-6 é aplicavel.

47 Cargas eletrostaticas

Né&o utilizado.

48 Biocompatibilidade
A IEC 60601-1:1988, Segao 48, ¢ aplicavel.

49 Interrupgao do fornecimento de energia
A IEC 60601-1:1988, Secéao 49, é aplicavel, exceto pelos seguintes:

Adicéo:
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49.101 * Fonte de alimentacgao elétrica interna

Se o ventilador possuir uma fonte de alimentagao elétrica interna, meios devem ser fornecidos
para determinar o estado desta fonte de alimentacao.

EXEMPLO 1  Tempo restante.
EXEMPLO 2 Porcentagem de carga.
EXEMPLO 3 Medidor de alimentagao.

A conformidade é verificada por inspegao.

49.102 Respiracao espontanea durante falha de alimentagao

O ventilador deve ser projetado de modo a habilitar a respiracao espontanea, quando a ventilagéo
normal estiver comprometida como resultado de qualquer fonte de alimentagao estar fora dos valores
especificados pelo fabricante [ver 6.8.2 aa) 11)].

NOTA Este requisito € para permitir que o paciente respire espontaneamente durante “condi¢gbes de

falha de alimentagdo” do ventilador.

A conformidade é verificada pela simulagdo das condicbes da fonte de alimentacao fora daquelas
especificadas para condigbes normais e medigdo de fluxo, pressédo e resisténcia no orificio de
conexao do paciente, e comparando os resultados desta medi¢do com valores apresentados nos
documentos acompanhantes.

49.103 Operagao acidental da chave liga/desliga
Meios devem ser fornecidos para prevenir operacao acidental da chave liga/desliga.
NOTA Isto pode ser alcangado por meios de hardware ou software.

A conformidade é verificada por inspegéo.

50 Exatidao de dados de operagao

A IEC 60601-1:1988, Segao 50, é aplicavel.

51 Protegao contra caracteristicas de saida incorreta

A IEC 60601-1:1988, Secao 48, é aplicavel, exceto pelos seguintes:

Adigéo:

51.101 Limitacao da pressao maxima no sistema respiratério do ventilador

A presséo no orificio de conexao do paciente ndo pode exceder 60 hPa (60 cmH2O) em condigdes

normais e condigcdes anormais sob uma s6 falha.
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A conformidade é ensaiada durante a ventilagdo controlada de um pulméo de ensaio (ver Figura 101
e Tabela 101), simulando condigées normais e condi¢gées anormais sob uma sé falha relevantes,
incluindo oclusao do orificio de conexao do paciente. A pressao no orificio de conexao do paciente
é medida.

51.102 Medicao da pressao da via aérea

A pressao da via aérea deve ser indicada. O valor indicado deve ter exatidao dentro de * (2 % da
escala total de leitura + 8 % da leitura atual).

A conformidade é verificada por inspecéo visual e verificacdo da exatidao.

51.103 *Condicgao de alarme de alta pressao inspiratoria

Se a pressao no orificio de conexdo do paciente puder exceder 30 hPa (30 cmH20) em condigao
normal ou condigao anormal sob uma sé falha (ver 51.101), o ventilador deve ser equipado com
meios de detectar a condigdo de alarme de alta pressao inspiratéria. O maximo atraso da condigao

de alarme deve ser trés ciclos respiratérios consecutivos.

Nao é recomendado que pressdes transientes geradas pelo paciente (por exemplo, uma tosse)
causarem a condicao de alarme.

A conformidade é ensaiada durante a ventilagdo controlada de um pulméo de ensaio (ver Figura 101
e Tabela 101), simulando condi¢gées normais e condi¢gées anormais sob uma so6 falha relevantes,
incluindo ocluséo do orificio de conexao do paciente. A pressao no orificio de conexao do paciente
é medida.

51.104 Monitorizagao expiratoria

Se o ventilador for fornecido com meios de medir a adequagao da ventilacdo pelo volume corrente
expirado ou volume minuto expirado, a exatiddo da monitorizagéo para volumes correntes maiores
do que 100 mL ou volumes minuto maiores do que 3 L/min deve ser £ 20 % do valor real.

A conformidade é verificada por inspecéo visual e verificacdo da exatiddo, usando o aparato mostrado
na Figura 101 e descrito na Tabela 101.

