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

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO

18562-2

Primeira edicéo
22.01.2020

Avaliacao de biocompatibilidade de vias de
gases respiratérios em aplicagoes de cuidados a
saude

Parte 2: Ensaios para emissoes de matéria
particulada

Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare

applications
Part 2: Tests for emissions of particulate matter

ICS 11.040.10 ISBN 978-85-07-08403-7
ASSOCIACAO Numero de referéncia
BRASILEIRA ABNT NBR ISO 18562-2:2020
DE NORMAS 16 pAgi
TECNICAS paginas

©1S0 2017 - © ABNT 2020



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

ABNT NBR ISO 18562-2:2020

©1S0 2017

Todos os direitos reservados. A menos que especificado de outro modo, nenhuma parte desta publicagdo pode ser
reproduzida ou utilizada por qualquer meio, eletrénico ou mecanico, incluindo fotocépia e microfilme, sem permisséo por
escrito da ABNT, unico representante da ISO no territério brasileiro.

© ABNT 2020

Todos os direitos reservados. A menos que especificado de outro modo, nenhuma parte desta publicagdo pode ser
reproduzida ou utilizada por qualquer meio, eletrénico ou mecanico, incluindo fotocépia e microfilme, sem permisséo por
escrito da ABNT.

ABNT

Av.Treze de Maio, 13 - 28° andar
20031-901 - Rio de Janeiro - RJ
Tel.: + 55 21 3974-2300

Fax: + 55 21 3974-2346
abnt@abnt.org.br
www.abnt.org.br

i ©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 18562-2:2020

Sumario Pagina
[ =Y = T3 Lo 03 = o T o - 1 iv
L o T ¥ o= o N viii
1 = o7 oY o 2 PSPPI 1
2 Referéncias NOrmativas........ccccceiiiiiieciii s 2
3 Termos € defiNiGOesS........cuiiiiimiiirr i ——————————————— 2
4 PrinCipios geraisS .....cooiiiiiiiii ittt ———— 3
4.1 ENSAIOS DE TIPO ... eeiiieiiecccccsssee e e s s s ssssssssss e e s s s ssssssssnsss e s s s ssssssssnnsssssessssssssnnnnnssssssnnssnn 3
4.2 - - | PPt 3
5 * Emissdes de MATERIA PARTICULADA ...........cccoeuieuermeeeseseeeresssssessssssssessssssssssessssssnns 3
5.1 Geral .................... 9 7 oemmm e 3
5.2 Visdo geral dos métodos de eNSaI0 .......ccccuerriiiiiniiiisnernre - 4
5.3 Configuracao de ensaio de filtro UNiCo...........coouiiiiiiiiiiii i 4
5.4 Configuragao de ensaio de filtro duplo...........ccccmriiiiiiiiiii 6
5.5 21 oY To e L= =Y o E= T T o 7
5.6 Medindo emissdes de MATERIA PARTICULADA de acordo com o tamanho da
particujEl. 5¥.... FESuu——— R ....... SR, N B s 8
5.7 * Medindo emissdes de MATERIA PARTICULADA por meio de contador de
particulasps... B B e L e ———— 8
5.8 PRODUTOS PARA A SAUDE com emissdes variaveis ao longo do tempo.................. 8
Anexo A (informativo) Justificativa e orientagoes ...........ccccerriiiiiiicnnnnn 9
A1 (0] 4 11 0 e ToTo =T 1= - 1= PPt 9
A.2 Justificativa para segoes e subsegoes em particular...........cccocvviiiriieenenn 9
Anexo B (informativo) Referéncia aos prinCipios €SSenciais ..........cccceerrvnnisiisnessse s 14
Anexo C (informativo) Terminologia — indice de termos definidos por ordem alfabética.......... 15
ST]ol[ToTe] - | {1 A i 16
Figuras
Figura 1 — Exemplo de configuragado de ensaio para fluxo completo.......cccccccverrieiiieeieeeveeeeeeeeeen, 5
Figura 2 — Exemplo de configuragao de ensaio de filtro unico para um fluxo amostrado .......... 6
Figura 3 — Exemplo de configuragao de ensaio de filtro duplo para um fluxo amostrado.......... 7
Figura A.1 — Representacao esquematica do trato respiratério humano..........ccccceevvevvieeieeeeenn. 1"
Tabelas
Tabela A.1 — Valores empiricos para faixas de concentragcao de particulas das fragoes PMqg e
PIVI2 5. n R R e n e ans 12
Tabela B.1 — Correspondéncia entre este documento e os principios essenciais ..................... 14

© 1S0O 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados iii



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

ABNT NBR ISO 18562-2:2020

Prefacio Nacional

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

Os Documentos Técnicos internacionais adotados sdo elaborados conforme as regras da
ABNT Diretiva 3.

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

Os Documentos Técnicos ABNT, assim como as Normas Internacionais (ISO e IEC), sao voluntarios
e nao incluem requisitos contratuais, legais ou estatutarios. Os Documentos Técnicos ABNT nao
substituem Leis, Decretos ou Regulamentos, aos quais os usuarios devem atender, tendo precedéncia
sobre qualquer Documento Técnico ABNT.

Ressalta-se que os Documentos Técnicos ABNT podem ser objeto de citagdo em Regulamentos
Técnicos. Nestes casos, os 6rgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar as
datas para exigéncia dos requisitos de quaisquer Documentos Técnicos ABNT.

AABNT NBR ISO 18562-2 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-026),
pela Comissao de Estudo de Equipamento Respiratério e de Anestesia (CE-026:060.001). O Projeto
circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 12, de 09.12.2019 a 07.01.2020.

A ABNT NBR ISO 18562-2 é uma adocéao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacéo, a
ISO 18562-2:2017, que foi elaborada pelo Technical Committee Anaesthetic and respiratory equipment
(ISO/TC 121), Subcommittee Lung ventilators and related equipment (SC 3).

