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Prefacio Nacional

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

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

AABNT chama a atencéo para que, apesar de ter sido solicitada manifestacéo 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 80601-2-12 foi elaborada no Comité Odonto-Médico-Hospitalar (ABNT/CB-26),
pela Comissdao de Estudo de Equipamento Respiratorio e de Anestesia (CE-26:060.01)
com colaboracdo da Comissdo de Estudo de Equipamento Eletromédico (CE-26:020.02).
Esta Norma circulou em Consulta Nacional equivocadamente com o numero sequencial
de Projeto 26:020.02.001-2-12, quando deveria ter circulado com o0 numero
de Projeto 26:060.01-014-2-12. O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 12,
de 18.12.2013.

Esta Norma é uma adogao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redagao, a ISO 80601-2-12:2011,
que foi elaborada pelo Technical Committee Anaesthetic and Respiratory Equipment (ISO/TC 121),
Subcommittee Lung ventilators and related equipment (SC3) e colaborag¢do do Technical Commitee
Electrical equipment in medical practice (IEC/TC 62), Subcommittee Electrical equipment (SC D),
conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

Esta Norma cancela e substitui a ABNT NBR IEC 60601-2-12:2004.

As mudancas mais significativas sao as seguintes:

— a extensdo do escopo, para incluir o cuidado critico do VENTILADOR e seus ACESSORIOS,
onde as caracteristicas desses ACESSORIOS podem afetar a SEGURANCA BASICA e o
DESEMPENHO ESSENCIAL do VENTILADOR e, assim, ndo s6 o proprio VENTILADOR
de cuidado critico;

— aidentificagdo de DESEMPENHO ESSENCIAL para um VENTILADOR de cuidado critico e seus
ACESSORIOS;

— a alteragdo de obstrugdo do ramo expiratério (continuando a PRESSAO NAS VIAS AEREAS),
requisito da CONDICAO DE ALARME;

e as seguintes adigoes:
— ensaios para o desempenho da ventilagao;
— ensaios para resisténcia mecanica;

— simbolos novos;

Vi ©1S0 2011 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados
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— requisitos para um VENTILADOR de cuidado critico como um componente de um SISTEMA
EM;

— ensaios para a integridade do gabinete (penetracdo de agua);

— ensaios para a manutencao da aspiracao fechada do VENTILADOR,;
— ensaios para procedimentos de limpeza e desinfecgao;

— consideragao da contaminagao do gas inalado entregue ao PACIENTE pelas vias de gas.

A ABNT NBR ISO 80601 sob o titulo geral “Equipamento eletromédico”, tem previsdao de conter
as seguintes partes:

Parte 2-12: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial
de ventiladores para cuidados criticos;

Parte 2-13: Particular requirements for basic safety and essential performance of an anaesthetic
workstation;

Parte 2-30: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos
esfigmomanémetros automaticos n&o invasivos;

Parte 2-35: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos
dispositivos para aquecimento que utilizam cobertores, almofadas ou colchdes e sao destinados
para aquecimento na pratica médica;

Parte 2-55: Particular requirements for the basic safety and essential performance of respiratory
gasmonitors;

Parte 2-56: Requisitos particulares para seguranga basica e desempenho essencial
de termdmetros clinicos para a medigao de temperatura corporal;

Parte 2-58: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos
dispositivos para remogao do cristalino e dispositivos para vitrectomia para cirurgia oftalmolégica;

Parte 2-59: Particular requirements for the basic safety and essential performance of screening
thermographs for human febrile temperature screening;

Parte 2-60: Particular requirements for basic safety and essential performance of dental equipment.

Parte 2-61: Particular requirements for basic safety and essential performance of pulse
oximeterequipment for medical use.

As familias de normas ISO e IEC 80601 também sao parte da familia de normas IEC 60601.

O Escopo desta Norma Brasileira em inglés é o seguinte:

Scope

201.1 Scope, object and related standards

ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Clause 1 applies, except as follows:

© SO 2011 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados Vil
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201.1.1 Scope

Subclause 1.1 of ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Clause 1 is replaced by:

This Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of a VENTILATOR
in combination with its ACCESSORIES, hereafter referred to as ME EQUIPMENT:

— intended to be attended by a professional OPERATOR for those PATIENTS who are dependent
on mechanical ventilation; and

NOTE 1 Such VENTILATORS are considered a LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

— intended for use in critical care environments in a professional healthcare facility or intended
for use in transport within a professonalheatthcare facility.

NOTE 2 A critical care VENTILATOR intended for use in transport within a professional healthcare facility
is not considered an emergency and transport ventilator.

This Standard is also applicable to those ACCESSORIES intended by their MANUFACTURER
to be connected to a BREATHING SYSTEM, or to a VENTILATOR, where the characteristics of those
ACCESSORIES can affect Ine BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE of the VENTILATOR.

This Standard is not applicable to ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM operating in ventilation modes
intended for patients who are not dependent on mechanical ventilation.

NOTE 3 Acritical care VENTILATOR, when operating in such a mode, is not considered LIFE-SUPPORTING
ME EQUIPMENT OR ME SYSTEM.

If a clause or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only,
orto ME SYSTEMS only, the title and content of that clause or subclause will say so. If that is not the case,
the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relevant.

HAZARDS inherent in the intended physiological function of ME EOUIPMENT or ME SYSTEMS
within the scope of this Standard are not covered by specific requirements in this Standard except
in ABNT NBR IEC60601-1:2010, 7.2.13 and 8.4.1.

NOTE 4 Additional information can be found in ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 4.2.

This Standard is not aplicable to continuous positive airway pressure (CPAP) ME EQUIPMENT,
sleep apnoea therapy ME EQUIPMENT, HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT VENTILATORS,
ventilator support ME EQUIPMENt, emergency and transport ventilators, anaesthetic ventilators,
high-frequencyjetventilators (HFJVs)andhigh-frequencyoscillatoryventilators (HFOVs).[26] This Standard
does not specify the requirements for ME EQUIPMENT that is intended solely to augment the ventilation
of spontaneously breathing PATIENTS within a professional healthcare facility.

This Standard does not specify the requirements for VENTILATORS or ACCESSORIES intended
for anaesthetic applications which are given in ISO 80601-2-13.

This Standard does not specify the requirements for VENTILATORS or ACCESSORIES intended
for home care ventilators for ventilator-dependent PATIENTS which are given in ISO 10651-2.

This Standard does not specify the requirements for VENTILATORS or ACCESSORIES intended
for emergency and transport which are given in ISO 10651-3.

This Standard does not specify the requirements for VENTILATORS or ACCESSORIES intended for
horne-care ventilatory support devices which are given in ISO 10651-6.
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201.1.2 Object
Subclause 1.2 of ABNT NBR IEC 60601-1:2010 is replaced by:

Tlhe object of this Particular Standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for a VENTILATOR, as defined in 201.3.222, and its ACCESSORIES.

NOTE ACCESSORIES are included because the combination of the VENTILATOR and the ACCESSORIES
needs to be adequately safe ACCESSORIES can have a significant impact on the BASIC SAFETY
or ESSENTIAL PERFORMANCE of a VENTILATOR.

201.1.3 Collateral standards
Subclause 1.3 of ABNT NBR IEC 60601-1:2010 applies wilh the following addition:

This Particular Standard refers to those applicable collateral standards that are listed
in ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Clause 2 as well as 201.2 of this Particular Standard.

ABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 and ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 do not apply.
201.1.4 Particular standards
Subclause 1.4 of ABNT NBR IEC 60601-1:2010 is replaced by:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace ar delete requirements contained
in the General Standard, including the collateral standards, as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

Arequirement of a particular standard takes priority over ABNT NBR IEC 60601-1:2010 or the collateral
standards.

For brevity, ABNT NBR IEC 60601-1:2010 is referred to in this Particular Standard as the General
Standard. Collateral standards are referred to by their, document number.

The numbering of clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to those of the
General Standard with Ihe prefix “201” (e.g. 201.1 in this Standard addresses the content of Clause
1 of the General Standard) or applicable collateral standard with the prefix “2xx”where xx is the final
digits of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this Particular Standard addresses
the content of Clause 4 of the ABNT NBR IEC 60601-1-2 collateral standard, 208.4 in this Particular
Standard addresses |Ihe content of Clause 4 of lne ABNT NBR IEC 60601-1-8 collateral standard. etc.).
The changes to the text of the General Standard are specified by the use of the follwing words:

“Replacement” means that the clause or subclause of ABNT NBR IEC 60601-1:2010 or the applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this Particular Standard.

“Addition” means that the text of this Particular Standardis additional to the requirements
of ABNT NBR IEC 60601-1:2010 or the applicable collateral standard.

“‘“Amendment” means that the clause or subclause of ABNT NBR IEC 60601-1:2010 or the applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures that are additional to those of the General Standard are numbered starting
from 201.101, additional annexes are lettered AA, SS, etc., and additional items aa), bb), etc.
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Subclauses or figures that are additional to those of a collateral standard are numbered starting from
20x, where”x” is the number ofthe collateral standard, e.g. 202 for ABNT NBR IEC 60601-1-2, 203
for ABNT NBR IEC 60601-1-3, etc.

The term “this Standard” is used to make reference to ABNT NBR IEC 60601-1:2010, any applicable
collateral standards and this Particular Standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this Particular Standard, the clauseor subclause
of ABNT NBR IEC 60601-1:2010 or the applicable colateral standard, although possibly not relevant,
applies without modification; where it is intended that any part of ABNT NBR IEC 60601-1:2010
or the applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a statement to that
effect is given in this Particular Standard.
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Introducao

Nesta Norma, séao utilizados os seguintes tipos:
— Reaquisitos e definigdes: tipo romano.
— Especificacbes de ensaios: tipo italico.

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

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

Em relacdo a estrutura desta Norma, o termo

— “secao” significa uma das 17 divisbes numeradas do sumario, incluindo todas as subdivisdes
(por exemplo, a Secédo 7 inclui as subsecdes 7.1, 7.2, etc.);

— “subsecao” significa uma subdivisdo numerada da secao (por exemplo, 7.1, 7.2 e 7.2.1 s&o todas
subsecobes da Secéo 7).

As referéncias as secbes desta Norma sao precedidas pelo termo “Sec¢do”, seguido do numero
da secdo. As referéncias as subsecdes desta Norma Particular sao feitas apenas por niumeros.

Nesta Norma a conjuncao “ou” é utilizada como um “ou inclusivo”, de forma que uma afirmacéo
€ verdadeira se qualquer combinacao das condi¢des for verdadeira.

As formas verbais utilizadas nesta Norma estdo em conformidade com a utilizacdo descrita
no Anexo G da Diretiva ABNT, Parte 2. Para os objetivos desta Norma, o verbo auxiliar:

— “deve” significa que a conformidade com um requisito ou um ensaio é mandatoéria para
a conformidade com esta Norma;

— “convém” significa que a conformidade com um requisito ou um ensaio é recomendada, mas nao
mandatoria, para a conformidade com esta Norma;

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

Um asterisco (*) como o primeiro caractere de um titulo, ou no inicio de um paragrafo ou titulo
de tabela, indica que ha uma diretriz ou justificativa relacionada a este item no Anexo AA.

Cabe aos Comités Nacionais e Membros da ISO ou IEC atentar para o fato de que os fabricantes
de equipamentos e as organizagbes de ensaios podem precisar de um periodo de transigdo
apo6s a publicacdo de um documento da ISO ou da IEC novo, revisado ou com emenda incorporada
durante o qual tornardo seus produtos em conformidade com os novos requisitos e se equiparao
para conduzir ensaios novos ou revisados. O comité recomenda que o conteudo desta Norma nao
seja adotado como implementagdo nacional compulsoria antes de trés anos da data de publicagao
para o equipamento recém-projetado, e ndo antes do que cinco anos da data de publicacéo
para equipamento que ja esteja em producgao.
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Equipamento eletromédico
Parte 2-12: Requisitos particulares para a seguranc¢a basica
e o desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos

201.1 Escopo, objetivo e normas relacionadas

AABNT NBR IEC 60601-1:2010, Secao 1 é aplicavel, com as seguintes excec¢oes:
201.1.1  Escopo

Na subsecéao 1.1 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010, a Secédo 1 € substituida por:

Esta Norma aplica-se a SEGURANCA BASIQA e ao DESEMPENHO ESSENCIAL dos
VENTILADORES, em combinag¢ao com seus ACESSORIOS, doravante denominados EQUIPAMENTO
EM:

— destinado a ser atendido por um OPERADOR professional para aqueles PACIENTES que sao
dependentes da ventilagado mecanica; e

NOTA 1 Tais VENTILADORES séo considerados um EQUIPAMENTO EM ou UM SISTEMA EM DE
SUPORTE A VIDA.

— destinado a utilizacdo em ambientes de cuidado criticos em hospitais ou destinado a utilizagao
em transporte em uma unidade hospitalar.

NOTA2 Um VENTILADOR de cuidado critico destinado ao transporte dentro de um ambiente hospitalar
é considerado um ventilador de emergéncia e transporte.

Esta Norma também é aplicavel aqueles ACESSORIOS destinados por seus FABRICANTES
a serem conectados a um SISTEMA RESPIRATORIO, ou a um VENTILADOR, onde as caracteristicas
daqueles ACESSORIOS podem afetar a SEGURANCA BASICA ou o DESEMPENHO ESSENCIAL
do VENTILADOR.

Esta Norma néo é aplicavel ao EQUIPAMENTO EM ou a um SISTEMA EM operando no modo
ventilagao destinado a pacientes que ndo sejam dependentes de ventilagdo mecanica.

NOTA 3 Um VENTILADOR de cuidado critico, quando operando em tal modalidade, ndo é considerado
um EQUIPAMENTO EM ou um SISTEMA EM DE SUPORTE A VIDA.

Se uma sec¢ao ou subsecao for especificamente destinada a ser aplicavel apenas aos EQUIPAMENTOS
EM, ou aos SISTEMAS EM apenas, o titulo e o conteudo daquela se¢ao ou subsecao o indicarao.
Se este nao for o caso, a secao ou subsecao sera aplicavel tanto aos EQUIPAMENTOS EM quanto
aos SISTEMAS EM, conforme sua relevancia.

Os PERIGOS inerentes a fungéo fisioldgica destinados aos EQUIPAMENTOS EM ou aos SISTEMAS
EM contidos no escopo desta Norma nao sio abordados pelos requisitos especificos desta Norma,
com excegdo da ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 7.2.13 e 8.4.1.

NOTA 4 Informacbes adicionais podem ser encontradas na ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 4.2.

Esta Norma néo é aplicavel ao EQUIPAMENTO EM de ventilagao de pressao continua nas vias aéreas
(CPAP), EQUIPAMENTO EM de terapia para apneia, VENTILADORES DE CUIDADO DOMICILIAR,
EQUIPAMENTO EM de suporte ventilatorio, ventiladores de emergéncia e transporte, ventiladores
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para anestesia, ventiladores jet de alta frequéncia (HFJV) e ventiladores oscilatorios de alta frequéncia
(HFOV).[26] Esta Norma n&o especifica os requisitos para o EQUIPAMENTO EM destinado somente
a aumentar a ventilacido de PACIENTES com respiracdo espontanea em um ambiente hospitalar.

Esta Norma ndo especifica os requisitos para VENTILADORES ou ACESSORIOS destinados
a aplicacdes anestésicas, que sao fornecidos na ISO 80601-2-13.

Esta Norma nZo especifica os requisitos para VENTILADORES ou ACESSORIOS destinados aos
ventiladores para atendimento domiciliar para pacientes que sejam dependentes do ventilador,
que sao fornecidos na ISO 10651-2 1).

Esta Norma ndo especifica os requisitos para VENTILADORES ou para ACESSORIOS destinados
a emergéncia e transporte, que sdo fornecidos na ISO 10651-3 2).

Esta Norma ndo especifica os requisitos para VENTILADORES ou para ACESSORIOS
destinados aos dispositivos de suporte ventilatério de atendimento domiciliar, que s&o fornecidos
na ISO 10651-6 3).

201.1.2 Objetivo

A subsecédo 1.2 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 € substituida por:

O objetivo desta Norma Particular é estabelecer os requisitos particulares para a SEGURANCA
BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um VENTILADOR e seus ACESSORIOS, da forma
definida em 201.3.222.

NOTA Os ACESSORIOS s3o incluidos porque a combinagdo do VENTILADOR e dos ACESSORIOS
precisa ser adequadamente segura. Os ACESSORIOS podem ter um impacto significativo na SEGURANCA
BASICA ou no DESEMPENHO ESSENCIAL de um VENTILADOR.

201.1.3 Normas colaterais
A Subsecédo 1.3 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 é aplicavel, com a seguinte adi¢do:

Esta Norma Particular refere-se aquelas normas colaterais aplicaveis que estao listadas na Secao 2
da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 e na Secao 201.2 desta Norma Particular.

AABNT NBR IEC 60601-1-3:2011 e a ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 n&o sdo aplicaveis.
201.1.4 Normas particulares
A subsecédo 1.4 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 ¢é substituida por:

Na série IEC 60601, as normas particulares podem modificar, substituir ou cancelar os requisitos
contidos na Norma Geral, incluindo as normas colaterais, conforme apropriado para o EQUIPAMENTO

1 Espera-se que esta Norma seja harmonizada futuramente com a ABNT NBR IEC 60601-1:2010 e com
a ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012; neste momento ela sera substituida pela ABNT NBR ISO 80601-2-xx.

2 Espera-se que esta Norma seja harmonizada futuramente com a ABNT NBR IEC 60601-1:2010;
neste momento ela sera substituida pela ABNT NBR ISO 80601-2-xx.

3 Espera-se que esta Norma seja harmonizada futuramente com a ABNT NBR IEC 60601-1:2010 e com a
ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012; neste momento ela sera substituida pela ABNT NBR ISO 80601-2-xx.
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EM considerado, em particular, e podem adicionar outros requisitos para a SEGURANCA BASICA
e o DESEMPENHO ESSENCIAL.

O requisito de uma norma particular tem prioridade sobre a ABNT NBR IEC 60601-1:2010
ou as normas colaterais.

Para abreviar, a ABNT NBR IEC 60601-1:2010 é referida nesta Norma Particular como a Norma Geral.
Normas colaterais sao referidas pelo seu numero de documento.

A numeracao das secbes e subsegdes desta Norma Particular corresponde a da Norma Geral,
com o prefixo “201” (por exemplo, 201.1 nesta NormaParticular aborda o contetido da Secao 1 da Norma
Geral) ou da norma colateral aplicavel, com o prefixo “20x”, onde x representa o(s) digito(s) final(is)
do numero do documento da norma colateral (por exemplo, 202.4 nesta Norma Particular aborda
o conteudo da Secao 4 da norma colateral ABNT NBR IEC 60601-1-2, 203.4 nesta Norma Particular
aborda o conteudo da Secado 4 da norma colateral ABNT NBR IEC 60601-1-3, etc.). As mudancas
no texto da Norma Geral sédo especificadas por meio da utilizagdo das seguintes palavras:

“Substituicao” significa que a sec¢ao ou subsecdo da Norma Geral ou da norma colateral aplicavel
€ completamente substituida pelo texto desta Norma Particular.

“Adicao” significa que o texto desta Norma Particular € adicionado aos requisitos da Norma Geral
ou da norma colateral aplicavel.

“‘Emenda” significa que a seg¢do ou subsecao da Norma Geral ou da norma colateral aplicavel
€ alterada da forma indicada pelo texto desta Norma Particular.

Subsecbes ou figuras adicionais as da Norma Geral sdao numeradas a partir de 201.101.
Os anexos adicionais sao indicados pelas letras AA, BB, etc., e itens adicionais, aa), bb), etc.

Subsecbes ou figuras adicionais as de uma norma colateral sdo numeradas a partir de 20x, onde “x”
€ 0 numero de uma norma colateral, como, por exemplo, 202 para a ABNT NBR IEC 60601-1-2, 203
para a ABNT NBR |IEC 60601-1-3, etc.

O termo “esta Norma” é utilizado para fazer referéncia a ABNT NBR IEC 60601-1, quaisquer normas
colaterais aplicaveis e a esta Norma Particular tomadas em conjunto.

Onde nao houver secao ou subsecao correspondente nesta Norma Particular, a se¢ao ou subsecao
da Norma Geral ou da norma colateral aplicavel, embora possivelmente néo relevante, é aplicavel sem
modificacido; onde for definido que qualquer parte da Norma Geral ou da norma colateral aplicavel,
embora possivelmente relevante, ndo seja aplicavel, uma afirmagéo neste sentido é fornecida nesta
Norma Particular.

201.2 Referéncias normativas

Os documentos relacionados a seguir sdo indispensaveis a aplicagdo deste documento.
Para referéncias datadas, aplicam-se somente as edi¢cbes citadas. Para referéncias nao datadas,
aplicam-se as edigdes mais recentes do referido documento (incluindo emendas).

NOTA As referéncias informativas estdo listadas na Bibliografia, que comecga na pagina 86.

ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Secao 2, é aplicavel, com as seguintes excecoes:

Substituigdo:

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010, Equipamento eletromédico — Parte 1-2: Requisitos gerais para

seguranga basica e desempenho essencial — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética —
Requisitos e ensaio

©1S0 2011 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 3



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

ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011, Equipamento eletromédico — Parte 1-6: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade

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

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

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e uma nova edi¢ao publicada em 2013.

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

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

ABNT NBR ISO 594-2:2003, Montagem cénica com conicidade de 6 % (luer) para seringas, agulhas
e outros equipamentos médicos — Parte 2: Montagem fixa

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

ABNT NBR ISO 4135:2009, Equipamento respiratorio e de anestesia — Vocabulario

ISO 4871:1996, Acoustics — Declaration and verification of noise emission values of machinery and
equipment

ISO 5356-1:2004 Anaesthetic and respiratory equipment — Conical connectors — Part 1: Cones and
sockets

ISO 5359:2008, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases
ISO 5367:2000, Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators

ISO 7000:2004, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis

NOTA BRASILEIRA Esta Norma foi revisada e uma nova edi¢cao publicada em 2014, com o seguinte
titulo: Graphical symbols for use onequipment — Registered symbols.

ISO 7010:2011, Graphical symbols — Safety colours and safety signs — Registered safety signs

NOTA BRASILEIRA A citagdo ao Amendment 1:2006 foi excluida, pois ja esta incluida na edi¢gdo de 2011.

ISO 7396-1:2007, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical
gases and vacuum

ISO 7396-1:2007, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical
gases and vacuum including (Amendment 1:2010)
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ISO 7396-1:2007, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems for compressed medical
gases and vacuum including (Amendment 2:2010)

ISO 8185:2007, Respiratory tract humidifiers for medical use — Particular requirements for respiratory
humidification systems

ISO 8836:2007, Suction catheters for use in the respiratory tract

ISO 9360-1:2000, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers (HMEs) for
humidifying respired gases in humans — Part 1: HMEs for use with minimum tidal volumes of 250 ml

ISO 9360-2:2001, Anaesthetic and respiratory equipment — Heat and moisture exchangers (HMEs) for
humidifying respired gases in humans — Part 2: HMEs for use with tracheostomized patients having
minimum tidal volumes of 250 ml

ISO 10079-1:1999, Medical suction equipment — Part 1: Electrically powered suction equipment —
Safety requirements

ISO 10079-3:1999, Medical suction equipment — Part 3: Suction equipment powered from a vacuum
or pressure source

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e uma nova edi¢do publicada em 2014, com o seguinte
titulo: Medical suction equipment — Part 3: Suction equipment powered from a vacuum or positive pressure
gas source

ISO 10524-1:2006, Pressure regulators for use with medical gases — Part 1: Pressure regulators and
pressure regulators with flow-metering devices

ABNT NBR SO 11195:2000, Misturador de gases para uso medicinal — Misturador de gases
independentes

ABNT NBR ISO 14937:2014, Esterilizacdo de produtos de aten¢ao a saude — Requisitos gerais para
caracterizagcdo de um agente esterilizante e desenvolvimento, validagao e controle de rotina de um
processo de esterilizagdo de produtos para saude

ABNT NBR ISO 15223-1:2010, Produtos para a saude — Simbolos a serem utilizados em roétulos,
rotulagem e informagbes a serem fornecidas de produtos para saude — Parte 1: Requisitos gerais

ISO 15223-1:2007, Medical devices —Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied — Part 1: General requirements. Amendment 1:2008

ISO 17664:2004, Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer
for the processing of resterilizable medical devices

ISO 23328-1:2003, Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use — Part 1: Salt test
method to assess filtration performance

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

ISO 80601-2-13:2011, Medical electrical equipment — Part 2-13: Particular requirements for basic
safety and essential performance of an anaesthetic workstation
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ISO 80601-2-55:2011, Medical electrical equipment — Part 2-55: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of respiratory gas monitors

IEC 60068-2-27:20084), Environmental testing — Part 2-27: Tests — Test Ea and guidance: Shock

IEC 60068-2-31:2008, Environmental testing — Part 2-31: Tests — Test Ec: Rough handling shocks,
primarily for equipment-type specimens

IEC 60068-2-64:2008, Environmental testing — Part 2-64: Tests — Test Fh: Vibration, broadband random
and guidance

ABNT NBR IEC 60529:2005, Graus de proteg¢do para involucros de equipamentos elétricos (codigo IP)

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

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012, Equipamento eletromédico — Parte 1-11: Requisitos gerais para
a seguranga basica e o desempenho essencial — Norma Colateral: Requisitos para equipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes domésticos de cuidado a satde

ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013, Equipamento elefromédico — Parte 2-2: Requisitos particulares
para a seguranga basica e desempenho essencial de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia
€ acessorios cirurgicos de alta frequéncia

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

ABNT NBR IEC 62366:2010, Produtos para a saude — Aplicagdo da engenharia de usabilidade
a produtos para a saude

201.3 Termos e definigoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicbes das ISO 7396-1:2007,
ISO 8185:2007, ISO 9360-1:2000, ABNT NBR IEC 60601-1:2010, ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010,
ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011, ABNT NBRIEC 60601-1-8:2010, ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013,
IEC 62304:2006, ABNT NBR IEC 62366:2010 e ABNT NBR ISO 4135:2009 e os seguintes.

NOTA Um indice alfabetizado dos termos definidos pode ser encontrado no inicio da pagina 89.
Adigéo:

201.3.201

PRESSAO DAS VIAS AEREAS (AIRWAY PRESSURE)
Paw

pressdo no ORIFICIO DE CONEXAO DO PACIENTE

4)  Cancela e substitui ISO 60068-2-27:1987.
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201.3.202

BSF
FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO (BREATHING SYSTEM FILTER)

dispositivo destinado a reduzir a transmiss&o de particulas, incluindo micro-organismos, em sistemas
respiratérios

[ISO 23328-2:2002, definicdo 3.1]

201.3.203
VOLUME LIBERADO (DELIVERED VOLUME)

Vel
volume do gas entregue através do ORIFICIO DE CONEXAO DO PACIENTE durante a respiracdo

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definicao 3.4.2, modificada]
NOTA VOLUME LIBERADO também é referenciado como volume corrente quando todo o VOLUME
LIBERADO entrar no trato respiratério do PACIENTE. Frequentemente, este ndo é o caso quando ha um

vazamento significativo no tubo traqueal (como em neonatos) ou na ventilagdo n&o invasiva.

201.3.204

ORIFICIO PARA ASPIRAGAO DE AR DE EMERGENCIA (EMERGENCY INTAKE PORT)
ORIFiCIO PARA ASPIRACAO DE AR DE EMERGENCIA dedicado, através do qual o gas é levado,
quando o fornecimento de GAS FRESCO for insuficiente ou ausente

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 3.2.3, modificada]

201.3.205

ORIFICIO DE EXAUSTAO (EXHAUSTPORT)

orificio através do qual o residuo de gas é descarregado na atmosfera ou a um SISTEMA CAPTADOR
DE GASES ANESTESICOS

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 4.2.1.6, modificada]

201.3.206

COMPONENTE SENSIVEL A DIREGAO DO FLUXO (FLOW-DIRECTION-SENSITIVE
COMPONENT)

componente ou acessorio através do qual o fluxo de gas tem que estar apenas em uma dire¢ao para
o funcionamento adequado ou para a seguranga do PACIENTE

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 3.1.7, modificada]

201.3.207
GAS FRESCO (FRESH GAS)
gas respiravel liberado a um SISTEMA RESPIRATORIO do VENTILADOR

[ABNT NBR I1SO 4135:2009, defini¢cao 3.1.8, modificadal]

NOTA GAS FRESCO nao inclui o seguinte:

— ar conduzido pelo ORIFICIO PARA ASPIRACAO DE AR DE EMERGENCIA;

— ar conduzido por vazamentos no SISTEMA RESPIRATORIO do VENTILADOR; ou

— gas exalado pelo PACIENTE.
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201.3.208
ORIFICIO DE ASPIRAGAO (GAS INTAKE PORT)
orificio do qual o gas é conduzido para utilizagdo pelo PACIENTE

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigdo 3.2.11, modificada]

201.3.209
ORIFIiCIO DE SAIDA DE GAS (GAS OUTPUT PORT)

orificio pelo qual o gas é liberado a pressdes respiratérias via ramo inspiratério ao ORIFICIO DE
CONEXAO DO PACIENTE

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigdo 3.2.8, modificadal]

201.3.210
ORIFiCIO DE RETORNO DE GAS (GAS RETURN PORT)

orificio pelo qual o gas é devolvido a pressées respiratérias via ramo expiratério ao ORIFICIO DE
CONEXAO DO PACIENTE

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigédo 3.2.9, modificada]

201.3.211
ORIFICIO DE ENTRADA DE ALTA PRESSAO (HIGH-PRESSURE INPUT PORT)
orificio de entrada para o qual o gas é fornecido a uma pressao que excede a 100 kPa

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 3.2.10.1, modificada]

201.3.212
ORIFiICIO DE ENTRADA DE BAIXA PRESSAO (LOW-PRESSURE INPUT PORT)
orificio de entrada para o qual o gas é fornecido a uma pressao < a 100 kPa

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 3.2.10.2, modificada]

201.3.213
ORIFiCIO DE VENTILAGAO MANUAL (MANUAL VENTILATOR PORT)
orificio onde um dispositivo de inflagdo manual é conectado

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 3.2.12, modificadal]

201.3.214
LIMITE DE PRESSAO MAXIMA (MAXIMUM LIMITED PRESSURE)

Privmax
PRESSAO mais alta nas VIAS AEREAS, durante a UTILIZACAO NORMAL ou sobre CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigbes 3.3.3 e 3.3.4, modificadas]

201.3.215

PRESSAO MAXIMA DE TRABALHO (MAXIMUM WORKING PRESSURE)

Pwmax

PRESSAO mais alta nas VIAS AEREAS, durante a UTILIZACAO NORMAL na fase inspiratéria

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigdo 3.3.5, modificada]

NOTA Mesmo se nao for ajustavel, este maximo é igual ou menor do que o LIMITE DE PRESSAO
MAXIMA.
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201.3.216
LIMITE DE PRESSAO MIiNIMA (MINIMUM LIMITED PRESSURE)

PLiMmin
PRESSAO mais baixa nas VIAS AEREAS, durante a UTILIZACAO NORMAL ou sobre CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA

[ABNT NBR I1SO 4135:2009, definigdes 3.3.6 e 3.3.7, modificadas]
NOTA O LIMITE DE PRESSAO MINIMA pode ser abaixo da presséo da atmosfera ambiente.