51.105 Condicao de alarme da frequéncia respiratoria
Se o ventilador for equipado com meios de detectar uma condicao de alarme de frequéncia
respiratoria, este deve ser equipado com meios de detectar uma condicdo de alarme de baixa

frequéncia respiratoéria.

A conformidade é verificada por inspegéo.
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/P =\
Legenda

ventilador
dispositivo de medi¢ao de volume (parte do ventilador)
resisténcia ao fluxo

1

2

3

4 pulméo de ensaio
5 sensor de pressao
6

gravador (pressdo como funcdo do tempo) com exatiddo de + 2 % da leitura real, para verificagdo da
exatidao do dispositivo de medigao de volume

7 sistema respiratorio do ventilador (parte do ventilador)

NOTA O dispositivo de medigédo de volume (2) pode estar localizado em outra parte do sistema
respiratorio do ventilador (7).

Figura 101 — Configuracao da aparelhagem de ensaio para a medicao de pressao
e volume expiratoério
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Tabela 101 — Condigdes de ensaio para pressao e volume expiratorio

Condigoes de ensaio
a L Para ventiladores destinados a entrega
Parametro ajustavel )
de volumes corrente:
V1> 300 mL V1 <300 mL

Volume corrente V1 (mL) como medido
pelo sensor de pressédo no pulmao de 500 100
ensaio (V1= C x Pmax)
Frequéncia f (min-1) 10 20
Relagao I.E 1:2 1:2
Resisténcia R [kPa (I/s) 1] 0,5+0,05 2+0,2
Complacéncia isotérmica C (ml-kPa"1) 500 £ 25 200 £ 10
NOTA A exatidao para C e R se aplica sobre as faixas dos parametros medidos.

52 Operacao anormal e condicoes de falha

A IEC 60601-1:1988, Secédo 52, € aplicavel, exceto pelos seguinte:

52.5

Alteragao (acrescentar na sequéncia do paragrafo existente):

* Uma condigao anormal sob uma sé6 falha nao pode levar um sistema de monitorizagao ou sistema
de alarme e a correspondente fungao de controle de ventilacdo falhar, de modo que a monitorizagao
ou sistema de alarme se torne simultaneamente ineficiente, e falne em detectar a perda da funcao

de controle monitorizada do ventilador.

53 Ensaios ambientais

AIEC 60601-1:1988, Secéo 53, € aplicavel.

54 Generalidades

A IEC 60601-1:1988, Secéao 54, € aplicavel, com a seguinte excegéo:

54.3 Protecao contra mudanca inadvertida de ajuste

Substituicdo:

Deve-se dispor de um meio de prote¢do contra mudanca inadvertida de ajuste que possa criar uma

saida perigosa.

NOTA Técnicas mecénicas de controle, como fechaduras, blindagem, atrito de carregamento e retentores,
sdo consideradas adequadas. Para teclados sensiveis a pressao, interruptores e controles digitais capacitivos
orientados para o microprocessador, uma sequéncia especifica de teclas ou operagdes de comutagado

€ considerada adequada.
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A conformidade é ensaiada por inspec¢ao visual, sequindo as instrugbes de utilizacao.

55 Gabinetes e tampas

A IEC 60601-1:1988, Secao 55, é aplicavel.

56 Componentes e montagens em geral

A IEC 60601-1:1988, Secéao 56, € aplicavel, exceto pelos seguintes:

56.3 Ligacoes — Generalidades

Adigéo:

aa)

bb)

cc)

dd)

20

* Vazamento de gas pelas ligagbes

1) Meios devem ser fornecidos para limitar o fluxo reverso de gas dos orificios de entrada do gas
para o sistema de alimentagdo do mesmo gas a 100 mL/min em utilizagdo normal.

2) O fluxo de gases cruzados de um a outro orificio de entrada de gas de alta pressao
de diferente gas nao pode exceder 100 mL/h em utilizagdao normal. Se sob condig¢ées
anormais sob uma sé falha o fluxo cruzado de gases de um a outro puder exceder 100 mL/h,
o ventilador deve ser equipado com um sinal de alarme sonoro. Este fluxo cruzado nao pode
exceder 100 mL/min.

A conformidade é verificada por inspegao das informagées fornecidas pelo fabricante.

Orificio de entrada de gas de alta pressao

O conector do orificio de entrada de gas de alta pressao, fornecido para a entrada de gases

respiratérios de alta pressao, deve ser o corpo de uma adaptacéo NIST, em conformidade com os

requisitos da ISO 5359 ou um conector compativel com a ISO 5359.