O Escopo em inglés da ABNT NBR ISO 18562-2 é o seguinte:

Scope

This document specifies tests for the emissions of PARTICULATE MATTER from the GAS PATHWAYS
of a MEDICAL DEVICE, its parts or ACCESSORIES, which are intended to provide respiratory care or
supply substances via the respiratory tract to a PATIENT in all environments. The tests of this document
are intended to quantify particles from 0,2 um DIAMETER to 10 um DIAMETER that are emitted by
the MEDICAL DEVICE, its parts or ACCESSORIES into the respirable gas stream. This document
establishes acceptance criteria for these tests. This document does not address nanoparticles.
Insufficient data exist to establish exposure limits for particles less than 0,2 um in DIAMETER.

NOTE 1 Smaller and larger particles could also present biological HAZARDS, and additional information
outside the scope of this document can be needed to meet requirements of some AUTHORITIES HAVING
JURISDICTION.

This document therefore adopts the same approach as the US Environmental Protection Agency (EPA)
in setting limits based solely on particle size and not their chemistry.

iv ©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados
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This document addresses potential contamination of the gas stream arising from the GAS PATHWAYS,
which is then conducted to the PATIENT.

This document applies over the EXPECTED SERVICE LIFE of the MEDICAL DEVICE in NORMAL
USE and takes into account the effects of any intended processing or reprocessing.

This document does not address biological evaluation of the surfaces of GAS PATHWAYS that are in
direct contact with the PATIENT. The requirements for direct contact surfaces are found in the ABNT
NBR ISO 10993 series.

MEDICAL DEVICES, parts or ACCESSORIES, containing GAS PATHWAYS that are addressed by this
document, include, but are not limited to, ventilators, anaesthesia workstations (including gas mixers),
breathing systems, oxygen conserving devices, oxygen concentrators, nebulizers, low-pressure
hose assemblies, humidifiers, heat and moisture exchangers, respiratory gas monitors, respiration
monitors, masks, mouth pieces, resuscitators, breathing tubes, breathing systems filters, Y-pieces, and
any breathing ACCESSORIES intended to be used with such devices. The enclosed chamber of an
incubator, including the mattress, and the inner surface of an oxygen hood are considered to be GAS
PATHWAYS and are also addressed by this document.

This document does not address contamination already present in the gas supplied from the gas
sources while MEDICAL DEVICES are in NORMAL USE.

EXAMPLE Contamination arriving at the MEDICAL DEVICE from gas sources such as MEDICAL GAS
PIPELINE SYSTEMS (including the non-return valves in the pipeline outlets), outlets of pressure regulators
connected or integral to a medical gas cylinder, or room air taken into the MEDICAL DEVICE is not addressed
by ISO 18562 (all parts).

NOTE 2 This document has been prepared to address the relevant essential principles of safety and
performance as indicated in Annex B.

©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados \Y;
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Introducao

Este documento se destina a proteger PACIENTES conectados aos PRODUTOS PARA A SAUQE
contra quantidades excessivas de MATERIA PARTICULADA provenientes de dentro de VIAS DE GAS
de PRODUTOS PARA A SAUDE.

Este documento se destina a cobrir a avaliacdo bioldgica de VIAS DE GAS de PRODUTOS PARA
A SAUDE dentro de um PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO, como parte da avaliagdo
e desenvolvimento geral do PRODUTO PARA A SAUDE. Esta abordagem combina a andlise critica
e a avaliacdo de dados existentes vindos de todas as fontes com, quando necessario, a selegéo e
aplicacédo de ensaios adicionais.

Em geral, a série ABNT NBR I1SO 109932l se destina a cobrir a avaliagdo biolégica de PRODUTOS
PARA A SAUDE. Entretanto, a série ABNT NBR ISO 10993 n3o aborda de maneira apropriada a
avaliacdo bioldgica das VIAS DE GAS de PRODUTOS PARA A SAUDE. Por exemplo, os ensaios da
ABNT NBR ISO 10993 nao avaliam MATERIA PARTICULADA inspirada.

Nao esta no escopo deste documento abordar contaminagao oriunda da fonte dos gases respiratorios
entrando em tais PRODUTOS PARA A SAUDE, mas, em vez disso, abordar apenas a contaminacao
potencial gerada a partir de dentro do PRODUTO PARA A SAUDE em si. Esta contaminagéo pode vir
do PROCESSO de fabricacdo original ou ser gerada pelo préprio PRODUTO PARA A SAUDE durante
0 Uso.

Este documento esta relacionado & MATERIA PARTICULADA que poderia ser transmitida para o
PACIENTE por meio dos gases respiratorios. Quanto menor a particula, mais profundamente ela
pode penetrar nos pulmdes e mais tempo o corpo leva para elimina-la. Originalmente, as principais
preocupacdes com a saude em relagdo & MATERIA PARTICULADA estavam focadas na salde
respiratdria, mas agora ha evidéncias surgindo sobre efeitos também no sistema cardiovascular.

Os ensaios para presenca de MATERIA PARTICULADA gerada por PRODUTOS PARA A SAUDE
respiratéria tém como base a pratica laboratorial padrdo e ndo requerem quaisquer técnicas ou
equipamento avangados.

Os niveis aceitaveis de contaminagao tém como base os dados sobre saude para particulas publicados
mundialmente. Aceita-se que nao faga sentido estabelecer um nivel que seja menor que o encontrado
no ar que as pessoas possam respirar todos os dias ao longo da vida.

Neste documento, os seguintes tipos de fonte sao usados:

— requisitos e definicbes: letra vertical,

— material informativo que aparece fora das tabelas, como notas, exemplos e referéncias: em letra
menor. Texto normativo de tabelas também esta em letra menor;

— especificagbes de ensaio: letra em italico;

— TERMOS DEFINIDOS NA SEGAO 3 DESTE DOCUMENTO OU COMO OBSERVADO:
VERSALETE.