201.3.217

EQUIPAMENTO DE MONITORAGAO (MONITORING EQUIPMENT)

DISPOSITIVO EM ou parte que, continuamente ou constantemente, mede e indica o valor de uma
variavel ao OPERADOR

201.3.218

ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE (PATIENT-CONNECTION PORT)

orificio do SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR destinado & conexado com um dispositivo das
vias aéreas

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 4.2.1.2, modificada]

EXEMPLOS  Tubo traqueal,tubo de traqueostomia, mascara facial e vias aéreas supralaringeas sao todos
dispositivos de vias aéreas.

NOTA O ORIFICIO DE CONEXAOAO PACIENTE é ofinal do SISTEMARESPIRATORIO DO VENTILADOR
proximo ao PACIENTE.

201.3.219

PEEP

PRESSAO POSITIVA NO FINAL DA EXPIRAGAO (POSITIVE END-EXPIRATORYPRESSURE)
PRESSAO positiva na VIA AEREA ao término de uma fase expiratéria

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigédo 3.3.11]

201.3.220

DISPOSITIVO DE PROTEGAO (PROTECTION DEVICE)

parte ou fungdo do EQUIPAMENTO EM que, sem intervencdo do OPERADOR, protege o PACIENTE
da saida perigosa devido a entrega incorreta de energia ou substancias

201.3.221

VBS

SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR (VENTILATOR BREATHING SYSTEM)

vias inspiratorias ou expiratérias pelas quais o gas flui a pressdes respiratérias e se limita pelo orificio
por onde o GAS FRESCO entra, ao ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE e ao ORIFICIO DE
EXAUSTAO

[ABNT NBR ISO 4135:2009, definigéo 4.1.1, modificada]

201.3.222

VENTILADOR (VENTILATOR)

EQUIPAMENTO EM destinado a aumentar automaticamente ou prover ventilagdo aos pulmdes
do PACIENTE, quando conectado as vias aéreas do PACIENTE
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201.4 Requisitos gerais

A Secado 4 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 é aplicavel, com as seguintes excec¢des:
201.4.3 DESEMPENHO ESSENCIAL

AABNT NBR IEC 60601-1:2010, 4.3 é aplicavel, com as seguintes excecoes:
Subsecgdo adicional:

201.4.3.101 * Requisitos adicionais para a o DESEMPENHO ESSENCIAL

Os requisitos adicionais do DESEMPENHO ESSENCIAL encontram-se nas subsec¢des listadas na
Tabela 201.101.

Tabela 201.101 — Distribuicdo dos requisitos para o DESEMPENHO ESSENCIAL

Requisito Subsecao
Liberacéo da ventilacdo ao ORIFICIO DE CONEXAO AO
PACIENTE dentro dos LIMITES DE ALARME ajustados pelo a
OPERADOR ou geragdo de uma CONDICAO DE ALARME
CONDICOES DE ALARME do nivel de oxigénio 201.12.4.101
201.12.4.106
PRESSAO DAS VIAS AEREAS 201.12.4.107
201.12.4.108
volume expirado 201.12.4.103
falhana alimentacgao elétrica 201.11.8.1011
FQN_TE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA 201.11.8.101.2
proxima ao esgotamento
falha no fornecimento de gas 201.13.101
falha de fluxo de gas cruzado 201.101.1

a8 A subsecdo 202.6.2.1.10 indica os métodos de avaliagdo da liberagdo da ventilagdo como
um critério de aceitagao, seguindo os ensaios especificos requeridos por esta Norma.

201.4.6 *Partes do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que entram em contato com o PACIENTE
Emenda (adicionar ao final da subsecéo):

As saidas de gas do VBS ou suas partes ou de seus ACESSORIOS devem ser sujeitadas
aos requisitos para PARTES APLICADAS de acordo com esta subsecdao. O VBS ou suas partes

ou seus ACESSORIOS que possam vir a entrar em contato com o PACIENTE devem ser sujeitos
aos requisitos para as PARTES APLICADAS de acordo com esta subsecéo.
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201.4.11.101 * Requisitos adicionais para a entrada de gas pressurizado
201.4.11.101.1 Requisito de sobrepressao

Um VENTILADOR deve operar e atender aos requisitos desta Norma Particular por toda a faixa de
pressdo de entrada DECLARADA e ndo pode causar um RISCO inaceitavel sobre a CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA de 1 000 kPa. Um VENTILADOR com uma presséo de entrada
méaxima DECLARADA acima de 600 kPa n&o pode causar um RISCO inaceitavel sobre a CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA do dobro da pressdo de entrada DECLARADA.

NOTA1 Reguladores de presséo internos podem ser requeridos para acomodar a CONDICAO ANORMAL
SOB UMA SO FALHA da pressao de entrada maxima, assim como a faixa da pressao de entrada DECLARADA.

NOTA2 Sobre a CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA de sobrepressdo, é desejavel que o gas
continue fluindo nos VBS. Sob esta condicdo, é provavel que a vazdo do VENTILADOR esteja fora de sua
especificagao.

A conformidade é verificada pelos ensaios funcionais na UTILIZACAO NORMAL SOB CONDICAO
NORMAL com a configuragdo de operagdo mais adversa, pelos ensaios funcionais na CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA e pela inspecdo dos ARQUIVOS DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

201.4.11.101.2 Requisito de compatibilidade

Se o VENTILADOR for destinado a ser conectado ao SISTEMA DE SUPRIMENTO DE GAS
MEDICINAL, conforme ISO 7396-1:2007, entao:

— a pressdao da faixa de entrada DECLARADA deve cobrir a faixa especificada
na ISO 7396-1:2007; e

— sob CONDIGAO NORMAL,

1) a média de fluxo de entrada de 10 s requerida pelo VENTILADOR para cada gas nao pode
exceder 60 L/min, a uma pressao de 280 kPa, medida no orificio de entrada de gas; e

2) a entrada do fluxo do transiente ndo pode exceder a média de 200 L/min por 3 s.
ou:
3) os DOCUMENTOS ACOMPANHANTES devem indicar:

i) a média de fluxo de entradade 10 s requerida pelo VENTILADOR para cada gas a uma
pressao de 280 kPa, medido no orificio de entrada de gas;

i) a média do fluxo de entrada maximo transiente por 3 s requerida pelo VENTILADOR
para cada gas a uma pressao de 280 kPa, medida no orificio de entrada de gas; e

iii) uma adverténcia ao efeito de que este VENTILADOR é um dispositivo de alto fluxo
€ convém que seja conectado apenas a instalacdo de gas concebida com um fator de variedade
que permitia o alto fluxo indicado a um nimero especifico de terminais de saida, com o objetivo
de evitar o excesso do fluxo no projeto da instalagdo de gas, e assim minimizando o RISCO
de que o VENTILADOR interfira na operacao do equipamento adjacente.

A conformidade é verificada através de ensaios funcionais na UTILIZACAO NORMAL SOB CONDICAO
NORMAL com a configuragao de operagcdo mais adversa e através da inspegao dos DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES.

EXEMPLO O maior consumo de gas motriz, a maior entrega de GAS FRESCO e, se fornecido, o maior
consumo de gas DECLARADO a qualquer saida de gas da FONTE DE ALIMENTACAO de gas.
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201.5 Requisitos gerais para ensaio do EQUIPAMENTO EM

A Secado 5 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 ¢é aplicavel, com as seguintes excec¢des:

Adigéo:

201.5.101 * Requisitos adicionais para requisitos gerais de ensaios do EQUIPAMENTO EM
201.5.101.1 Condigoes de ensaio do VENTILADOR

Para os ensaios, o VENTILADOR deve estar conectado ao fornecimento de gas como especificado
para a UTILIZACAO NORMAL, exceto o oxigénio e ar de grau industrial, que podem ser substituidos
pelo gas médico equivalente, conforme apropriado, a menos que seja estabelecido de forma diferente.
Quando utilizando gases substitutos, convém tomar cuidado para se assegurar de que os gases
do ensaio sejam sem 6leo e apropriadamente secos.

201.5.101.2 * Especificagoes para o fluxo e vazamento do gas

Todos os requisitos para o fluxo, volume e vazamento do gas nesta Norma seguem o padrao
da STPD, exceto para aqueles associados aos VBS, os quais sdo expressos nos termos da BTPS.

NOTA 1 Para os objetivos desta Norma, STPD (temperatura padrao e pressédo seca) € de 101,3 kPa,
a temperatura de operacao de 20 °C.

NOTA2 Para os objetivos desta Norma, BTPS (temperatura corpdrea e pressdo saturada) € presséo
atmosférica local e uma umidade relativa de 100 % a uma temperatura de operacgao de 37 °C.

Corrigir as medi¢cbes do ensaio para STPD ou para BTPS, conforme apropriado.

201.5.101.3 * Erros de ensaio do VENTILADOR

Para os objetivos desta Norma, as tolerancias declaradas devem ser ajustadas pela medigéo
de incerteza. O FABRICANTE deve indicar a medi¢ao de incerteza para cada tolerancia indicada
na descri¢ao técnica.

Verificar a conformidade pela inspec¢do das instru¢bes para utilizagcdo e descri¢ao técnica.

201.6 Classificacao de EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM

A Secao 6 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 ¢é aplicavel.

201.7 ldentificagao, rotulagem e documentos do EQUIPAMENTO EM

A Secado 7 da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 é aplicavel, com as seguintes excec¢des:

201.7.2.3 * Consulta aos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

AABNT NBR IEC 60601-1:2010, 7.2.3 é aplicavel, com as seguintes excecoes:

Substituicdo:

O VENTILADOR deve ser marcado obrigatoriamente com o sinal de seguranga: “siga as instrucoes
para utilizagdo”, ISO 7010-M002 (ver ABNT NBR IEC 60601-1:2010, Tabela D.2, Numero 10).
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Subsec¢bes adicionais:

201.7.2.101 Requisitos adicionais para identificagdo na parte externa do EQUIPAMENTO EM
ou de partes do EQUIPAMENTO EM

Aidentificagdo do EQUIPAMENTO EM, partes ou ACESSORIOS deve estar CLARAMENTE LEGIVEL
e deve incluir o seguinte:

a) quaisquer instru¢des particulares de armazenamento e/ou manuseio.

b) quaisquer adverténcias particulares e/ou precaucdes relevantes a operacdo imediata do
VENTILADOR.

Se aplicavel, a identificacdo do EQUIPAMENTO EM, partes ou ACESSORIOS acessiveis
ao OPERADOR deve estar CLARAMENTE LEGIVEL e deve incluir o seguinte:

c) para qualquer entrada de gas especifico ou pontos de saida,
— o nome do gas ou simbolo quimico de acordo com a ISO 5359:2008.

— cdbdigo de cor do gas especifico de acordo com a ISO 32:1977, se a codificagcao por cores for
utilizada.

EXEMPLO 1  Para controle de fluxos, mangueiras flexiveis, cilindros de gas.
NOTA Em alguns paises, outra codificagdo por cores € utilizada.

d) paraqualquer entrada ou saida de gas, a faixa de pressao de fornecimento e o fluxo DECLARADO
exigido.

e) uma seta indicando a direcdo do fluxo para os COMPONENTES SENSIVEIS A DIRECAO DO
FLUXO que sejam removiveis pelo OPERADOR sem a utilizacdo de uma FERRAMENTA.

f) umaindicacdo dadataapésaqual ndo convém que o EQUIPAMENTO EM, partes ouACESSORIOS
sejam utilizados, expressos com 0 ano e més. O simbolo 5.12 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010
pode ser utilizado.

g) a adverténcia para nao obstruir o ORIFICIO PARA ASPIRACAO DE AR DE EMERGENCIA.
EXEMPLO 2 ADVERTENCIA: Aspiracdo de ar de emergéncia — N&o obstruir.

h) a adverténcia para a ndo obstrugdo do ORIFICIO DE ASPIRACAO.

EXEMPLO 3 ADVERTENCIA: Aspiracdo de ar — Nao obstruir.

i) o conjunto de configuracdes do VENTILADOR mais comum.

Verificar a conformidade por inspegao.
201.7.2.4.101 Requisitos adicionais para ACESSORIOS

Os ACESSORIOS fornecidos separadamente devem cumprir os requisitos de 201.7.2.101 e devem
estar marcados com uma indicagdo de quaisquer limitacdes ou efeitos adversos do ACESSORIO
na SEGURANCA BASICA ou no DESEMPENHO ESSENCIAL do VENTILADOR, se aplicavel.
Se aidentificacdo do ACESSORIO nao for praticavel, esta informagao pode ser colocada nas instrucdes
para utilizacao.

Verificar a conformidade por inspegdo e verificagdo dos ARQUIVOS DE GERENCIAMENTO DE
RISCO para quaisquer limitacbes ou efeitos adversos do ACESSORIO.
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201.7.2.13.101 Requisitos adicionais para efeitos fisiolégicos

Todos os componentes naturais de borracha que possuirem latex nos caminhos de passagem do
gas ou dos ACESSORIOS devem ser marcados como contendo latex. Esta identificacao deve estar
CLARAMENTE LEGIVEL. O simbolo 5.35 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010 e da Emenda 1:2008,
(Tabela 201.D.2.101, simbolo 10) pode ser utilizado. As instrucdes para utilizacdo devem indicar todos
os componentes naturais de borracha que possuirem latex.

Verificar a conformidade por inspecéo.

201.7.2.17.101 Requisitos adicionais para a embalagem de prote¢ao

Pacotes devem estar marcados CLARAMENTE LEGIVEIS como a seguir.

a) Aqueles contendo acessorios ’respiratc')rios destinados a utilizacdo Unica devem estar marcados
de forma CLARAMENTE LEGIVEL com o seguinte:

— adescricao do conteudo.

— as palavras “USO UNICO”, “NAO REUTILIZE”, “NAO PODE SER REUTILIZADO” ou o simbolo
5.2 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010.

— se aplicavel, a palavra “ESTERIL,” ou um dos simbolos de 520 a 5.24 da
ABNT NBR ISO 15223-1:2010.

— uma referéncia de identificacado do lote, tipo ou nimero de série ou os simbolos 5.14, 5.15 0u 5.16
da ABNT NBR ISO 15223-1:2010.

— a palavra “LATEX”, ou o simbolo 5.35 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010 e a Emenda 1:2008
(Tabela 201.D.2.101, simbolo 10), se contiverem borracha natural de latex.

b) Aqueles contendo acessodrios respiratérios destinados a reutilizagdo devem estar claramente
marcados pelo seguinte:

— uma descrigao do conteudo.

— uma referéncia de identificacdo do lote, tipo ou nimero de série, ou os simbolos de 5.14, 5.15
ou 5.16 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010.

— pacotes contendo borracha natural de latex devem estar claramente marcados com a palavra
“LATEX”, ou com o simbolo de 5.35 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010 e da Emenda 1:2008
(Tabela 201.D.2.101, simbolo 10).

Para uma REFERENCIA DE MODELO OU TIPO especifico, a indicacdo da utilizagdo Unica deve ser
consistente para a REFERENCIA DE MODELO OU TIPO.

Verificar a conformidade por inspecéo.
201.7.4.3 * Unidade de medida

A ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 7.4.3, é aplicavel, com as seguintes exce¢des: Emenda (adicionar
ao final como uma nova linha na Tabela 1):
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Todos os volumes, fluxos e especificagdes de vazamento de gas devem estar expressos no STPD,
exceto aqueles associados com os VBS que devem estar expressos na BTPS.

NOTA 1 Para os objetivos desta Norma, o STPD (temperatura padréo e pressao seca) é de 101,3 kPa,
a temperatura de operacao de 20 °C.

NOTA 2 Para os objetivos desta Norma, o BTPS (temperatura corpérea e pressao saturada) é a presséo
atmosférica local e uma umidade relativa de 100 % a uma temperatura de operacao de 37 °C.

201.7.9.1 Requisitos gerais adicionais

Emenda (substituir o primeiro item com):

— Nome ou nome comercial e enderego
— do FABRICANTE; e

— onde o FABRICANTE nao tenha um endereco dentro da localidade, de uma representagao
autorizada dentro da localidade,

que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL possa consultar;

Subsegbes adicionais:
201.7.9.2.1.101 Requisitos gerais adicionais
As instrucdes para utilizagcao devem indicar o seguinte:

a) se o VENTILADOR, suas partes ou seus ACESSORIOS forem destinados a utilizagéo Unica, informacgdes
sobre as caracteristicas conhecidas e fatores técnicos conhecidos pelo FABRICANTE que possam oferecer
um RISCO se o VENTILADOR, suas partes ou ACESSORIOS forem reutilizados; e

b) data em questdo ou da revisdo das instru¢des para utilizagao.
Verificar a conformidade por inspecgao.
201.7.9.2.2.101 * Requisitos adicionais para adverténcia e avisos de segurancga

As instrucdes para utilizacido devem incluir:

a) indicacado de adverténcia de que o ventilador ndo pode ser coberto ou posicionado de tal modo
que a operagao ou o desempenho do ventilador seja adversamente afetado, incluindo exemplos
aplicaveis.

EXEMPLO 1 N&o posicionar préximo a uma cortina que bloqueie o fluxo de ar refrigerador, causando
assim superaquecimento do EQUIPAMENTO EM.

EXEMPLO 2 Nao bloquear o ORIFICIO DE ASPIRACAO DE GAS ou o ORIFiCIO PARAASPIRACAO
DE AR DE EMERGENCIA, interferindo desse modo na ventilacdo do PACIENTE.

b) indicagao de adverténcia ao fato de que, em caso de falha do VENTILADOR, a falta de acesso
imediato a meios alternativos de ventilagao apropriados pode resultar na morte do PACIENTE.

EXEMPLO 3 A falha de ndo ter um meio de ventilagdo alternativo como o autoinflavel,

o ressuscitador manual (como especificado na ABNT NBR ISO 10651-4) com mascara pode resultar
na morte do PACIENTE, se o VENTILADOR falhar.
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c) indicacaode adverténcia ao fato de que acessorios adicionais ou outros componentes ou subconjuntos do
SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR podem alterar o gradiente de press&o por todo o SISTEMA
RESPIRATORIO DO VENTILADOR e que tais mudangas no SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR
podem afetar adversamente o desempenho do VENTILADOR.

d) *indicagdo de adverténcia ao fato de que a nebulizagdo ou a umidificacdo podem aumentar a resisténcia
do filtro do SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR e que o OPERADOR precisa monitorar o FILTRO
DO SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR frequentemente, devido ao aumento de resisténcia
e bloqueios.

Quando aplicavel, as instru¢des para utilizacdo devem incluir o seguinte:

e) indicacdo de adverténcia ao fato de que o VENTILADOR ndo pode ser utilizado na camara
hiperbarica.

f) indicagdo de adverténcia de que o VENTILADOR néo pode ser utilizado com 6xido nitrico.

g) indicacédo de adverténcia de que o VENTILADOR né&o pode ser utilizado com hélio ou misturas
com hélio.

h) indicacao de adverténcia de que a precisdo do VENTILADOR pode ser afetada pelo gas adicionado
na utilizagdo de um nebulizador.

Verificar a conformidade por inspegéo.

201.7.9.2.8.101 * Requisitos adicionais para o procedimento de inicializagao

NOTA Um procedimento de inicializagdo para esta Norma é um ensaio funcional de pré-utilizagao utilizado
para determinar se o VENTILADOR esta preparado para o uso.

As instrugdes para utilizagdo devem indicar um método no qual todos os SINAIS DE ALARME possam ser
ensaiados funcionalmente, para determinar se estdo operando corretamente. Partes deste método de ensaio
podem ser executadas automaticamente pelo VENTILADOR ou podem exigir uma agao do OPERADOR.

EXEMPLO A combinagao das rotinas de autoensaio de inicializacédo e a acdo do OPERADOR.
Verificar a conformidade por inspegéao.
201.7.9.2.9.101 * Requisitos adicionais para instrugoes de operagao

As instrucdes para utilizacdo devem indicar:
a) uma listagem das seguintes pressoes:
— LIMITE DE PRESSAO MAXIMA (PLim max);

— se fornecida, a faixa DECLARADA na qual a PRESSAO MAXIMA DE TRABALHO (Pw max)
possa ser ajustada, se ajustavel;

— 0s meios pelos quais a PRESSAO MAXIMA DE TRABALHO é assegurada;
EXEMPLO 1 Ciclagem de presséo, limitador de pressao, geragéo de pressao.

— indicagdo de que a PRESSAO DAS VIAS AEREAS pode ser subatmosférica durante
a fase expiratoria para um VENTILADOR que possa gerar pressao subatmosférica na fase
expiratéria, se aplicavel;
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— olimite da pressao subatmosférica no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE, para VENTILADORES
que possam gerar pressao subatmosférica na fase expiratoria.

b) aFAIXAdeclarada das seguintes caracteristicas das partes do VBS destacaveis pelo OPERADOR,
sob as quais as precisdes dos volumes e pressdes ajustados e monitorados sdo preservadas:

— resisténcia das vias de gas inspiratorio,
— resisténcia das vias de gas expiratério, e
— complacéncia do VBS.

Estas especificacbes podem ser apresentadas em faixas. As precisbes dos volumes ajustados
e monitorados podem ser apresentadas como uma funcéo destas caracteristicas.

NOTA A complacéncia e a resisténcia podem ser nao lineares. Estas caracteristicas podem precisar
ser especificadas sobre uma faixa, por exemplo, a 15 L/min, a 30 L/min, a 60 L/min, ao fluxo maximo

OuU a pressao maxima.

c) ascondi¢des sob as quais 0 VENTILADOR mantém a precisao de variaveis controladas e variaveis
exibidas como indicado nas instru¢ées para utilizagao;

EXEMPLO 2 Faixa aceitavel do nivel de agua no UMIDIFICADOR.
EXEMPLO 3 Intervalo de calibragdo de um sensor de fluxo.
d) uma explicagao do significado da Classificagéo IP marcada no EQUIPAMENTO EM;
e) uma indicagdo de quando o VENTILADOR for destinado a ventilagéo nao invasiva.
EXEMPLO 4 Ventilagdo com mascara.
Verificar a conformidade (a esta Norma) por inspegéo.
201.7.9.2.12 Limpeza, desinfecc¢ao e esterilizacao
Emenda: (adicionar apés a UTILIZACAO NORMAL)
e a CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA
Emenda: (adicionar apés os marcadores da lista)
As instru¢des para utilizacdo devem identificar quais por¢des de gas das saidas do VNENTILADOR
podem ser contaminadas com fluidos corporais ou gases vencidos durante, a CONDICAO NORMAL

e a CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA.

201.7.9.2.14.101 * Requisitos adicionais para ACESSORIOS, equipamento suplementar,
material usado

As instrugdes para utilizacdo devem incluir a indicagdo de que mangueiras ou tubos, condutores
elétricos ou antiestaticos néo sdo utilizados no SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR.
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Se aplicavel, as instrugdes para utilizacdo devem indicar

a) quaisquer restrigbes no posicionamento de componentes dentro do SISTEMA RESPIRATORIO
DO VENTILADOR.

EXEMPLO  Onde estes componentes sio COMPONENTES SENSIVEIS A DIRECAO DO FLUXO.

b) qualquer efeito adverso de qualquer ACESSORIO recomendado para DESEMPENHO
ESSENCIAL ou SEGURANCA BASICA do VENTILADOR (requisitos adicionais s&o encontrados
em 201.4.3.101 e em 201.16).

Verificar a conformidade por inspe¢éo e verificagao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO
para qualquer efeito adverso de qualquer ACESSORIO recomendado.

201.7.9.2.16.101 * Requisitos adicionais para referéncia a descrigao técnica

Onde a descri¢ao técnica é fornecida como um documento separado das instrugdes para utilizagao,
entdo as instrugdes para utilizacdo devem listar o conteudo da descricéo técnica e, onde for apropriado,
fornecer uma referéncia cruzada das informacdes adicionais disponiveis na descricédo técnica.
Verificar a conformidade por inspecéo.

201.7.9.3.1.101  * Requisitos gerais adicionais

A descricdo técnica deve indicar

a) * descrigdo resumida da filtragem e/ou técnicas de suavizacdo para todas as variaveis medidas
e/ou computadas que sao exibidas ou utilizadas para controle.

b) diagrama pneumatico do VENTILADOR, incluindo um diagrama das partes fornecidas
do SISTEMARESPIRATORIODOVENTILADOR destacaveis pelo OPERADOR ourecomendacgdes
nas instrucdes para utilizacao.

c) resumo da descricdo dos meios de inicializacao e término da fase inspiratoria em cada modalidade
do VENTILADOR.

Se aplicavel, a descricéo técnica deve indicar

d) as caracteristicas técnicas essenciais de cada FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO
recomendado.

EXEMPLOS Espago morto e resisténcia.
Verificar a conformidade por inspecéo.
201.7.9.3.101 Requisitos adicionais para a descrigao técnica
A descrigao técnica deve indicar a descrigéoNde um método para a checagem da funcao do SISTEMA
DE ALARMES para cada uma das CONDICOES DE ALARME especificadas nesta Norma, se nao for
executada automaticamente durante a inicializacao. A descrigao técnica deve indicar quais verificagbes

sao executadas automaticamente.

Verificar a conformidade por inspec¢ao da descrigcao técnica.
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201.8 Protecao contra RISCOS elétricos do EQUIPAMENTO EM

Na ABNT NBR EC 60601-1:2010, a Secao 8 é aplicavel.

201.9 Protecao contra RISCOS mecanicos do EQUIPAMENTO EM e de SISTEMAS EM

Na ABNT NBR EC 60601-1:2010, a Secéo 9 € aplicavel, com as seguintes excecoes:

Subsegbes adicionais:

201.9.6.2.1.101 Requisitos adicionais para energia acustica audivel

O nivel da pressdo sonora ponderado em A, emitido pelo VENTILADOR, deve ser medido de
acordo com a ISO 4871:1996 e com a ISO 3744:2010, utilizando o método de engenharia de grau 2
e a indicagao nas instrucbes para utilizagdo. O nivel de pressao sonora ponderado em A deve ser
calculado de acordo com 8.1 da ISO 3744:2010 e indicado nas instru¢des para utilizagao.

Verificar a conformidade pelo sequinte ensaio:

a)

Colocar o VENTILADOR no plano refletor de som e anexar o VBS menos favoravel, conforme
indicado nas instrugbes para utilizagéo.

NOTA A configuragdo do VBS menos favoravel pode variar em modalidade, tipo respiratério
e padréo de fluxo, como aplicavel.

Se um UMIDIFICADOR for fornecido com o VENTILADOR, incluir o UMIDIFICADOR no ensaio.

Configurar o pulmdo de ensaio com os componentes complacéncia e resisténcia nos quais
os valores estejam indicados na Tabela 201.102.

— Isolar acusticamente o pulmao de ensaio por um meio adequado, de forma que qualquer
ruido causado pelo pulmao de ensaio ndo interfira nas medi¢cbes de som do VENTILADOR.

— Conectar o ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE ao pulmé&o de ensaio.

Ajustar o VENTILADOR a modalidade, tipo respiratorio e padréo de fluxo menos favoraveis, como
aplicavel, para que gere uma ventilagdo conforme indicado na Tabela 201.102.

NOTA A modalidade, tipo respiratério e padrdo de fluxo menos favoraveis podem variar através
da configuragéo VBS.

Utilizar um microfone como medidor do nivel de som, obedecendo aos requisitos dos instrumentos
especificados tipo 1 na IEC 61672-1:2002, medindo os niveis da pressdo de som em 10 posi¢cbes
no hemisfério com um raio com centro geométrico no VENTILADOR como especificado em 7.2
da ISO 3744:2010.

Calcular o nivel de pressdo sonora ponderada em A, cuja média foi estabelecida levando-se
em conta a medicao da superficie, de acordo com 8.1 da ISO 3744:2010.

Calcular o nivel de pressao sonora de acordo com 8.6 da ISO 3744:2010.

Verificar se o nivel ponderado de fundo em A do ruido estranho esta pelo menos 6 dB abaixo
do ruido medido durante o ensaio.
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Tabela 201.102 — Condigoes de ensaio para ensaios acusticos

Parametro ajustavel

Condigdes de ensaio

Para um VENTILADOR destinado a fornecer VOLUME LIBERADO

Vel = 300mL 300mL 2 Vel = 50mL Vel < 50mL
VOLUME LIBERADO, Vge2 500 mL 150 mL 30 mL
Frequéncia ventilatéria, f 10 min-1 20 min-1 30 min-1
Relacao I/E Yz Y V2
PEEP 5 hPa 5 hPa 5 hPa

Resisténcia, R b [22]31](33]

5 hPa(L/s) 1+ 10 %

20 hPa(L/s) 1+ 10 %

50 hPa(L/s)'+10 %

Complacéncia isotérmica, CP

50 mL hPa '+ 5 %

20 mLhPa1+5%

1mLhPa'+5%

Vdelé medido por meio de um sensor de pressdo no pulmio de ensaio, onde V7= C X Pmax.
b

A precisdo de C e R é aplicavel sobre as faixas dos parametros medidos.

i) Executar as medicbes utilizando a caracteristica A da frequéncia ponderada e o tempo
ponderado da caracteristica F no medidor do nivel do som, em um campo livre sobre um plano
refletor, como especificado na ISO 3744:2010. A média dos valores é tirada de acordo com 8.1
da ISO 3744:2010.

i) Assegurar que o nivel de pressao de som medido seja menor do que o divulgado nas instrugbes
para utilizag&o.

201.9.101 * Requisitos adicionais para procedimentos de aspiragao

As instrugcdes para utilizacdo devem indicar uma modalidade de ventilagdo recomendada e ajustes,
para a utilizacdo com um CATETER DE ASPIRACAO.

Um VENTILADOR deve continuar a funcionar como destinado, apds a utilizagcdo de um CATETER DE
ASPIRACAO:

— para cada modalidade de ventilacdo com o menor VOLUME LIBERADO de cada faixa
indicada de VOLUME LIBERADO nas instrucdes para utilizacao; e

— utilizando a configuragdo VBS com a menor complacéncia indicada nas instrugbes para
utilizacao.

NOTA 1 Para os objetivos deste requisito, a ventilagdo com base no controle de pressdo com um volume
garantido é considerada uma forma de volume controlado.