A conformidade é verificada por inspegao.

Conexéo ao sistema de fornecimento de gas medicinal

Se um conjunto de mangueira destacavel pelo operador for fornecido para conexao entre o

ventilador e o sistema de fornecimento de gas medicinal, este deve estar em conformidade com

a ISO 5359.

A conformidade é verificada por inspegao.

Instrucdes especificas para orificios nomeados

1) Orificio de aspiragédo de gas fresco

Um orificio de aspiragédo de gas fresco, se fornecido, ndo pode ser compativel com conectores
em conformidade com as ISO 5356-1 ou ISO 5356-2.

2) Orificio de saida de gas, orificio de retorno de gas e orificio de conexao do paciente
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Os orificios de saida de gas, de retorno de gas e de conexdo do paciente devem, se cbnicos
[ver também 6.1 bb)], ser um dos seguintes itens:

— um conector conico de 22 mm, em conformidade com as ISO 5356-1 ou ISO 5356-2;

— um conector conico de 15 mm, em conformidade com a ISO 5356-1;

— um conector cbnico coaxial de 15 mm/22 mm, em conformidade com as ISO 5356-1 ou
ISO 5356-2.

Conectores nao coOnicos ndo podem acoplar em conectores coOnicos, em conformidade com
a ISO 5356-1, a menos que estejam em conformidade com os requisitos de acoplamento,
desacoplamento e vazamento desta Norma.

3)

4)

5)

6)

7)

Adicéo:
56.101

Orificio de aspiragao de ar de emergéncia

Um orificio de aspiracao de ar de emergéncia deve ser fornecido. Ele ndo pode aceitar
qualquer conector em conformidade com as ISO 5356-1 ou ISO 5356-2.

Convém que o orificio de aspiragdo de ar de emergéncia seja projetado para prevenir
obstruc&o quando o ventilador estiver em uso.

Componente sensivel ao sentido do fluxo dos conectores

Qualquer componente sensivel ao sentido do fluxo do sistema respiratério do ventilador,
destacavel pelo operador, deve ser projetado de tal forma que n&o possa ser ajustado
de modo a apresentar perigo ao paciente.

Orificio acessorio

Se um orificio acessério for fornecido, este ndo pode ser compativel com conectores
especificados nas ISO 5356-1 ou ISO 5356-2, e deve ser fornecido com meios para assegurar
acoplamento e fechamento.

NOTA Este orificio € geralmente utilizado para amostragem de gases ou para introdugdo de
aerossois terapéuticos.

Orificio de sonda de monitoracao

Se um orificio for fornecido para introdugao de uma sonda de monitoragao, este nao pode ser
compativel com conectores especificados nas ISO 5356-1 ou ISO 5356-2, e deve serfornecido
com meios para assegurar a posicao da sonda e meios para assegurar o fechamento apds
remocao da sonda.

* QOrificio de ventilagado manual
O ventilador ndo pode ser equipado com orificio de ventilagdo manual.

A conformidade é verificada por inspegéo.

Bolsas-reservatoério e tubos de respiragao

a) Quaisquer bolsas-reservatorio destinadas a utilizagédo no sistema respiratério do ventilador
devem estar em conformidade com a ISO 5362.
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b) Tubos de respiracado destinados a utilizagdo no sistema respiratério do ventilador devem
estar em conformidade com a ISO 5367.

A conformidade é verificada por inspegéo.

57 Partes a serem ligadas a rede, componentes e leiaute
A IEC 60601-1:1988, Secéo 57, € aplicavel, exceto pelo seguinte:

57.3 * Cabos flexiveis de alimentagao

a) Aplicagao

Acrescentar (acrescentar um hifen):

— Qualquer cabo de alimentagcao de rede elétrica de um ventilador deve ser protegido contra
desconexao acidental suportando uma forga de 100 N.

Substituir (substituir o ensaio de conformidade):

A conformidade é verificada porinspegéo e, para o ventilador, quando for fornecido com um acoplador
de alimentagdo do equipamento, é verificada pelo seguinte ensaio:

O cabo de alimentagcao destacavel é submetido, durante 1 min, a uma tragdo axial com forca
de 100 N.

