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1 * Objeto y campo de aplicacion

Este documento establece un vocabulario de términos y semantica para todos los campos del cuidado
asistencial respiratorio relacionados con ventilacién mecdnica, tales como ventilacién en cuidados
intensivos, ventilacién para anestesia, ventilacion durante emergencias y transporte y ventilacion para
asistencia sanitaria en el hogar, incluyendo equipo de terapia respiratoria para la apnea del suefio. Se
aplica

en las normas de producto de respiradores pulmonares y terapia respiratoria,
- enlas normas de informdtica sanitaria,
- para etiquetado de equipo electromédico y sistemas electromédicos,

- en las instrucciones de uso y documentos de acompafiamiento de equipos electromédicos y sistemas
electromédicos,

- para la interoperabilidad de equipo electromédico y sistemas electromédicos, y

en los registros sanitarios electrénicos.

Este documento es aplicable también a aquellos accesorios previstos por su fabricante para ser
conectados a un sistema de tubuladuras del respirador o a un respirador, cuando las caracteristicas de
tales accesorios pueden afectar a la seguridad basica o al funcionamiento esencial del respirador y del
sistema de tubuladuras del respirador.

NOTA Este documento también se puede utilizar para otras aplicaciones relacionadas con la ventilacién pulmonar,
incluyendo productos y equipo no eléctrico, investigacién, descripcién de episodios criticos, andlisis forense y
sistemas de notificacién de reacciones adversas (vigilancia).

Este documento no especifica términos especificos para equipo para terapia respiratoria, o para
ventilacion en bucle cerrado para fines fisiologicos, ventilacion de alta frecuencia o ventilacién de
presion negativa; ni para soporte respiratorio que utiliza ventilacién liquida, intercambio gaseoso
extracorpéreo u oxigeno, excepto cuando se ha considerado necesario establecer fronteras entre
conceptos de significado préximo.

2 Normas para consulta

No hay normas para consulta en este documento.
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