No Risk STE

No Risk STE

R. Dino Bordini, 109 -
Parque das Industrias
CEP: 13.309-672 - Itu,
SP

Telefone
(11) 4024-6302

Email
norisk@noriskste.com.br

Web
wWww.noriskste.com.br

“ABNT NBR ISO
80601-2-61:2015
vigente a partir de

dezembro de 2017”

Os requisitos da norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 para
sensores de oximetro de pulso e suas implicacdes no processo de
certificacao.

A Instrucdo Normativa n. 4 da ANVISA, de 24.09.2015, determina que passara a
ser compulsoria a partir de dezembro de 2017, para fins de certificagcdo
INMETRO, a norma ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015.

Atualmente, os oximetros de pulso sdo certificados somente com os ensaios da
norma geral (ABNT NBR IEC 60601-1) e normas colaterais correspondentes.
Nesse processo sdo incluidos nos ensaios os sensores fornecidos juntamente com
o monitor de oximetria, porém, pela auséncia de requisitos de exatiddo de dados,
ja que a norma particular ainda ndao é compulséria, € comum que diversos
sensores especificados, pelo fabricante do monitor, para uso em conjunto com o
monitor de oximetria sejam enquadrados como familia pelo OCP - Organismo de
Certificacdo de Produto. Assim 0s ensaios sao executados em apenas um modelo
de sensor combinado com o monitor de oximetria.

No processo atual, os sensores fabricados por terceiros e nao fornecidos
juntamente com o monitor de oximetria ndo tém sido submetidos a nenhum tipo
de ensaio.

No entanto, a vigéncia da norma ABNT NBR ISO 80601-2-61 tende a alterar esse
panorama ja que inclui em seus requisitos a necessidade de que todas as partes
individuais e os acessorios especificados para utilizacgdo com o monitor do
oximetro de pulso estejam em conformidade com todos os requisitos da norma
(ver subcldausula 201.4.103 da ABNT NBR ISO 80601-2-61). Portanto, todas as
combinacdes monitor/sensor definidas pelo fabricante do monitor como
adequadas ao uso deverao passar a ser ensaiadas.

Esse € um importante requisito que tem como objetivo garantir a compatibilidade
de tais combinagdes, uma vez que € comum, no mercado, os monitores do
oximetro de pulso operarem com sensores e cabos extensores de diferentes
fabricantes.

Requisitos para o monitor do oximetro de pulso relacionados aos
sensores.

Todos 0s sensores e cabos extensores que podem ser utilizados com o monitor
devem ser declarados no manual de instrugdes do monitor (ver subclausula
201.4.103 da ABNT NBR ISO 80601-2-61) e os ensaios serdao realizados com
cada um desses sensores especificados.

Requisitos especificos para sensores.

Todos o0s sensores e cabos extensores devem estar de acordo com 0s requisitos
da norma, sejam eles produzidos pelo fabricante do monitor, por outro fabricante
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ou mesmo os reprocessados (ver subclausula 201.101.1 da ABNT NBR ISO
80601-2-61).

Pelo menos um modelo de monitor deve ser especificado nas instrucdes de
utilizacdo do sensor do oximetro de pulso que é fornecido separadamente (ver
subclausula 201.101.2 da ABNT NBR ISO 80601-2-61).

O sensor deve atender a norma IEC 60825-1:2007, se sua fonte emissora for
laser, ou a IEC 62471:2006, se a fonte emissora for led, ou ainda a IEC 60825-
2:2001+emenda 1:2006, se a fonte emissora for laser por fibra 6ptica.

Além disso, nos documentos acompanhantes - folheto de instrucbes, por
exemplo- dos sensores e dos cabos extensores do sensor deve constar o
seguinte:

- Declaragao indicando que os sensores sdo projetados para uso com monitores
especificos (e listar quais sdo esses monitores);

- Alerta indicando que o operador é responsavel por avaliar se o monitor e sensor
ou cabo extensor sdao compativeis antes do uso (consultando as instrucdes de
utilizagao de ambos);

- Alerta indicando que a utilizacdo de sensores e cabos extensores incompativeis
pode resultar em desempenho reduzido ou risco de lesdo ao paciente;

- Informacao sobre a utilizacdo destinada do sensor, incluindo: populagdo de
pacientes, parte do corpo ou tipo de tecido a que se aplica e aplicagdo (ex.:
ambiente, frequéncia de uso, localizagdo, etc);

- Informagdo sobre a faixa de comprimento de onda e a poténcia 6ptica maxima
de saida emitida pelo sensor e uma declaragdo de que a informacgdo sobre a faixa
de comprimentos de onda pode ser Util aos médicos;