Durante o ensaio, se o conector de rede desconectar-se do conector de entrada de alimentagcao
do equipamento, isso é considerado falha.

58 Aterramento para protegcao — Terminais e ligagoes

A IEC 60601-1:1988, Secao 58, é aplicavel.

59 Construcgao e leiaute

A IEC 60601-1:1988, Secao 59, é aplicavel.

101 Sistemas de alarme

A IEC 60601-1:1988, Segéo 201, é aplicavel.

102 Apéndices da IEC 60601-1:1988
Os apéndices da IEC 60601-1:1988 s&o aplicaveis.

Acrescentar: Os anexos subsequentes complementam esta parte da ABNT NBR ISO 10651.
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Anexo AA
(informativo)

Justificativas

Este Anexo fornece a justificativa para alguns dos requisitos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651,
e é dirigido para aqueles que sao familiares ao assunto desta Parte da ABNT NBR ISO 10651, mas
que nao participaram do seu desenvolvimento. O entendimento da justificativa destes requisitos
€ considerado essencial para a sua aplicagao adequada. Além disso, conforme a pratica clinica e a
tecnologia mudam, acredita-se que uma justificativa possa facilitar qualquer revisdo necessaria desta
Parte da ABNT NBR ISO 10651.

A numeracgdo das justificativas abaixo corresponde a numeragdo das sec¢des desta parte
ABNT NBR ISO 10651. A numeragao nao €, portanto, consecutiva.

AA.3.2

A definicdo de parte aplicada nesta parte da ABNT NBR ISO 10651 é a base para o esclarecimento
dos requisitos para a corrente de fuga através do paciente, e medicao desta.

E possivel que tubos antiestaticos ou outros tubos condutores possam ser usados erroneamente
no sistema respiratério de um ventilador.

Nao é possivel, porém, incluir nesta parte da ABNT NBR ISO 10651 qualquer requisito sobre
correntes de fuga através de conexdes operadas eletricamente, como umidificadores e elementos de
aquecimento, que podem ser conectados ao sistema respiratério do ventilador, porque o tipo de
tais conexdes que serdo usadas no trabalho clinico com um determinado tipo de ventilador ndo pode
ser previsto pelo fabricante ou laboratério de ensaios.

No entanto, partes integradas com os ventiladores, como sensores de temperatura e de didxido
de carbono, que sao pretendidas para utilizagao em contato com o paciente e que sao conectadas
ao ventilador, sdo consideradas partes para as quais os requisitos para corrente de fuga podem ser
especificados nesta parte da ABNT NBR ISO 10651. Tais partes estao, portanto, incluidas na definigdo
de parte aplicada.

AA.4 (3.1)

Convém que erros de software, caso ocorram, nos causem risco de seguranca para o paciente,
operador ou usuario.

Esta requisito, no entanto, € equivalente aquele da ABNT NBR IEC 60601-1, 3.1, que efetivamente
declara que todos os dispositivos nao podem causar risco de seguranga sob condi¢ao normal
ou condicao anormal sob uma sé falha.

E, portanto, ndo somente légico como também prudente lidar com um defeito ndo detectado de
software, que leva a uma condigao perigosa, como sendo uma condi¢gao normal, a fim de amplamente
acomodar os dispositivos controlados por software dentro da estrutura das ABNT NBR IEC 60601-1
e ABNT NBR IEC 60601-1-4.

Esta abordagem é recomendada, especialmente com relagdo a analise dos modos de falha e efeitos,
para provar conformidade com a IEC 60601-1:1988, 3.1.
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Uma falha que nado é detectada pode existir ha um longo periodo de tempo. Nestas circunstancia,
nao € aceitavel considerar uma falha adicional como segunda falha, que possa ser desconsiderada.
Tal primeira falha é considerada condi¢gao normal.

Um vazamento de oxigénio ndo detectavel € um exemplo importante. Isto deve ser considerado
uma condi¢ao normal, se nao for detectavel por um sistema de alarme ou por inspecéao periddica,
a menos que o sistema seja considerado infalivel.

AA.6.1 dd)
Imediato implica na capacidade do uso suficientemente rapido para prever danos sérios ao paciente.
AA.6.8.2 aa) 7)

O tempo de operagao pode variar consideravelmente e ser afetado pela temperatura e pela carga
e descarga da bateria.