Neste documento, a conjungao “ou” € usada como um “ou inclusivo”, de modo que uma afirmacao seja
verdadeira se qualquer combinagao das condicdes for verdadeira.

Vi ©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados
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As formas verbais usadas neste documento obedecem ao uso descrito na ABNT Diretivas 3,4.4. Para
os efeitos deste documento, a expressao:

— “deve” significa que a conformidade com um requisito ou com um ensaio € obrigatéria para
conformidade com este documento;

— “convém que” significa que a conformidade com um requisito ou com um ensaio € recomendada,
mas nao obrigatodria para conformidade com este documento;

— “pode” é usado para descrever uma forma permissivel de alcangar conformidade com um requisito
ou ensaio.

Um asterisco (*) como o primeiro caractere de um titulo ou no comego de um paragrafo ou no titulo de
uma tabela indica que ha orientagao ou justificativa relacionada aquele item no Anexo A.

Chama-se ateng¢ao dos Organismos Membros para o fato de que os fabricantes de equipamentos e
organiza¢des de ensaio podem precisar de um periodo de transicao apos a emissao de uma publicagao
ABNT nova, com emendas ou revisada, para fazer produtos de acordo com os novos requisitos e para
se equipar para conduzir ensaios novos ou revisados. E recomendado pelo Comité que o contetido
desta publicacao seja adotado para implementacédo nacionalmente ndo antes de trés anos a partir da
data de publicacédo para equipamento recentemente projetado e ndo antes de cinco anos a partir da
data de publicagdo para equipamento ja em producgao.

©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados Vii
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Avaliagcao de biocompatibilidade de vias de gases respiratorios em
aplicagoes de cuidados a saude
Parte 2: Ensaios para emissoes de matéria particulada

1 Escopo

Este documento especifica os ensaios para as emissdes de MATERIA PARTICULADA das VIAS DE
GAS de um PRODUTO PARA A SAUDE, suas partes ou ACESSORIOS, os quais sdo destinados a
fornecer cuidados respiratérios ou a fornecer substancias pelo trato respiratério para um PACIENTE
em todos os ambientes. Os ensaios deste documento sdo destinados a quantificar particulas desde
0,2 um de DIAMETRO até 10 um de DIAMETRO, que sejam emitidas pelo PRODUTO PARAA SAUDE,
suas partes ou ACESSORIOS na corrente de gases respiraveis. Este documento estabelece critérios
de aceitacado para estes ensaios. Este documento nao trata de nanoparticulas. Nao existem dados
suficientes para estabelecer limites de exposicdo para particulas menores que 0,2 um de DIAMETRO.

NOTA 1 Particulas menores e maiores também poderiam representar PERIGOS biolégicos, e informagoes
adicionais fora do escopo deste documento podem ser necessarias para atender aos requisitos de algumas
AUTORIDADES COMPETENTES.

Este documento, portanto, adota a mesma abordagem que a Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA
(EPA — US Environmental Protection Agency), ao estabelecer limites com base somente no tamanho
da particula e ndo em sua composigao quimica.

Este documento aborda a potencial contaminacg&o da corrente de gases vinda das VIAS DE GAS, que
€ entdo conduzida ao PACIENTE.

Este documento é aplicavel ao longo da VIDA UTIL ESPERADA do PRODUTO PARA A SAUDE
em UTILIZACAO NORMAL e leva em consideracdo os efeitos de qualquer processamento ou
reprocessamento destinado.

Este documento ndo aborda a avaliagcdo biolégica das superficies de VIAS DE GAS que estejam em
contato direto com o PACIENTE. Os requisitos para superficies em contato direto sdo encontrados na
série ABNT NBR ISO 10993.

PRODUTOS PARA A SAUDE, partes ou ACESSORIOS, contendo VIAS DE GAS abordadas por
este documento, incluem, mas nao se limitam a, ventiladores, estacbes de trabalho de anestesia
(incluindo misturadores de gases), sistemas de respiracdo, dispositivos de conservagdo de
oxigénio, concentradores de oxigénio, nebulizadores, conjuntos de mangueiras de baixa pressao,
umidificadores, permutadores de calor e umidade, monitores de gases respiratorios, monitores de
respiracao, mascaras, bocais, ressuscitadores, tubos respiratorios, filiros de sistemas de respiragao,
pecas em Y e quaisquer ACESSORIOS de respiragdo destinados a utilizagdo com tais produtos.
A camara fechada de uma incubadora, incluindo o colchao, e a superficie interna de um capuz de
oxigénio sdo consideradas VIAS DE GAS e também sao abordadas por este documento.

Este documento n&o aborda contaminagdes ja presentes no gas fornecido das fontes de gas enquanto
PRODUTOS PARA A SAUDE estiverem em UTILIZACAO NORMAL.

EXEMPLO A contaminacgdo que chega até o PRODUTO PARA A SAUDE a partir de fontes de gas, como

SISTEMAS DE TUBULACAO DE GASES MEDICINAIS (incluindo as valvulas de retengéo nas saidas da
tubulagao), saidas de reguladores de pressao conectados ou integrantes de um cilindro de gas medicinal, ou

©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados 1
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do ar ambiente levado para dentro do PRODUTO PARA A SAUDE, néo é abordada pela ISO 18562 (todas
as partes).

NOTA 2 Este documento foi preparado para abordar os principios essenciais pertinentes de seguranca
e desempenho, conforme indicado no Anexo B.

NOTA BRASILEIRA: O termo “Gerenciamento de risco” € de uso comum na area da saude e tem origem
no termo “risk management’; cuja tradugdo também é conhecida por “Gestdao de risco”; conforme a
ABNT NBR ISSO 31000.

2 Referéncias normativas

Os documentos a seguir sao citados no texto de tal forma que seus conteudos, totais ou parciais,
constituem requisitos para este Documento. Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edi¢coes
citadas. Para referéncias ndo datadas, aplicam-se as edi¢gdes mais recentes do referido documento
(incluindo emendas).