- Adverténcia de que a aplicagdo inapropriada de um sensor do oximetro de pulso
com pressdao excessiva, por periodos prolongados, pode induzir lesdo por
pressao;

Além das informagdes no manual de instrucdes o sensor deve, também, ser
marcado com:

- Quaisquer instrugdes particulares de armazenamento e de manuseio (ex.: faixa
de temperatura ambiente). Essa informacdo pode estar na embalagem do
sensor;

- Numero de série ou de numero do lote. Essa informagdo pode estar na
embalagem do sensor;

- Data apds a qual recomenda-se que ele ndo seja utilizado, expressa em ano e
més (se aplicavel);

- Indicagdo de que é para uso Unico, se for o caso.

Ensaios nos quais o sensor pode influenciar.

201.11 - Temperaturas excessivas => A temperatura na interface tecido-
sensor deve atender aos limites descritos na cldusula 11 da norma geral ABNT
NBR IEC 60601-1, porém considerando que o tecido esteja a 35°C. Exemplo:
considerando que o tempo de contato entre o sensor e o tecido do paciente seja
superior a 10 min e o material do sensor seja plastico, o limite é de 43°C, o que
permite uma elevacao de temperatura de 8°C. Se o sensor, entretanto, nao
ultrapassar os 43°C, mas ultrapassar os 41°C é necessario que o monitor do
oximetro de pulso tenha um modo de operacao de temperatura elevada, ou seja,
a conformidade com esse ensaio é totalmente dependente do conjunto




sensor+monitor.

201.12.1.101 - Exatiddao da SpO2 do equipamento para oximetria de
pulso => A exatidao deve ser declarada pelo fabricante para cada tipo de sensor
que pode ser utilizado com o monitor. Para determinagdo dessa exatidao o
fabricante deve conduzir um estudo de dessaturacdo controlada conforme
descrito na subclausula 201.12.1.101.2.1 da norma particular e norma ISO
14155:2011. O estudo é realizado em humanos e testadores funcionais ou
simuladores de paciente nao podem ser usados para determinar ou validar a
exatidao do equipamento.

Além desses citados ha outros ensaios da norma geral nos quais o sensor pode
ter influéncia como: corrente de fuga e rigidez dielétrica. No caso dos ensaios de
compatibilidade eletromagnética pelo menos o0s seguintes podem ser
influenciados pelo sensor: emissao irradiada, imunidade a emissoes irradiadas,
imunidade a campos magnéticos e imunidade a descargas eletrostaticas.

Sou um fabricante de sensores ou cabos extensores para oximetro
de pulso e ndo fabrico o monitor, posso certificar meus produtos
de forma independente?

Apesar de ndao haver mengdo explicita na Portaria n. 54 do Inmetro com relagdo a
certificacdo de acessodrios separadamente, também ndo ha nada que a impega,
salvo adaptagGes necessarias nos ensaios de rotina previstos no Anexo A dessa
portaria.

No que se refere aos ensaios, a norma prescreve os requisitos para os sensores e
para as combinagdes de sensores/monitores que o fabricante do sensor
especificar como adequadas, portanto, o fabricante do sensor precisaria fornecer
0os conjuntos completos (monitor/sensor) para o laboratério realizar esses
ensaios.

Considerando o exposto acima a resposta é SIM, é possivel certificar o sensor ou
cabo extensor.

Em situagdes que o sensor for especificado para ser utilizado com muitos tipos de
monitores isso poderia inviabilizar o processo de certificagdo em razdao da
dificuldade logistica no fornecimento das amostras e o custo dos ensaios.

Sou um fabricante de sensores e declaro que eles podem ser
utilizados com varios tipos de monitores de outros fabricantes.
Preciso realizar os ensaios com todos os monitores especificados?

SIM. O sensor € tao importante no estabelecimento da seguranca e da exatiddo
do oximetro completo quanto o préprio monitor do oximetro.

Diferentes combinagdes dessas partes podem afetar a exatiddo de dados, a
compatibilidade eletromagnética, a seguranca elétrica, a temperatura na
interface sensor/tecido, entre outas.

Quais os ensaios complementares recomendados para cada
combinag¢do monitor/sensor?

Isso sera definido pelo OCP que estiver conduzindo o processo de certificacdo,
porém o recomendado é realizar todos os ensaios possiveis em uma combinacao
monitor/sensor e pelo menos os seguintes nas demais combinagdes:

- Temperaturas excessivas (subclausula 201.11 da ABNT NBR ISO 80601-2-61);