AA.6.8.2 aa) 10)

A ABNT NBR IEC 60601-1 especifica um conjunto de condi¢cdes ambientais (temperatura, umidade
relativa, pressdao barométrica, alimentacado elétrica etc.) sob o qual o equipamento deve estar
conforme com os requisitos da Norma Geral. Estas condi¢des representam o ambiente tipico dentro
de um hospital, mas o fabricante pode especificar uma extenséo destas condicoes.

Se o fabricante especificar que é permitido o equipamento ser utilizado em uma faixa de condigcbes
mais larga do que a especificada em 10.2.1 desta parte da ABNT NBR ISO 10651, entdo este
equipamento nao pode causar risco de seguranga ao paciente ou operador, se utilizado fora das
condicbes ambientais, ou seja, todos os mecanismos de seguranga devem permanecer funcionais,
porém o desempenho dos parametros pode sofrer degradacao de seus valores especificados.

AA.6.8.2 aa) 13)

O uso de materiais antiestaticos e/ou condutores no sistema respiratério do ventilador nao é consi-
derado contribuicdo para um maior grau de seguranga. Pelo contrario, o uso de tais materiais aumenta
0 perigo de choque elétrico para o paciente.

AA.6.8.3 aa) Terceiro item tracejado

Algumas mudangas nas condi¢gdes e composicao do gas no sensor podem alterar o fluxo ou
sensibilidade de volume em determinados tipos de sensores. Ainda, mudang¢as nas condigdes no
sensor podem alterar a corre¢cao necessaria para expressar o fluxo, volume ou ventilacdo sob alguma
das condigbes-padrao. Por exemplo, um medidor do tipo volume-deslocamento, sempre que estiver
operando normalmente, ira indicar o volume que passou através dele, expresso em termos das
condicdes dentro dele. Por outro lado, se for usado um pneumotacdégrafo, no orificio expiratério, para
indicar o “volume corrente expirado”, expresso em BTPS, sob o pressuposto de que o ar expirado
tipico, saturado a 30 °C, esta passando através do pneumotacografo, entdo, se a temperatura do gas
for menor do que 30 °C, o volume indicado sera menor que o volume expirado real em BTPS.

Ainda, se a composig¢ao do gas mudar, o volume indicado ira mudar proporcionalmente a viscosidade
da mistura (- 8 % para uma mudanga de uma mistura consistindo em 50 % em fragcao de volume de
nitrogénio e 50 % em fragdo de volume de oxigénio para uma mistura de 50 % em fragéo de volume de
oxido nitroso e 50 % em fragdo de volume de oxigénio). Da mesma maneira, se a exibicao de volume
for derivada de um dispositivo intrinsecamente sensivel a fluxo massico, o volume indicado irda mudar
proporcionalmente a densidade da mistura no sensor (+ 27 % para uma mudanga de uma mistura
consistindo em 50 % em fragéo de volume de nitrogénio e 50 % em fragéo de volume de oxigénio para
uma mistura de 50 % em fragao de volume de 6xido nitroso e 50 % em fragao de volume de oxigénio).
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AA.14.2 Equipamento classe Il

Convém que o ventilador seja um equipamento classe Il. Em varias partes do mundo, assim como
em varias casas mais antigas, NAO ha um terminal de terra disponivel. Este também é o caso mesmo
qguando algumas tomadas de rede fixas visualmente parecem estar aterradas.

AA.19.4 h) Ensaios
Ver AA. 3.2.
AA.43.2 Atmosfera rica em oxigénio

Relatos de fogo causado por ventilador sdo raros. Porém, quando tais incéndios ocorrem, podem ter
consequéncias tragicas.

O risco de incéndio é fundamentalmente determinado por trés elementos que sao necessarios para
comecar o fogo:

— material inflamavel (combustivel),

— temperatura igual ou superior a temperatura minima de ignicdo do material, ou centelhas com
energia de dissipacao igual ou maior do que a energia minima de ignicdo dos materiais, e

— um comburente.

Portanto, seguindo os principios basicos de seguranca da ABNT NBR IEC 60601-1, o objetivo do
projeto do ventilador deve ser o de assegurar que, tanto sob condigdo normal quanto condigao
anormal sob uma soé falha e sob condi¢gdes de oxidacdo as quais o material possa ser exposto, a
temperatura de nenhum material seja elevada a sua temperatura minima de igni¢do ou a energia da
centelha ndo exceda o nivel de energia de ignicao do material. Alternativamente, a igni¢gdo contida pode
ocorrer, contanto que seja autolimitante, de modo que nenhum perigo seja criado para o paciente,
outras pessoas ou 0 ambiente ao redor, porque seu efeito é limitado pelo fornecimento de comburente
ou combustivel ou pelo uso de materiais extintores de incéndio, e que o paciente ndo seja exposto
a qualquer produto téxico resultante da ignicao.