ISO 7396-1:2016, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical
gases and vacuum

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

ABNT NBR ISO 18562-1, Avaliagdo de biocompatibilidade de vias de gas de respiragao em aplicagcbes
de cuidados a saude — Parte 1: Avaliagdo e ensaio dentro de um processo de gerenciamento de risco

3 Termos e definigées

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicbes das ISO 7396-1,
ABNT NBR ISO 14971 e ABNT NBR ISO 18562-1, e 0 seguinte.

A ISO e a IEC mantém base de dados terminolégicos para uso na normalizagdo nos seguintes
enderecos eletrdnicos:

— Eletropédia IEC: disponivel em http://www.electropedia.org/
— Plataforma online de navegacao ISO: disponivel em http://www.iso.org/obp

NOTA Por conveniéncia, um indice em ordem alfabética de todos os termos definidos e suas fontes
usados neste documento é fornecido no Anexo C.

31

DIAMETRO

DIAMETRO AERODINAMICO

diametro de uma esfera de densidade de 1 g/cm3 com a mesma velocidade terminal devido a forca
gravitacional em ar calmo como a particula de interesse, independentemente de sua dimenséo
geométrica, forma e densidade real, sob as condi¢cdes predominantes de temperatura, pressao e
umidade relativa

[FONTE: ISO 7708:1995, 2.2, modificada — acrescentado “de interesse, independentemente de sua
dimensao geométrica, forma e densidade real’]

2 ©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 18562-2:2020

4 Principios gerais
4.1 ENSAIOS DE TIPO

Os ensaios descritos neste documento sdo ENSAIOS DE TIPO. Os ENSAIOS DE TIPO sao realizados
no PRODUTO PARA A SAUDE final, em um componente do PRODUTO PARA A SAUDE ou em uma
amostra representativa do PRODUTO PARA A SAUDE, parte ou ACESSORIO sendo avaliado. Caso
sejam usadas amostras representativas (ou seja, fabricadas e processadas por métodos equivalentes),
convém que sejalevado em consideragao se as diferengas entre aamostra representativae o PRODUTO
PARA A SAUDE ou componente final poderiam ou ndo afetar os resultados do ensaio. Convém que
ensaios de amostras representativas (fabricadas e processadas por métodos equivalentes) em vez do
PRODUTO PARA A SAUDE final sejam suportados por uma descrigéo de quaisquer diferengas entre
a amostra representativa e o PRODUTO PARA A SAUDE final, e uma justificativa detalhada sobre
por que nao se espera impacto de cada diferenga na BIOCOMPATIBILIDADE do PRODUTO PARAA
SAUDE final.

NOTA Algumas AUTORIDADES COMPETENTES avaliam estas diferencas e justificativas.
4.2 Geral

Todas as VIAS DE GAS pelas quais o PACIENTE inspira gases devem ser avaliadas, usando-se
a estratégia detalhada na ABNT NBR ISO 18562-1.

5 * Emissoes de MATERIA PARTICULADA
5.1 Geral

Um PRODUTO PARAA SAUDE, parte ou ACESSORIO néo podem acrescentar ao gas que possa ser
inspirado pelo PACIENTE niveis de MATERIA PARTICULADA,

— menores ou iguais a 2,5 nm de DIAMETRO, em excesso de 12 pg/m3;

— menores ou iguais a 10 um de DIAMETRO, em excesso de 150 ug/m3.

NOTA 1 Os limites permissiveis sdo tomados da US EPA 40 § CFR Parte 5005,

Todas as VIAS DE GAS pelas quais o PACIENTE inspira gases devem ser avaliadas quanto & emiss&o
de MATERIA PARTICULADA. Convém que a avaliagédo use o PROCESSO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO para determinar se ensaios sao necessarios.

NOTA 2 A avaliagdo de alguns componentes, que sejam idénticos em FORMULACAO, processamento e
preparacdo para utilizagdo em um componente existente de um PRODUTO PARA A SAUDE que tenha sido

previamente submetido a ensaio, pode concluir que ensaios adicionais ndo sao necessarios. Consultar a
ABNT NBR ISO 18562-1, Figura 2.

A avaliagao e, se necessario, os ensaios devem levar em consideracao:
— aVIDAUTIL ESPERADA;
— os efeitos de qualquer processamento ou reprocessamento destinado;

— 0 pior caso de exposicdo do PACIENTE.

©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados 3
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O FABRICANTE deve documentar esta avaliagdo, bem como os critérios para selecao de artigos de
ensaio e metodologias, incluindo partes de componentes a serem submetidas a ensaio e duragéo dos
ensaios em relacdo a duracao destinada do uso clinico.

NOTA3 Algumas AUTORIDADES COMPETENTES avaliam estas justificativas.

Caso o0 PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO determine que sao requeridos ensaios, 0s
ensaios de acordo com 5.5, 5.6 ou 5.7 devem ser realizados. Para ensaios de acordo com 5.5, usar
configuracao de acordo com 5.3 ou 5.4. O FABRICANTE pode escolher o método de ensaio apropriado.

A conformidade ¢é verificada pelo plano de GERENCIAMENTO DE RISCO e ARQUIVO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO.

5.2 Visao geral dos métodos de ensaio

Ha uma grande variedade de componentes e PRODUTOS PARA A SAUDE dentro do escopo deste
documento e, portanto, diversos métodos diferentes sao propostos. Convém que o FABRICANTE
selecione 0 método mais apropriado para sua aplicagao em particular. Um simples componente,
como um conector com area minima exposta a corrente de gases respiratorios do PACIENTE, muito
provavelmente néo precisa de ensaios para MATERIA PARTICULADA, enquanto um PRODUTO PARA
A SAUDE mecanico com partes méveis, como um ventilador, poderia muito bem requerer ensaios
rigorosos.