Verificar a conformidade por inspegao das instrugées para utilizagdo e pelo seguinte ensaio:

a) Conectar o sistema de vécuo(9), como demonstrado na Figura 201.101, deixando o ORIFICIO
DECONEXAO AO PACIENTE (4) do adaptador do CATETER DE ASPIRACAO (5) aberto ao ar
e 0 VENTILADOR desconectado. Utilizar o CATETER DE ASPIRACAO (6) com o didmetro minimo
na parte interna de 2,95 mm (equivalente ao tamanho Francés (Charriere) 14 F).
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Ajustar o equipamento de aspiragdo como a segquir:

— Fechar a valvula de controle de fluxo (7) e ajustar o equipamento regulador de aspiragdo
a vacuo a um vacuo ocluido de 200 hPa (204 cmH20) abaixo da pressdo atmosférica
ambiente.

— Abrir e ajustar a valvula de controle de fluxo (7) para garantir um fluxo de ar livre (fluxo de
aspiragdo) de:

i) 30 L/min, para um VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
Vel = 300 mL;

ii) 156 L/min, para um VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
300 mL = Vggr2 50 mL;

iif) 5 L/min, para um VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
Vel < 50 mL;

Desativar o fluxo de aspiracéo sem afetar a configuragcdo da valvula do controle de fluxo.
Conectar o VENTILADOR como demonstrado na Figura 201.101, utilizando a mais baixa
complacéncia de VBS indicada nas instrugbes para utilizagdo da faixa de VOLUME LIBERADO

pretendido.

Conectar o pulméo de ensaio ao ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE ao adaptador
do CATETER DE ASPIRACAO. Utilizar o pulmé&o de ensaio com a complacéncia:

— 10 mL/hPa + 10 %, para um VENTILADOR destinado a fornecer VOLUME LIBERADO,
Vgel = 300 mL;

— 3 mL/hPa £ 10 %, para um VENTILADOR destinado a fornecer VOLUME LIBERADO,
300 mL = Ve 2 50 mL;

— 0,5 mL/hPa £ 10 %, para um VENTILADOR destinado a fornecer VOLUME LIBERADO,
Vel < 50 mL;

Né&o permitir qualquer modo de procedimento de aspiragdo especial e recolher o CATETER DE
ASPIRACAO.

Executar qualquer corregcdo na complacéncia, conforme indicado nas instrugdes para utilizagéo.
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Legenda

1
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VENTILADOR sob ensaio

ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE do VBS antes de adicionar o adaptador do CATETER DE
ASPIRACAO

pulm&o de ensaio
ORIFiCIO DE CONEXAO AO PACIENTE do VBSapés adicionar o adaptador de CATETER DE ASPIRACAO
adaptador do CATETER DE ASPIRACAO
CATETER DE ASPIRACAO 14 Fr, conforme a ISO 8836:2007
valvula de controle de fluxo (pode ser incorporada em 8)
equipamento de aspiragao obedecendo a ISO 10079-1:1999 ou a ISO 10079-3:1999
sistema de aspiragao
Figura 201.101 — Ajuste de ensaio de um sistema de aspiragao fechado tipico

Selecionar uma ventilagao controlada a volume com o seguinte ajuste:

— minimo para a faixa de VOLUME LIBERADO destinada;

— frequéncia ventilatéria: 10 min-1: e

— disparo: desligado ou, se ndo possuir ajuste, 0 método e o ajuste mais insensiveis.
Esperar até que a estabilidade seja alcangada.

Avangar o CATETER DE ASPIRACAO entre 1 cm e 2 cm além do ORIFICIO DE CONEXAO AO
PACIENTE(4).

Permitir o fluxo de aspiragdo, sem afetar o ajuste da valvula do controle de fluxo, e manter
por 30 s.

NOTA2 Algumas CONDICOES DE ALARME podem tornar-se ativas, esta ¢ uma possibilidade
esperada.
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I) Encerrar o fluxo de aspiragcdo fechando a valvula do equipamento de aspiragéo e afastar o
CATETER DE ASPIRACAO.

NOTA3 A extragdo do CATETER DE ASPIRACAOQ de sua luva fornecida pode ser importante para
selar o caminho de saida de gas e reduzir o vazamento de gas.

m) Esperar até que a estabilidade seja alcangada.

n) Verificar se o VENTILADOR continua a funcionar como destinado.
EXEMPLO O VOLUME LIBERADO esta dentro da especificagao.

0) Repetir a) a n) para cada faixa de VOLUME LIBERADO destinado.

p) Repetir a) a o) utilizando uma ventilagdo controlada a pressdo pelos seguintes parametros,
em substituicdo de h):

— pressédo de ventilagdo de 5 cmH>0 ou, se o ventilador ndo puder ser ajustado tdo baixo,
0 ajuste mais baixo possivel;

— frequéncia ventilatéria: 10 min'!; e
— disparo: desligado ou, se ndo possuir ajuste, o ajuste mais insensivel.

q) Repetir a) a o) utilizando a modalidade de ventilagdo recomendada e os ajustes para utilizagdo
com um CATETER DE ASPIRACAO em vez de h), a menos que a modalidade de ventilagdo
recomendada e o0s ajustes ja tenham sido ensaiados.

201.10 Protecao contra PERIGOSde radiacao excessiva e indesejavel
Na ABNT NBR EC 60601-1:2010, a Secao 10 é aplicavel.

201.11  Protecao contra temperaturas excessivas e outros PERIGOS

Na ABNT NBR IEC 60601-1:2010, a Secéo 11 é aplicavel, com as seguintes excecgodes:
201.11.6.4 Vazamento

Emenda (adicionar apds o texto existente):

O FABRICANTE de uma VBS, suas partes e ACESSORIOS devem apresentar o PROCESSO
DE GERENCIAMENTO DE RISCO de RISCOS associados a contaminacdo ou ao vazamento de
substancias nas vias por onde passa o gas. Uma atencéo especial deve ser dada as substancias
gque sejam cancerigenas, mutagénicas ou toxicas a reproducgao.

Um VBS, suas partes ou ACESSORIOS que contiverem ftalatos que sejam classificados como
cancerigenos, mutagénicos ou toxicos a reproducao devem ser marcados no préprio dispositivo ou na
embalagem que contém ftalatos. Se a utilizagéo destinada a um VBS, suas partes ou ACESSORIOS
incluir o tratamento de criangas ou de gestantes ou enfermeiras mulheres, uma justificativa especifica
para a utilizacdo destes deve estar inclusa no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
As instrucdes para utilizacdo devem conter informacdes sobre os RISCOS RESIDUAIS para estes
grupos de PACIENTES e, se aplicavel, sobre medidas de precaugdes apropriadas.

Verificar a conformidade por inspec¢do dos ARQUIVOS DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
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Subsecgdo adicional:

201.11.6.5.101 * Requisitos adicionais para penetragcao de agua ou material particulado no
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM

Os gabinetes de VENTILADOR devem fornecer pelo menos um grau de protegéo IP21 para a penetragéao
nociva de agua. Convém que os gabinetes de VENTILADOR fornegcam um grau de protecdo IP22
a penetracao nociva de agua.

Verificar a conformidade pelos ensaios da ABNT NBR IEC 60529:2005, com o VENTILADOR em
uma posicdo menos favoravel da UTILIZACAO NORMAL e através de inspegdo. Apds estes
PROCEDIMENTOS, verificar se a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL
sdo mantidos.

201.11.6.6 * Limpeza e desinfeccdo do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM
Emenda (adicionar o requisito adicional como um novo primeiro paragrafo):

Vias de gas através do VENTILADOR e seus ACESSORIOS, que podem tornar-se contaminados
com fluidos corpéreos ou gases expirados durante a CONDICAO NORMAL ou a CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA, devem ser projetados para permitir a desmontagem para
limpeza e desinfec¢do ou limpeza e esterilizacéo (requisitos adicionais sdo encontrados em 11.6.7
da ABNT NBR IEC 60601-1:2010).

Emenda (adicionar o requisito adicional e substituir o ensaio de conformidade):

Gabinetes do VENTILADOR devem ser projetados para permitir a limpeza e desinfecgao da superficie
para reduzir para niveis aceitaveis o RISCO de infecgéo cruzada do préximo PACIENTE.

@) processamento e o reprocessamento das instrucbes de PROCESSO do VENTILADOR
e seus ACESSORIOS devem obedecera ISO 17664:2004 e a1SO 14937:2009, e devem ser divulgados
nas instrugdes para utilizacao.

NOTA A ABNT NBR ISO 14159 fornece diretrizes para o projeto de gabinetes.

Verificar a conformidade por inspegcdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO. Quando
a conformidade com esta Norma puder ser afetada pela limpeza ou desinfec¢do do VENTILADOR
ou suas partes ou ACESSORIOS, estes séo limpos e desinfetados 10 vezes de acordo com os métodos
indicados na instrugdo para utilizagéo, incluindo qualquer periodo de resfriamento ou secagem. Apos
estes PROCEDIMENTOS, assegurar que a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL
sejam mantidos. Verificar se o FABRICANTE avaliou os efeitos do PROCESSO de multiplo ciclos
e a eficacia destes ciclos.

201.11.6.7 Esterilizacdo do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM
Emenda (adicionar a nota antes do ensaio de conformidade):

NOTA Os requisitos adicionais também sao encontrados na ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 11.6.6.
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Subsecgbes adicionais:

201.11.8.101 Requisitos adicionais para a interrupcao da fonte de alimentacao/REDE DE
ALIMENTAGAO ELETRICA do EQUIPAMENTO EM

201.11.8.101.1 CONDIGAO TECNICA DE ALARME para falha da fonte de alimentagéo

O VENTILADOR deve ser equipado com um SISTEMA DE ALARMES que inclua uma CONDICAO
TECNICA DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE para indicar quando a fonte de alimentacdo caiu
abaixo dos valores necessarios para manter a operagao normal.

Se a operacéo normal do VENTILADOR for mantida pela comutacdo a uma FONTE DE ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA, a falha do fornecimento n3o pode ativar a CONDICAO TECNICA DE ALARME
de ALTA PRIORIDADE. Qualquer comutagéo a uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA
deve ser indicada por um SINAL DE INFORMACAO ou uma CONDICAO TECNICA DE ALARME
de BAIXA PRIORIDADE.

Verificar a conformidade através do seguinte ensaio:

a) Promover a queda da fonte de alimentagdo/REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA abaixo do valor
DECLARADO, até que ocorra a CONDICAO DE ALARME de falha de fornecimento ou atfé que a
operagdo normal seja mantida por uma comutagdo a uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA
INTERNA.

b) Verificar se a CONDICAO TECNICA DE ALARME de ALTA PRIORIDADE ocorre ao mesmo
tempo,ou antes da perda da operagdo normal, a menos que a operagao normal seja mantida por
uma comutagédo a uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA.

c) Se a operagdo normal for mantida por uma comutagdo a uma FONTE DE ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA, verificar se a comutagdo esta indicada por um SINAL DE INFORMACAO
ou por UMA CONDICAO TECNICA DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE.

d) Voltar a fonte de alimentacdo/REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA para um valor DECLARADO.

e) Promover o aumento da fonte de alimentagdo/REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA acima do
valor DECLARADO, até que ocorra CONDICAO DE ALARME por falha de fornecimento ou até
que a operagdo normal seja mantida por uma comutagdo a uma FONTE DE ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA.

f)  Verificar se uma CONDICAO TECNICA DE ALARME de ALTA PRIORIDADE ocorre ao mesmo
tempo,ou antes da perda da operagado normal, a menos que a operagao normal seja mantida por
uma comutagédo a uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA.

g) Se a operagdo normal for mantida por uma comutagdo a uma FONTE DE ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA, verificar se a comutagdo esta indicada por um SINAL DE INFORMACAO
ou por uma CONDICAO TECNICA DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE.

201.11.8.101.2 FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA ou fonte de alimentacgao
elétrica externa de reserva

Se 0 VENTILADOR tiver uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICAINTERNA, o VENTILADOR deve
ser equipado com um meio de determinar a capacidade restante ou o tempo de operacéao fornecido
por sua fonte de energia. Esta indicagao pode ser qualitativa.
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Um VENTILADOR com uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA deve ser equipado
com um SISTEMA DE ALARMES que inclua uma CONDICAO TECNICA DE ALARME de MEDIA
PRIORIDADE para indicar quando a FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA se aproxima do
esgotamento, antes da perda de toda a energia. Conforme a FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA
INTERNA diminui, pelo menos 5 min antes do esgotamento, a CONDICAO TECNICA DE ALARME
da FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA INTERNA deve aumentar para ALTA PRIORIDADE.

As instrucdes para utilizacdo de um VENTILADOR com uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA
INTERNA ou uma fonte de alimentacgé&o elétrica externa reserva devem indicar

a) o tempo operacional das fontes de energia, quando completamente carregadas.
b) os meios pelos quais a fonte reserva de energia pode ser ensaiada.

c) o comportamento do VENTILADOR apés uma comutacdo @ FONTE DE ALIMENTACAO
ELETRICA INTERNA ou & fonte de alimentacéo elétrica externa reserva.

d) o comportamento do VENTILADOR enquanto uma FONTE DE ALIMENTACAO ELETRICA
INTERNAou uma fonte de alimentacao elétrica externa reserva sejam recarregaveis.

Verificar a conformidade pelo ensaios funcionais e pela inspegéo das instrugdes para utilizagéao.
20112 Precisao de controles e instrumentos e protegcado contra saida perigosa
AABNT NBR IEC 60601-1:2010, Secao 12, é aplicavel, com as seguintes excec¢des:

201.12.1 * Precisao de controles e instrumentos

Emenda (adicionar apos a frase existente):

Os controle de um VENTILADOR devem estar CLARAMENTE LEGIVEIS sob as condigdes
especificadas na ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 7.1.2.

Verificar a conformidade pela aplicagao dos ensaios da ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 7.1.2.
Subsegbes adicionais:

201.12.1.101 Ventilagao tipo controlada a volume

A precisdo determinada para a configuragdo do ensaio e as condigdes especificas desta Norma,
assim como a maxima variagao de erro e 0 erro maximo linear, devem ser indicados nas instrucoes

para utilizagao, considerando a selecdo de uma ventilagao tipo volume controlada e o VENTILADOR
operando em CONDICAO NORMAL.

EXEMPLO + (5 mL + 10 % do volume ajustado)

Esta indicagao deve incluir pelo menos:

— o erro maximo do VOLUME LIBERADO em relagéo ao valor ajustado;
— o erro maximo da PEEP em relagdo ao valor ajustado; e

— 0 erro maximo da concentragdo de oxigénio inspiratério (FiO2) no ORIFICIO DE CONEXAO AO
PACIENTE, em relac&o ao valor ajustado.
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Todos os erros podem ser separadamente reportados para as seguintes faixas do VOLUME LIBERADO:
—  V{gel 2 300 mL

— 300 mL 2 Ve 250 mL

—  Vdel £50 mL

A precisao do desempenho do VENTILADOR deve ser:

— determinada para cada configuracao de VBS indicada nas instru¢des para utilizagao; ou

— determinada para as configuragdes do pior caso de VBS indicada nas instru¢des para utilizagao.

NOTA1 O pior caso das configuragdes de VBS pode ser diferente para cada erro ou VOLUME LIBERADO
DECLARADO.

Se as configuragdes de VBS do pior caso forem utilizadas, as justificativas para sua selecdo devem
estar documentadas no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Verificar a conformidade pela inspe¢do dos ARQUIVOS DE GERENCIAMENTO DE RISCO para
as justificativas, se aplicavel, e pelo seguinte ensaio:

NOTA 2 Em alguns casos, 0s seguintes ensaios podem ser executados simultaneamente.
a) VOLUME LIBERADO e erros ao fim da presséo expiratoria
1) Configurar o VENTILADOR como mostra a Figura 201.102.

2) Quando aplicavel, determinar ou entrar com a complacéncia requerida para a corre¢édo do VBS
como indicado nas instrugdes para utilizagdo e ativar esta correcdo. Se um UMIDIFICADOR for
utilizado, encher o UMIDIFICADOR ao nivel maximo de agua antes de determinar a complacéncia
do VBS.

3) Utilizar os parédmetros do ensaio e o0s ajustes aplicaveis da primeira linha (selecionado pelo
VOLUME LIBERADO pretendido) da Tabela 201.103. Esperar até que as condi¢bes de regime
permanente sejam alcangadas.

NOTA 3 Intencionalmente, para alguns destes ensaios, por exemplo, aqueles com alta
complacéncia e alta resisténcia, o fluxo expiratoério final ndo alcangara zero.
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Legenda
VENTILADOR sob ensaio

sensor de pressao

sensor de fluxo, com tempo de subida de 10 % a 90 % de ndo mais que 10 ms
sensor de oxigénio

sistema de aquisicdo de dados, com taxa de amostragem minima de 200 amostras
sensor de temperatura

resisténcia do pulmé&o de ensaio (Rpuimzo)

0 N O g A WO N -~

sensor de pressao, com tempo de subida de 10 % a 90 % e nao mais que 10 ms
9 complacéncia do pulmé&o de ensaio (Cpuimao)

10 pulméo de ensaio

O sensor de oxigénio pode ser colocado no VBS.

Figura 201.102 — Configuragao tipica do ensaio da precisdo das ventilagoes tipo volume
e pressao controlada
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Tabela 201.103 — Ensaio da ventilagao tipo controlada a volume

Parametros do pulmao de ensaio Configuragoes do VENTILADOR
Resisténcia
NiGmero | Complacéncia linear AT Freq.uén'ci.a . Te.mp? . FiO, SR
do ensaio (mL/hPa) [22][31][33] respiratéria | inspiratério
+10 % (hPallLls) (mL) (ciclos/min) (s) (%) (hPa)
+10 %
1 50 ) 500 20 1 30 D)
2 50 20 500 20 1 90 10
3 20 5 500 20 1 90 5
4 20 20 500 20 1 30 10
O 20 20 300 20 1 30 5
6 20 50 300 20 1 90 10
7 10 50 300 20 1 30 10
8 10 20 200 20 1 90 o)
9 3 20 50 30 0,6 30 5
10 3 50 50 30 0,6 30 10
11 3 200 50 30 0,6 60 5
12 3 50 30 30 0,6 30 5
13 3 200 30 30 0,6 90 10
14 1 50 30 30 0,6 90 )
15 1 200 30 30 0,6 30 10
16 1 200 20 60 0,4 30 5
17 1 200 15 60 0,4 60 10
18 1 50 10 60 0,4 60 3
19 0,5 50 5 60 0,4 60 10
20 0,5 200 5) 30 0,4 30 5
21 0,5 200 3 60 0,4 30 10
4) Determinar o VOLUME LIBERADO, por exemplo, via integragdo do sinal de fluxo

5)

6)

7)

8)

fornecido por um sensor de fluxo calibrado, localizado no ORIFICIO DE CONEXAO
AO PACIENTE ou pelo produto da complacéncia do pulmédo de ensaio e a alteragdo
da medida da pressdo do pulm&o; se necessario, compensar os efeitos de temperatura devido
a rapida compressao do gas.

NOTA 4  Informagdes adicionais sobre a construgdo de um pulméo de ensaio isotérmico podem
ser encontradas na Referéncia [25].

Comparar o resultado do ajuste do volume com o ensaio e a diferencga resultante da tolerancia
indicada nas instrugbes para utilizagéo.

Se o VENTILADOR for equipado com um EQUIPAMENTO DE MONITORACAO do VOLUME
LIBERADO, determinar a precisdo do EQUIPAMENTO DE MONITORACAO do VOLUME
LIBERADO pela comparagao de sua leitura ao VOLUME LIBERADO determinado em 4).
Referir-se a 201.12.1.104.

Determinar a PEEP como média das medi¢ées da PRESSAO NAS VIAS AEREAS nos ultimos
50 ms da fase expiratoria.

Compatrar o resultado com a configuragdo da PEEP para o ensaio e a diferenga resultante
com a toleréncia indicada nas instrugbes para utilizagéo.
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9) Repetir 3) a 8) por 30 ciclos.

10) Repetir 3) a 9) para cada coluna aplicavel (selecionada pelo VOLUME LIBERADO destinado)
da Tabela 201.103.

11) Se um umidificador estiver incluido no VBS, repetir os ensaios de VOLUME LIBERADO
com o nivel minimo de agua no UMIDIFICADOR sem redeterminar a complacéncia VBS.

12) A menos que possa ser demonstrado que o pior caso de padréo de fluxo (por exemplo, fluxo
constante, fluxo de desaceleracéo) foi selecionado para os ensaios, repetir 2) a 11) para cada
padréo de fluxo disponivel no VENTILADOR.

13) Se o VENTILADOR permitir a operagdo sem corre¢do da complacéncia, repetir 2) a 12)
sem corregdo da complacéncia.

b) Erro do FiO»

A precisao da concentracao de O» na inspiragdo do gas liberado é alcangada pelo posicionamento do
sensor de um dispositivo de medicao de concentragdo O» ou na parte interna do pulméao de ensaio.
Se o sensor estiver localizado no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE, o valor da concentracdo
é a média de concentracéo do fluxo durante a fase inspiratoria.

A medida da concentragéo de O, é comparada a configuragdo de FiOy e a diferengca € comparada
com a tolerancia indicada nas instru¢ées para utilizagao.

NOTA 5 Se o sensor estiver localizado na parte interna do pulméao de ensaio, convém tomar o cuidado
de dar tempo suficiente para que a mistura de gas no pulméo de ensaio atinja uma concentragéo estavel.

NOTA 6 Se o sensor estiver localizado no sistema de tubulagdo, convém tomar o cuidado de assegurar
que o dispositivo de medigcdo tenha uma resposta suficientemente rapida para permitir a determinagao
da concentragdo média de fluxo durante a fase inspiratdria.

NOTA 7 Se o dispositivo de medigao de concentragdo de O» for dependente de pressdo, compensar esta
dependéncia.

14) Obter o erro de FiO2 pela comparagéo da configuragdo de FiO» e o valor medido para cada
ensaio em a), acima.

15) Comparar cada resultado a toleréncia indicada nas instrugbes para utilizagéo.
201.12.1.102 Ventilagao tipo pressao controlada
A precisdo determinada para a configuragdo do ensaio e as condi¢des especificas desta Norma,
assim como a maxima variagao de erro e 0 erro maximo linear, devem ser indicados nas instrucoes
para utilizagéo,conside[ando a selecdo de uma ventilagdo de pressao controlada e o VENTILADOR
operando em CONDICAO NORMAL.
EXEMPLO + (3,0 hPa + 5 % da pressao ajustada)

Esta indicagao deve incluir pelo menos:

— 0 erro maximo da PRESSAO NAS VIAS AEREAS (P,w) ao final da fase inspiratéria em relago ao valor
ajustado;
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— o erro maximo da PEEP em relagdo ao valor ajustado;

— 0 erro maximo da concentragdo de oxigénio inspiratério (FiO2) no ORIFICIO DE CONEXAO AO
PACIENTE em relag&o ao valor ajustado.

Todos os erros podem ser separadamente declarados para as seguintes faixas do VOLUME LIBERADO
pretendido:

—  V{gel 2 300 mL

— 300 mL 2 Ve 250 mL

— Vger<50mL

A precisao de desempenho do VENTILADOR deve ser:

— determinada para cada configuragao de VBS indicado nas instru¢des para utilizagao; ou

— determinada para o pior caso de configuragcao do VBS indicado nas instru¢des para utilizagao.

NOTA 1 O pior caso de configuragao do VBS pode ser diferente para cada erro ou para cada faixa de
VOLUME LIBERADO NOMINAL.

Se as configuragdes de pior caso de VBS forem utilizadas, as justificativas para sua selecdo devem
ser documentadas no ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

Verificar a conformidade pela inspe¢ao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO para
as justificativas, se aplicavel, e pelos seguinte ensaios:

NOTA 2 Em alguns casos, os seguintes ensaios podem ser executados simultaneamente.
a) Erros de pressao no final da inspiragdo e expiragéo
1) Ajustar o VENTILADOR como mostrado na Figura 201.102.

2) Quando aplicavel, determinar ou entrar com a complacéncia requerida para a corregéo do VBS,
como indicado nas instrugées para utilizagéo, e ativar esta corregdo. Se um UMIDIFICADOR for
utilizado, encher o UMIDIFICADOR ao nivel maximo de agua antes de determinar
a complacéncia do VBS.

3) Utilizar os parédmetros do ensaio e os ajustes aplicaveis da primeira linha (selecionado pelo
VOLUME LIBERADO pretendido) da Tabela 201.104. Esperar até que as condi¢des de regime
permanente sejam alcancadas.

NOTA 3 Intencionalmente, para alguns destes ensaios, por exemplo, aqueles com alta
complacéncia e alta resisténcia, o fluxo expiratério final ndo alcangara zero.

4) Determinar a PRESSAO NAS VIAS AEREAS ao final da fase inspiratéria pela média
dos primeiros 50 ms.

5) Comparar o resultado do ajuste de pressdo para o ensaio e a diferenga resultante
com a tolerancia indicada nas instrugées para utilizagéo.
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6) Determinar o VOLUME LIBERADO, por exemplo, via integragdo do sinal de fluxo fornecido
por um sensor de fluxo calibrado localizado no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE
ou pelo produto da complacéncia do pulméao de ensaio e a alteragcdo da medida de presséo
do pulméao, se necessario, compensado para efeitos de temperatura devido a compreenséo
rapida do gas.

NOTA 4 Asinformagbes adicionais sobre a construgcdo de um pulméo de ensaio isotérmico podem
ser encontradas em Referéncia [25].

7) Se o VENTILADOR for equipado com um EQUIPAMENTO DE MONI/ TORAQ[\ODO VOLUME,
determinar a precisdo do EQUIPAMENTO DE MONI TORAQ[\O do VOLUME LIBERADO pela
comparagdo de sua leitura ao VOLUME LIBERADO, determinado em 6). Referir-se a
201.12.1.104.

8) Determinar a PEEP como média das medices da PRESSAO NAS VIAS AEREAS
nos ultimos 50 ms da fase expiratoria.

Tabela 201.104 — Ensaio respiratorio de tipo pressao controlada
Parametros do pulmao de
. Ajustes do VENTILADOR
ensalo
. VOLUME
Nuamero LIBERADO Resisténcia
en‘:‘;io pretendido? Conformidade linear Freq.uen’c!a \ T.emp’o. Presséot Fiy PEEP
(mL/hPa) [22][31][33] ventilatoria inspiratério P
(ml) . . (hPa) (%) (hPa)
+10 % (hPalLl/s) (ciclos/min) (s)
+10 %

1 500 50 5 20 1 10 30 5

2 500 50 20 20 1 15 90 10

3 500 20 5 20 1 25 90 5

4 500 20 20 20 1 25 30 10

5 300 20 20 20 1 15 30 5

6 300 20 50 20 1 25 90 10

7 300 10 50 20 1 30 90 (&

8 200 10 20 20 1 25 30 10

9 50 3 20 30 0,6 15 30 5

10 50 3 50 30 0,6 15 30 10

11 50 3 200 30 0,6 25 60 5

12 30 3 50 30 0,6 10 30 5

13 30 3 200 30 0,6 15 90 10

14 30 1 50 30 0,6 30 90 5

15 30 1 200 30 0,6 30 30 10

16 20 1 200 60 0,4 20 30 5

17 15 1 200 60 0,4 15 60 10

18 10 1 50 60 0,4 10 60 5

19 5 0,5 50 60 0,4 15 60 10

20 5 0,5 50 30 0,4 10 30 5
21 5 0,5 200 60 0,4 15 30 10
@ O volume nesta coluna é destinado & utilizacdo na selegdo das condigdes de ensaio e dos parimetros-base no volume liberado pretendido
do VENTILADOR.
b Convém que o tempo de subida do VENTILADOR seja ajustado para assegurar que a pressao ajustada possa ser atingida dentro do tempo inspiratério.
€ Paraos objetivos deste ensaio, a presséo estabelecida é relativa ao ajuste do PEEP.
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9) Comparar o resultado com a configuragdo da PEEP no ensaio e a diferenga resultante
com a tolerancia indicada nas instrugées para utilizagéo.

10) Repetir 2) a 9) por 30 ciclos.

11) Repetir 2) a 10) para cada linha aplicavel (selecionado pelo VOLUME LIBERADO pretendido)
da Tabela 201.104.

12) Se um UMIDIFICADOR estiver incluido no VBS, repetir os ensaios de PRESSAO NAS VIAS
AEREAS com o nivel de é&gua do UMIDIFICADOR no minimo sem redeterminar a conformidade
do VBS.

13) Se o VENTILADOR permitir a operagdo sem a corre¢do da complacéncia, repetir 2)a 12)
sem a corre¢do da complacéncia.

b) Erro do FiO»

A precisdo da concentragdo inspiratoria de Op do gas entreque € acessada através do
posicionamento do sensor de um dispositivo de medicdo de concentragdo de O> no ORIFICIO
DE CONEXAO AO PACIENTE ou na parte interna do pulméo de ensaio. Se o sensor estiver
localizado noORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE, o valor da concentragdo é a média
da concentragdo na quantidade de fluxo, considerando o fluxo durante a fase inspiratoria.

A medida da concentragdo O» é comparada ao ajuste do FiO» e a diferenga é comparada com a
toleréncia indicada nas instrugbes para utilizag&o.

NOTA 3 Se o sensor estiver localizado na parte interna do pulmao de ensaio, convém tomar cuidado
para dar tempo suficiente para que a mistura de gas no pulméo de ensaio alcance uma concentragéo
estavel.

NOTA 4  Se o sensor estiver localizado no circuito respiratério, convém tomar cuidado para assegurar
que o dispositivo de medi¢do tenha uma resposta suficientemente rapida para permitir a determinagao
da concentragdo média da quantidade de fluxo durante a fase inspiratéria.

NOTA 5 Se o dispositivo de medigao da concentragao de O» for dependente da pressdo, compensar
estas dependéncias.

14) Obter o erro do FiO» através da comparag¢éao do ajuste do FiOo com o valor medido para cada
ensaio em a), acima.

15) Comparar cada resultado a tolerancia indicada nas instrugbes para utilizagao.
201.12.1.103 * MONITORAGAO DO VOLUME LIBERADO

Se o VENTILADOR for equipado com um EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE VOLUME
LIBERADO, a precisao deve serindicada nas instrugcdes para utilizacao. Para VOLUMES ENTREGUES
maiores que 50 mL, a precisdo do EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE VOLUME LIBERADO
deve estar dentro de £ (4,0 mL + 15 % do VOLUME LIBERADO real).

Verificar a conformidade pelo seguinte.

Verificar se a precisdo do EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE VOLUME LIBERADO conforme
medida em 201.12.1.101 a) 6) e 201.12.1.102 a) 7) esta dentro da exatiddo divulgada nas instrugbes
para utilizacdo. Para VOLUMES LIBERADOS maiores do que 50 mL, assegurar que a exatidao
divulgada na instrugdo para utilizagdo seja de + (4,0 mL+ 15 % do VOLUME LIBERADO real)
ou melhor.
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201.12.1.104 * Resposta doVENTILADOR para um aumento na concentragio de 05

Deve ser indicado nas instrucbes para utilizacdo o periodo de tempo requerido para que
a concentragdo de oxigénio no VOLUME LIBERADO n&o altere de uma fragdo de volume de 21 %
a 90 % de concentragao de oxigénio estavel. O tempo deve ser indicado separadamente, conforme
apropriado, acs VOLUMES LIBERADOS de 500 mL, 150 mL e 30 mL, utilizando o VBS de pior caso ou
utilizando o volume interno maximo do VBS e, se fornecido, no minimo fluxo da base ou fluxo continuo.
O tempo pode ser reportado separadamente para cada VBS ou como um tempo maximo
(para o pior caso do VBS e minimo VOLUME LIBERADO).