Temperaturas minimas de ignicdo para um grande numero de materiais especificos estdo bem
estabelecidas na literatura publicada, embora normalmente apenas para ar ambiente e ambientes com
oxigénio puro. Atemperatura minima de ignicao pode ser criticamente dependente da concentracao de
comburente presente. Se a temperatura de ignicdo para outros materiais ou diferentes concentracoes
de oxigénio forem necessarias, estas podem ser determinadas usando os métodos e aparatos
descritos na IEC 60079-4.

Na consideragcédo de materiais inflamaveis, convém que atencéo especial seja prestada para materiais
que possam se acumular durante o uso prolongado, por exemplo, particulas de papel ou algodao
transportadas pelo ar.

O efeito de centelhas em ambientes contendo comburentes € bem diferente daquele em misturas
de gas explosivas. A energia da centelha é a mais potente forma de energia para inflamar misturas
de gas explosivas, enquanto que, em ambientes contendo comburentes, a energia térmica € mais
fundamental. E possivel que, em niveis de poténcia mais altos, a energia da centelha possa ser dissipada
na interface entre condutores, permitindo que suas temperaturas se elevem acima da temperatura
minima de ignicao dos condutores ou seus arredores, de modo que ocorra queima sustentada.
No entanto, até o momento nao ha evidéncia documentada sobre o nivel de poténcia no qual isto pode
ocorrer para diferentes materiais e ambientes. Onde a potencial dissipagcado da energia da centelha se
afasta das praticas de seguranca bem estabelecidas, entdo ensaios de centelha especificos devem
ser conduzidos simulando o cenario mais desfavoravel que possa ser razoavelmente previsto.
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Os materiais acumulados mencionados acima sdo particularmente suscetiveis a ignicao por energia
de centelha por causa de suas baixas temperaturas de ignicdo e muito baixa capacidade térmica
associada com uma pobre condutancia.

Em certas normas em uso atualmente, os requisitos para minimizar o risco de incéndio sao baseados
em limitagdo da temperatura, energia elétrica e concentracdo de comburentes a valores absolutos.

O valor de temperatura (temperatura minima de ignicao) € baseado na temperatura minima de ignigéo
em uma chapa de aquecimento para algodao retardante de chama em 100 % de oxigénio, que é dada
na publicacdo American NFPA 53M [32] como 310 °C. Portanto, considerou-se que 300 °C era um
limite de temperatura aceitavel em equipamentos em atmosferas ricas em oxigénio.

A origem dos valores de energia elétrica que foram utilizados é menos clara e parece que, na
auséncia de ensaios controlados especificos, valores tém sido adotados de outras normas publicadas.
A IEC 60601-2-13 introduziu uma limitagdo de poténcia de 10 VA, juntamente com outros requisitos,
e pelo conhecimento deste comité, nenhum incéndio ocorreu com equipamentos projetados em
conformidade com estas normas. No entanto, ensaios simples e analises detalhadas dos fatores
conhecidos envolvidos na geracéo de fogo por oxigénio mostram que estes valores podem ser tanto
restritivos demais ou ent&do potencialmente perigosos, dependendo, em particular, da maneira como
a poténcia pode ser dissipada e do tipo de qualquer “combustivel” presente.

Atualmente, é geralmente aceito que ndo ha uma unica ou universalmente faixa de temperatura aceita,
energia e concentragdo de comburente que possa garantir seguranca sob todas as circunstancias.
Por fim, a energia elétrica somente € significante com relacdo a sua capacidade de aumentar
a temperatura de materiais inflamaveis, e isto por sua vez depende da configuragao particular e da
proximidade de qualquer material inflamavel.

O numero de possiveis modos de falha em condigdes anormais sob uma s6 falha em um circuito
elétrico tipico € muito alto. Neste caso, a garantia total de seguranca s6 € possivel com o uso de
procedimentos de analise de risco e seguranga apropriados, levando em consideragdo os trés
elementos basicos, ou seja, material, temperatura e comburente.

