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Prefacio Nacional

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

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

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

Ressalta-se que Normas Brasileiras podem ser objeto de citagcdo em Regulamentos Técnicos. Nestes
casos, os Orgaos responsaveis pelos Regulamentos Técnicos podem determinar outras datas para
exigéncia dos requisitos desta Norma.

A ABNT NBR ISO 10651-5 foi elaborada no Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar
(ABNT/CB-026), pela Comissdo de Estudo de Equipamento Respiratorio e de Anestesia
(CE-026:060.001). O Projeto circulou em Consulta Nacional conforme Edital n°® 12, de 16.12.2016 a
15.01.2016.

Esta Norma é uma adocgao idéntica, em conteudo técnico, estrutura e redacéao, a ISO 10651-5:20086,
que foi elaborada pelo Technical Committee Anaesthetic and respiratory equipment (ISO/TC 121),
Subcommittee Lung ventilators and related equipment (SC 3), conforme ISO/IEC Guide 21-1:2005.

A ABNT NBR ISO 10651, sob o titulo geral “Ventiladores pulmonares para uso médico — Requisitos
particulares de seguranca e de desempenho essencial’, tem previsdo de conter as seguintes partes:

— Parte 3: Requisitos particulares para ventiladores de transporte e emergéncia;
— Parte 4: Requisitos particulares para reanimadores operados manualmente;
— Parte 5: Reanimadores de emergéncia a gas;

— Parte 6: Equipamento de suporte ventilatorio para uso domiciliar.

O Escopo em inglés desta Norma Brasileira é o seguinte:

Scope

This Part of ABNT NBR ISO 10651 specifies the basic safety and essential performance requirements
for gas-powered emergency resuscitators (3.10) intended for use with humans by first responders.
This equipment is intended for emergency field use and is intended to be continuously operator
attended in normal use.

This Part of ABNT NBR ISO 10651 also specifies the requirements for resuscitator sets (3.22).

This Part of ABNT NBR ISO 10651 is not applicable to electrically-powered resuscitators.

NOTE ISO 10651-3 covers emergency and transport ventilators.
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Introducao

Para vitimas em risco de faléncia respiratéria, particularmente durante parada cardiaca, conselhos
e associagoes de reanimag¢ao ensinam que o melhor resultado sera alcangado se houver uma cadeia
continua de cuidados, comegando com reanimacgao cardiopulmonar o mais cedo possivel, seguindo
até que a vitima seja colocada sob cuidados médicos profissionais. De maneira a aprimorar 0s cui-
dados possiveis nos estagios iniciais da cadeia de tratamento, autoridades e organizag¢des estao
treinando funcionarios nao especializados para situagdes de definicao importantes, como quando
ha aglomeragdes ou risco aumentado, para que eles possam estar prontos para oferecer cuidados
do mais alto nivel com o minimo de atraso.

Ha uma percepcéao crescente de que a efetividade de tais intervengdes pode ser aumentada pelo uso
de certos equipamentos basicos, como os que fornecem ventilacdo, enquanto evitam contato boca
a boca. Reanimadores de emergéncia a gas simples podem fornecer ventilacdo controlada para
esta finalidade, e este documento especifica os critérios que sao necessarios satisfazer.
Nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651, os seguintes simbolos e notagdes sao utilizados:

— requisitos, conformidades com a qual podem ser ensaiados e defini¢cdes: tipo romano;

— notas, explicagdes, conselhos, introducdes, referéncias e declaragbes genéricas: tipo romano
pequeno;

— especificagbes de ensaio: tipo italico;

— termos e definicbes na ABNT NBR ISO 4135:2009, ABNT NBR IEC 60601-1:2010 ou nesta
Parte da ABNT NBR ISO 10651: tipo negrito.

Ao longo desta parte da ABNT NBR ISO 10651, textos para os quais uma justificativa for apresentada
no Anexo A sao indicados por um asterisco (*).
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Ventiladores pulmonares para uso médico — Requisitos particulares de
seguranca e de desempenho essencial
Parte 5: Reanimadores de emergéncia a gas

1 * Escopo

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica os requisitos basicos de seguranga e desempenho
para reanimadores de emergéncia a gas (3.10), para uso com humanos por socorristas. Este
equipamento se destina a area de emergéncias e € destinado a ser continuamente assistido por um
operador em uso normal.

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 também especifica os requisitos para kits de reanimacgao (3.22).
Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 nao se aplica aos reanimadores elétricos.

NOTA AABNT NBR ISO 10651-3 aborda ventiladores de emergéncia e de transporte.

2 Referéncias normativas

Os seguintes documentos referenciados sao indispensaveis para a aplicacao deste documento. Para
referéncias datadas, somente a edigao citada se aplica. Para referéncias sem data, aplica-se a ultima
edicado do documento referenciado (incluindo quaisquer adendos).