Verificar a conformidade pelos seguintes ensaios:
a) Ajustaro VENTILADOR como mostra a Figura 201.103 utilizando o VBS de pior caso ou utilizando
o volume interno maximo do VBS. Se o VBS incluir um UMIDIFICADOR, utilizar o minimo nivel

de agua do UMIDIFICADOR indicado nas instrugbes para utilizagéo.

b) Utilizar as condigbes de ensaio da primeira coluna disponivel aplicavel no VENTILADOR
(selecionado para a faixa de pretendida) da Tabela 201.105.
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Legenda

1 VENTILADOR em ensaio
sensor de pressao

sensor de fluxo

N W N

pulmao de ensaio

O,

4 sensor de oxigénio
5 sistema de aquisicdo de dados

6 resisténcia

Figura 201.103 — Configuracao do ensaio de alteragao de O3

c) Ventilar o pulm&o de ensaio com uma concentragdo de oxigénio ajustada em 21 % da fragdo de

volume.

d) Esperar até que o equilibrio seja alcangado na concentragdo de oxigénio inspirada no ORIFICIO

DE CONEXAO AO PACIENTE.

e) Alterar a concentragao a fragao de volume maximo que o VENTILADOR permitir.

f)  Medir o tempo de atraso entre o ajuste da nova,concentraga"o até alcancar 90 % da concentracdo
de oxigénio final durante a inspiragdo no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE.

g) Assegurar que o tempo de atraso medido seja menor ou igual ao indicado nas instrugées para

utilizagéo.
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h) Repetir c) a g) para cada coluna aplicavel (selecionada para faixa de VOLUME ENTREGUE
pretendido) na Tabela 201.105.

i) Se o VENTILADOR for fornecido com fluxo de base durante a fase expiratéria, repetir c) a h)
com o ajuste minimo de fluxo de base disponivel no VENTILADOR.

j)  Se o VENTILADOR for fornecido com fluxo continuo durante a fase expiratoria, repetir c) a h)
com ajuste minimo de fluxo continuo no VENTILADOR.

Tabela 201.105 — Condigdes de ensaio para ensaios de alteracao de concentragao de O,

Condigdes do ensaio
Parametro ajustavel Para um VENTILADOR destinado a fornecer VOLUME LIBERADO
Vdel = 300 mL 300ml = Vge| = 50mL Vgel £ 50mL

VOLUME LIBERADO, Vg2 500 mL 150 mL 30 mL
Frequéncia ventilatoria, f 10 min-? 20 min" 30 min"
Relagéo I/E V2 vz, V2
Resisténcia, R b [22][31][33] 5hPa(L/s)1+10% | 20 hPa(L/s)'+10 % 50 hPa(L/s)™1+ 10 %
@ Vgel € determinado pelo uso das configuragdes do VENTILADOR.
b a precisdo de R é aplicavel sobre as faixas dos parametros medidos.

201.12.4 Protecao contra saida perigosa
Subsec¢bes adicionais:
201.12.4.101 Monitor de oxigénio

O VENTILADOR deve ser equipado com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE Oy para
as medi¢des de concentragdo de oxigénio inspiratério (por exemplo, no ramo inspiratério ou no ORIFICIO
DE CONEXAO AO PACIENTE), e obedecendo a ISO 80601-2-55:2011 ou, se n&o for equipado,
as instrugdes para utilizagao devem conter uma declaracéo de que o VENTILADOR deve ser equipado
com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE O, para medigdes da concentragdo de oxigénio
inspiratério (por exemplo, no ramo inspiratério ou no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE)
e obedecendo alS0O 80601 2-55:2011, antes de ser colocado em servigco. Amenos que 0 EQUIPAMENTO
DE MONITORACAO DE 02 seja integrado ao VENTILADOR, a informagéo sobre onde conectar
o MONITORACAO DE 02 deve ser indicada nas instrucdes para utilizac&o.

O MONITORACAO DE O deve, em adicéo, ser equipada com um SISTEMA DE ALARMES que inclua
uma CONDICAO DE ALARME para nivel alto de oxigénio.

NOTA A CONDICAO DE ALARME de nivel baixo de oxigénio é exigida pela ISO 80601-2-55.

Verificar a conformidade pela inspecdo das instrugbes para utilizagdo ou pela aplicagdo dos ensaios
da ISO 80601-2-55:2011.
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201.12.4.102 * Medicdes da PRESSAO NAS VIAS AEREAS

O VENTILADOR deve ser equipado com o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO para indicar
a PRESSAO NASVIAS AEREAS. O local de medigao real pode estar em qualquer lugar do SISTEMA
RESPIRATORIO DE VENTILADOR, mas o valor indicado deve ser referenciado ao ORIFiCIO DE
CONEXAO AO PACIENTE. Sobre condigbes de regime permanente, a PRESSAO NASVIAS AEREAS
indicada deve ser precisa dentro de + (2 hPa (2 cmH20) + 4 % da leitura real).

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.
201.12.4.103 * Medigdes de volume expirado e CONDIGOES DE ALARME de volume baixo
201.12.4.103.1 VENTILADORES destinados a fornecer um VOLUME LIBERADO > 50 mL

O VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO maior que 50 mL deve ser equipado
com o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO para a indicagdo do volume expirado pelo ORIFIiCIO
DE CONEXAO AO PACIENTE ou, se néo for equipado, as instrucdes para utilizacdo devem incluir
uma declaragdo de que o VENTILADOR ¢é equipado com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO em
conformidade com esta Norma, antes de ser colocado em servico. A menos que o EQUIPAMENTO
DE MONITORACAO do volume expirado seja parte integrada ao VENTILADOR, informagbes sobre
onde conectar o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO de volume expirado devem ser indicadas nas
instrucdes para utilizagao. A precisao das medicdes de volumes expirados maiores que 50 mL deve
estar dentro de + (4,0 mL + 15 % do volume expirado real no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE).
A precisdo do volume expirado do EQUIPAMENTO DE MONITORACAO deve ser indicada nas
instrugdes para utilizagéo.

O EQUIPAMENTO DE MONITORACAOQ de volume expirado deve estar equipado com um SISTEMA
DE ALARMES que inclua pelo menos asCONDICOES DE ALARME DE MEDIA PRIORIDADE para
indicar quando o LIMITE DE ALARME de volume expirado baixo e o LIMITE DE ALARME de volume
expirado alto foram alcangados. O EQUIPAMENTO DE MONITORACAO de volume expirado pode
ser equipado com um SISTEMA DE ALARMES que inicia com CONDICOES DE ALARME DE BAIXA
PRIORIDADE para indicar quando o volume expirado alcancou o LIMITE DE ALARME e, se este
estado continuar, aumentar para CONDICOES DE ALARME DE MEDIA PRIORIDADE.

Os LIMITES DE ALARME do volume expirado podem ser pré-ajustados, aORGANIZACAO
RESPONSAVEL ajustavel, OPERADOR ajustavel, VENTILADOR ajustavel ou a combinagdo de
OPERADOR ajustavel e VENTILADOR ajustavel. Se os LIMITES DE ALARME forem ajustaveis
pelo VENTILADOR, uma descri¢ao resumida do algoritmo que determina os valores do LIMITE DE
ALARME deve ser divulgada nas instrugbes para utilizagéo.

NOTA Dependendo da modalidade de ventilagao utilizada, pode haver mais de um LIMITE DE ALARME
ativo.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais, utilizando as condi¢cbes de ensaio descritas
na Tabela 201.103 e na Tabela 201.104 e na inspecao das instrugées para utilizacdo. Selecionar e
ajustar a configuragdo VBS de pior caso indicado nas instrugoes para utilizagdo.

EXEMPLO Complacéncia minima e maxima do VBS.

Para ensaios com UMIDIFICADOR, repetir os ensaios com 0s niveis minimo e maximo de agua
(dois conjuntos de ensaios para um UMIDIFICADOR).
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201.12.4.103.2 VENTILADORES destinados para fornecer um VOLUME LIBERADO
<50 mL

Se 0 VENTILADOR for destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO <50 mL, este pode ser equipado
com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO de volume expirado. A precisdo do EQUIPAMENTO
DE MONITORACAO de volume expirado para um volume expirado < 50 mL deve ser indicada nas
instrugbes para utilizagdo. O EQUIPAMENTO DE MONITORACAO de volume expirado pode ser
equipado com um SISTEMA DE ALARMES que inclui pelo menos uma CONDICAO DE ALARME
DE BAIXA PRIORIDADE para indicar quando o volume alcangar o LIMITE DE ALARME de volume
expirado baixo.

Se fornecido, os LIMITES DE ALARME do volume expirado podem ser pré-ajustados a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL ajustavel, OPERADOR ajustavel, VENTILADOR ajustavel ou a combinacdo de
OPERADOR ajustavel e VENTILADOR ajustavel. Se os LIMITES DE ALARME forem ajustaveis
pelo VENTILADOR, uma descrigdo resumida do algoritmo que determina os valores do LIMITE DE
ALARME deve ser divulgada nas instrugdes para utilizagao.

NOTA Dependendo da modalidade de ventilagao utilizada, pode haver mais de um LIMITE DE ALARME
ativo.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais utilizando as condi¢bes de ensaio descritas
na Tabela 201.103 e na Tabela 201.104 e pela inspe¢cao das instrucbes para utilizagao.
Selecionar e ajustar a configuragao de VBS de pior caso indicado nas instrugdes para utilizagéo.

EXEMPLO Complacéncia minima e maxima do VBS.

Para ensaios com um UMIDIFICADOR, repetir os ensaios com 0s niveis minimo e maximo de agua
(dois conjuntos de ensaios para um UMIDIFICADOR).

201.12.4.104 * DISPOSITIVO DE PROTEGAO DE PRESSAO MAXIMA LIMITADA

Um DISPOSITIVO DE PROTECAO deve ser fornecido para evitar que a PRESSAO NAS VIAS AEREAS
exceda o LIMITE DE PRESSAO MAXIMA sob CONDICAO NORMAL e CONDICAO ANORMAL
SOB UMA SO FALHA. O LIMITE DE PRESSAO MAXIMA nao pode exceder 125 hPa (125 cmH50).

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.
201.12.4.105 CONDIGAO DE ALARME de pressao alta e DISPOSITIVO DE PROTEGAO

O VENTILADOR deve ser equipado com o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO com um SISTEMA
DE ALARMES que inclua uma CONDICAO DE ALARME DE ALTA PRIORIDADE para indicar quando
o limite de pressdo alta da PRESSAO DAS VIAS AEREAS foi alcancado. O LIMITE DE ALARME
pode ter ajuste independente, ser relacionado a uma limitacdo de pressao ajustavel ou pode estar
relacionado a pressao ajustada no VENTILADOR. Se ajustavel independentemente, ndo pode ser
possivel ajustar o LIMITE DE ALARME a um valor menor que a limitagao de pressao ajustavel. Convém
que o aumento da pressao transiente gerada pelo PACIENTE nao cause a CONDICAO DE ALARME
de limite de alta presséo.

EXEMPLO O aumento da pressao transiente causada pela tosse do PACIENTE.

Cada vez que o LIMITE DE ALARME de pressdo alta da PRESSAO NAS VIAS AEREAS
for alcangado, o VENTILADOR deve agir de modo a reduzir a pressdo no ORIFICIO DE
CONEXAO AO PACIENTE ao nivel da PEEP ajustada. O intervalo do momento em que
a PRESSAO NAS VIAS AEREAS se iguala ao LIMITE DE ALARME de alta pressdo ao momento em
que a pressao comega a diminuir ndo pode exceder 200 ms. Durante a CONDICAO ANORMAL SOB
UMA SO FALHA, a PRESSAO NAS VIAS AEREAS pode ir abaixo do nivel da PEEP ajustada.

Verificar a conformidade pelos de ensaios funcionais.
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201.12.4.106 CONDIGOES DE ALARME DA PEEP

O VENTILADOR deve ser equipado com um SISTEMA DE ALARMES que inclua uma CONDICAO DE
ALARME para indicar quando a pressao no final da expiragéo estiver acima do LIMITE DE ALARME
de PEEP alta. O VENTILADOR pode ser equipado com o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO com
um SISTEMA DE ALARMES que inclua uma CONDICAO DE ALARME para indicar quando a pressao
no final da expiragéo estiver abaixo do LIMITE DE ALARME de PEEP baixa. Ambas as CONDICOES
DE ALARME da PEEP alta e baixa devem ser de pelo menos MEDIA PRIORIDADE. O ATRASO
NA CONDICAO DE ALARME n&o pode exceder a duracéo de trés ciclos respiratorios.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais com cada VBS indicado nas instru¢cbes para
utilizag&o.

NOTA Para executar este ensaio, pode ser requerida uma modificacdo do VENTILADOR para causar
falha do controle do PEEP.

201.12.4.107 * CONDIGAO DE ALARME de obstrugédo

O VENTILADOR deve ser equipado com o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO com um SISTEMA
DE ALARMES que inclua uma CONDICAO TECNICA DE ALARME para indicar quando a PRESSAO
NAS VIAS AEREAS alcangar o LIMITE DE ALARME de obstrucéo.

EXEMPLOS CONDICAO DE ALARME para avisar sobre:
— uma obstrugado do ramo inspiratério ou expiratorio
— uma valvula de exalagao bloqueada
— um bloqueio do SISTEMA DE FILTRO RESPIRATORIO expiratério

A CONDICAO TECNICA DE ALARME de obstrugdo deve ser de ALTA PRIORIDADE. O ATRASO NA
CONDICAO DE ALARME méximo ndo pode ser mais do que dois ciclos respiratdrios ou 5 s, o que for
maior.

Sempre que a CONDICAO DE ALARME de obstrugao ocorrer, o VENTILADOR deve, dentro de néo
mais do que um ciclo respiratério, reduzir a PRESSAO NAS VIAS AEREAS, a press&o atmosférica
ou o ajuste do nivel do PEEP. Convém que o VENTILADOR seja equipado com um DISPOSITIVO
DE PROTECAO que permita a respiracdo espontanea quando ocorrer a obstrugdo. Se equipado
com o DISPOSITIVO DE PROTECAO, a queda de pressdo medida no ORIFICIO DE CONEXAO
AO PACIENTE, com todos os ACESSORIOS recomendados no lugar, ndo pode exceder 6,0 hPa
(6,0 cmH»20) a um fluxo de:

— 30 L/min para o VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
Vgel = 300 mL;

— 15 L/min para o VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
300 mL = Ve 2 50 mL;

— 2,5 L/min para o VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO, Ve <50 mL.

Os meios pelos quais a CONDICAO DE ALARME de obstrugdo é determinada e um meio para o
ensaio devem estar descritos no DOCUMENTO ACOMPANHANTE.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais com cada VBS indicado nas instru¢cbes para
utilizagdo, de acordo com o método de ensaio descrito no DOCUMENTO ACOMPANHANTE.
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201.12.4.108 * CONDIGAO DE ALARME de oclusio parcial

Convém que o VENTILADOR seja equipado com o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO com um
SISTEMA DE ALARMES que inclua uma CONDICAO TECNICA DE ALARME para indicar quando
0 membro expiratorio estiver parcialmente ocluso.

Uma descrigéo resumida dos meios pelos quais é determinada a CONDICAO DE ALARME de oclus&o
parcial do ramo expiratorio deve estar descrita no DOCUMENTO ACOMPANHANTE.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais com cada VBS indicado nas instru¢cbes para
utilizagdo, de acordo com o método de ensaio descrito no DOCUMENTO ACOMPANHANTE.

Subsecéo adicional:

201.12.101 * Protecgao contra ajustes acidentais

Meios de protecao contra ajuste acidental das teclas de comando que possam criar uma saida perigosa
devem ser fornecidos, incluindo o desligamento do ventilador acidentalmente. AUSABILIDADE destes
meios de protecio deve ser avaliada no PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE.

NOTA Os requisitos para o PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE s&o encontrados
na ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 12.2, e na ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais e pela inspe¢do do ARQUIVO DE ENGENHARIA
DE USABILIDADE.

201.13 SITUAGOES PERIGOSAS e condigdes de falha
AABNT NBR IEC 60601-1:2010, a Secao 13, é aplicavel, com as seguintes excec¢oes:
Subsegbes adicionais:

201.13.2.101 * CONDIGOES ANORMAIS SOB UMA SO FALHA adicionais especificas

Um VENTILADOR deve ser construido de forma que as seguintes CONDICOES ANORMAIS SOB
UMA SO FALHA nao possam causar um RISCO inaceitavel:

— rompimento da entrega de gas ao ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE do VENTILADOR; ou
— emocao ou falha do FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO destacavel pelo OPERADOR.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais e inspecao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO
DE RISCO.

201.13.102 * Falha de um fornecimento de gas a um VENTILADOR

Seguinte a falha do fornecimento de gas, o VENTILADOR deve utilizar automaticamente o gas
remanescente fornecido e, caso contrario, manter a UTILIZACAO NORMAL. Esta troca deve
ser acompanhada de uma CONDICAO TECNICA DE ALARME de falha de fornecimento de gas.
Esta CONDICAO TECNICA DE ALARME de falha de fornecimento de gas deve ser de pelo menos
BAIXA PRIORIDADE.

Quando a perda do fornecimento de gas modificar a conc;entragéo de oxigénio entregue por mais
de 3 % da fracao de volume, convém que a CONDICAO TECNICA DE ALARME seja de pelo menos
MEDIA PRIORIDADE.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.
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201.13.103 * Independéncia da fungao de controle da ventilagao e medidas de CONTROLE
DE RISCO relacionadas

Uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA néo podq causar falhas da funcao de controle da
ventilacao e do correspondente DISPOSITIVO DE PROTECAO simultaneamente.

Uma CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA nio pode causar falhas da:

— func&o do controle da ventilagdo e o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO correspondente; ou
— funcéo do controle da ventilagao e o SISTEMA DE ALARMES correspondente;

de modo que a perda da fung¢ao do controle da ventilagao nao seja detectada.

Verificar a conformidade por inspec¢ao e ensaios funcionais.

201.14 SISTEMA ELETROMEDICO PROGRAMAVEL (SEMP)

Na ABNT NBR IEC 60601-1:2010, a Secéo 14 ¢ aplicavel, com as seguintes excecoes:

Subsecéo adicional:

201.14.101 Ciclo de vida do software

Os SUBSISTEMAS ELETRONICOS PROGRAMAVEIS (SSEP) de um VENTILADOR devem ser
desenvolvidos com um PROCESSO de projeto que obedeca a IEC 62304:2006. Os ITENS DE
PROGRAMA do controle de ventilagdo do SSEP do VENTILADOR sem uma medida independente de
hardware de CONTROLE DE RISCO devem ser considerados um software de segurancga Classe C.

Verificar a conformidade por inspeg¢do da documentagéo exigida pela IEC 62304 para a classe de
seguranga do software (0s requisitos sdo encontrados em 1.4 da IEC 62304:2006).

201.15 Construgcao doEQUIPAMENTO EM

AABNT NBR IEC 60601-1:2010, Secao 15, é aplicavel, com as seguintes excec¢des:

Subsecgbes adicionais:

201.15.3.5.101 Requisitos adicionais para manuseio brusco

201.15.3.5.101.1 * Choque e vibragao

Um VENTILADOR e suas partes, incluindo ACESSORIOS aplicaveis, ndo destinados a utilizacdo
durante o transporte do PACIENTE internamente em uma unidade de saude, devem ter resisténcia
mecanica adequada, quando submetidos a tensdo mecanica causada pela UTILIZACAO NORMAL,
por empurrdo, impacto, queda e manuseio brusco. O EQUIPAMENTO EM ESTACIONARIO

esta isento dos requisitos desta subsecéo.

Ap6s os seguintes ensaios, 0 VENTILADOR deve manter a SEGURANCABASICA e o DESEMPENHO
ESSENCIAL, e deve obedecer aos requisitos de 201.12.1 e 201.12.4.
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A conformidade é verificada pela execugdo dos seguintes ensaios:

a) Ensaio de choque de acordo com a IEC 60068-2-27:2008, utilizando as seguintes condi¢bes:

NOTA 1 Isto representa a IEC/TR 60721-4-7:2001, Classe 7M2.
1) ensaio de tipo: Tipo 1,
— pico de aceleragdo: 150 m/s? (15 g);
— duragéo: 11 ms;
— forma de pulso: meia senoide;
— numero de choques: trés choques por direg¢ao por eixo (18 no total);
ou
2) ensaio de tipo: Tipo 2,
— pico de aceleragdo: 300 m/s? (30 g);
— duragéo: 6 ms;
— forma de pulso: meia senoide;

— numero de choques: trés choques por diregao por eixo (18 no total);

NOTA 2 Considera-se que o VENTILADOR ensaiado que obedega aos requisitos de 15.3.4.1
da ABNT NBR IEC 60601-1:2010 obedece a este requisito.

b) Ensaio de vibragdo aleatério de banda larga de acordo com a IEC 60068-2-64:2008, utilizando as
seguintes condig¢ées:

NOTA 3 Isto representa a IEC/TR 60721-4-7:2001, Classes 7M1 e 7M2, modificada.
3) amplitude de aceleragéo:
— 10 Hz a 100 Hz: 1,0 (m/s?)2/Hz;
— 100 Hz a 500 Hz: — 6 db por oitava;
4) duragéo: 10 min por eixo perpendicular (3 no total).

c) Verificar se a SEGURANCA BASICA e se o DESEMPENHO ESSENCIAL e os requisitos
de 201.12.1 e 201.12.4 sGo mantidos seguindo 0s ensaios.

201.15.3.5.101.2 * Choque e vibragdo para um VENTILADOR MOVEL

Um VENTILADOR e suas partes, incluindo os ACESSORIOS aplicaveis, destinados a utilizagdo MOVEL
(durante o transporte do PACIENTE internamente a uma unidade de saude) deve ter resisténcia
mecanica adequada quando submetido & tensdo mecanica causada na UTILIZACAO NORMAL,
por empurrao, impacto, queda e manuseio brusco. Para este ensaio, o VENTILADOR e suas partes,
e ACESSORIOS aplicaveis, devem ser montados utilizando a montagem de ACESSORIOS indicada
no DOCUMENTOACOMPANHANTE.

NOTA Se mais do que um sistema de montagem for descrito nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES,
ensaios multiplos sdo requeridos.
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Durante o seguinte ensaio, o VENTILADOR deve manter a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO
ESSENCIAL, enquanto ventila um pulm&o de ensaio utilizando as condi¢cdes e os parametros
da Tabela 201.102, selecionada para VOLUME LIBERADO destinado, conforme apropriado.
Executar os ensaios com ventilagao tipo volume controlado ou tipo pressao controlada, como aplicavel.
Duranteosensaios,oerrodoVOLUMELIBERADOderespiragdesindividuaisnadopodedesviarmaisdoque
35 % e o erro do VOLUME LIBERADO cuja média foi tirada sobre um intervalo de 1 min ndo pode
desviar em mais que 25 %. Durante estes ensaios, o volume e a pressao das CONDICOES DE
ALARME devem ser ajustados em seus niveis menos sensiveis.
A conformidade é verificada pela execugdo dos seguintes ensaios:
a) Ensaio de choque de acordo com a IEC 60068-2-27:2008, utilizando as seguintes condi¢ées:
1) ensaiodetipo: Tipo 1,

— pico de aceleragdo: 50 m/s? (5 g);

— duragdo: 6 ms;

— formato de pulso: meia senoide;

— numero de choques: trés choques por dire¢cado por eixo (18 no total);

b) Ensaio de vibracdo aleatoria de banda larga de acordo com a IEC 60068-2-64:2008, utilizando as
sequintes condigbes:

2) amplitude de aceleragéo:
— 10 Hz a 100 Hz: 0,33 (m/s?)2/Hz;
— 100 Hz a 500 Hz:-6 db por oitava;
3) duragdo: 30 min por eixo perpendicular (3 no total).

c) Queda livre de acordo com a IEC 60068-2-31:2008, utilizando o Procedimento 1 e as seguintes
condigées:

4) altura de queda:
— paramassa < 1kg, 0,25 m
— paramassa>1kge<10kg, 0,1 m
— paramassa > 10 kg e <50 kg, 0,05 m
— para massa > 50 kg, 0,01 m
5) numero de quedas: 2 em cada atitude especificada.
d) Verificar se a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL sdo mantidos durante

0s ensaios. Verificar se o VOLUME LIBERADO esta dentro dos limites indicados durante
0S ensaios.
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201.15.101 Modo de operagao

O VENTILADOR deve ser adequado para a operagao continua.
Verificar a conformidade por inspecéo.

201.15.102 Concentragcao de oxigénio entregue

O VENTILADOR deve ser capaz de fornecer gas ao PACIENTE contendo uma concentragédo
de O» acima da faixa ambiente em pelo menos 90 %.

Quando a perda da falha do fornecimento de gas muda a concentragao de oxigénio entregue por mais
de 3 % da fracdo do volume, convém que a CONDICAO TECNICA DE ALARME seja pelo menos
de MEDIA PRIORIDADE.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.

201.15.103  Autoverificagdo de ACESSORIO

O VENTILADOR deve possuir meios que permitam determinar se as caracteristicas da resisténcia
e complacéncia do VBS estdo ou ndo dentro da faixa DECLARADA como indicado
em 201.7.9.2.9.101 b). Os requisitos adicionais também sdo encontrados em 201.7.9.2.8.101.
Este meio pode requerer uma agao do OPERADOR.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.

201.16 SISTEMAS EM

AABNT NBR IEC 60601-1:2010, Secao 16, é aplicavel, com as seguintes excec¢oes:
Subsecgdo adicional:

201.16.1.101 Requisitos gerais adicionais para SISTEMAS EM

Os ACESSORIOS conectados ao VBS devem ser considerados para formar um SISTEMA EM
com o VENTILADOR.

Verificar a conformidade pela aplicagcao dos ensaios relevantes da ABNT NBR IEC 60601-1:2010.
201.17 Compatibilidade eletromagnética de EQUIPAMENTO EM e SISTEMAS EM
AABNT NBR IEC 60601-1:2010, Secao 17, é aplicavel, com as seguintes excec¢des:

Subsecgdo adicional:

201.17.101 Requisitos adicionais para compatibilidade eletromagnética de EQUIPAMENTO
EM e SISTEMAS EM

Um VENTILADOR e seus ACESSORIOS devem ser considerados EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM DE SUPORTE A VIDA.

Verificar a conformidade por inspecdo do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO para
a indicagdo de que o VENTILADOR seja considerado EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM DE
SUPORTE A VIDA.
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Novas Secoées:
201.101 Conexodes de gas

201.101.1 * Protecao contra vazamento reverso de gas

Meios devem ser fornecidos para limitar o vazamento de fluxo reverso nas portas a pa[tir da entrada
de gas do sistema de fornecimento do mesmo gas menor que 100 mL/min em CONDICAO NORMAL.

Meios devem ser fornecidos para limitar a 100 mL/h o vazamento cruzado da fonte de gas através
de um ORIFICIO DE ENTRADA DE ALTA PRESSAO para o sistema de fornecimento de outro gas
diferente, em CONDICAO NORMAL.

Se, sob CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA, o vazamento cruzado do gas fornecido por um
ORIFICIO DE ENTRADA DE ALTA PRESSAO em um sistema de fornecimento de outro gas diferente
puder exceder 100 mL/h, o VENTILADOR deve estar equipado com um SISTEMA DE ALARMES que
inclua pelo menos uma CONDICAO TECNICA DE ALARME de MEDIA PRIORIDADE para indicar este
vazamento de fluxo cruzado. Este fluxo cruzado nao pode exceder 100 mL/min.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.
201.101.2 Conexdo com o SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICINAL

Se um arranjo de mangueiras destacavel pelo OPERADOR for fornecido para conexao entre
o VENTILADOR e o SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICINAL, este deve estar conforme
a ISO 5359:2008.

Verificar conformidade pela aplicacao dos ensaios da ISO 5359:2008.
201.101.3 Conectores VBS

201.101.3.1 * Generalidades

Um conector VBS cobnico deve ser de 15 mm ou de 22 mm, conforme a ISO 5356-1:2004,
ou ndo envolver com aqueles conectores.

Um conector ndo cbnico ndo pode encaixar em um conector cbnico, conforme ISO 5356-1:2004,
a menos que cumpra o encaixe e o desencaixe e os requisitos de vazamento desta Norma.

O VBS, suas partes ou ACESSORIOS ndo podem possuir conectores que permitam
uma conexao funcional com um conector que obedega a ABNT NBR ISO 594-1:2003
ou a ABNT NBR ISO 594-2:2003.

Verificar a conformidade pela aplicacao dos ensaios da ISO 5356-1:2004 e dos ensaios funcionais.
201.101.3.2 Outros orificios nomeados

201.101.3.2.1 ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE

O ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE deve ser um dos seguintes:

a) um conector cénico fémea de 15 mm, conforme 1ISO 5356-1:2004;

b) um conector coaxial 15 mm /22 mm, conforme ISO 5356-1:2004.

Verificar a conformidade pela aplicagcdo dos ensaios da ISO 5356-1:2004.
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201.101.3.2.2 ORIFiCIO DE SAIDA DE GAS e ORIFiCIO DE RETORNO DE GAS

O ORIFICIO DE SAIDA DE GAS e o ORIFiCIO DE RETORNO DE GAS devem ser um dos seguintes
ou ndo encaixar nestes conectores:

a) um conector cénico macho de 22 mm, conforme a ISO 5356-1:2004.
b) um conector cénico macho de 15 mm, conforme a ISO 5356-1:2004.
c) um conector cénico coaxial de 15 mm /22 mm, conforme a ISO 5356-1:2004.
Verificar a conformidade pela aplicacdo dos ensaios da ISO 5356-1:2004.

201.101.3.2.3 Orificio de ventilagio MANUAL

Se um orificio de ventilacago MANUAL for fornecido, este deve ser um conector cilindrico macho
que aceitara um tubo respiratério, conforme a ISO 5367:2000.

Verificar a conformidade pela aplicacdo dos ensaios da ISO 5367:2000.
201.101.3.2.4 ORIFiICIO PARA ASPIRAGAO DE AR DE EMERGENCIA

O ORIFiCIO PARA ASPIRACAO DE AR DE EMERGENCIA néo pode ser equipado com um conector
acessivel pelo OPERADOR. O ORIFICIO PARA ASPIRACAO DE AR DE EMERGENCIA deve ser
projetado para prevenir a obstrugdo, quando o VENTILADOR estiver em utilizacao.