Um projeto apropriado pode limitar a energia elétrica no circuito, para garantir que as temperaturas
permanecam abaixo da temperatura minima de ignicdo do ar sob condigdo normal e vedar os
compartimentos ou adicionar exaustdo forgcada para garantir que o conteudo de oxigénio ndo exceda
aquele do ar ambiente sob condigao anormal sob uma sé falha.

Alternativamente, pode ser apropriado limitar a energia elétrica para garantir temperaturas abaixo da
temperatura minima de igni¢cdo para um ambiente com oxigénio puro, mesmo em condi¢gdo anormal
sob uma s6 falha.

E a combinagao particular de material, comburente e temperatura que determina se o fogo ira ocorrer,
nao o valor unico de cada uma destas variaveis.

AA.51.103 Condicao de alarme de alta pressao inspiratoéria

Condigoes de alarme recorrentes de pressao alta, durante a ventilagdo mecéanica de um paciente,
podem ser uma indicacado de problemas sérios nos pulmades.

AA.52.5 Arranjo de fungoes

Esta Secéo previne o uso de um dispositivo de monitorizagao para controlar um atuador, o que levaria
a um funcionamento defeituoso do atuador em caso de falha na monitorizacgao.

26 ©1S0 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 10651-6:2015

AA.56.3 aa) Vazamento de gas pelas ligagoes

Estes requisitos sdo necessarios para manter a seguranga do paciente por meio da prote¢ao contra
contaminacéao do sistema de fornecimento de gas.

AA.56.3 dd) 7) Orificio de ventilagdo manual

Embora o fornecimento de ventilagdo manual para o paciente em casos de emergéncia seja fortemente
recomendado, foi decidido que convém que isto ocorra por meio de conexdo com a parte destacavel
do sistema respiratoério do ventilador ou com o orificio de conexao com o paciente. Foi decidido
que o uso de um orificio de conexado no ventilador poderia levar a erro de uso ou confusdo, sem
qualquer vantagem para compensar.

AA.57 3) Cabos flexiveis de alimentacao

A desconexdo acidental do cabo flexivel de alimentagao destacavel pode ser perigosa para o
paciente.
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Anexo BB
(informativo)

Referéncia aos principios essenciais

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 foi preparada para apoiar os principios essenciais de seguranca e
desempenho do equipamento de suporte ventilatério domiciliar para pacientes nao dependentes
de ventilador, como equipamentos médicos de acordo com a ISO/TR 16142. E pretendido que esta
Parte da ABNT NBR ISO 10651 seja aceita para propésitos de avaliagdo de conformidade.

O atendimento a esta parte da ABNT NBR ISO 10651 fornece um meio de demonstrar a conformidade
com principios essenciais especificos da ISO/TR 16142. Outros meios s&o possiveis.

Tabela BB.1 — Correspondéncia entre esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 e os principios

essenciais
Secao(oes)/subsecao(oes) Principio essencial Observagdes de
desta Parte correspondente o pe z
da ABNT NBR ISO 10651 da ISO/TR 16142:1999 qualificagao/Notas
Todas 1, 283
4 (3.1) 4,12.1
4 (3.4) 3
5.2 12.6
6.1 2
6.1 hh) 8.7
6.3 2,10, 12.9
6.6 12.7.4
6.8.2 2,9.1,13
6.8.3 2,9.1,13
6.101 10.2
7.101 9.1,12.8.1
10 4,5,9.2
19.4 12.6
36 9.2,12.5
43.2 7.3,9.3
443 7.6
447 8.1
44.8 71,75
46 10.2
49.101 12.2
49.102 9.2,12.1
49.103 5,9.2,12.9
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Secéao(6es)/subsecao(oes) Principio essencial Observacdes de
desta Parte correspondente e pe z
da ABNT NBR ISO 10651 | da ABNT ISO/TR 16142:2009 qualificagdo/Notas
51.101 4,9.2
51.102 6, 10.1
51.101 4,92
51.102 6, 10.1
51.103 10.1,12.4,12.8.2
51.104 12.4
51.105 10.1,12.4,12.8.2
52.5 2,121
54.3 5,9.2,12.9
56.3 12.7.4
56.101 9.1,12.8.1
57.3 2 1 28
60 5,12.4,12.8.2