O método mais simples de todos (descrito em 5.3) € usar um unico filtro de particulas para apanhar
tudo que tiver um DIAMETRO acima de 0,2 um, e considerar como limite 12 ng/m3 para todas as
particulas presas. Este € um ensaio simples e rapido que nao diferencia tamanhos de particulas. Pode
ser o suficiente para PRODUTOS PARA A SAUDE simples. E muito dificil medir quantidades muito
pequenas de MATERIA PARTICULADA capturada usando um método de ensaio de filtro de barreira,
uma vez que a massa do filtro é substancialmente maior do que a da MATERIA PARTICULADA.
Convém que o volume de gas usado no ensaio seja, portanto, grande o bastante para capturar uma
quantidade suficientemente grande de MATERIA PARTICULADA, para que se possa medi-la ou provar
que a massa total de MATERIA PARTICULADA esta abaixo da quantidade permitida.

Caso o FABRICANTE deseje realizar ensaio para os diferentes tamanhos de particulas, com os
diferentes limites, conforme detalhado na US EPA 40 § CFR Parte 500°], entdo sera requerido um
ensaio completo usando separadores e filtros de particulas por inércia, seguindo os principios gerais
descritos na US EPA 40 § CFR Parte 50. Isto é descrito com mais detalhes em 5.6.

Uma terceira alternativa € usar um contador de particulas. A contagem de particulas medida por estes
instrumentos precisa ser convertida em uma estimativa de ng/m3. Um método é sugerido em 5.7.

5.3 Configuragao de ensaio de filtro unico

Este € um método simples adequado para suspeitas de baixos niveis de MATERIA PARTICULADA.
Em principio, se houver gés de entrada suficientemente limpo disponivel, entdo, uma Unica medicao
de contaminacao por MATERIA PARTICULADA na corrente de saida de gas € suficiente. Conside(a-se
que toda a MATERIA PARTICULADA medida tenha vindo dq préprio PRODUTO PARA A SAUDE,
como indicado na Figura 1. Para um PRODUTO PARA A SAUDE de baixo fluxo, simples, isto pode

ser suficiente.

NOTA E importante garantir que o filtro seja validado quanto a filtragem de particulas em correntes de ar,
e que seja adequado para o fluxo de ar sendo usado.
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A corrente de gas de entrada pode; ser limpa passando-se todo o ar de entrada por um filtro de 0,2 um
antes do PRODUTO PARA A SAUDE. Entao, o filtro de medi¢do na saida medira apenas MATERIA
PARTICULADA que se origine do préprio PRODUTO PARA A SAUDE.

Legenda

1 corrente de ar limpa de entrada, filtrada, se necessario
2 um ou mais PRODUTOS PARA A SAUDE sob ensaio

3 filtro de 0,2 um

Para produzir um resultado significativo, pode ser requerido que mais de um PRODUTO PARA A SAUDE seja
posicionado em série ou medido sequencialmente.

Figura 1 — Exemplo de configuracao de ensaio para fluxo completo

Se o PRODUTO PARA A SAUDE operar com uma taxa de fluxo em excesso daquela que filtros
razoavelmente dimensionados podem suportar, uma abordagem diferente pode entao ser utilizada.
Para estas taxas de fluxo, nao é praticavel fazer o fluxo completo passar pelo filtro de 0,2 um, portanto,
um método de amostragem fracionaria é usado, conforme indicado na Figura 2. Uma fonte de presséao
subatmosférica (vacuo parcial) pode ser usada para extrair o volume de amostra pelo filtro de medigao.
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Legenda

1 corrente de ar limpa de entrada

2 um ou mais PRODUTOS PARA A SAUDE sob ensaio
3 corrente de ar de saida

4  corrente de ar amostrada

5

filtro de 0,2 um

Para produzir um resultado significativo, pode ser requerido que mais de um PRODUTO PARA A SAUDE seja
posicionado em série ou medido sequencialmente.

Figura 2 — Exemplo de configuragcao de ensaio de filtro tinico para um fluxo amostrado
5.4 Configuracao de ensaio de filtro duplo

Se nao houver ar de entrada suficientemente limpo disponivel para um PRODUTO PARA A SAUDE,
entdo, uma técnica de amostragem dupla pode ser usada. O principio € medir a quantidade de
MATERIA PARTICULADA na corrente de ar entrando no PRODUTO PARA A SAUDE (medicéo 1)
e, simultaneamente, medir a quantidade de MATERIA PARTICULADA na corrente de ar que sai
do PRODUTO PARA A SAUDE (medicéo 2), e subtrair, entdo, o primeiro do segundo para obter a
quantidade de MATERIA PARTICULADA acrescentada a corrente de ar pelo préprio PRODUTO PARA
A SAUDE. Este método é indicado na Figura 3. Uma fonte de pressdo subatmosférica (vacuo parcial)
pode ser usada para extrair o volume de amostra pelos filtros de medigao.

6 ©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 18562-2:2020

<

Legenda

corrente de ar de entrada
PRODUTO PARA A SAUDE sob ensaio

corrente de ar de saida

filtro de 0,2 um, medigao 1

1
2
3
4  corrente de ar amostrada 1
5
6 corrente de ar amostrada 2
7

filtro de 0,2 um, medigao 2

Para produzir um resultado significativo, pode ser requerido que mais de um PRODUTO PARA A SAUDE seja
posicionado em série ou medido sequencialmente.