Verificar a conformidade por inspegéo.
201.101.3.2.5 COMPONENTES SENSIVEIS A DIREGAO DO FLUXO

Qualquer COMPONENTE SENSIVEL A DIRECAO DO FLUXO e do VBS destacéavel pelo OPERADOR
deve ser projetado de forma que nao possa ser conectado, de maneira a apresentar um RISCO
inaceitavel ao PACIENTE.

Verificar a conformidade pela inspe¢do do COMPONENTE SENSIVEL A DIRECAO DO FLUXO
destacavel pelo OPERADOR e inspegéao do ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.

201.101.3.2.6 Orificio para ACESSORIO

Se o orificio para ACESSORIO for fornecido, este ndo pode ser compativel com os conectores
especificados na ISO 5356-1:2004 e deve ser fornecido com meios de fixar o ACESSORIO na posicéo
e um meio de assegurar o fechamento apés, a retirada do ACESSORIO.

NOTA Este orificio é geralmente utilizado na amostragem de gases ou para a introdugdo de aerossois
terapéuticos.

Verificar conformidade pela inspegao e aplicacdo dos ensaios da ISO 5356-1:2004.

201.101.3.2.7 Orificio para sonda de monitoramento

Se um acesso for fornecido para a introdugdo de uma sonda de monitoramento, este ndo pode ser
compativel com os conectores especificados na ISO 5356-1:2004 e deve ser fornecido com meios

de fixar a sonda e em posi¢cao e um meio de assegurar o fechamento apés a remocao da sonda.

Verificar a conformidade pela inspec¢ao e aplicacdo dos ensaios da ISO 5356-1:2004.
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201.101.3.2.8 ORIFiCIO DE EXAUSTAO

Se um conector for fornecido para o ORIFICIO DE EXAUSTAO de gas, este deve ser um conector
de 30 mm, conforme ISO 5356 1:2004.

NOTA Um conector de 30 mm, conforme a ISO 5356-1:2004, é adequado para a conexdo com SISTEMA
DE LIMPEZA DE GAS ANESTESICO (SLGA), conforme a ISO 80601-2-13.

O VENTILADOR deve ser projetado para que qualquer ORIFICIO DE EXAUSTAO de gas fornecido
nao seja obstruido durante a utilizagao.

Verificar a conformidade por inspegéo e aplicacdo dos ensaios da ISO 5356-1:2004.

201.102 Requisitos para o VBS e ACESSORIOS

201.102.1 * Generalidades

Todos os SISTEMAS RESPIRATORIOS DO VENTILADOR, suas partes e ACESSORIOS devem
obedecer aos requisitos desta Norma, sendo estes produzidos pelo FABRICANTE do VENTILADOR
ou por qualquer outra entidade (“fabricante de terceira parte” ou fornecedor de produtos para saude).
Verificar a conformidade pelos ensaios desta Norma.

201.102.2 Rotulagem

A referéncia de modelo ou do tipo de pelo menos um VENTILADOR compativel deve ser divulgada

no DOCUMENTOACOMPANHANTE fornecido com cada VBS ou com cada ACESSORIO, compativel
com 201.102.1.

Declaragées devem ser incluidas no DOCUMENTO ACOMPANHANTE de cada SISTEMA
RESPIRATORIO DO VENTILADOR, parte ou ACESSORIO de forma que:

a) sistemas respiratérios do ventilador, suas partes e acessorios sejam validados para a utilizagao
com ventiladores especificos,

b) partes incompativeis possam resultar em desempenho reduzido, e

C) a organizagdo responsavel € responsavel por assegurar a compatibilidade do ventilador
e todas as partes utilizadas para conectar o paciente antes da utilizacao.

Verificar a conformidade por inspe¢ao do DOCUMENTO ACOMPANHANTE.
201.102.3 Tubos respiratoérios

Tubos respiratérios, exceto tubos respiratorios aquecidos, destinados a utilizacdo no VBS,
devem obedecer a ISO 5367:2000.

Verificar a conformidade pela aplicacao dos ensaios da ISO 5367:2000.
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201.102.4 * Gerenciamento de agua
201.102.4.1 Sistema de umidificagcao

Qualquer UMIDIFICADOR, incluindo tubos respiratérios aquecidos, incorporados ao VENTILADOR
ou recomendados para utilizacdo com o VENTILADOR, devem obedecer a ISO 8185:2007.

Verificar a conformidade pela aplicagao dos ensaios da ISO 8185:2007.
201.102.4.2 TROCADOR DE CALOR E UMIDADE (HME)

Qualquer TROCADOR DE CALOR E UMIDADE, seja ele incorporado ao VBS ou recomendado para
utilizacdo com o VBS, deve cumprir a ISO 9360-1:2000 ou a ISO 9360-2:2001.

Verificar a conformidade pela aplicagcdo dos ensaios da ISO 9360-1:2000 ou da ISO 9360-2:2001.
201.102.5 Misturadores de gas

Qualquer misturador de gas, seja incorporado ao VENTILADOR ou recomendado para utilizagdo com
o0 VENTILADOR, deve cumprir os requisitos relevantes da ABNT NBR ISO 11195:2000.

Verificar a conformidade pela aplicagao dos ensaios relevantes da ABNT NBR ISO 11195:2000.
201.102.6 FILTROS DO SISTEMA RESPIRATORIO

Qualquer FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO, seja incorporado ao VENTILADOR ou recomendado
para a utilizacdo com o VENTILADOR, deve cumprir os requisitos relevantes das 1SO 23328-1:2003
e 1ISO 23328-2:2002.

Verificar a conformidade pela aplicagcdo dos ensaios das ISO 23328-1:2003 e ISO 23328-2:2002.
201.102.7 SISTEMAS RESPIRATORIOS DO VENTILADOR

201.102.7.1 Vazamento através do VBS completo

Vazamento ndo intencional do VBS ndo pode exceder 200 mL/min a 50 hPa (50 cmH>0) para
um VENTILADOR destinado a fornecer VOLUME LIBERADO maior que 300 mL, ou 100 mL/min
a40hPa(40cmH20)paraum VENTILADOR destinado afornecerum VOLUME LIBERADO entre 300 mL
e 50 mL, ou 50 mL/min a 20 hPa (20 cmH>0) para um VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME
LIBERADO menor que 50 mL.

Verificar a conformidade pelo sequinte ensaio:

a) Ajustar o VBS para a aplicagéo destinada, como indicado nas instrugées para utilizagéo.

b) Selar todas as portas.

c) Conectar o dispositivo de medi¢do de presséo e introduzir ar no VBS até uma presséo de:

— 580 hPa (50 cmH»20), para um VBS destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
Vel = 300 mL,

— 40 hPa (40 cmH»0), para um VBS destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
300 mL 2 V4e1 2 50 mL, ou
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— 20 hPa (20 cmH»0), para um VBS destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
Vel £ 50 mL,

seja alcangada.
d) Ajustar o fluxo de ar para estabilizar a presséo e registrar o fluxo de vazamento.
201.102.7.2 * Ventilagdo nao invasiva

As instrucdes para utilizacdo do VENTILADOR destinado a ventilagdo nao invasiva devem incluir uma
declaragao de adverténcia de que o volume exalado do PACIENTE pode diferir do volume exalado
medido devido a vazamentos na mascara.

Convém que o VENTILADOR destinado a ventilagcdo ndo invasiva seja equipado com um
EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE CO» para as medicdes de concentracdo de dioxido de
carbono expiratério, por exemplo, no ramo expiratério ou no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE,
de acordo com a ISO 80601-2-55 (substituicdo da ISO 21647) ou, se nao estiver equipado, convém
que as instrucdes para utilizagdo contenham uma declaragcao de que o VENTILADOR ¢ fornecido
com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO DE CO» para as medicdes de concentracdo de diéxido
de carbono expiratério, por exemplo, no ramo expiratério ou no ORIFICIO DE CONEXAO
AO PACIENTE, de acordo com a ISO 80601-2-55 (substituigdo da ISO 21647) antes de ser colocado
em uso.

Verificar a conformidade pela inspegéo das instrugdes para utilizagdo ou pela aplicagcdo dos ensaios
da ISO 80601-2-55:2011.

201.103 * Respiracao espontanea durante perda da fonte de alimentagao

O DISPOSITIVO DE PROTECAO deve ser fornecido para permitir respiracio espontanea quando a
ventilagao normal for comprometida como resultado do fornecimento de energia elétrica ou pneumatica
estar fora dos valores necessarios para a operagao normal.

Sob essas condicdes, as quedas de pressao in§piratéria e expiratéria medidas no ORIFICIO DE
CONEXAO AO PACIENTE, com todos os ACESSORIOS recomendados fixados, ndo podem exceder
6,0 hPa (6,0 cmH>0) a uma taxa de fluxo de:

— 30 L/min para um VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
Vgel = 300 mL;

— 15 L/min para um VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
300 mL = Vg = 50 mL;

— 2,5 L/min para um VENTILADOR destinado a fornecer um VOLUME LIBERADO,
Vel < 50 mL.

NOTA Este requisito tem como intuito permitir que o PACIENTE respire espontaneamente sob condi¢des
compromissadas.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais e de medicées de fluxo, pressdo e resisténcia

no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE com a combinacdo de ACESSORIOS indicada nas
instrugbes para utilizagao, a qual produz a maior queda de presséo.
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201.104 * Treinamento

Na aplicagdo dos requisitos da ABNT NBR IEC 62366:2010, na Sec¢ao 7, o treinamento deve ser
considerado necessario para o OPERADOR e o designado como ORGANIZACAO RESPONSAVEL.

NOTA Os requisitos para treinamento sdo encontrados na ABNT NBR IEC 62366:2010, Secéo 7.

Verificar a conformidade por inspe¢do do DOCUMENTO ACOMPANHANTE.

201.105 *Indicagao da duragao da operagao

O VENTILADOR deve ter meios de indicar, visualmente, automaticamente ou pela acéo
do OPERADOR, as horas cumulativas de operacdao do VENTILADOR. Convém que o VENTILADOR
também tenha meios para indicar visualmente o tempo desde a ultima ou até a préxima manutencéo
preventiva recomendada.

Verificar a conformidade por inspecgéao.

201.106 Parte para entrada/saida de sinal

201.106.1 Generalidades

A SEGURANCA BASICA e o DESE,MPENHO ESSENCIAL devem ser mantidos se as conexodes
das PARTES PARA ENTRADA/SAIDA DE SINAL de um VENTILADOR forem interrompidos
ou se o equipamento conectado aquelas partes falhar.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.

201.106.2 * Conexdo com um registro eletrénico de saude

O VENTILADOR deve estar equipado com uma PARTE PARA ENTRADA/SAIDA DE SINAL que
permita a transmissao de dados do VENTILADOR a um registro eletrénico de saude.

Verificar a conformidade por inspecgao.
201.106.3 * Conexdo com SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS

Convém que o VENTILADOR seja equipado com uma PARTE PARA ENTRADA/SAIDA DE SINAL
que permita a conexdo com um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDOS.

201.106.4 * Conexao por controle remoto

O VENTILADOR pode ser equipado com uma PARTE PARA ENTRADA/SAIDA DE SINAL para
operagao por controle externo ao VENTILADOR.

NOTA A ASTM F2761-09 € um exemplo de norma adequada para fornecer um ACOPLAMENTO DE
REDE/DADOS.
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201.107 Visualizagao de loops

201.107.1 Loops de pressao-volume

Se 0 VENTILADOR for fornecido com a visualizagao do loop de pressdo-volume, o grafico deve utilizar:
— VOLUME LIBERADO no eixo vertical; e

— PRESSAO NAS VIAS AEREAS no eixo horizontal.

Valores positivos devem estar no topo e a direita da visualizagcdo. Aumentos no VOLUME LIBERADO
devem ser valores positivos. O volume deve ser reinicializado para o de origem ao inicio de cada
respiracao.

Verificar a conformidade por inspecéao.

201.107.2 Loops de fluxo-volume

Se 0 VENTILADOR for fornecido com a visualizagédo do loop de fluxo-volume, o grafico deve utilizar:
— fluxo no eixo vertical; e
— VOLUME LIBERADO no eixo horizontal.

Valores positivos devem estar no topo a direita da visualizagdo. O fluxo de gas para o PACIENTE
(fluxo inspiratorio) e o aumento no VOLUME LIBERADO devem ser valores positivos. O volume deve
ser reinicializado para a sua origem ao inicio de cada respiracéo.

O VENTILADOR pode ser fornecido com uma configuracao de visualizagdo opcional adicional para
o loop fluxo-volume onde o fluxo de gas do PACIENTE (fluxo expiratdrio) seja representado por um
valor positivo.

Verificar a conformidade por inspecgao.
201.108 * Pausa ventilatéria temporizada

201.108.1 Pausa expiratoéria

O VENTILADOR pode ser equipado com um meio controlado pelo OPERADOR para pausar
o VENTILADOR na expiragao.

Se 0 VENTILADOR estiver equipado com meios de pausar o VENTILADOR na expiragao,

a) a duragdo da pausa expiratéria pode ser configuravel pelo OPERADOR ou ajustavel pelo
OPERADOR.

b) mais do que uma fungao de pausa expiratéria pode ser fornecida.

c) durante a pausa expiratéria, qualquer CONDICAO DE ALARME ventilatorio relacionado a apneia
causada por esta pausa expiratéria deve estar em AUDIO EM PAUSA ou em PAUSA DE ALARME
durante a duracéo da pausa expiratoria.

d) em adicdo aos requisitos para a inativagao do SINAL DE ALARME de 6.8.5 da ABNT NBR IEC
60601-1-8:2010, o VENTILADOR deve indicar a presenca de pausa expiratoria com um SINAL
DE INFORMACAO ou com CONDICAO DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE.
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e) aduragcado maxima permitida de uma pausa expiratéria deve ser de 60 s.

f) meios podem ser fornecidos para iniciar a pausa expiratéria de uma PARTE PARA ENTRADA/
SAIDA DE SINAL.

NOTA 1 Uma pausa expiratéria pode ser equivalente ao posicionamento do VENTILADOR no modo de
espera ou CPAP e automaticamente retomar a ventilagdo apds uma duragao predeterminada.

NOTA 2 A pausa expiratéria pode ser utilizada para sincronizar imagens radiograficas com um pulméo
deflacionado.

Verificar a conformidade por inspecdo e ensaios funcionais.
201.108.2 Pausa inspiratoéria

O VENTILADOR pode ser equipado com um meio de controle do OPERADOR para pausar a ventilagéo
automatica no final da inspiracao.

Se um VENTILADOR estiver equipado com meios para pausar o VENTILADOR na inspiragao,

a) A duragdo da pausa inspiratéria pode ndo ser ajustavel ou configuravel pela ORGANIZACAO
RESPONSAVEL ou pelo OPERADOR.

b) A CONDICAO DE ALARME e o DISPOSITIVO DE PROTECAO de alta pressdo de 201.12.4.105
devem permanecer ativos durante uma pausa inspiratéria.

c) Mais do que uma fungao de pausa inspiratoria pode ser fornecida.

d) Durante a pausa inspirqtéria, convém que qualquer CONDICAO DE ALARME, apneia ou de
PRESSAO NAS VIAS AEREAS causada por esta pausa inspiratéria seja em AUDIO EM PAUSA
ou em ALARME EM PAUSA de durante a duracéo da pausa inspiratoéria.

e) Em adicdo aos requisitos para a inativagdo do SINAL DE ALARME de 6.8.5
ABNT NBR IEC 60601 -1-8:2010, o VENTILADOR deve indicar a presenca de pausa inspiratéria
com um SINAL DE INFORMACAO ou com CONDICAO DE ALARME de BAIXA PRIORIDADE.

f) A duragcdo maxima de uma pausa inspiratoria n&o ajustavel deve ser de 10 s. A duragdo maxima
permitida de uma pausa inspiratoria ajustavel deve ser de 40 s.

g) Meios podem ser fornecidos para iniciar a pausa inspiratéria de uma PARTE PARA ENTRADA/
SAIDA DE SINAL.

NOTA A pausa inspiratéria pode ser utilizada para sincronizar imagens radiograficas com inflamacao
de pulmao ou ser utilizada para recrutamento.

Verificar a conformidade por inspec¢ao e ensaios funcionais.
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202 Equipamento eletromédico — Parte 1-2: Requisitos gerais para a seguranca
basica e o desempenho essencial — Norma colateral: Compatibilidade
eletromagnética — Requisitos e ensaios

AABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 é aplicavel, com as seguintes exceg¢oes:
202.6.2.1.10 * Critérios de conformidade
A subsegédo 6.2.1.10 da ABNT NBR IEC 60601-1-2:2010 ¢é substituida por:

Sob as condic¢des de ensaio especificadas em 6.2 daABNT NBR IEC 60601-1-2:2010, o VENTILADOR
deve manter a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL enquanto ventila um pulmao
de ensaio, utilizando as condi¢des e os parametros da Tabela 201.102, selecionados para o VOLUME
LIBERADO destinado, conforme apropriado. Executar os ensaios com uma ventilagdo tipo volume
controlado ou uma ventilagéo tipo presséo controlada, como aplicavel. As seguintes DEGRADACOES,
se associadas 8 SEGURANCA BASICA e ao DESEMPENHO ESSENCIAL, ndo podem ser permitidas:

— falhas do componente;
— mudangas nos parametros ou ajustes programaveis;
— reinicializa¢ao para os ajustes-padréo;
— alteracao para o modo de operacao;
EXEMPLOS Alteragao de tipo respiratério, modalidade ventilatéria, frequéncia ventilatéria, razéo I/E.
— iniciacdo de uma operacgao néo intencional; e

— erro do VOLUME LIBERADO de uma respiragao individual maior do que 35 % e erro da média de
VOLUME LIBERADO maior que 25 %.

O VENTILADOR pode temporariamente exibir a DEGRADACAO do desempenho (por exemplo, erro
do sistema do desempenho indicado nas instrugdes para utilizagdo) que nao afete a SEGURANCA
BASICA ou 0 DESEMPENHO ESSENCIAL.

206 Equipamento eletromédico — Parte 1-6: Requisitos gerais para a seguranca
basica e o desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade

AABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 é aplicavel, com as seguintes excegdes:
Para o VENTILADOR, deve ser considerado FUNCAO DE OPERACOES PRIMARIA o seguinte:
a) configurar as teclas de comando ajustaveis pelo OPERADOR;

— Ajuste dos LIMITES DE ALARME;

— Inativagdo dos SINAIS DE ALARME;

— Troca entre diferentes modos de ventilagao e tipos respiratoérios;

— Parametros de ajuste de controle da ventilagao;

EXEMPLOS 1 Frequéncia ventilatéria, VOLUME LIBERADO, PEEP, suporte de presséao
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b) observar os pardmetros ventilatérios monitorados;
EXEMPLOS 2 Pressao nas vias aéreas e volume expirado.

c) configurar VBS, incluindo a conexao de partes destacaveis do VBS ao VENTILADOR,;

EXEMPLOS 3 UMIDIFICADOR, nebulizador, armadilha de agua, traqueias, FILTRO DO SISTEMA
RESPIRATORIO.

d) conectar ou desconectar O ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE do VBS & interface do
PACIENTE;

e) iniciar o VENTILADOR desligado;
f) desligar o ventilador; e

g) executar uma verificagdo funcional basica da pré-utilizagdo do VENTILADOR, incluindo
o SISTEMA DE ALARMES.

As seguintes fungdes, se disponiveis, também devem ser consideradas FUNCOES DE OPERACAO
PRIMARIA:

h) iniciar o ventilador no modo de espera;
i) ativar o modo de espera;

j) ativar manobras que ajudem a acessar a funcao pulmonar e/ou a eficacia da configuracéo
dos parametros do VENTILADOR,;

EXEMPLOS 4 Pausa inspiratoria, pausa expiratéria, insuflacao lenta.
k) ativar a funcao de aspiragao fechada;

[) observar a concentracao de gas respiratorio.

EXEMPLOS 5 FiO2 ou etCOo.

As seguintes a96e§ associadas a ventilagdo também devem ser consideradas FUNCOES DE
OPERACAO PRIMARIA:

NOTA Para os objetivos desta Norma, as seguintes fungbes sdo consideradas FUNCOES DE
OPERACAO PRIMARIA, mesmo elas ndo sendo executadas na INTERFACE OPERADOR-EQUIPAMENTO
do VENTILADOR.

m) umidificar/condicionar gases entregues através do VBS;

n) adicionar medicamento ao fluxo de gas para o PACIENTE;

EXEMPLOS 6 Nebulizacéo ou injecédo de fluidos pela conexédo do acesso auxiliar do VBS.
0) aspirar a passagem de ar do PACIENTE;

p) raios X do PACIENTE;

gq) fornecer meios alternativos de ventilagdo com um ressuscitador manual; e

r) posicionar o PACIENTE.
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208 Equipamento eletromédico — Parte 1-8: Requisitos gerais para aseguranca
basica e o desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios
e diretrizes para sistemas de alarme em equipamento eletromédico e sistemas
eletromédicos

AABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 é aplicavel, com as seguintes excegoes:
Subsecbes adicionais:

208.6.3.3.2.101 * Requisitos adicionais paraa caracteristica de registro da CONDIGAO DE
ALARME

O SISTEMA DE ALARMES de um VENTILADOR deve ser equipado com o registro da CONDICAO
DE ALARME de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, 6.12, para todas as CONDICOES DE
ALARME de ALTA PRIORIDADE e MEDIA PRIORIDADE.

208.6.8.3.101 Requisitos adicionais para finalizagdo do estado de inativacao do SINAL DE
ALARME

O VENTILADOR néo pode possuir meios de inicializar um ALARME DESLIGADO global enquanto
conectado a um PACIENTE.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.
208.6.8.4.101 * Requisitos adicionais para finalizagdo da inativacao do SINAL DE ALARME

A duragdo de AUDIO EM PAUSA para as CONDICOES DE ALARME requeridos por esta Norma n&o
pode exceder 120 s sem a intervengdo do OPERADOR.

NOTA Isto permite que o OPERADOR estenda deliberadamente a duracdo do AUDIO EM PAUSA por
acao direta.

Verificar a conformidade pelos ensaios funcionais.

Anexos da Norma Geral sdo aplicaveis, com as seguintes excegoes.
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Anexo C
(informativo)

Diretrizes para requisitos de identificagao e rotulagem de
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM

201.C.1 Identificagao externa do EQUIPAMENTO EM, SISTEMAS EM ou suas partes

Requisitos adicionais paraidentificacdo da parte externa do VENTILADOR, suas partese VENTILADOR
ACESSORIOS s&o encontrados na Tabela 201.C.101.

Tabela 201.C.101 — Marcacgao da parte externa do VENTILADOR,
suas partes ou ACESSORIOS

Descrigao da identificagao Subsecao

Qualquer armazenamento particular e/ou instru¢des de manuseio 201.7.2.101 a)

Quaisquer avisos de adverténcia particulares e/ou precaucoes relevantes a operagdo imediata
do VENTILADOR

Seta indicando a diregéo do fluxo para COMPONENTES SENSIVEIS a DIRECAO DO FLUXO,
se aplicavel

201.7.2.101 b)

201.7.2.101 e)

Contém borracha natural de latex, se aplicavel 201.7.2.13.101
Para ACESSORIOS fornecidos separadamente, a indicagéo de quaisquer limitagdes ou efeitos

adversos do ACESSORIO na SEGURANGCA BASICA ou no DESEMPENHO ESSENCIAL 201.7.2.4.101
do VENTILADOR, se aplicavel

Para ACESSORIOS fornecidos separadamente, os requisitos de 201.7.2.101 201.7.2.4.101
Para cada VBS, cada parte e cada ACESSORIO, contém ftalato, se aplicavel 201.11.6.4

Para embalagem de acessorios respiratorios reutilizaveis, contém borracha natural de latex, se

. 201.7.2.17.101 b)
aplicavel

Para embalagem de acessorios respiratérios reutilizaveis, descrigdo do conteudo 201.7.2.17.101 b)

Para embalagem de acessorios respiratorios reutilizaveis, referéncia de identificacdo com lote,

. . . 201.7.2.17.101 b)
tipo ou nimero de série

Para embalagem de acessérios respiratérios de utilizagdo tnica, “USO UNICO”, “NAO
REUTILIZE”, “NAO PODE SER REUTILIZADO”, simbolo 1051 da ISO 7000:2004 ou simbolo 201.7.2.17.101 a)
5.2 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010

Para embalagem de acessoérios respiratérios de utilizagao unica, “ESTERIL,” ou um dos
simbolos 5.20 a 5.24 da ABNT NBR ISO 15223-1:2010, se aplicavel

Para embalagem de acessdrios respiratorios de utilizagdo unica, contém borracha natural de
latex, se aplicavel

201.7.2.17.101 a)

201.7.2.17.101 a)

Para embalagem de acessorios respiratérios de utilizagdo Unica, descrigdo do contetdo 201.7.2.17.101 a)

Para embalagem de acessoérios respiratérios de utilizagao Unica, referéncia de identificagéo

. , L. 201.7.2.17.101 a)
com lote, tipo ou niumero de série

Nome do gas ou simbolo quimico para quaisquer entradas e saidas especificas de gas,

. 201.7.2.101 c)
se aplicavel

Caodigo de cores de gas especifico para quaisquer entradas e saidas especificas de gas,

. 201.7.2.101 ¢)
se aplicavel

Indicacédo da data apds a qual ndo convém que o EQUIPAMENTO EM, a parte ou o

. 201.7.2.101 f
ACESSORIO sejam utilizados, se aplicavel )
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Tabela 201.C.101 (continuacéo)

Descrigao da identificagao Subsec¢ao
Sinal de seguranga de agdo mandatodria: seguir as instrugdes para utilizagao 201.7.2.3
Conjunto de configuragdes mais comum do VENTILADOR 201.7.2.101 i)

Faixa de presséo de fornecimento e requisitos de fluxo DECLARADOS para quaisquer

201.7.2.101d
entradas ou saidas de gas, se aplicavel )

Adverténcia para nao obstruir o ORIFICIO PARA ASPIRACAO DE AR DE EMERGENCIA, se

. 201.7.2.101 g)
aplicavel

Adverténcia para néo obstruir o ORIFICIO DE ASPIRACAO, se aplicavel 201.7.2.101 h)

201.C.2 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, generalidades

Requisitos adicionais para informagdes gerais a serem incluidas nos DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES de um VENTILADOR ou suas partes sido encontrados na Tabela 201.C.102.

Tabela 201.C.102 - DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, generalidades

Descrigao do requisito Subsegio

Para cada VBS e ACESSORIO, a referéncia de modelo ou tipo de pelo menos um

201.102.2
VENTILADOR compativel
Para cada VBS, parte e ACESSORIO, a declaragdo de que os sistemas respiratérios do
ventilador, suas partes e acessorios sao validados para a utilizagao com ventiladores 201.102.2 a)
especificos
Para cada VBS, parte e ACESSORIO, a declaragdo de que partes incompativeis podem 201.102.2 b)

resultar em um desempenho degradado

Para cada VBS, parte e ACESSORIO, a declaragdo de que a organizagao responsavel ¢
responsavel por assegurar a compatibilidade do ventilador e todas as partes utilizadas para 201.102.2 c)
conexao ao paciente antes da utilizacao

Tempo maximo de entrada para definicdo da média de fluxo de cada gas, se aplicavel 201.4.11.101.2 3) i)
Fluxo maximo do transientede entrada para cada gas, se aplicavel 201.4.11.101.2 3) i)
Meios pelos quais a CONDICAO DE ALARME da ocluséo parcial do ramo expiratério 201.12.4.108

é determinada e meios para ensaia-la Y

Meios pelos quais a CONDICAO DE ALARME de obstrugio ¢ determinada e meios para 201.12.4.107
ensaia-la T

Nome ou marca e enderego do FABRICANTE e, quando o FABRICANTE nio tiver um 201.7.9.1
endereco local, o enderego do representante autorizado local o
Unidades de medida dos volumes, fluxos e vazamentos 201.7.4.3
Adverténcia de que o VENTILADOR é um dispositivo de alto fluxo, se aplicavel 201.4.11.101.2 3) iii)
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201.C.3 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, instrugcoes para utilizagao

Os requisitos adicionais para informagdes a serem incluidas nas instrugdes para utilizacao de um

VENTILADOR ou suas partes sdo encontrados na Tabela 201.C.103.

Tabela 201.C.103 — Instrugdes para utilizagao

Descrigao do requisito

Subsec¢ao

Precisdo do EQUIPAMENTO DE MONITORAGAO do volume expirado, se existir

201.12.4.103.1
201.12.4.103.2

Preciséo do EQUIPAMENTO DE MONITORAGAO do VOLUME LIBERADO, se existir

201.12.1.103

Qualquer componentes de borracha natural de latex, se aplicavel

201.7.2.13.101

Qualquer efeito adverso de qualquer ACESSORIO recomendado na SEGURANCA BASICA
ou no DESEMPENHO ESSENCIAL do VENTILADOR, se aplicavel

201.7.9.2.14.101 b)

O nivel de poténcia sonora emitida pelo VENTILADOR

201.9.6.2.101

O nivel de pressao sonora emitida pelo VENTILADOR

201.9.6.2.101

Comportamento do VENTILADOR apés a troca para a FONTE DE ALIMENTAGCAO ELETRICA INTERNA ou a
fonte de alimentagédo elétrica reserva externa.