© 1SO 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados

29



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

ABNT NBR ISO 10651-6:2015

Bibliografia

[1] IS0 31 (all parts), Quantities and units

[2] ABNT NBR ISO 594-1:2003, Montagem cénica com conicidade de 6% (Luer) para seringas,
agulhas e outros equipamentos médicos — Parte 1: Requisitos gerais

[3] 1SO 690:2010, Information and documentation — Guidelines for bibliographic references and
citations to information resources Documentation

[4] 1SO 1000, S/ units and recommendations for the use of their multiples and of certain other units

NOTA BRASILEIRA Esta Norma foi cancelada e substituida pela ISO 800001-1:2009, que foi adotada
pelo Brasil como ABNT NBR ISO 80000-1:2011.

[5] [ISO 8359, Oxygen concentrators for medical use — Safety requirements

NOTA BRASILEIRA Esta Norma foi cancelada e substituida pela ISO 80601-2-69:2014, Medical
electrical equipment — Part 2-69: Particular requirements for basic safety and essential performance of
oxygen concentrator equipment.

[6] ISO 8835-3, Inhalational anaesthesia systems — Part 3: Anaesthetic gas scavenging systems —
Transfer and receiving systems

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela ISO 80601-2-13:2011.

[71 [1SO 8835-5, Inhalational anaesthesia systems — Part 5: Requirements for anaesthetic ventilators

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela ISO 80601-2-13:2011.

[8] ISO 10241, International terminology standards — Preparation and layout

NOTA BRASILEIRA Esta Norma foi cancelada e substituida pelas ISO 10241-1 e 10241-2.

[9] ISO/IEC TR 10000-1, Information technology — Framework and taxonomy of International
Standardized Profiles — Part 1: General principles and documentation framework

[10] ISO 10524-2, Pressure regulators for use with medical gases — Part 2: Manifold and line pressure
regulators

[11] ISO 10524-3, Pressure regulators for use with medical gases — Part 3: Pressure regulators
integrated with cylinder valves

[12] ABNT NBR ISO 11195, Misturador de gases para uso medicinal — Misturador de gases
independentes

[13] ABNT NBR ISO 14971, Produtos para a saude — Aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos
para a saude

30 ©1S0 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 10651-6:2015

[14] ABNT ISO/TR 16142, Produtos para a satde — Orientagées para a selegdo de normas em suporte
aos principios essenciais de seguranca e desempenho de produtos para a saude

[15] ISO 18777, Transportable liquid oxygen vessel systems for medical use — Particular requirements

[16] ISO 18779, Devices for conserving oxygen and oxygen mixtures — Particular requirements

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela ISO 80601-2-67:2014.

[17] ISO 23328-2:2002, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 2: Non-
filtration aspects

[18] IEC 60027 (all parts), Letter symbols to be used in electrical technology
[19] IEC/TR 60513, Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment

[20] ABNT NBR IEC 60601-1-1, Equipamento eletromédico — Parte1-1: Prescricbes gerais para
seguranga — Norma Colateral: Prescricbes de segurancga para sistemas eletromédicos

[21] ABNT NBR IEC 60601-1-4, Equipamento eletromédico — Parte 1-4: Prescricbes gerais para
seguranca — Norma colateral: Sistemas eletromédicos programaveis

[22] IEC/TR 60878, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

[23] IEC 80416-1, Basic principles for graphical symbols for use on equipment — Part 1: Creation of
graphical symbol for registration

[24] EN 550, Sterilization of medical devices — Validation and routine control of ethylene oxide
sterilization

[25] EN 552, Sterilization of medical devices — Validation and routine control of sterilization by irradiation

[26] EN 554, Sterilization of medical devices — Validation and routine control of sterilization by moist
heat

[27] EN 556 (all parts), Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be
labelled “Sterile”

[28] EN 1041, Information supplied by the manufacturer with medical devices
[29] EN 13014, Connections for gas sampling tubes to anaesthetic and respiratory equipment
[30] IEEE P1073, Standard for medical device communications

[31] NFPA Publication 53, Recommended Practice on Materials, Equipment, and Systems Used in
Oxygen-Enriched Atmospheres 1

1 Disponivel na Associagdo Nacional de Protegdo contra Incéndios, 1 Batterymarch Park, P.O. Box 9101,
Quincy, MA 022699101, USA.

©1S0O 2004 - © ABNT 2015 - Todos os direitos reservados 31