Figura 3 — Exemplo de configuracao de ensaio de filtro duplo para um fluxo amostrado
5.5 Método de ensaio
Realizar os ensaios de emissées de MATERIA PARTICULADA por método de filtro como a seguir.
a) Escolher filtros que sejam adequados para as taxas de fluxo passando por eles.
b) Pesar o filtro declarado como 0,2 pm.

c) Operar o PRODUTO PARA A SAUDE em UTILIZACAO NORMAL no fluxo maximo clinicamente
significativo.

d) Determinar o fluxo de gas passando pelo filtro.

e) Para PRODUTOS PARA A SAUDE de curta duragdo de uso (por exemplo, ressuscitadores
manuais de emergéncia), convém que a duragcdo de ensaio seja a duragdo de uso maxima
esperada na aplicacdo clinica. Mais de um PRODUTO PARA A SAUDE pode ser necessario para
criar volume adequado que permita uma medicéo confiavel. Para PRODUTOS PARA A SAUDE
de longa duragao de uso, ajustar a duragao do ensaio para garantir que o volume de amostragem
pelo filtro seja grande o bastante para permitir uma medic&o confiavel de 2,5 ug/m3.

NOTA 1 Isto é aproximadamente 20 % do limite de 12 pg/m3.
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EXEMPLO Para uma balanca que possa medir com precisdo um aumento de 20 ug em massa de um
filtro, amostrar por tempo suficiente para passar 8 m3 pelo filtro (8 m3 2,5 ng/m3 = 20 pg). Isto fornece
uma margem adequada para garantir que o resultado seja significativo.

f)  Repesar o filtro.

g) Subtrair a massa medida antes do ensaio comecar e apds o ensaio ter terminado, para determinar
a massa adicionada das particulas filtradas da corrente de gas por este filtro.

h) Confirmar se o nivel de MATERIA PARTICULADA emitido pelo PRODUTO PARA A SAUDE
€ menor que o limite especificado em 5.1.

NOTA2 Uma vez que este método nado diferencia os tamanhos de particulas, entdo, o limite de 12 ug/m3
€ usado.

NOTA 3 E preciso tomar cuidado para que se garanta que o teor de umidade do filtro seja 0 mesmo antes
e depois do ensaio.

NOTA4 E preciso tomar cuidado para que n&o haja agua em estado liquido condensada no filtro, o que
pode causar perda de eficacia na filtragem.

NOTA 5 Para o método de filtro duplo, € preciso tomar cuidado para que se garanta que 0 mesmo volume
de gas passe por cada filtro.

5.6 Medindo emissées de MATERIA PARTICULADA de acordo com o tamanho da
particula

Caso o FABRICANTE deseje realizar ensaio para os diferentes tamanhos de particulas, com os
diferentes limites, conforme detalhado na US EPA 40 § CFR Parte 500°], entdo sera requerido um
ensaio completo usando separadores e filtros de particulas por inércia de acordo com os métodos na
US EPA 40 § CFR Parte 50.

Confirmar se o nivel de MATERIA PARTICULADA emitido pelo PRODUTO PARA A SAUDE é menor
que o limite especificado em 5.1.

5.7 *Medindo emissées de MATERIA PARTICULADA por meio de contador de particulas

Como uma alternativa aos métodos de filtro, um contador de particulas calibrado pode ser usado
para medir a MATERIA PARTICULADA na corrente de ar proveniente do PRODUTO PARA A SAUDE.
O contador de particulas da uma contagem do numero de particulas de um tamanho especifico
detectado. Este nimero de particulas precisa ser convertido para uma massa (em pug/m3) de ar.

NOTA 1 Informacbes adicionais sdo encontradas no Anexo A.

NOTA2 Algumas AUTORIDADES COMPETENTES requerem que o FABRICANTE valide este método de
ensaio frente a um método de ensaio por filtro.

Confirmar se o nivel de MATERIA PARTICULADA emitido pelo PRODUTO PARA A SAUDE é menor
que o limite especificado em 5.1.

5.8 PRODUTOS PARA A SAUDE com emissdes variaveis ao longo do tempo

Para PRODUTOS PARA A SAUDE ou componentes cujas emissdes de MATERIA PARTICULADA
possam mudar com o tempo, pode ser necessario repetir os ensaios para MATERIA PARTICULADA
apos a simulagéo de periodos apropriados de uso, conforme determinado pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCO.
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Anexo A
(informativo)

Justificativa e orientagoes

A.1 Orientagdes gerais

Este Anexo fornece uma justificativa para os requisitos importantes deste documento e é destinado
aqueles familiarizados com o assunto deste documento, mas que nao participaram de seu desenvol-
vimento. A compreensao dos motivos para os requisitos principais é considerada essencial para sua
aplicacao adequada. Além disso, a medida que a pratica clinica e a tecnologia mudam, acredita-se que
uma justificativa para os requisitos presentes facilitara quaisquer revisdes deste documento necessa-
rias por estes desenvolvimentos.

As secbes e subsegdes neste Anexo foram numeradas para ter correspondéncia com as secdes
e subsecodes neste documento as quais elas se referem. A numeracéao, portanto, ndo é consecutiva.

A.2 Justificativa para se¢oes e subsegdes em particular

Secgio 5 — Emissdes de MATERIA PARTICULADA

Penetracédo e deposicdo de MATERIA PARTICULADA no trato respiratério humano sdo assuntos
complicados.

O trecho a seguir foi adaptado de um extrato da Referéncia [6].

Para melhor compreensao, uma representacao esquematica do sistema respiratério € apresentada
na Figura A.1. Ela mostra as diferentes regides do sistema respiratério humano, a saber, nasofaringea
(ou extratoracica), traqueobrdnquica e alveolar.

MATERIA PARTICULADA pequena o bastante para permanecer suspensa no ar pode ser inalada
pelo nariz (via nasal) ou pela boca (via oral). A probabilidade de inalagdo depende do DIAMETRO
DA MATERIA PARTICULADA (DIAMETRO AERODINAMICO da particula), movimento do ar ao
redor do corpo e frequéncia respiratéria. A MATERIA PARTICULADA inalada pode, entéo, tanto ficar
depositada quanto ser exalada novamente, dependendo de toda uma gama de fatores fisiolégicos e
relacionados @ MATERIA PARTICULADA. Os cinco mecanismos de deposi¢do sdo sedimentacéo,
impactacdo inercial, difusdo (significativa somente para MATERIA PARTICULADA muito pequena <
0,5 um), intercepcao e deposigao eletrostatica. Sedimentacao e impactagdo sao os mecanismos mais
importantes em relacdo a poeira suspensa no ar inalada, e estes PROCESSOS s&o governados
pelo DIAMETRO DA MATERIA PARTICULADA. Ha diferencas significativas entre os individuos na
quantidade depositada em diferentes regides.