201.11.8.101.2 ¢)

Comportamento do VENTILADOR enquanto a FONTE DE ALIMENTAGAO ELETRICA INTERNA ou a fonte de

alimentagao elétrica de reserva externa estiver sendo recarregada

201.11.8.101.2 d)

Condigbes sob as quais o VENTILADOR mantém a precisao de variaveis controladas e exibidas

201.7.9.2.9.101 ¢)

Referéncia as informagdes adicionais na descrigao técnica, se a descrigao técnica for separavel

201.7.9.2.16.101

Data do assunto ou revisdo das instrugdes para utilizagéo

201.7.9.2.1.101 b)

Descrigao do algoritmo que determina os valores de LIMITE DE ALARME do EQUIPAMENTO DE
MONITORACAO do volume expirado, se existir

201.12.4.103.1
201.12.4.103.2

Indicagdo de quaisquer restrigdes no posicionamento dos componentes dentro do SISTEMA RESPIRATORIO
DO VENTILADOR, se aplicavel

201.7.9.2.14.101 a)

Para ACESSORIOS fornecidos separadamente onde a identificagdo do ACESSORIO n&o é praticavel, os
requisitos de 201.7.2.4.101

201.7.2.4.101

Para o VENTILADOR, uma explicacao do significado de classificagcao IP marcada no EQUIPAMENTO EM

201.7.9.2.9.101d)

Para o VENTILADOR destinado a ventilagdo néo invasiva, a indicagdo de adverténcia de que o volume exalado

seja uma parte integral do VBS

201.102.7.2
do PACIENTE pode diferir do volume exalado medido devido a vazamentos ao redor da mascara
Para o VENTILADOR destinado a ventilagéo néo invasiva, informacéo sobre como conectar O EQUIPAMENTO
DE MONITORACAO DE CO2 deve ser divulgada nas instrugdes para utilizagdo, a menos que tal equipamento 201.102.7.2

Para um VENTILADOR, suas partes ou ACESSORIOS destinados para utilizagdo Unica, informagao sobre
caracteristicas conhecidas e fatores técnicos conhecidos ao FABRICANTE que possam oferecer um RISCO, se
o VENTILADOR, suas partes ou ACESSORIOS for reutilizados

201.7.9.2.1.101 a)

Para cada VBS, parte e ACESSORIO, informagao sobre RISCOS RESIDUAIS para criancas ou tratamento de
mulheres gravidas ou amamentando e, se aplicavel, as medidas de precaucao apropriadas para dispositivos que
contém ftalatos

201.11.6.4

Indicagéo sobre se o VENTILADOR ¢é destinado para ventilagdo ndo invasiva

201.7.9.2.9.101 e)

Informag&o sobre como conectar o EQUIPAMENTO DE MONITORACAO de volume expirado, se ndo possuir

201.12.4.103.1

Informag&o sobre como conectar o EQUIPAMENTO DE MONITORAGAO DE Oy, a menos que tal equipamento
seja uma parte integral do VENTILADOR

201.12.4.101

Espaco de tempo requerido para a concentragéo de oxigénio no VOLUME LIBERADO para alterar uma fragéo
de volume de 21 % para 90 % da concentracédo de oxigénio ajustavel maxima

201.12.1.104
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Tabela 201.C.103 (continuacéo)

Descricao do requisito Subsecao
Lista de conteudo de descrigao técnica, se a descrigao técnica estiver separada 201.7.9.2.16.101
Erro maximo da PRESSAO NAS VIAS AEREAS ao final da fase inspiratéria em relagdo ao valor 201.12.1.102
estabelecido para uma ventilagao de press&o controlada em CONDICAO NORMAL
Erro maximo do VOLUME LIBERADO em relagéo ao valor ajustado para uma ventilagcéo de volume 201.12.1.101
controlado em CONDICAO NORMAL
Erro maximo da concentragdo de oxigénio inspiratério (FiO2) no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE em 201.12.1.101
relagdo ao valor ajustado para uma ventilagao de volume controlado em CONDICAO NORMAL
Erro maximo da concentragdo de oxigénio inspiratério (FiO2) ao ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE 201.12.1.102
em relag&o ao valor ajustado para uma ventilagdo de pressao controlada em CONDICAO NORMAL
Erro maximo do PEEP em relagéo ao valor ajustado para uma ventilagéo de presséo controlada em 201.12.1.102
CONDICAO NORMAL
Erro maximo do PEEP em relagéo ao valor ajustado para uma ventilagdo de volume controlado em 201.12.1.101

CONDIGAO NORMAL

PRESSAO LIMITADA MAXIMA

201.7.9.2.9.101 a)

Meios pelos quais a PRESSAO DE TRABALHO MAXIMA é assegurada

201.7.9.2.9.101 a)

Meios pelos quais a fonte de energia reserva pode ser ensaiada

201.11.8.101.2 b)

Método pelo qual todos os SINAIS DE ALARME podem ser funcionalmente ensaiados para determinar se
eles estéo operando corretamente

201.7.9.2.8.101

Tempo operacional das fontes de energia quando totalmente carregadas

201.11.8.101.2 a)

Instrugbes do PROCESSO de processamento ou reprocessamento do VENTILADOR e seus
ACESSORIOS

201.11.6.6

Faixa DECLARADA de resisténcia da via de gas expiratério na qual as precisdes de ajuste e monitoramento

dos volumes e pressdes sao mantidas

201.7.9.2.9.101 b)

Faixa DECLARADA de resisténcia da via de gas inspiratério

201.7.9.2.9.101 b)

Faixa DECLARADA da complacéncia do VBS na qual as precisdes de ajuste e monitoramento dos volumes
e pressdes sdo mantidas

201.7.9.2.9.101 b)

Faixa DECLARADA na qual a PRESSAO DE TRABALHO MAXIMA pode ser ajustada,
se ajustavel

201.7.9.2.9.101 a)

Modo de ventilagdo recomendado e ajustes para aspiragéofechada

201.9.101

Declaragdo de que a PRESSAO NAS VIAS AEREAS pode ser abaixo da pressio atmosférica durante a
fase expiratéria para um VENTILADOR que possa gerar pressao subatmosférica
na fase expiratoria, se aplicavel

201.7.9.2.9.101 a)

Declaragéo de que mangueiras ou tubulagéo antiestaticas ou eletricamente condutoras n&do sao utilizadas
no SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR

201.7.9.2.14.101

Declaragéo de que o VENTILADOR ¢ equipado com EQUIPAMENTO DE MONITORACAO de O, para
as medigdes de concentragao de oxigénio inspiratério antes de ser colocado em uso, se nao for assim
equipado

201.12.4.101

Declaracéo de que o VENTILADOR ¢ equipado com o EQUIPAMENTO DE MONITORAGCAO para indicar
volume expirado noORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE antes de ser colocado em uso, se nao for
assim equipado

201.12.4.103.1

Limite de press&o subatmosférica ao ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE, para VENTILADORES que
possam gerar pressdo subatmosférica na fase expiratéria

201.7.9.2.9.101 a)
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Tabela 201.C.103 (continuacao)

Descrigao do requisito Subsecao

Declaragéo de adverténcia de que a adigéo de acessorios ou de outros componentes ou subconjuntos
ao sistema respiratorios do ventilador podem alterar a presséo gradiente através do sistema respiratorio 201.7.9.2.2.101 ¢)
do ventilador, e de que tais mudangas ao sistema respiratério podem afetar o desempenho do ventilador

Declaragéo de adverténcia de que a nebulizagdo ou a umidificagdo podem aumentar a resisténcia dos
FILTROS DO SISTEMA RESPIRATORIO e de que o OPERADOR precisa monitorar frequentemente o 201.7.9.2.2.101 d)
aumento da resisténcia e bloqueio do FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO

Declaragéo de adverténcia de que a precisao do VENTILADOR pode ser afetada pelo gas adicionado 201.7.9.2.2.101 h)
pela utilizagido de um nebulizador, se aplicavel | T

Declaragéo de adverténcia de que o ventilador ndo pode ser coberto ou posicionado de forma que a 201.7.9.2.2.101 a)
..... a
operacgao ou o desempenho do ventilador seja adversamente afetado, incluindo exemplos aplicaveis

Declaragéo de adverténcia de que o VENTILADOR néo pode ser utilizado na camara hiperbarica,
o 201.7.9.2.2.101 e)
se aplicavel

Declaragéo de adverténcia de que o VENTILADOR néo pode ser utilizado com éxido nitrico, se aplicavel 201.7.9.2.2.101 1)

Declaragéo de adverténciade que o VENTILADOR nao pode ser utilizado com hélio ou misturas com
. . 201.7.9.2.2.101 g)
hélio, se aplicavel

Declaragéo de adverténcia de que, em caso de falha do VENTILADOR, a falta de acesso imediato para

. . ; L 201.7.9.2.2.101 b)
meios alternativos apropriados de ventilagdo podem resultar em morte do PACIENTE

Quais porgdes das saidas de gas através do VENTILADOR podem tornar-se contaminadas com fluxos
corpdreos ou gases expirados durante a CONDICAO NORMAL e a CONDICAO ANORMAL SOB UMA 201.7.9.2.12
SO FALHA

201.C.4 DOCUMENTOS ACOMPANHANTES, descricao técnica

Requisitos adicionais para informacgdes a serem incluidas na descricao técnica de um VENTILADOR
ou suas partes sdo encontrados na Tabela 201.C.104.

Tabela 201.C.104 — Descrigao técnica

Descrigao do requisito Subsecao

Descrigdo de um método para checar a fungdo do SISTEMA DE ALARMES para cada
uma das CONDICOES DE ALARME especificadas nesta Norma e indicar quais checagens sdo 201.7.9.3.101
executadas automaticamente

Indicacdo das caracteristicas técnicas essenciais de cada FILTRO DO SISTEMA
RESPIRATORIO recomendado

Indicacéo da incerteza para cada tolerancia divulgada 201.5.101.3
Diagrama pneumatico do VENTILADOR, incluindo um diagrama para partes destacaveis pelo
OPERADOR do SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR, fornecido ou recomendado nas 201.7.9.3.1.101 b)
instrugcbes para utilizagao

201.7.9.3.1.101 d)

Descri¢ao resumida da filtragem e/ou técnicas de suavizagéo para todas as variaveis medidas

~ . . 201.7.9.3.1.101 a)
e/ou computadas que sao requeridas ou utilizadas no controle

Descricao resumida dos meios de inicializacao e terminagéo da fase inspiratéria em cada

modo do VENTILADOR 201.7.9.3.1.101 c)
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Anexo D
(informativo)

Simbolos para identificacao

Na ABNT NBR IEC 60601-1:2010, o Anexo D é aplicavel, com as seguintes excecgodes:

Adigdo:
Tabela 201.D.2.101 — Simbolos adicionais para identificagao
N° Simbolo Referéncia Titulo
1 Simbolo 5:12 Utilizacao por data
ABNT NBR ISO 15223-1:2010
ISO 7000-2607
(YYYY-MM)
2 Simbolo 5:20 Estéril
STERILE ABNT NBR ISO 15223-1:2010
ISO 7000-2499
3 Simbolo 5.21 Esterilizado
|STE|LE A ABNT NBR ISO 15223-1:2010 utilizando técnicas
ISO 7000-2500 de processamento
asseépticas
4 Simbolo 5.22 Esterilizado
ETEH“-E@ ABNT NBR ISO 15223-1:2010 | Uutilizando Oxido de
ISO 7000-2501 etileno
5 Simbolo 5.23 Esterilizado
|STEI=IILE R ABNT NBR ISO 15223-1:2010 | utilizando
ISO 7000-2502 ITEERIEEE
6 Simbolo 5:24 Esterilizado
|STEH|LE ABNT NBR SO 15223-1:2010 | Utilizando vapor
ISO 7000-2503 ou calor seco
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Tabela 201.D.2.101 (continuag&o)

N° Simbolo Referéncia Titulo
7 Simbolo 5.14 Cadigo do lote
ABNT NBR ISO 15223-1:2010
LOT ISO 7000-2492
8 Simbolo 5.15 Numero do catalogo
REF ABNT NBR ISO 15223-1:2010
ISO 7000-2493
9 Simbolo 5.16 Numero de série
SN ABNT NBR ISO 15223-1:2010
ISO 7000-2498
10 ISO 7000-2725 Presenca de, contém,
borracha natural de
latex

Anexos adicionais:
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Anexo AA
(informativo)

Diretrizes e justificativas particulares

AA.1 Diretrizes gerais

Este Anexo fornece justificativas para alguns requisitos deste documento e é destinado aqueles
que estdo familiarizados com o assunto deste documento, mas que ndo participaram de seu
desenvolvimento. O entendimento das justificativas subjacentes a estes requisitos € considerado
essencial para a sua correta aplicagao. Mais ainda, conforme a pratica clinica e a tecnologia mudam,
acredita-se que as justificativas facilitarao a realizagdo de qualquer revisdo necessaria aos que
desenvolvem este documento.

AA.2 Justificativas para se¢coes e subsecdes particulares

A numeragéao das seguintes justificativas corresponde a numeragéo das segdes neste documento.
A numeracéo é, portanto, ndo consecutiva.

Subsecao 201.4.6 — Partes do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM que entram em contato com
o PACIENTE

Ja que provavelmente o VBS esta caido sobre ou ao redor do PACIENTE, é provavel que entre em
contato direto com o PACIENTE durante a UTILIZACAO NORMAL. Adicionalmente, as saidas de gas
conduzem fluidos dentro e fora do PACIENTE. Como tais, as vias de gases no VBS precisam ser
investigadas levando em conta a biocompatibilidade e a compatibilidade com substancias que possam
passar pelo PACIENTE através das vias de gases. Também preocupam os PERIGOS elétricos devido
a qualquer circuito incorporado ao VBS. Assegurando que as vias de gas do VBS e suas partes ou
seus ACESSORIOS estejam sujeitos aos requisitos para as PARTES APLICADAS, estes assuntos ja
sdo tratados pelos requisitos da Norma Geral.

Subsecgao 201.4.3.101 — Requisitos adicionais para DESEMPENHO ESSENCIAL

OVENTILADOR de cuidados criticos moderno com uma valvula de exalacao ativa tem diferentes modos
de ventilagdo que podem resultar em multiplos tipos ventilatérios. Isto € necessario devido a resposta
do PACIENTE a ventilacao ser imprevisivel. As respiracoes iniciadas pelo PACIENTE ou respiracoes
onde a inspiracao é finalizada pelo PACIENTE podem ter caracteristicas que sao diferentes daquelas
que tenham sido ajustadas pelo OPERADOR. O DESEMPENHO ESSENCIAL como “ventilagéo dentro
dos LIMITES DE ALARME ajustados pelo OPERADOR?” inclui essas ventilagdes onde o PACIENTE
modifica a saida dos parametros ventilatorios ajustados pelo OPERADOR, mas ainda dentro dos
LIMITES DE ALARME que sio considerados seguros pelo OPERADOR. Espera-se que o OPERADOR
ajuste os LIMITES DE ALARME apropriadamente, uma vez que estes definem o DESEMPENHO
ESSENCIAL para um PACIENTE em particular.

Subsecao 201.4.11.101 — Requisitos adicionais para entrada de gas pressurizado
E requerido do VENTILADOR de cuidado critico projetado para ser conectado a um fornecimento

de gas pressurizado que continue a operar confiavelmente através de sua faixa DECLARADA
de pressdao de fornecimento; estas pressbes sé podem ser mantidas se o VENTILADOR
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em CONDICAO NORMAL nio tentar puxar mais fluxo do que a fonte de gas foi projetada para fornecer.
Convém que estes VENTILADORES sejam projetados para prevenir um RISCO inaceitavel
sob possivel CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA do fornecimento de gas pressurizado.

Nas fontes pressurizadas de gas medicinais, incluindo SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICINAL
e reguladores de pressao de cilindros em conformidade com as normas relevantes correntes, as saidas
dos terminais de fornecimento de um gas especifico em CONDICAO NORMAL estio sob pressdes
na faixa de 280 kPa a 600 kPa, acordada internacionalmente. Espera-se que os VENTILADORES
de cuidados criticos possam operar em sua especificacdo declarada com qualquer pressao
de fornecimento dentro desta variacéo.

No caso de uma falha no regulador de pressao, a pressédo do fornecimento do gas poderia alcangar
a pressédo de fornecimento do regulador de pressdo — a qual pode ser a pressdo do cilindro
(tanque). Para se proteger contra esta ou eventualidades semelhantes, é requerido dos sistemas de
fornecimento de gas medicinal especifico que fornecam um meio de limitar suas pressdes de saida
a nao mais que 1 000 kPa. Convém que todo EQUIPAMENTO EM movido a gas seja projetado para
nao apresentar um RISCO inaceitavel, se seu fornecimento de pressao subir para este valor, mas
no caso de VENTILADORES de cuidados criticos, é considerado que todos os VENTILADORES na
unidade de cuidado intensivo poderiam ser afetados simultaneamente, e ndo é aceitavel que tais
VENTILADORES devam apenas gerar um SINAL DE ALARME e desligar sob estas condigbes de
sobrepressao. Por esta razéo, existe um requisito especifico de que convém que os VENTILADORES
continuem a operacao com desempenho aceitavel, que PACIENTES possam continuar a ser ventilados
até que a operacao normal possa ser reestabelecida ou que os ajustes alternativos possam ser feitos.

Os VENTILADORES com pressao de entrada maxima DECLARADA excedendo 600 kPa
devem atender a condicdo de duas vezes a pressao de entrada maxima DECLARADA.

Sob a CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA que a pressao de fornecimento de qualquer gas
cair abaixo de 280 kPa, sob condi¢des de regime permanente, € entendido que ndo pode ser esperada
a operacao do VENTILADOR neste gas. Entretanto, € requerido que, neste caso, o VENTILADOR
detecte a pressao baixa inaceitavel, produza um SINAL DE ALARME e também, em caso de dois
fornecimentos de gas pressurizado, automaticamente comute para a utilizagdo da outra fonte de gas
(oxigénio ou ar) para conduzir o VENTILADOR. Este requisito esta afirmado na subsegédo 201.13.101.

Para assegurar que a pressdo minima de 280 kPa possa ser mantida na pratica, o SISTEMA DE REDE
DE GAS MEDICINAL fornece gases médicos comprimidos nos terminais de saida de gas especifico.
Estes sdo projetados para que possam manter esta pressdo na entrada dos dispositivos movidos a
gas enquanto o fornecimento de fluxo no regime permanente alcanga 60 L/min em uma Unica saida
conectada diretamente a rede; levar em conta que, com a queda de pressao na rede de fornecimento,
a saida e a pressdo caem a 60 L/min na unidade terminal e no arranjo da mangueiras que conectam
o dispositivo a rede.

O SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICINAL também ¢ capaz de fornecer gas suficiente para que este
fluxo possa ser direcionado simultaneamente a um numero predeterminado de unidades terminais
adjacentes. O numero efetivo € determinado durante o projeto e a instalagdo do SISTEMA DE REDE
DE GAS MEDICINAL através da aplicagdo de um “fator de diversidade”; um fator acordado entre
o fornecedor e a ORGANIZACAO RESPONSAVEL como sendo apropriado para cada secdo da
instalacdo de acordo com o objetivo determinado de fornecimento de cada area. Fatores diversos
recomendados sdo formulados para assegurar que o SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICINAL seja
capaz de fornecer um fluxo médio de 60 L/min a proporgéo exigida de terminais de saidas. Entretanto,
se a demanda do fluxo de muitos VENTILADORES adjacentes exceder 60 L/min, existe uma grande
possibilidade de que a pressao de entrada do VENTILADOR caia abaixo de 280 kPa, principalmente
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devido ao aumento da queda de pressao na unidade do terminal e na mangueira de entrada (devido
a queda de fluxo caracteristica no caso de abastecimento por meio de reguladores de pressdo em um
unico terminal de saida).

Em adicdo aos fluxos de regime permanente de 60 L/min, a mudanga do sistema pneumatico
interno e a operagao de um sistema de demanda do PACIENTE pode resultar em um VENTILADOR
que requeira fluxos de entrada transientes muito superiores a 60 L/min. Devido a compressibilidade
do gas a pressoes da rede e ao didmetro do tubo empregado para minimizar a queda de pressao, tais
demandas transientes podem geralmente ser acomodadas no armazenamento de gas local dentro
da rede de trabalho do SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICINAL. Pode haver quedas de presséo
temporarias na pressao de entrada na conexdo de entrada do VENTILADOR, abaixo de 280 kPa,
devido aos fluxos transientes acima de 200 L/min (por mais de 3 s), contudo a maioria dessas quedas
estara dentro da especificagdo do conjunto de mangueiras de fornecimento do FABRICANTE.
Os FABRICANTES precisam avaliar seus préprios projetos para estabelecer quando uma queda de
presséaotransiente afetao desempenho de seus VENTILADORES, quando utilizados com configuracdes
da mangueira de fornecimento e quando conectado a terminais de saida de gas especifico alternativo
como aqueles conectados a reguladores de pressao de cilindricos, conforme a ISO 10524-1.

Os VENTILADORES que admitem uma maior média de queda ou transientes de fluxos no USO
PRETENDIDO sao permitidos, porém requerem que seus DOCUMENTOS ACOMPANHANTES
indiquem esses fluxos e advirtam sobre a necessidade de um fator de variagao diferente.

O fluxo médio de 60 L/min é maior do que o fluxo de ensaio utilizado para colocar em uso o SISTEMA
DE REDE DE GAS MEDICINAL. Em si mesmo, ndo convém que isto seja preocupante, porque as
condicbes especificadas para o ensaio nao permitem uma comparacao direta entre os dois valores.
O comité responsavel para padrées de rede de alimentagdo de gas, ISO/TC 121/SC 6, em consulta
coma lSO/TC 121/SC 1 e comalSO/TC 121/SC 3, concordou com o valor de fluxo médio de 60 L/min,
e também o de 200 L/min para mais de 3 s de fluxo transiente, durante a preparac¢ao da primeira edi¢do
da série de normas para SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICINAL, e estava ciente da necessidade
da satisfagdo desta especificacdo quando finalizados os requisitos de ensaio do SISTEMA DE REDE
DE GAS MEDICINAL.

Convém que os FABRICANTES estejam cientes de que outros padroes de sistema de fornecimento
de gas medicinal permitem a instalacdo de terminais de saida de gas especifico para estimular
o sistema, como unidade de alimentacgao independente. Tais subsistemas restringem o fluxo que pode
passar nos terminais de saidas.

Subsecdao 201.5.101 — Requisitos adicionais para requisitos gerais para ensaios em
EQUIPAMENTO EM

Apo6s devida consideracao, o comité decidiu que onde esta Norma especifica faixas contiguas para
variaveis como base para ensaios e declaracao de desempenho, convém que o valor final de ambas
as faixas seja aplicavel a ambas as faixas. Isto significa que um FABRICANTE ¢ livre para utilizar um
numero inteiro como valor final (por exemplo, 300 mL) em especificagbes e nao é forgado artificialmente
a truncar a faixa declarada, para evitar ter que satisfazer também os requisitos de ensaio da faixa
adjacente. Isto permite, por exemplo, que somente seja exigido que um VENTILADOR que tenha um
VOLUME LIBERADO de faixa declarada de 300 mL a 1 000 mL e outro 100 mL a 300 mL, para cada
VENTILADOR, ensaie as condigdes especificadas para = 300mL ou < 300 mL, respectivamente.

Subsecao 201.5.101.2 — Fluxo de gas e especificagdes de vazamento

Quantidades de gas séo frequentemente expressas como o volume que o gas ocupa a condigbes
padronizadas. Geralmente uma atmosfera (101,3 kPa) é utilizada com um padrdo de pressao.
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Entretanto, muitos padrbes de temperaturas séo utilizados. Enquanto que 0 °C é utilizado como padrao
de temperatura na fisica, da mesma forma 20 °C ou a 21,2 °C (70 °F) é frequentemente utilizado em
engenharia. Na ventilagdo, o gas nos pulmdes tem uma temperatura idéntica a temperatura corporea
(~ 37 °C), o que néao corresponde a temperatura do gas entregue pelo VENTILADOR. O volume de
uma certa quantidade de gas aumenta em aproximadamente 13,5 % de 0 °C a 37 °C ou de 5,8 %
a20°Ca37°C.

Sistemas de entrega de gas que fornecem gas pressurizado ao equipamento médico, incluindo
VENTILADORES, seguem convengodes de engenharia e especificam a quantidade de gas e fluxo em
STPD. Esta pratica € seguida nesta Norma para todos os requisitos que dizem respeito a entrada de
gas.

Entretanto, é provavel que os VENTILADORES que obedecam a esta Norma inflem os pulmbes
do PACIENTE a pressao atmosférica local correspondente entre 70 kPa e 110 kPa. Em adicao,
0 gas nos pulmdes sempre € saturado com vapor de agua, independentemente da umidade do
gas liberado pelo VENTILADOR. Com o padrdo de temperatura de 0 °C, 1 L de gas referenciado,
a STPD (temperatura-padrao a pressao seca) pode expandir nos pulmdes em 1,8 L a uma pressao
de 70 kPa. Para que se tenha os valores comparaveis entre diferentes VENTILADORES, é essencial
que a informagéo para todos os VENTILADORES seja referenciada as mesmas condigbes de padréo.
Ja que é o volume de gas e ndo o numero de moléculas que expandem os pulmdes, o BTPS
€ o conjunto de referéncias apropriado nas condi¢oes para utilizagao.

Em VENTILADORES é utilizada uma variedade de transdutores de fluxo. Enquanto um anemémetro
de fio aquecido mede a taxa do fluxo de massa do gas independentemente da pressdo, um
pneumotacografo mede o fluxo de gas na pressao real. Portanto, as correcdes necessarias dependem
dotipo de transdutor de fluxo. Quando uma corregao de pressao € exigida, isto pode seradequadamente
estimado.

As correcdes necessarias também dependem do local do transdutor de fluxo no VBS. A umidade
do gas pode ser zero quando as medidas do transdutor medem o fluxo inspirado na parte interna
do VENTILADOR. Entretanto, quando o transdutor de fluxo estiver localizado no conector Y,
a umidade relativa pode ser qualquer uma acima de 100 %. Quando um TROCADOR DE CALOR E
UMIDADE (HMI) é utilizado para a umidificagéo, a saida do transdutor de fluxo depende se este esta
localizado distal ou proximal ao TROCADOR DE CALOR E UMIDADE (HMI).Em um VENTILADOR
baseado em turbina que utilize ar ambiente, a umidade do ramo de entrada pode ser desconhecida ao
VENTILADOR. Todos esses efeitos juntos introduzirdo, inevitavelmente, alguns erros na conversao
de sinal de fluxo medido para condi¢des de referéncia BTPS. Entretanto, estes erros estao apenas na
faixa de muitos pontos percentuais. Para VOLUMES LIBERADOS maiores do que 50 mL, o comité
chegou a conclusdo que a imprecisédo permitida das medi¢des de = (4 mL + 15 %) é suficientemente
abrangente e inclui a imprecisdo do transdutor de fluxo e a imprecisdo da conversao para as condi¢oes
BTPS. Entretanto, continua sendo de responsabilidade do FABRICANTE a VERIFICACAO de que os
requisitos de precisdo em 201.12.1 e em 201.12.4.103 sejam atendidos.

Subsecdo 201.5.101.3 — Erros de ensaios do VENTILADOR
Nos ensaios do desempenho do VENTILADOR, nao é possivel medir muitos pardmetros de ensaio
sem um grau significativo de incerteza de medi¢ao devido as limitacbes da precisao que podem ser

atingidas, particularmente na medigcédo de volume pela integragdo da alteracdo de fluxos.

Devido a relativa significancia destas incertezas, é importante que os FABRICANTES as levem
em conta na declaracao de precisao do parametro.
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Semelhantemente, é importante para o terceiro executor de ensaio reconhecer a significancia da
incerteza em suas proprias medicdes, quando ensaiar de acordo com esta Norma.

Na pratica, isto significa que, por exemplo, se um FABRICANTE determinar que um parametro tenha
uma tolerancia de £ 7 %, mas que a incerteza de medi¢ao é de £ 3 %, entdo uma tolerancia de
parametro de + 10 % € declarada. Se um terceiro executor de ensaio subsequentemente obtiver um
erro do valor medido para o parametro de £ 15 %, com uma incerteza de medig¢ao de + 5 %, entao
o terceiro executor de ensaio tem que aceitar a solicitacdo do FABRICANTE.

Mais ainda, requer que o FABRICANTE divulgue a incerteza de medicdo para cada valor declarado,
a fim de fornecer informacdo a ORGANIZACAO RESPONSAVEL e as diretrizes para o terceiro
executor de ensaio da precisao necessaria da medida, quando ensaiado de acordo com esta Norma.

Subsecgdo 201.7.2.3 — Consulta aos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES

O comité concordou que as seguintes instrugdes para utilizagdo sdao uma acdo mandatoria para
a operacao segura do VENTILADOR.

Subsecdo 201.7.4.3 — Unidade de medida
Informagdes adicionais podem ser encontradas nas justificativas para 201.5.101.2.

Subsecdo 201.7.9.2.2.101 — Requisitos adicionais para avisos de adverténcia e avisos de
segurancga

A funcionalidade dos FILTROS DO SISTEMA RESPIRATORIO ¢é afetada por inimeros aspectos de
estrutura, propriedades e meio ambiente local.

No mais basico, um BSF é projetado para ser um filtro que remova particulas suspensas no gas,
por exemplo, um “aerossol seco”. As principais particulas-alvo no VBS sao bactérias ou particulas
de virus (mesmo que outras particulas sejam sujeitas a retencdo). O material de filtragem (“médio”)
€ composto de uma matriz de material solido com passagens abertas que permitam o fluxo de gas.
A passagem de gas em tais filtros é relativamente grande em comparagédo com as bactérias e particulas
virais que sao removidas. O arranjo espacial da parte sélida dos meios filtrantes versus os espagos
abertos do meio filtrante traz as particulas em proximidade as superficies do meio, onde forgas fisicas
(atracao eletroestatica e forgas de Van der Waals) atraem e prendem as particulas dentro da matriz,
removendo-as do fluxo de gas.

Na situacao pratica de anestesia ou terapia de cuidado respiratério, fatores ambientais relacionados
ao PACIENTE ou a terapia podem alterar o desempenho do BSF, onde poderia ocorrer um fluxo
simples de ar com micro-organismos suspensos através de BSF.

Um fator importante é a presenca, fase e quantidade de umidade presente no fluxo de ar.

Quando ha baixa umidade no ar (umidade da fase gasosa), as moléculas gasosas da agua geralmente
passam pelo meio filtrante sem efeito. Se houver uma umidade relativa suficientemente alta, alguns
BSF podem absorver parte desta umidade.

Se a umidade existir como um liquido aerossol, as goticulas de agua também podem ser retidas pelo
filtro.

As propriedades de um meio filtrante que governam o grau em que esta interagdo ocorre com a agua
€ a sua afinidade relativa para a agua. Um meio que facilmente atrai a agua é denominado “hidrofilico”
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e um meio que repele agua é denominado “hidrofébico”. Estas propriedades séo, de fato, ndo discretas,
mas existem em uma escala continua. Ndo obstante, em linguagem coloquial de filtros, sdo agrupados
em (relativamente) hidrofilicos ou hidrofébicos.

Outro exemplo da agua na fase liquida pode levar o termo “agua bruta”. Um exemplo disto
€ a condensacao coletada que ocorre no ramo expiratorio do VBS. Dependendo do gerenciamento
do circuito e do posicionamento do BSF, esta agua bruta pode realmente cobrir completamente
e ocluir o filtro. Se uma presséao suficiente for aplicada, a agua liquida pode ser forcada pelos poros
do meio filtrante. Isto requer uma pressao relativamente baixa para um filtro hidrofilico e uma presséao
relativamente alta para um filtro hidrofébico.

As consequéncias praticas do cenario mais recente sdo que, se o liquido for forcado por um BSF
hidrofilico, o bloqueio do fluxo de gas pode ser liberado, mas quaisquer micro-organismos removidos
pelo filtro podem ser levados a passar pelo filtro como vapor de liquido. No caso de um filtro hidrofébico,
a pressao no VBS geralmente nao é suficiente para forgar o liquido atravésdo meio filtrante, entao
a retencao microbial ndo € comprometida. A oclusdo do fluxo de ar persiste até que passos sejam
tomados para remover a agua bruta.

Em adicao, pode haver um aspecto temporal as propriedades da hidrofilicidade ou hidrofobicidade,
pelo qual a exposicdo prolongada & agua altera estas propriedades durante a VIDA UTIL ESPERADA
do BSF. Um BSF é tipicamente rotulado com uma VIDA UTIL ESPERADA, em horas ou dias,
que reflete sua habilidade para executar as suas especificagdes rotuladas no meio ambiente clinico.

Convém que seja 6bvio que a influéncia potencial de agua no desempenho difere em uma anestesia
e aplicagdes de cuidados respiratérios, embora muitos BSF, se nao a maioria, sejam indicados para
utilizacdo em ambas as aplicacoes.

Efeitos adicionais na funcionalidade do BSF podem ser causados pela introdugcao de substancias
diferentes de agua ou de gas no dispositivo. Tais substancias podem originar no PACIENTE
(por exemplo, muco, excregao, sangue, vomitos) ou substancias introduzidas pelo OPERADOR
no VBS (por exemplo, montantes brutos de medicamentos destinados a serem nebulizados para
administracao através do VBS).

O efeito de tais substancias pode ser um aumento gradual na resisténcia do fluxo até a completa
oclusdo ao VENTILADOR ou pressoes fisiologicas. No caso de medicamentos nebulizados, o tipo de
nebulizador e seus parametros de operagao sao variaveis que afetam a probabilidade ou a magnitude
da resisténcia do fluxo do BSF aumentado significativamente durante um regime de prescricao médica.
Convém mencionar que a introdugao acidental de grandes quantidades de medicamentos da reserva
do nebulizador durante a manipulagdo do OPERADOR ou do PACIENTE do VBS tem implicado uma
fonte aguda de bloqueio do BSF.

A causa de resisténcia de fluxo na BSF pode ser o bloqueio bruto dos meios de passagens, ou os
efeitos de propriedades surfactantes de substancias introduzidas no BSF como a hidrofobicidade do
meio filtrante. Convém notar que medicamentos indicados para a nebulizagcdo podem conter materiais
surfactantes que nao sao identificados na rotulagem do medicamento, no que diz respeito a sua
presenca ou quantidade, e isto pode ser alterado sem aviso para um dado medicamento. O efeito
destas substancias sobre a resisténcia de fluxo difere entre modelos individuais e marcas de BSF.

O OPERADOR precisa estar ciente de que os efeitos de tais substancias podem ser manifestados
conforme aumenta a quantidade de PRESSAO positiva NAS VIAS AEREAS requerida para uma
respiracéo fornecida pelo VENTILADOR, ou com o aumento na resisténcia de fluxo expiratorio,
resultando no aumento gradual de pressao intrapulmonar que, se ndo for detectado, pode levar
ao pneumotorax.
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Adverténcias da possibilidade, embora n&o frequentes ou raras, de tais aumentos significativos
na resisténcia de fluxo do BSF, e a inclusdo em um esquema de resolugao de problema para estas
e outras causas de comprometimento da ventilagdo podem reduzir ou eliminar eventos adversos
que ocorrem secundariamente na ocluséo do fluxo do BSF.

A monitoragao direta do PACIENTE, a utilizagao de ajustes apropriados e o pronto atendimento as para
CONDICOES DE ALARME DO VENTILADOR s&o essenciais para fornecer maxima SEGURANCA
DO PACIENTE.

Umavez que um BSF é reconhecido por serumafonte de comprometimento daventilacado, simplesmente
removendo o BSF ocluso e o substituindo por outro BSF, a ventilacdo retorna ao estado normal.

Subsecdo 201.7.9.2.8.101 — Requisitos adicionais para procedimento de inicializagao

Em alguns projetos, a verificagdo adequada do SISTEMA DE ALARMES pode ser executada
com uma combinacao de acado do OPERADOR e rotinas de inicializagcado de autoensaio que VERIFICAM
a integridade do software e a integridade do computador que controla o VENTILADOR, assim como
0s sensores de medicdo e a geragdo do SINAL DE ALARME.

Subsecdo 201.7.9.2.9.101 — Requisitos adicionais para instru¢cdes para operagao

Alguns VENTILADORES séo projetados para que possam operar com complacéncia e resisténcia o
circuito de traqueias acima do normal, por exemplo, pode ser solicitado fornecer traqueias de maior
comprimento necessarias durante o procedimento de MRI. Assim, o conhecimento destas caracteristicas
do VBS é importante para que o OPERADOR esteja ciente da capacidade do VENTILADOR.
Como também o conhecimento da resisténcia VBS maxima (a taxa de fluxo maximo NOMINAL)
é importante, porque uma oclusdo da CONDICAO DE ALARME FALSO POSITIVO pode ser causada
pela utilizacdo de componentes de alta resisténcia no VBS. Estas caracteristicas do VBS precisam
abranger quaisquer filtros de particula/bactéria de inalagdo ou exalacédo, umidificador, nebulizador,
recipiente coletor de agua e conectores necessarios para operagao.

Subsecdo 201.7.9.2.14.101 - Requisitos adicionais para ACESSORIOS, EQUIPAMENTO
SUPLEMENTAR, MATERIAL UTILIZADO

A utilizacdo de materiais condutores elétricos e/ou antiestaticos no VBS ndo é considerada uma
contribuicdo ao mais alto grau de seguranca. Pelo contrario, a utilizacdo de tal material aumenta
o RISCO DE choque elétrico no PACIENTE.

Subsecdo 201.7.9.2.16.101 — Requisitos adicionais para referéncia a descrigao técnica

As instrucdes para utilizacdo sdo mantidas o mais simples possivel, para que o OPERADOR possa
encontrar e acompanhar informagao importante facilmente. Portanto, informagdo mais técnica, como
prescrito nesta subsecéao, ¢ melhor ser colocada na descrigao técnica. Entretanto, sem uma referéncia
cruzada adequada, o OPERADOR que se depara com um problema pode perceber que informacgdes
adicionais estao prontamente disponiveis em um documento separado.

Subsecao 201.7.9.3.1.101 — Requisitos gerais adicionais
Espera-se que o FABRICANTE expresse a descricdo do VENTILADOR em termos gerais para que

o leitor possa entender o comportamento do VENTILADOR, por exemplo, principais valores e suas
especificacdes de tempo, numero de ciclos respiratérios e atrasos, etc.
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Subsecao 201.9.101 — Requisitos adicionais para procedimentos de aspiracao

Agora é pratica comum em éareas de cuidado intensivo utilizar um CATETER DE ASPIRACAO fechado
durante a ventilacdo mecanica de um PACIENTE. A utilizagdo do CATETER DE ASPIRACAO fechado
permite a ventilagdo mecanica ininterrupta sem desconexao com o tubo traquealdo VBS, com o tubo
de traqueostomia ou outro dispositivo de passagem de ar. Isto contrasta com a utilizagdo de um
CATETER DE ASPIRACAO tradicional aberto, que exige a abertura ou a desconexéo do VBS antes
da aplicacao da pressao subatmosférica ao trato respiratorio.

Um CATETER DE ASPIRACAO fechado é fornecido com um adaptador que permite sua ligacdo
ao ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE. Quando utilizado conforme destinado, um CATETER DE
ASPIRACAO na linha ou fechado e o equipamento de aspiracéo relacionado tornam-se ACESSORIOS
ao VENTILADOR e uma extenséo do VBS. Quando um VBS estiver equipado com um adaptador de
CATETER DE ASPIRACAO, a ponta do adaptador do PACIENTE do CATETER DE ASPIRACAO
fechado torna-se o “novo” ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE.

Enquanto a utilizagdo de CATETERES DE ASPIRACAO fechados é considerada UTILIZACAO
NORMAL esperada pelo OPERADOR, as pressdes subatmosféricas relacionadas entre o VBS
tém sido conhecidas por danificarem alguns VENTILADORES. [23](39]

O objetivo deste requisito e o método de ensaioNpara replicar estas condi¢gdes na utilizagéo no pior
cenario causado por um CATETER DE ASPIRACAOQ fechado e para demonstrar que o VENTILAPOR
retorna a sua fung¢ao destinada apés (mas nao durante) a utilizacao do CATETER DE ASPIRACAO.

Subsecdo201.11.6.5.101 —Requisitos adicionais para penetracao de agua ou material particulado
no EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM

Qs VENTILADORES de cuidados criticos sdo EQUIPAMENTO ou SISTEMAS EM de SUPORTE
A VIDA. Fluidos comumente encontrados no ambiente de cuidado critico incluem saliva, sangue
e outros fluidos corpéreos.

O comité concordou que a designacéao IP22 fornece os requisitos para assegurar que o VENTILADOR,
seus ACESSORIOS e partes mantenham a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL
mais apropriados durante a UTILIZACAO NORMAL.

Subsecdo 201.11.6.6 — Limpeza e desinfeccdo do EQUIPAMENTO OU SISTEMA EM

Os principios essenciais da ABNT ISO/TR 16142 requerem que os dispositivos médicos nao sejam
operados ou utilizados se a sua condi¢cao puder comprometer a saude e a seguranca do PACIENTE
em quem eles estdo sendo utilizados ou os empregados ou terceira parte interagindo com eles.

Isto significa que n&o & possivel utilizar os VENTILADORES, seus ACESSORIOS e partes se houver
um RISCO em potencial do PACIENTE, OPERADOR ou outra pessoa ser infectada como resultado
do contato com o VENTILADOR, ACESSORIO ou parte.

Portanto VENTILADORES, seus ACESSORIOS e partes requerem um nivel de desinfecgéo apropriado,
dependendo de sua utilizagcdo, mas raramente precisam ser estéreis.

Recomendagdes para o reprocessamento higiénico de VENTILADORES, seus ACESSORIOS e partes
sdo baseadas nas generalidades dos requisitos de higiene para o reprocessamento de dispositivos
médicos e precisam levar em consideracao os requisitos especiais e as necessidades de cuidados
com o PACIENTE no meio ambiente clinico. [8] Os requisitos para o reprocessamento higiénico desta
Norma sdo destinados:

— darciéncia 8 ORGANIZACAO RESPONSAVEL pelo reprocessamento do VENTILADOR de como
implementar estas tarefas de maneira responsavel através de delegacao apropriada; e
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— ajudar a todos os envolvidos no reprocessamento de VENTILADORES, seus ACESSORIOS
e partes para obedecerem as instrucées do FABRICANTE.

Os procedimentos de limpeza e desinfeccdo do FABRICANTE também s&o destinados a fornecer
suporte pratico a todos aqueles envolvidos no cuidado do PACIENTE no meio ambiente clinico no que
diz respeito a implementacédo das medidas de higiene requeridas para a seguranca do PACIENTE.

Convém notar que os VENTILADORES, como todos os outros dispositivos médicos que tém sido
contaminados com micro-organismos patogénicos humanos, sdo uma fonte de infeccao potencial para
humanos. Qualquer VENTILADOR que ja tenha sido utilizado em outro PACIENTE € potencialmente
contaminado com micro-organismos patogénicos contaminados, até que se prove o contrario.
Os PROCEDIMENTOS de manuseio e de reprocessamento apropriados sao essenciais para proteger
o0 manuseio do dispositivo da proxima pessoa ou o proximo PACIENTE, cujo dispositivo sera utilizado.
Por isso VENTILADORES, ¢ exigido que seus ACESSORIOS reutilizaveis e as partes que tenham sido
utilizadas séo exigidas que passem por um PROCESSO de reprocessamento, seguindo as instru¢des
do FABRICANTE, antes da reutilizagao por outro PACIENTE.

As seguintes consideragcbes basicas precisam ser abordadas pelo FABRICA[\JTE quando se
especificam as instrucdes de reprocessamento de um VENTILADOR, seus ACESSORIOS ou partes:

— protegdo do PACIENTE, do OPERADOR e da ORGANIZACAO RESPONSAVEL (incluindo o
pessoal envolvido na reprodugao do PROCESSO de reprocessamento);

— os limites dos PROCEDIMENTQOS utilizados para o reprocessamento (como o numero de ciclos
de reprocessamento); e

— anecessidade de garantir os procedimentos comprovadamente padronizados em uma qualidade
consistentemente alta e verificavel, baseada em um sistema de qualidade estabelecido.

Convém que o PROCESSO de reprocessamento recomendado seja determinado pelo:
— grau do potencial de contaminagao do VENTILADOR, ACESSORIOS ou partes; e

— RISCO de infectar outro PACIENTE resultado de sua reutilizacdo e o tipo de aplicagdo do
VENTILADOR.

Convém que uma consideracdo especial do possivel RISCO associado com a contaminacao ~de
componentes de condutor de gas devido a uma nova ventilagdo do PACIENTE sob CONDICAO
ANORMAL SOB UMA SO FALHA seja levada em conta.

Com base no que foi apresentado, um PROCEDIMENTO de reprocessamento documentado
VERIFICADO e VALIDADO precisa ser especificado e detalhado de forma que o resultado possa ser
reproduzido. Um RISCO RESIDUAL aceitavel do PERIGO de infecgdo para o préximo PACIENTE
pode ser assumido se:

— a eficacia do PROCEDIMENTO documentado e reprocessado tiver sido VERIFICADA através de
métodos cientificos apropriados do FABRICANTE; e

— confiabilidade dos PROCEDIMENTOS documentados de reprocessamento tiver sido

VERIFICADAS na pratica a}través de medidas de garantia de qualidade apropriadas pela
ORGANIZACAO RESPONSAVEL da realizacdo dos PROCEDIMENTOS de reprocessamento.
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Quando selecionados e avaliados os PROCEDIMENTOS de reprocessamento, convém que
o FABRICANTE considere:

— a quantidade e o tipo dp micro-organismos patogénicos esperados para contaminar
0 VENTILADOR, os ACESSORIOS ou as partes;

— 0 RISCO de os micro-organismos patogénicos serem transmitidos ao PACIENTE, ao OPERADOR
ou a outras pessoas; e

— aresisténcia do microorganismo aos PROCEDIMENTOS recomendados e reprocessados.

Os RISCOS representados pelo VENTILADOR reprocessado, os ACESSORIOS ou as partes
sdo determinados pelos seguintes fatores:

a) efeitos indesejados, que podem resultar a partir:
— da utilizagao prévia,
— dos PROCESSOS de reprocessamento prévios, e
— do transporte e armazenamento;
b) os RISCOS de usos subsequentes, tais como a seguir:
— residuos da utilizagao prévia (como secrec¢des, outros fluidos corpéreos e drogas),

— residuos dos PROCESSOS de reprocessamento prévios, como agentes de limpeza,
desinfetantes e outras substancias, incluindo seus produtos reagentes,

— mudancas nas propriedades fisica, quimica ou funcional do dispositivo, e
— mudangas na condicdo do material (como a aceleragdo do desgaste e rompimento,
a fragilizacdo e as modificacdes nas condicbes de superficie, conectores e articulagdes
adesivas);
c) o RISCO de transmissao de qualquer micro-organismo patogénico.
Quando considera-se a adequacao do PROCESSO de reprocessamento e a viabilidade do
PROCESSO de reprocessamento do VENTILADOR, dos ACESSORIOS ou das partes, convém que
o FABRICANTE considere os seguintes pontos:
— 0s RISCOS envolvidos no PROCESSO de reprocessamento;
— a eficacia do custo-beneficio do PROCESSO de reprocessamento;

— a praticabilidade do PROCESSO de reprocessamento;

— adisponibilidade de equipamento de limpeza e agentes de limpeza especificados no PROCESSO
de reprocessamento;

— a eficiéncia do PROCESSO de reprocessamento;

— areprodutibilidade do PROCESSO de reprocessamento;
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— requisitos de gerenciamento de qualidade do PROCESSO de reprocessamento; e

— o impacto ambiental do PROCESSO de reprocessamento e a disposicdo dos ACESSORIOS
ou das partes do VENTILADOR.

Convém que o FABRICANTE VERIFIQUE todos os agentes de limpeza e o PROCESSO de
reprocessamento utilizados, no que diz respeito a adequacao e repetibilidade com o VENTILADOR,
com 0os ACESSORIOS ou com as partes, dependendo do tipo de utilizacéo.

Convém que a ORGANIZACAO RESPONSAVEL VERIFIQUE se o manual de limpeza e de
desinfeccdo do VENTILADOR, dos ACESSORIOS ou das partes esta sempre realizado de acordo
com os procedimentos especificados no DOCUMENTO ACOMPANHANTE.

Convém que o FABRICANTE especifique a VALIDACAO da limpeza automatizada e os
PROCEDIMENTOS de desinfecc¢ao. Se estes ndo forem seguidos, ndo é possivel garantir a eficacia
da limpeza e da desinfecg¢ao. Tais parametros poderiam incluir volume de agua utilizada, presséo da
agua, temperatura, pH, dosagem dos agentes de limpeza e desinfetantes, e tempo de residéncia.

Para assegurar a reprodutibilidade dos PROCEDIMENTOS de reprocessamento automatizados,
convém que ensaios sejam executados regularmente.

Convém que o FABRICANTE assegure que os PROCEDIMENTOS de desinfeccado especificados
sdo VERIFICADOS para serem bactericidas, fungicidas e virucidas, para que o VENTILADOR, os
ACESSORIOS ou as partes limpas e desinfectadas nio representem RISCO de infecgéo inaceitavel
por micro-organismos patogénicos reprodutores, quando quaisquer destes elementos, coletivamente
ou individualmente entram em contato com o proximo PACIENTE, OPERADOR ou outra pessoa.

A desinfeccao eficaz requer que instrugdes para o desinfetante, especialmente no que diz respeito
a concentracao e ao tempo de residéncia, sejam seguidas.

Seguindo qualquer PROCEDIMENTO de reprocessamento, a seguranga e os ensaios funcionais
do VENTILADOR (como especificado pelas instrugcbes do FABRICANTE) precisam ser realizados.
Se necessario, os ensaios funcionais de seguranca relevantes podem ser executados diretamente
antes da utilizacdo do VENTILADOR.

A extenséo e os tipos de ensaios dependem do VENTILADOR, do ACESSORIO ou da parte, e estes
precisam estar definidos no DOCUMENTO ACOMPANHANTE.

Subsecdo 201.12.1 — Precisao de controles e instrumentos

O comité considerou que a precisdo de valores ajustados e exibidos é um componente-chave do
DESEMPENHO ESSENCIALde um VENTILADOR (porexemplo, aliberagéo da ventilagdo no ORIFICIO
DE CONDICAO AO PACIENTE dentro dos LIMITES DE ALARME ajustados pelo OPERADOR ou pela
geragéo de uma CONDICAO DE ALARME). A Norma Geral requer que os FABRICANTES declarem as
precisdes e para tratar dos RISCOS associados no PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO.
Um dos RISCOS associados ¢ a falta de consisténcia entre os FABRICANTES em suas declarag¢des de
precisdo, ambas em termos de ajustes de referéncias utilizados e as condi¢des de ensaio. Consisténcia
nestas situacgdes s6 pode ser atingida por meio de padrdes acordados internacionalmente, e estes
requisitos tém sido formulados para cumprir este objetivo.

Os ajustes e as condigdes do ensaio, para certos parametros, requisitos minimos, especificados

nesta subsecdo foram selecionados pelo comité como aqueles necessarios para demonstrar
o DESEMPENHO ESSENCIAL adequado de um VENTILADOR de cuidado intensivo considerando
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os parametros especificados. Os procedimentos de ensaio foram escritos como ensaios de tipo
(informacgdes adicionais podem ser encontradas em 3.135 e na sec¢ao 5 da Norma Geral), com a
expectativa de que os FABRICANTES projetem seus préprios programas de ensaio para garantir que
as tolerancias de precisédo declaradas para os ajustes e para as condigdes especificadas abrangeréao
quaisquer resultados obtidos através de um ensaio de tipo executado de acordo com os procedimentos
de ensaio especificados nesta subsecao.

Subsecdo 201.12.1.103 — Monitoracdao do VOLUME LIBERADO

Ha crescentes evidéncias de que o volutrauma e o barotrauma podem resultar em morbidade
respiratoria e, em longa duracéo, afetar o resultado da ventilagdo. O superestiramento dos pulmdes
resulta na diminuicdo da complacéncia do sistema respiratorio, aumento na agua contida nos pulmoes
e evidéncia microscopica de edemas alveolares e interesticiais, hemorragia alveolar e infiltragcao de
neutréfilos. 301 O pulm&o imaturo é especialmente vulneravel & lesdo devido ao estiramento dos
pulmdes. [321 O volutrauma foi caracterizado por modelagem de passagem de ar e hiper-responsividade
em ratos infartados. [31] Em adig&o, os inicios prematuros de hiper-responsividade & passagem de ar
é um preditor da displasia broncopulmonaria em bebés humanos, [32l uma condicéo que resulta nalesdo
permanente do pulmao. [33] Como resultado, o OPERADOR precisa saber, o VOLUME LIBERADO
e a PRESSAO NAS VIAS AEREAS para poder avaliar a adequagéo da ventilagdo do PACIENTE.

Assim como com as medi¢cdes de PRESSAO NAS VIAS AEREAS, o local da medigcdo de volume
ndo é especificado, mas é requerido que o valor seja referente ao ORIFICIO DE CONEXAO AO
PACIENTE (informacdes adicionais também sdo encontradas nas justificativas de 201.12.1.102).
Os erros permitidos no ajuste e nas medigdes da PRESSAO NAS VIAS AEREAS e do VOLUME
LIBERADO sao razoaveis para PACIENTES que requerem mais de 50 mL de VOLUME LIBERADO,
por exemplo, existe um pequeno RISCO sobre ou sob ventilagdo destes PACIENTES. Isto € menos
verdadeiro para PACIENTES menores, particularmente aqueles que requerem volumes correntes
menores que 50 mL, com pulmdes duros nos modos de controle do volume. Como resultado,
convém que os FABRICANTES de VENTILADORES destinados a entregar volumes correntes
menores que 50 mL recomendem a utilizagao inicial de um modo de ventilacdo a pressao até que o
estado cardiorrespiratorio do PACIENTE esteja estabilizado, permitindo a alteragdo para ventilagéo
com controle por volume.

O comité espera tornar a monitoracdo do VOLUME LIBERADO mandatdria futuramente, na primeira
emenda para esta Norma.

Subsecdo 201.12.1.104 — Resposta do VENTILADOR a um aumento na concentragao de O7

E importante que mudancas na concentragdo de oxigénio entregue possam ser feitas sem maiores
atrasos. Isto é especialmente relevante em casos onde um aumento rapido da concentragdo de
oxigénio inspirado é necessario para o cuidado do PACIENTE. Por exemplo, € uma pratica comum
pré-carregar o PACIENTE com mais que 90 % de oxigénio por um curto periodo antes de abrir a
aspiracao. Dependendo do projeto do VENTILADOR e dependendo dos ajustes, atrasos podem
ocorrer.

O comité ndo estd apto a desenvolver um atraso maximo, ja que existem muitos cenarios
clinicos possiveis. Entretanto, o0 OPERADOR precisa saber como um VENTILADOR respondera,
particularmente para um pedido de aumento repentino na entrega da concentracao de oxigénio.

Como resultado, um método de ensaio foi desenvolvido. E requerido que os resultados deste ensaio

sejam indicados nas instru¢des para utilizagdo, para que o OPERADOR possa cuidar efetivamente
do PACIENTE.
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Subsegdo 201.12.4.102 — Medigdes da PRESSAO NAS VIAS AEREAS
Informagdes adicionais também s&o encontradas nas justificativas da Subsecéo 201.12.1.104.

O local no VBS no qual a presséao é tomada varia de VENTILADOR para VENTILADOR. Geralmente,
o FABRICANTE escolhe uma das duas estratégias:

— medir a PRESSAO NAS VIAS AEREAS por amostragem direta no ORIFICIO DE CONEXAO AO
PACIENTE ou

— estimar indiretamente a pressdo no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE por medigéo
das pressbes em dois lugares do VENTILADOR, na parte inspiratéria do VBS (no acesso
“‘ao PACIENTE”) e no lado expiratério do VBS (no acesso “vindo do PACIENTE”),
e, apos manipulacdo matematica, a média de dois valores.

Mesmo se a primeira estratégia for escolhida, o transdutor de presséao real estara localizado na parte
interna do gabinete do VENTILADOR com tubulagéo “plastica” de didmetro estreito conectando o
acesso de amostragem de press&o ao ORIFiCIO DE CONEXAO AO PACIENTE ao bico de amostragem
no transdutor de pressao. E por motivos de seguranga provavelmente um transdutor separado medira
a presséo no lado inspiratério no acesso “para o PACIENTE”. Espera-se que a PRESSAO NAS VIAS
AEREAS exibida, entretanto, estime precisamente o valor real que seria medido no ORIFiCIO DE
CONEXAO AO PACIENTE. A medigéo de pressao conforme a primeira estratégia reflete precisamente
a verdadeira PRESSAO NAS VIAS AEREAS dentro do erro da pressao do transdutor.

Se o FABRICANTE escolher a segunda estratégia para a determinagédo da real PRESSAO NAS
VIAS AEREAS, pelo menos duas metodologias podem ser utilizadas para chegar as estimativas
desta PRESSAO NAS VIAS AEREAS.

Levando-se em conta que durante a inspiragcdo o gas no pulmao expiratorio é essencialmente
estagnado, é possivel concluir que a pressdo medida no lado expiratério do VBS reflete a real.
E convencionalmente, durante a exalagdo, assume-se que condi¢oes estagnadas no membro
inspiratorio, a pressdo medida no lado inspiratdrio do VBS podem ser obtidas como a PRESSAO NAS

VIAS AEREAS. Entretanto, se fluxos “alternados” ou “base” durante inspiracdo e exalagdo resultarem
em perdas cruzadas de pressao significantes destes ramos, essas perdas de pressao precisam ser

estimadas. A PRESSAO NAS VIAS AEREAS no lado inspiratério, P\'((t), pode ser aproximada pela
Equagéao (1):
PY(t) = p(t) - ¥i(r) X R, (1)
onde

P\(t) = presséo medida no lado inspiratério do VBS,

Y1(£) = fluxo no ramo inspiratorio, e

R) =resisténcia do ramo inspiratério

- , E
A PRESSAO NAS VIAS AEREAS no lado expiratério, £y (t), pode ser aproximada pela Equacgao (2):

Py (1) = Pe(t) + Ve(t) x Re (2)

©1S0 2011 - © ABNT 2014 - Todos os direitos reservados 75



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

ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014

onde
Pe(t) = pressdo medida no lado expiratério do VBS,
VE(t) = fluxo no ramo expiratério, e

Re  =resisténcia do ramo expiratorio

A média das pressoes inspiratéria e expiratérja estd demonstrada na Equacgao (3), que alcanca
a melhor estimativa da PRESSAO NAS VIAS AEREAS, Py (1).

PL(t)+PE(t)

Py(t) = ;

)

A aplicacdo deste ultimo método requer um método para estimar o R} e o Rg. Com algoritmos
apropriados e verificagcao cruzada regular dos dois transdutores de pressao, a confiabilidade

e a precisdo de Py (t) sdo garantidas.

Subsegio 201.12.4.103 — Medigdes de volume expirado e CONDIGOES DE ALARME de volume
baixo

E desejavel ter uma resposta rapida nas medidas de volume e nos estreitos LIMITES DE ALARME.
Entretanto, como sempre ha variagao consideravel nas pressdes e volumes ventilatorios do PACIENTE,
estreitos LIMITES DE ALARME levam inevitavelmente a CONDICOES DE ALARME clinicamente
insignificantes. Como resultado, os OPERADORES escolhem estabelecer LIMITES DE ALARME largos
parareduzironiumerode CONDICOES DEALARME insignificantes, apesarde queisto pode comprometer
o cuidado do PACIENTE quando ha uma pequena alteragao prolongada em sua ventilagdo. Portanto,
recomenda-se que o VENTILADOR seja projetado para utilizar inicialmente uma CONDICAO DE
ALARME de baixa prioridade, que aumenta para uma alta prioridade se a violacdo de LIMITE DE
ALARME persistir. Convém que a prioridade inicial da CONDICAO DE ALARME e as prioridades
e tempo de escalonamento sejam determinadas pela severidade do DANO potencial ao PACIENTE
em combinacdo com o periodo de tempo que o OPERADOR tem para evitar a ocorréncia do DANO.

Subsecéo 201.12.4.104— DISPOSITIVO DE PROTEGAO DE LIMITE DE PRESSAO MAXIMA

O valorescolhido para o LIMITE DE PRESSAO MAXIMAL9], 241 ¢ um compromisso entre a necessidade
de evitar um barotrauma e a necessidade de fornecer uma faixa adequada de pressao que atenda
a vontade do OPERADOR de fornecer alto PEEP e alta pressoes de insuflacdo para PACIENTES
especificos que ndo tém respondido favoravelmente as melhores estratégias de ventilagéo, que visam
protecao e recrutamento do pulmao. Nestes casos o OPERADOR pode, em ultimo caso, escolher
ventilar usando PEEP e pressao de insuflacao alta. Depois de considerar essas duas necessidades
conflitantes, a comissdo concordou em manter em 125 hPa o valor usado anteriormente em normas
de ventiladores para o LIMITE DE PRESSAO MAXIMA.

Subseg&o 201.12.4.107 — CONDIGAO DE ALARME de obstrugio

Sustentar niveis elevados de PRESSAO NAS VIAS AEREAS pode causar aumentos prejudiciais
na pressao intratoracica. Este aumento de pressao pode resultar em diminuicdo do retorno venoso,
reducdo da saida cardiaca e uma queda subsequente na pressdo sanguinea arterial. A obstrucéo
do ramo expiratério é a obstrugdo mais comum no VENTILADOR. Convém que a CONDICAO DE
ALARME de obstrugao do ramo expiratério seja projetada para detectar imediatamente um fluxo
expiratorio reduzido devido a um aumento da resisténcia no ramo expiratorio.
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A natureza ou a duragdo de uma oclusdo no ramo expiratorio do VBS ndo é possivel ser prevista.
Levando-se em conta que a oclusdo é severa e a valvula de segurancga abre rapidamente, o PACIENTE
nao € exposto a pressdes altas potencialmente prejudiciais, mesmo que seja as custas da perda do
PEEP. Inspiragdes adicionais, assistidas ou nédo pelo VENTILADOR, necessitam da reinspiragao do
gas previamente exalado, preso no ramo inspiratorio. Dadas consideragdes e suas consequéncias,
requer que a CONDICAO DE ALARME associada seja de pelo menos MEDIA PRIORIDADE. Mesmo
se o VENTILADOR estiver altamente sofisticado, a presenga de uma oclusdo no membro expiratorio
do VBS representa uma corrupgao significativa da habilidade do VENTILADOR em fornecer apoio
respiratorio essencial ao PACIENTE, o que requer a agao imediata do OPERADOR.

Exemplos de causas para continuar a PRESSAO NAS VIAS AEREAS incluem uma valvula expiratéria
com mau funcionamento, tubulagéo torcida e boqueio do filtro expiratério. Drogas de nebulizagéo
podem bloquear os filtros expiratérios em pouco tempo.

Outras consequéncias da expiragéo incompleta (pico elevado de PRESSAO NAS VIAS ou ventilagéo
diminuida) podem ser detectadas e indicadas por outras CONDICOES DE ALARME requeridas por
esta Norma. A pratica mostra que LIMITES DE ALARME clinicamente utilizados ndo sao sempre
suficientemente sensiveis para fornecer deteccdo precoce e detecgéo especifica desta SITUACAO
PERIGOSA em potencial.