Os limites da US EPA para MATERIA PARTICULADA s3o especificados como massa total de particulas
(de faixa de tamanho de particula especificada) por volume de ar, independentemente da composigao
do material. Atualmente, a literatura cientifica sobre PERIGOS de MATERIA PARTICULADA suporta
esta abordagem. Estudos que investigaram as propriedades de particulas inaladas e sua relagao
com resultados na saude identificaram que o tamanho da particula esta fortemente correlacionado ao
PERIGO & saudel718l,

©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados 9



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

ABNT NBR ISO 18562-2:2020

Amaior MATERIA PARTICULADA inalada, com DIAMETRO maior que cerca de 30 um, fica depositada
nas passagens de ar entre o ponto de entrada nos labios ou narinas e na laringe. Durante a respiragcéo
nasal, o MATERIA PARTICULADA é depositado no nariz por filtragem, por meio dos pelos nasais
e impactagao onde o fluxo de ar muda de direcéo. A retencdo apds a deposi¢cao é auxiliada pelo
muco, que reveste o nariz. Na maioria dos casos, a via nasal é um filtro de MATERIA PARTICULADA
mais eficiente do que a via oral, especialmente a taxas de fluxo baixas e moderadas. Assim, pode-se
esperar que pessoas que normalmente respiram parte ou todo o tempo pela boca tenham mais
MATERIA PARTICULADA atingindo os pulmdes e neles se depositando do que aqueles que respiram
integralmente pelo nariz. Durante o esforgo, a resisténcia de fluxo das passagens nasais causa
uma troca para a respiracao pela boca em quase todas as pessoas. Outros fatores que influenciam
a deposicéo e retengdo de MATERIA PARTICULADA incluem fumar cigarros e doengas pulmonares.

Da MATERIA PARTICULADA, que falha em se depositar na regi&o nasofaringea, os tamanhos maiores
se depositam na regido da via aérea traqueobrdonquica e podem ser eliminados posteriormente por
depuragao mucociliar ou, se solluveis, podem entrar no corpo por dissolu¢gdo. Os tamanhos menores
podem penetrar na regido alveolar (ver a Figura A.1), a regido onde os gases inalados podem ser
absorvidos pelo sangue. Em termos de DIAMETRO, somente cerca de 1 % das particulas de 10 um
chega tdo longe quanto a regiao alveolar, portanto, 10 um é normalmente considerado o limite pratico
superior de tamanho para penetracéo desta regido. A deposi¢cdo maxima na regiao alveolar ocorre para
particulas com aproximadamente 2 um de DIAMETRO. A maior parte da MATERIA PARTICULADA
maior que isso é depositada mais acima no pulmao. Para MATERIA PARTICULADA menor, a maioria
dos mecanismos de deposigao se torna menos eficaz, portanto, a deposi¢do é menor para MATERIA
PARTICULADA menor que 2 um, até que seja apenas em torno de 10 % a 15 % a cerca de 0,5 um.
A maior parte dessa MATERIA PARTICULADA é exalada novamente sem ser depositada. Para
MATERIA PARTICULADA ainda menor, a difusdo é um mecanismo eficaz e a probabilidade de
deposicdo é maior. A deposigao fica, portanto, em no minimo a cerca de um DIAMETRO de 0,5 um.

10 ©1S0 2017 - © ABNT 2020 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 18562-2:2020

Legenda

regido nasofaringea (extratoracica)
ar inalado
regido traqueobrdnquica

laringe

a A~ W N =

regido alveolar

Figura A.1 — Representacao esquematica do trato respiratério humano

Quanto menor a MATERIA PARTICULADA, mais profundamente ela pode penetrar nos pulmdes e
mais tempo o corpo leva para elimina-la. Originalmente, as principais preocupacdes com saude em
relacdo & MATERIA PARTICULADA estavam focadas na saude respiratéria, mas agora ha evidéncias
surgindo sobre efeitos também no sistema cardiovascular.

ConsultaraUS EPA40 § CFR Parte 50 dgAgéncia de Protecao Ambiental dos EUA para umajustificativa
abrangente quanto aos efeitos da MATERIA PARTICULADA sobre a satde e niveis aceitaveis[®l.

Niveis elevados de exposicdo & MATERIA PARTICULADA tém sido associados com os declinios na
funcdo pulmonar e com aumentos em disturbios do sistema respiratorio, como tosses, falta de ar
e ataques de asmal®l. Uma MATERIA PARTICULADA menor apresenta maior RISCO & salde do
que uma MATERIA PARTICULADA maior, porque a MATERIA PARTICULADA menor é mais tdxica
e é respirada mais profundamente nos pulmées. A MATERIA PARTICULADA de menor tamanho fica
retida na regido alveolar e pode penetrar ainda mais profundamente em locais intersticiais[10l[11],

O apresentado a seguir é fornecido apenas para informacgédo e para apresentar as concentracoes
de particulas mencionadas neste documento em perspectiva. A Tabela A.1 foi tirada da
ISO 16000-37: 2019, Anexo B. Esta tabela € uma listagem informativa de valores empiricos obtidos
para faixas de concentracédo das fragbes PM1g, PM3 5 e particulas ultrafinas, por meio de medigdes
do ar em ambientes internos de instalacdes residenciais na Alemanha.
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Tabela A.1 — Valores empiricos para faixas de concentragao de particulas das fragées PM1g e PM2 5

Valores empiricos de

Situagido de Particula/ faixas tipicas de A concentragio depende
ambiente interno fracao medida concentragao particularmente de
ug/m3

I Presenca e atividades gerais de pessoas

PM1o 10 a 80
Habitacdes
PM2 5 10 a 40
PM1g 40 a 150 Numero e atividade
Escolas, creches
PM2 5 10 a 40
PM1o 20 a 60
Escritorios
PM25 10a40
Il Atividades especificas do usuario
PM1o 50 a 500
Fumar Numero/quantidade
PM25 20 a 100
Usar um aspirador PM1o 30a 150 Grau de poluicao,
de po PM; 5 10 a 40 desempenho de filtragem
O o Gl PM1o 40 a 100 Duracao e intensidade

agua quente

Construcao de lareira/
Fogao/lareira PM1o 40 a 200 fogao, material de
aquecimento, chaminé

Subsecdo 5.7 — Medindo emissées de MATERIA PARTICULADA com contador de particulas

Consultar as instrugdes de uso do contador de particulas para esclarecer exatamente o que a leitura
de saida do contador de particulas significa e em quais unidades ela é apresentada.

Para converter de “numero de particulas por metro cubico” para uma “massa por metro cubico”, a
densidade média das particulas precisa ser determinada. Para a maioria dos PRODUTOS PARA
A SAUDE, isso pode ser estimado com precisdo suficiente para os efeitos deste documento, ao
considerar os materiais de fabricacdo do PRODUTO PARA A SAUDE. Por exemplo, se o PRODUTO
PARA A SAUDE for principalmente de plastico em sua construcdo, entdo, uma densidade média do
tipo de plasticos usados na construgdo pode ser usada, uma vez que as particulas emitidas muito
provavelmente virdao de materiais a base de plastico. Nestes calculos, assume-se que a forma da
particula seja esférica, de acordo com a definigdo de DIAMETRO.

EXEMPLO Uma densidade tipica de um polimero usado em circuitos respiratérios é de 0,9 g/cm3. Deste
modo, uma particula com um DIAMETRO de 1 um possui um volume de [(4/3)-n-r3] = 0,52 um3, = 0,52 x 10712 cm3
e pesaria, portanto, 0,52 x 0,9 x 10712 g = 0,47 x 10712 g = 0,47 x 1076 pg. Assim, cada particula pesa esse
tanto. Se o contador de particulas apresentar uma leitura de 108 particulas/m3 (DIAMETRO de 1 um), entéo,
usando a massa derivada acima, a massa de particulas de 1 um/m?®é 0,47 “ 1076 x 106 ug = 0,47 nug.
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Outros PRODUTOS PARA A SAUDE sao feitos de outros materiais, por exemplo, aluminio para
uma caixa de motor de turbina. As particulas que possivelmente surgiriam de tal PRODUTO PARA
A SAUDE teriam, entdo, a densidade do aluminio, e esta densidade (aproximadamente 2,7 g/cm?3)
€ usada no calculo.

Se afonte ou a composic¢ao das particulas emitidas ndo for conhecida entao, esta conversao de densidade
para massa nao sera facilmente concluida. Neste caso, a pior condicdo de densidade de materiais no
PRODUTO PARA A SAUDE é usada. Para simplificar os calculos, é possivel assumir que as particulas
emitidas sejam todas do material mais denso que possa surgir do PRODUTO PARA A SAUDE.
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Anexo B
(informativo)

Referéncia aos principios essenciais

Este docum,ento foi preparado para corroborar os principios esser]ciais de seguranga e desempenho das
VIAS DE GAS como componentes de PRODUTOS PARA A SAUDE, de acordo com a ISO 16142-1[31.
Este documento destina-se a ser aceitavel para os efeitos de avaliagao da conformidade.

A conformidade com este documento fornece um meio de demonstrar conformidade com os principios
essenciais especificos da ISO 16142-1. Outros meios sao possiveis. A Tabela B.1 mapeia as secoes
e as subsegdes deste documento com os principios essenciais da ISO 16142-1.

Tabela B.1 — Correspondéncia entre este documento e os principios essenciais

Secado(oes)/
Principio essencial da subsecgao(oes) Observagoes/notas de
ISO 161421 correspondente(s) deste qualificacao
documento
~ i Apenas a parte relacionada a
Siel B R ° toxicidade é abordada.
8.1b) Secao 4, Secao 5
8.2 Secao 4, Secao 5
8.4 Secao 4, Secao 5
Apenas a parte relacionada
85 Segdo 4, Secdo 5 ao egresso de substancias

a partir do PRODUTO PARA
SAUDE é abordada.
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Anexo C
(informativo)

Terminologia — indice de termos definidos por ordem alfabética

NOTA A Plataforma Online de Navegacgao ISO (ISO Online Browsing Platform — OBP) e a Eletropédia IEC

dao acesso a muitos destes termos e defini¢des.

Termo

Fonte

DIAMETRO AERODINAMICO

3.1

ACESSORIO

ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.1

AUTORIDADE COMPETENTE

ISO 16142-1:2016, 3.1

BIOCOMPATIBILIDADE

ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.2

DIAMETRO 3.1

VIDA UTIL ESPERADA ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.3
FORMULACAO ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.4
VIA DE GAS ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.5
PERIGO ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.2
FABRICANTE ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.8

PRODUTO PARA A SAUDE

ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.7

SISTEMA DE TUBULAGCAO DE GAS MEDICINAL

ISO 7396-1:2016, 3.36

UTILIZACAO NORMAL

ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.9

MATERIA PARTICULADA ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.10
PACIENTE ABNT NBR ISO 18562-1:2017, 3.11
PROCESSO ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.13
RISCO ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.16

GERENCIAMENTO DE RISCO

ABNT NBR ISO 14971:20009, 2.22

ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO

ABNT NBR ISO 14971:2009, 2.23
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