Subsecgio 201.12.4.108 — CONDIGAO DE ALARME de oclusio parcial

A obstrugdo total da saida de gas expiratdrio que imediatamente gera um aumento da presséo no
final da expiracdo, € detectada e atuada conforme indicado em 201.12.4.107. Nesta circunstancia,
a abertura de uma valvula de seguranca inspiratéria também é requerida. Mais comumente as
causas subjacentes responsaveis pela obstrucao total também podem causar uma obstrugao parcial
(por exemplo, pequenas dobras na mangueira expiratéria) ou uma resisténcia que aumente
vagarosamente (por exemplo, devido ao acumulo de aerossois nebulizados em um FILTRO DO
SISTEMA RESPIRATORIO expiratério, dependente do material do filtro e da composigéo de drogas
nebulizadas).

Aobstrugdo parcial ndo somente leva ao desconforto do PACIENTE (trabalho expiratério da respiracao,
falta de disparos), mas pode também tornar-se uma obstrucéo total. Portanto, é desejavel detectar
e alertar o OPERADOR para um aumento de resisténcia do ramo expiratério o mais cedo possivel,
para dar ao OPERADOR tempo suficiente para reparar sem interromper a ventilacao.

Esta Norma né&o especifica o grau de obstrugdo que convém que seja detectado ou a prioridade da
CONDICAO DE ALARME de obstrucéo parcial. A sensibilidade deste monitor que pode ser atingida sem
gerar CONDICAO DE ALARME FALSO POSITIVO nao apenas depende do projeto do VENTILADOR,
mas também de propriedades do PACIENTE individual. Portanto, o comité chegou a concluséo de que
nao é desejavel ser mais especifico.

Subsecao 201.12.101 — Protecao contra ajustes acidentais

Os RISCOS inaceitaveis ao PACIENTE podem ocorrer como resultado de ajustes acidentais das teclas
de comando operantes ou do desligamento do VENTILADOR. Para controlar este RISCO, convém
que a INTERFACE OPERADOR-EQUIPAMENTO seja projetada para evitar ajustes acidentais.
O PROCESSO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE é utilizado para assegurar que estes
RISCOS sejam reduzidos a niveis aceitaveis. Métodos de exemplo poderiam incluir técnicas
de CONTROLE DE RISCO mecanico, como controle de risco de cadeados, blindagem, aplicagdo
de friccdo de carga e travas; contatos sensiveis a pressdo do dedo; chaves capacitivas de dedos;
e programas microprocessados; com uma sequéncia especifica de opera¢des de chaveamento.
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Subsecdo 201.13.2.101 —-CONDICOES ANORMAIS SOB UMA SO FALHA adicionais especificas

A operagdo de um VENTILADOR sem o FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO DESTACAVEL pelo
OPERADOR ¢ considerada razoavelmente previsivel, quando considerando aquelas partes do VBS
que podem tornar-se contaminadas com fluidos corpéreos ou gases vencidos. Se um VENTILADOR
puder operar sem o FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO, entdo deve-se assumir que tenha sido
operado sem o FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO e, portanto, aquelas partes do VBS foram
contaminadas. Informagdes adicionais também s&o encontradas nas justificativas para 201.11.6.6.

Subsecao 201.13.102 — Falha de um fornecedor de gas para um VENTILADOR

Esta subsegao diz respeito a SITUACAO PERIGOSA criada quando uma unidade inteira (por exemplo,
toda a unidade de cuidado intensivo ou todos os teatros operantes) experimenta falhas simultaneas de
multiplos VENTILADORES causadas pela perda de uma fonte de gas pressurizado unico onde pelo
menos uma fonte de gas é fornecida para o SISTEMA DE REDE DE GAS MEDICAL pressurizado.

EXEMPLO 1 Um VENTILADOR é conectado ao SISTEMA DE FORNECIMENTO DE GAS MEDICINAL
de ar e oxigénio e um dos SISTEMAS DE SUPRIMENTO DE GAS MEDICINAL falha. O VENTILADOR entdo
utiliza o outro SISTEMA DE FORNECIMENTO DE GAS MEDICINAL para fornecer géas.

EXEMPLO 2 O VENTILADOR baseado em turbina conectado a um SISTEMA DE FORNECIMENTO
DE GAS MEDICINAL de oxigénio e este SISTEMA DE FORNECIMENTO DE GAS MEDICINAL falha.
O VENTILADOR entéo utiliza o ar da sala fornecido pela turbina.

Subsecdo 201.13.103 — Independéncia da relagao da fungao do controle de ventilagao e medidas
de CONTROLE DE RISCO

Este requisito evita a utilizacdo de um dispositivo de monitoragdo para controlar um atuador que
ao conduziria a nao deteccao de uma avaria do atuador no caso de falha na monitoragéo.

Subsecdo 201.15.3.5.101.1 — Choque e vibragao

O EQUIPAMENTO EM, incluindo VENTILADORES, na UTILIZACAO NORMAL, utilizados em
uma unidade profissional de saude, ou AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE, sera
submetido a estresses mecanicos (por exemplo, vibragdo, choque) e poderia ocasionalmente
ser submetido a estresses adicionais. Portanto, o EQUIPAMENTO EM destinado a ser utilizado
na unidade profissional de salide e no AMBIENTE DOMESTICO DE CUIDADO A SAUDE
necessita ser robusto o suficiente para aguentar os ensaios de vibracdo e choque descritos
nalEC60721-3-7,nivel 7TM1.AIEC 60721-3-7 indicaque estaclasse é aplicavel apenas alocaisdentrode,
e a locais de transferencia direta com vibragdes de baixo nivel, ou com choques de médio nivel.
O manuseio cuidadoso e a transferéncia de produtos sdo esperados nestes ambientes.

Revisando os ensaios de vibracado aleatérios da IEC 60068-2-64:2008, o comité determinou que o
meio ambiente inclua 0 manuseio cuidadoso em veiculos (incluindo veiculos de transporte aéreo).
Desde que um VENTILADOR de cuidado intensivo ndo seja destinado a tais ambientes, a frequéncia
maxima da amplitude de aceleragéo foi limitada para 500 Hz, que reflete melhor os ambientes fora de
veiculos.

A intengao destes ensaios € determinar os estresses mecanicos no VENTILADOR na UTILIZACAO
NORMAL e ndo determinar a adequacgéao do projeto para a VIDA UTIL ESPERADA ou fadiga.
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Subsegdo 201.15.3.5.101.2 — Choque e vibragio para um VENTILADOR MOVEL

Espera-se que os VENTILADORES MOVEIS (aqueles destinados a operar enquanto o PACIENTE
estiver sendo transportado dentro de uma unidade de saude) mantenham a SEGURANCA BASICA
e o DESEMPENHO ESSENCIAL enquanto estiverem sendo movidos. Alguma DEGRADACAO
€ permitida, mas espera-se que o PACIENTE continue sendo ventilado adequadamente
e com seguranca. As justificativas para 202.6.2.1.10 contém informagdes adicionais no que diz respeito
ao critério de aceitagao apropriado para o DESEMPENHO ESSENCIAL.

Subsecao 201.101.1 — Protecado contra vazamento de gas reverso

Estas condigdes sdo necessarias para manter a seguranca do PACIENTE através da protecao
do SISTEMA DE FORNECIMENTO DE GAS MEDICINAL de contaminagao por fluxo reverso.

Os requisitos basicos desta subsecao foram introduzidos em padrdes ha mais do que uma década,
porque o DANO devido ao vazamento de gas reverso € conhecido por ter ocorrido em conexao
com dispositivos meédicos que utilizam multiplas fontes de gas.

Com dispositivos equipados com multiplas portas de entrada de gas para o mesmo gas, uma
SITUACAO PERIGOSA resulta da perda ndo detectada de fornecedores de gas reserva devido ao
vazamento reverso no fornecimento primario. Com portas de entrada de gas para gases diferentes,
o PERIGO é a contaminagdo de uma fonte de gas por um gas de outra fonte. E muito provavel que
o PERIGO de contaminagao ocorra enquanto o dispositivo médico é deixado em uma condi¢cdo onde
é conectado aos fornecimentos de gas, mas nao esta fluindo fluxo do sistema de fornecimento de gas.

Os VENTILADORES sao equipados frequentemente com portas multiplas de entrada de gas para
atingir um fluxo maior ou para utilizar um fornecimento reserva local, por exemplo, um cilindro
de gas, em paralelo com um fornecimento de rede. Com tais sistemas, o fornecimento reserva poderia
esgotar-se prematuramente durante a utilizagao ou, quando conectado, mas nao na utilizagcéo, poderia
esgotar-se sem a deteccao e nao estar disponivel quando requisitado em uma emergéncia.

Com um VENTILADOR equipado com mais do que um acesso de entrada de diferentes gases,
mesmo vazamentos muito pequenos de um dos sistemas de gas ao outro podem causar consideravel
crescimento da taxa de dose absorvida de contaminagdo no SISTEMA DE GAS MEDICINAL,
sob periodos estendidos durante os quais ha pequenos fluxos.

Mais de 10 anos de experiéncia tém demonstrado que estes requisitos sao eficazes nas medidas
de CONTROLE DE RISCO.

Subsecao 201.101.3.1 — Generalidades

Conectores ndao normalizados do VBS podem representar um RISCO inaceitavel quando nas tentativas
de encaixar um VBS padrdo a um VENTILADOR em uma situagdo de emergéncia. Conectores n&o
normalizados do VBS podem causar vazamentos, se utilizados com conectores semelhantes, mas
nao compativeis.

A utilizagdo de conectores Luer taper ou Luer-lock, obedecendo a ABNT NBR ISO 594-1
ou a ABNT NBR ISO 594-2, ndo é permitida para a utilizacdo em VBS, ja que existem muitos relatos
de casos de conexao acidental de fluidos intravenosos, solugbes de alimentagao parenteral e enteral,
causando morbidade e mortalidade sérias, devido a aspiracao destas substancias estranhas para
os pulmoes.
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Subsec¢ao 201.102.1 — Generalidades

E de responsabilidade do FABRICANTE de um SISTEMA RESPIRATORIO DO VENTILADOR,
suas partes ou seus ACESSORIOS VERIFICAR se seu produto cumpre com os requisitos
desta Norma.

Subsecao 201.102.4 — Gerenciamento de agua

O gerenciamento de agua refere-se ao PROCESSO completo pelo qual a umidade, em forma de vapor
de agua, é adicionada ao gas de respiracao entregue aos pulmbes do PACIENTE e o PROCESSO
no qual o gas da ventilacdo umidificada é conduzido de volta ao sistema expiratério do VENTILADOR
e expelido na sala. Intrinsecamente a este PROCESSO, esta a necessidade de remover o volume
de agua devido a condensacdo da umidade atribuida as mudangas de pressao e temperatura
no VBS. Mesmo se o gas de respiragdo atingir o ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE sem
qualquer umidade adicional, o gas de respiragao expirado dirigido de volta ao VENTILADOR contera
uma quantidade finita de umidade. O gerenciamento de agua no VBS requer atencao, se o VBS tiver
ou ndo um UMIDIFICADOR ativo, com ou sem fios quentes nos ramos inspiratorio ou expiratério do
VBS, ou um HME passivo ou ativo no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE.

O gerenciamento adequado dos sistemas de secrecdes e transporte mucocilidrio das vias aéreas
do PACIENTE requer que o VENTILADOR compense o déficit de umidade causado pela intubacgao,
a qual ignora as vias aéreas superiores onde o PROCESSO de umidificacdo normal iniciaria.
A umidade excessiva entregue ao ORIFICIO DE CONEXAQO AO PACIENTE pode inundar os cilios
localizados nas vias aéreas do brénquios, diminuindo sua habilidade de mover o muco em direcao
atraqueia. Por outro lado, umidifica¢ao insuficiente do gas respiratorio inspirado resseca as vias aéreas
dos brénquios, o que leva ao engrossamento de secre¢cdes da mucosa e provavelmente aumento da
resisténcia das vias aéreas ou pior. Uma aproximacgao balanceada para a umidificagcao é necessaria
para manter cilios saudaveis. Os mucos liquefeitos podem ser prontamente aspirados, utilizando
um CATETER DE ASPIRACAO.

A umidificagdo ideal das vias aéreas do PACIENTE resulta do entendimento da fisica das técnicas
escolhidas para adicionar vapor de agua na corrente de gas inspiratério. Dependendo do sistema
selecionado para a entrega de gasrespiratorio umidificado ao PACIENTE (porexemplo, UMIDIFICADOR
de vapor ativo com ou sem fios aquecidos, HME convencional ou HME ativo), a condensacao
pode acumular no ramo inspiratério do VBS. Se a condensagao ocorrer, o VBS precisara fornecer
um método pelo qual o liquido possa ser retirado.

Em geral, o gas que sai doalvéolo é saturado a 37 °C. A liquefacéo persiste conforme o gas
umidificado esfria, vai em direcdo ao ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE, e é conduzido de
volta ao VENTILADOR. Se um HME for colocado no ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE,
aproximadamente 50 % a 70 % de vapor de agua ficara retido no HME. Seja qual for a configuragéo
do ramo expiratério do VBS, o conteudo do vapor de agua do gas exalado sera significativo,
aproximando-se de saturacao. Sem fios aquecidos, o gas que retorna esfria, causando condensacgéao
significativa. Como no ramo inspiratoério, este liquido precisa ser removido. A presenca de fios aquecidos
no membro expiratério diminui ou elimina a condensagao antes que o gas expirado entre no ORIFICIO
DE RETORNO DE GAS do VENTILADOR, mas deste ponto ao ORIFICIO DE EXAUSTAO o gas
tende a esfriar mais, dessa forma, mais umidade condensara. O VBS precisa incluir alguns meios
de gerenciar agua adicional condensada.
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Subsecao 201.102.7.2 — Ventilagao nao invasiva

As imprecisdes sédo devido a natureza dos vazamentos n&o intencionais (como aqueles que ocorrem
quando a boca de um PACIENTE abre em uma mascara nasal ou quando o lacre da mascara comeca
a vazar) quando a pressao no lado interno alcanga uma certa presséo.

Subsecao 201.103 — Respiracao espontanea durante perda da fonte de alimentagao

Os valores requeridos para a operagao normal da alimentagao externa elétrica ou pneumatica podem
afetar todos os VENTILADORES em uma dada unidade. Isto ndo se limita a perda de energia,
mastambémincluienergiaexcessiva.Emboraistosejaumeventonaofrequente, ele constituiumasituagao
particularmente dificil, porque muitos ou todos os VENTILADORES podem tornar-se simultaneamente
comprometidos. Portanto € imperativo que este PACIENTE possa respirar espontaneamente
sob estas condigbes, até que a ventilagao alternativa seja fornecida.

Uma versao anterior desta Norma (IEC 60601-2-12:2001) exigia indicacao da resisténcia sob condi¢des
de falha. Normas anteriores de VENTILADORES de cuidados criticos requeriam que a queda de
pressao fosse menor que 6 hPa (6 cmH20) a 60 L/min para adultos. Os PACIENTES na unidade
de cuidado intensivo geralmente ndo geram fluxos inspiratérios tdo altos. Considerando-se isto
e que ACESSORIOS podem ser colocados no VBS, o comité chegou & conclusdo que este valor
nao & necessariamente um projeto restritivo. Em adi¢ao, a ventilacdo espontanea so € necessaria para
preencher o tempo até que ventilacao alternativa seja fornecida. O comité chegou a conclusao de que
uma mera divulgagao nao é suficiente. Os valores escolhidos sdo considerados como mais realistas
e suficientes para este evento nao frequente e foram adaptados a faixa destinada dos VOLUMES
LIBERADO.

Subsecao 201.104 — Treinamento

O VENTILADOR de cuidado critico moderno é um EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM de SUPORTE
A VIDA complexo, no qual a utilizagdo requer treinamento especifico para cada marca e modelo do
FABRICANTE. FABRICANTES diferentes geralmente referem-se a modos semelhantes de ventilagao
por nomes diferentes, e, apesar de a principio semelhante ao de outro FABRICANTE de VENTILADOR,
seu modo é unico, de maneira algumas vezes inferior, outras vezes complexo. Portanto, € essencial,
que, independentemente de quao experiente seja 0 OPERADOR, cada pessoa envolvida com esta
operagao e ajuste seja completamente treinada nas caracteristicas operacionais do VENTILADOR,
suas teclas de comando em particular, capacidades e limitagdes, antes de qualquer utilizagao.

Subsecdo 201.105 - Indicacao da duragao da operagao

Os VENTILADORES requerem manutencgao para a utilizagdo continuada segura. Um meio praticavel
para assegurar que esta informagdo esteja disponivel ao OPERADOR ou a ORGANIZACAO
RESPONSAVEL é requerer que o VENTILADOR mantenha rastreabilidade do tempo que esteve
em operagao.

Subsecao 201.106.2 — Conexao com registro de saude eletrénico

A documentacao eletronica das intervencdes dos cuidados do PACIENTE rapidamente torna-se
padrao. As primeiras motivacoes sdo melhorar a qualidade do cuidado do PACIENTE individual através
da documentacgao precisa e completa, melhorar a plenitude e a precisdo dos dados agregados para
facilitar a melhoria da qualidade continuamente. Em alguns paises, existe uma diretiva governamental
para fornecer registros eletrénicos de salde até 2015. [18] Transmissdo de dados eletrnicos
ao registro de saude eletrdnico € essencial para atender a este requisito.

Convém que a transmissao de dados seja capaz de ser fornecida por um ACOPLAMENTO DE
REDE/DADOS de acordo com a ASTM F2761-09.
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Subsecido 201.106.3 — Conexdo com SISTEMAS DE ALARMES DISTRIBUIDOS

Os PACIENTES que sao dependentes do VENTILADOR geralmente estéo localizados em ambientes
clinicos que possuem uma equipe com OPERADORES em uma distancia suficientemente proxima
para ouvir os SINAIS DE ALARME vindos do quarto do PACIENTE. Entretanto, muitos PACIENTES
ficam em quartos de baixa acuicidade, sem OPERADORES nas proximidades do quarto do
PACIENTE. Os PACIENTES também podem estar em quartos anexos isolados (pressdes positiva
ou negativa). Nestas situacdes, pode ser dificil ou impossivel que os OPERADORES escutem os
SINAIS DE ALARME. Como resultado, uma resposta apropriada pode ser atrasada com resultados
catastroficos. Um SISTEMA DE ALARMES DISTRIBUIDO facilita a entrega de SINAIS DE
ALARME para OPERADORES remotamente localizados, permitindo assim uma resposta oportuna
e a intervengao para apoiar o cuidado do PACIENTE.

Convém que os dados de transmissao sejam capazes de serem fornecidos com um ACOPLAMENTO
DE REDE/DADOQOS de acordo com a ASTM F2761-09.

Subsecao 201.108 — Pausa ventilatéria temporizada
A pausa na ventilagdo mecanica é necessaria para certos PROCEDIMENTOS clinicos.

EXEMPLOS Raios X peitorais com um nivel de insuflagao escolhido pelo OPERADOR, raios X peitorais
ao final da expiracédo, medida da pressao venosa central ou da saida cardiaca, medindo a variagao de pressao
sanguinea respirofasica, aspiracéo da via aérea, virando o PACIENTE.

Atualmente, para evitar incobmodo dos SINAIS DE ALARME e para evitar a ciclagem do VENTILADOR
enquanto o VBS estiver desconectado do PACIENTE, os OPERADORES geralmente desligam
o0 VENTILADOR e assim incorrem no RISCO de apneia prolongada, detectada pelo esquecimento
subsequente de retornar e ligar o VENTILADOR.

Alternativamente, os técnicos de raios X tentam sincronizar manualmente a exposicdo de raios X
peitorais a fase ventilatoria através da coordenacédo mao-olho, com eficacia variavel. A sincronizacao
automatizada de exposicéo e ventilacdo de raios X forneceria beneficios clinicos. [28]

Em adicao, existem situagbes onde, para permitir o rompimento de ventilagdo, a iniciagdo da pausa
ventilatoria precisa vir do equipamento externo. Isto é particularmente importante para aqueles
PROCEDIMENTOS, por exemplo, altas doses de radiacdo, onde o OPERADOR necessita evacuar
a area imediatamente ou quando a sincronizagédo manual seja menos eficaz. [28]

Conveém que atencgao especial seja dada as partes do PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCO,
para assegurar que os pulmdes do PACIENTE permanegam adequadamente ventilados enquanto
externamente gerados ou quando ocorrerem pausas ventilatorias repetitivas.

Convém que a pausa expiratéria seja capaz de ser fornecida com um ACOPLAMENTO DE REDE/
DADOS de acordo com a ASTM F2761-09.

Subsecao 202.6.2.1.10 — Critérios de conformidade

Nao é intencdo do comité requerer que ensaios de imunidade sejam executados muitas vezes
(por exemplo, com tipo de ventilagdo de volume controlado e tipo de ventilagdo de presséo controlada
a muitos VOLUMES LIBERADOS), mas que o FABRICANTE determine qual tipo de ventilagdo
e VOLUME LIBERADO representam o pior caso para um dado ensaio de IMUNIDADE e utilize estas
condicdes.
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O comité considerou o critério de aceitagdo de um erro de pressao € necessario. Para um dado conjunto
de condicdes de ensaio e parametros,com complacéncia e resisténcia fixadas. Como resultado,
um erro de presséao é refletido com um erro no VOLUME LIBERADO. Portanto, o comité considera
o critério de aceitagdo do VOLUME LIBERADO suficiente.

Subsecio 208.6.3.3.2.101 — Requisitos adicionais para caracteristicas do registro da CONDICAO
DE ALARME

O gerenciamento ideal de um PACIENTE requer a habilidade de rever o histérico das CONDICOES
DE ALARME importantes. Este € um meio de CONTROLE DE RISCO mais razoavel no meio
ambiente de cuidado intensivo para um EQUIPAMENTO EM OU SISTEMA EM DE SUPORTE A VIDA
do que SINAIS DE ALARME COM TRAVAMENTO. Informag¢des adicionais também sao encontradas
na ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, Anexo A, para 6.12 — registro da CONDICAO DE ALARME.

Subsecdo 208.6.8.4.101 — Requisitos adicionais para a finalizagao da inativagcao do SINAL DE
ALARME

Permitir pausas muito longas dos SINAIS DE ALARME pode ser prejudicial ao PACIENTE,
uma vez que o OPERADOR n&o sera notificado da existéncia de uma CONDICAO DE ALARME.
Entretanto, o cuidado do PACIENTE geralmente requer procedimentos delicados que podem ser
interrompidos por SINAIS DE ALARME sonoros. Portanto, o prolongamento do AUDIO EM PAUSA
pela agao do OPERADOR é util para prevenir que o VENTILADOR incomode o OPERADOR ou outros
por perto (por exemplo, cirurgido ou cardiologista) no quarto do PACIENTE.

Convém que os VENTILADORES sejam equipados com o recurso de AUDIO EM PAUSA que permita
que o OPERADOR pause os SINAIS DE ALARME antes da criagdo de uma CONDICAO DE ALARME.
Tal recurso permite que o OPERADOR minimize o incbmodo sonoro dos SINAIS DE ALARME
em situagdes que sdo conhecidas por serem associados & criagdo de CONDICOES DE ALARME
incdmodos. Uma desconexdo ‘planejada’ é uma situagcdo comum onde este recurso € necessario.
Os exemplos incluem a aspiracdo aberta, alteracdo do FILTRO DO SISTEMA RESPIRATORIO
ou a insercao de uma medicacdo. Convém que um modo de aspiracado fechada também inclua este
recurso.
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Anexo BB
(informativo)

Referéncia aos principios essenciais

Este documento foi preparado para sustentar os principios essenciais de seguranca e o desempenho
de um VENTILADOR, seus ACESSORIOS ou suas partes como dispositivo médico de acordo com
a ABNT ISO/TR 16142:2009. Este documento € destinado a ser aceito para fins de avaliagcado da

conformidade.

A conformidade com este documento fornece um meio de demonstrar conformidade com os
principios essenciais especificos da ABNT ISO/TR 16142:2009. Outros meios s&o possiveis.
A Tabela BB.1 mapeia as Secoes e as Subsecdes deste documento com os principios essenciais

da ABNT ISO/TR 16142:2009.

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

Principio essencial da SeERolEr =)o) Comentarios de qualificagao/
ABNT ISO/TR 16142:2009 ST G Notas
documento
1,2,3 Todos
1 581 18822(1)61 R E via ABNT NBR IEC 60601-1-6
5 201.13, 201.103, 201.105,
201.106
3 201.12.1, 201.12.4, 201.102,
201.105, 201.108
4 201.12.1, 201.12.4, 201.13,
201.15, 201.102, 201.105
5 201.7
6 201.103
7.1 201.9, 201.11
7.2 201.11
7.3 201.11
7.4 - Nao aplicavel
7.5 201.11, 201.13
7.6 201.11, 201.13
8.1 201.11
8.1.1 - Nao aplicavel
8.1.2 - Nao aplicavel
8.2 - Nao aplicavel
8.3 - Nao aplicavel
8.4 - Nao aplicavel
8.5 201.11
8.6, 8.7 201.7
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Tabela BB.1 (continuagao)

Principio essencial da Secao(bes)/Subsecao(coes) Comentarios de qualificagao/
ABNT ISO/TR 16142:2009 | correspondentes deste documento Notas
9.1 201.8, 201.9, 201.11, 201.14, 201.15,

201.16, 201.101, 201.102, 201.106,
201.108
9.2 201.8, 201.9, 201.12, 201.15,
201.101, 201.106, 201.108, 202, 206
9.3 201.8, 201.11, 201.13, 201.15
101 201.12
10.2 201.12
10.3 201.7
11.1.1 20 140N 2 Gl 12, 28 1. 1502
11.2.1 - Nao aplicavel
11.2.2 - Nao aplicavel
11.3 201.10, 201.12
114 201.7
11.5.1 - Nao aplicavel
11.5.2 - Nao aplicavel
11.5.3 - Nao aplicavel
121 201.14
12.2 201.11.8
12.3 201.12, 201.11.8
12.4 201.12.4, 201.12, 208
12.5 201.17, 202
12.6 201.8, 201.15, 201.16
12.7.1 201.9, 201.15, 201.16
12.7.2 201.9, 201.16
12.7.3 201.9, 201.16
12.7.4 201.7, 201.8, 201.15, 201.16, 201.101
12.7.5 201.11, 201.15, 201.16
12.8.1 201.12, 201.101
12.8.2 201.7,201.12
12.8.3 201.7,201.12, 201.104, 201.107, 206
13.1 201.7,201.16
141 201.11
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UTILIZACAO NORMAL (NORMAL USE)......ccocoovieereeecreeninn. ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.71
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OPERADOR (OPERATOR)......cooeoeeeeeeeeeseeeeeeeeeseeeeeese e ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.73
INTERFACE OPERADOR-EQUIPAMENTO (OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE)
....................................................................................................... ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011, 3.1
PACIENTE (PACIENT) .o ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.76
ORIFICIO DE CONEXAO AO PACIENTE (PACIENT CONNECTION PORT)
................................................................................................................................................. 201.3.218
PEEP (PRESSAO POSITIVA NAS VIAS AEREAS NO FINAL DE EXPIRACAO)

(POSITIVE END-EPIRATORY PRESSURE) ..ot 201.3.219
CONDICAO FISIOLOGICA DE ALARME (PHYSIOLOGICAL ALARM CONDITION)...........ovvveereen..e.
.................................................................................................... ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, 3.31
PORTATIL (PORTABLE).........covoeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeesee s ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.85
FUNCAO PRIMARIA DE OPERAGAO (PRIMARY OPERATING FUNCTION)
........................................................................................................... ABNT NBR IEC 62366:2010, 3.14
PROCESSO (PROCESS) ....ovivereeieseeosenseeseeessessessesssessesseseeseees ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.89
SISTEMA ELETROMEDICO PROGRAMAVEL (SEMP) (PROGRAMMABILE ELECTRICAL
MEDICAL SYSTEMS (PEMS))......iveieeoieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.90
SUBSISTEMA ELETRONICO PROGRAMAVEL (SSEP) (PROGRAMMABILE ELECTRONIC
SYSTEM).....J B8 W . H B W B W ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.91
DISPOSITIVO DE PROTEGAO (PROTECTION DEVICE) ..o, 201.3.220
DECLARADO (VALOR) (RATED(VALUE)) ....oveveeeereeeeeeeereene ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.97
RISCO RESIDUAL (RESIDUAL RISK).......ovveeoeerecoeeeeeeereereeene. ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.100
RISCO(RISK) ........ % . H B & B 8B ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.102
ANALISE DE RISCO (RISK ANALYSIS) ....vvoveeeeeeeeeeseeeeerenes ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.103
CONTROLE DE RISCO (RISK CONTROL)......ovveveeerverereeecrine, ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.105
ARQUIVO DE GERENCIAMENTO DE RISCO (MANAGEMENT FILE) ........oovoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenes
..................................................................................................... ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.108
PESSOAL DE SERVICO (SERVICE PERSONNEL) ................... ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.113
PARTE PARA ENTRADA/SAIDA DE SINAL (SIGNAL INPUT/OUTPUT PART) ..o
...................................................................................................... ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.115
CONDICAO ANORMAL SOB UMA SO FALHA (SINGLE FAULT CONDITION)
...................................................................................................... ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.116
ITEM DE SOFTWARE (SOFTWARE ITEM) w..cvoeveeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeee e IEC 62304:2006, 3.25
ESTACIONARIO (STACIONARY) ..o ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.118
CATETER DE ASPIRAGAO (SUCTION CATHETER) «.eovoeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeeeees ISO 8836:2007, 3.8
REDE DE ALIMENTACAO ELETRICA (SUPPLY MAINS).......... ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.120
CONDICAO TECNICA DE ALARME (TECHNICAL ALARM CONDITION)
.................................................................................................... ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010, 3.36
USABILIDADE (USABILITY) ..o ABNT NBR IEC 62366:2010, 3.17
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ENGENHARIA DE USABILIDADE (USABILITY ENGINEERING) ....ABNT NBR IEC 62366:2010, 3.18

ARQUIVO DE ENGENHARIA DE USABILIDADE (USABILITY ENGINEERING FILE) .........ovooveeeee.....
........................................................................................................... ABNT NBR IEC 62366:2010, 3.19
VALIDAGAO (VALIDATE).....ceeeeoeeeoeeeeeeeeeeeeee s ABNT NBR IEC 62366:2010, 3.26
VBS (SISTEMA RESPIRATORIO DE VENTILADOR)(VENTILATOR BREATHING SYSTEM)..............
................................................................................................................................................. 201.3.221
VENTILADOR (VENTILATOR) cov.eeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeee s eee s ese e e eee e se s se e es e 201.3.222
VERIFICAGAO (VERIFY)...cvoeooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseees e ABNT NBR IEC 60601-1:2010, 3.138
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