ISO 31 (todas as partes), Quantities and units

NOTA BRASILEIRA A ISO 31 (todas as partes) foi cancelada e substituida pela ISO 80000 (todas as
partes), Quantities and units

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

ISO 1000, S/ units and recommendations for the use of their multiples and of certain other units

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela ISO 80000-1, Quantities e units — Part 1:
General

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

ABNT NBR ISO 5356-1, Equipamento anestésico e respiratério — Conectores cbnicos — Parte 1: Cones
e soquetes

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

ISO 5359, Low-pressure hose assemblies for use with medical gases

NOTA BRASILEIRA O titulo da ISO 5359 foi alterado para Anaesthetic and respiratory equipment — Low-
pressure hose assemblies for use with medical gases
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ISO 5367, Breathing tubes intended for use with anaesthetic apparatus and ventilators

ISO 9170-1, Terminal units for medical gas pipeline systems — Part 1: Terminal units for use with
compressed medical gases and vacuum

ISO 10297, Gas cylinders — Refillable gas cylinder valves — Specification and type testing

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

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

ISO 11607, Packaging for terminally sterilized medical devices

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pela ISO 11607-1. No Brasil, ela foi
adotada como ABNT NBR ISO 11607-1, Embalagem final para produtos para saude esterilizados —
Parte 1: Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

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

ISO 15223:2000, Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied and Amendment 1:2002 and Amendment 2:2004

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi cancelada e substituida pelas ISO 15223-1 e ISO 15223-2. No
Brasil, ambas as partes foram adotadas como ABNT NBR ISO 15223-1, Produtos para a saude — Simbolos
a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagbes a serem fornecidas de produtos para saude —
Parte 1: Requisitos gerais e ABNT NBR ISO 15223-2, Produtos para a saude — Simbolos a serem
utilizados em rétulos, rotulagem e informagbes a serem fornecidas de produtos para saude -
Parte 2: Desenvolvimento, sele¢ao e validagao de simbolos

ABNT NBR ISO 17664, Esterilizagdo de produtos para saude — Informacdo a ser fornecida pelo
fabricante para o processamento de produto para saude resterilizavel

ABNT NBR ISO 23328-1:2016, Filtros para sistemas respiratorios utilizados em anestesia e cuidados
respiratérios — Parte 1. Método de ensaio salino para avaliagdo do desempenho de filtragcdo

ABNT NBR ISO 23328-2:2016, Filtros para sistemas respiratorios utilizados em anestesia e cuidados
respiratorios — Parte 2: Aspectos complementares

ABNT NBR IEC 60529:2005, Graus de protecéo para invélucros de equipamentos elétricos (codigo IP)

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

NOTA BRASILEIRA  Esta Norma foi revisada e uma nova edigao publicada em 2005, a qual possui
uma Emenda de 2012. Estes documentos foram adotados no Brasil como ABNT NBR IEC 60601-1:2010 +
Emenda 1:2016, Equipamento eletromédico — Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial
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3 Termos e definicoes

Para os efeitos deste documento, aplicam-se os termos e definicbes da ABNT NBR I1SO 4135:2009
e ABNT NBR IEC 60601-1:2010, e os seguintes. Por conveniéncia, as fontes de todos os termos
usados neste documento sdo dados no Anexo E.

31

documentos acompanhantes

documentos que acompanham reanimadores ou kits de reanimagao que contémtodas as informacoes
importantes para o usuario, operador, instalador ou montador do reanimador, particularmente
no que se refere a seguranga

NOTA Adaptado da ABNT NBR IEC 60601-1:2010, definigéo 2.1.4.

3.2

reanimador automatico de ciclagem por pressao

reanimador no qual o ciclo da fase inspiratéria até a fase expiratéria ocorre apés atingir uma
pressao determinada na configuragéo de controle

3.3

reanimador automatico de ciclagem por tempo

reanimador no qual o ciclo entre afase inspiratoria e a fase expiratoria é controlado automaticamente
em intervalos de tempo determinados na configuragéo de controle

3.4

reanimador automatico de ciclagem por volume

reanimador no qual o ciclo da fase inspiratoria até a fase expiratoria ocorre apds fornecimento
de um volume liberado , determinado pela configuragdo de controle

3.5

ressuscitagao cardiopulmonar

combinacdo de respiracdo de resgate e compressdes toracicas administradas as vitimas suspeitas
de parada cardiaca

[Diretrizes AHA para Ressuscitagdo Cardiopulmonar e Cuidado Emergencial]

3.6
claramente legivel
passivel de leitura pelo operador ou outros funcionarios relevantes com visdo normal

NOTA Ver também 8.2.1.

3.7

* volume liberado

Vdel

volume de gas fornecido por meio de engate de conexao ao paciente durante a fase inspiratoria

3.8

valvula de demanda

parte do reanimador que fornece um fluxo de gas relativo a redugao da pressao gerada pelo paciente
no engate da conexao ao paciente
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3.9
primeiro socorrista
individuo treinado para fornecer resposta inicial a uma emergéncia respiratéria

EXEMPLO 1 Bombeiro.

EXEMPLO 2 Técnico em emergéncia meédica.

3.10

reanimador de emergéncia a gas

reanimador

equipamento portatil, a gas comprimido, destinado ao uso imediato no fornecimento de ventilagao
pulmonar na reanimacao de individuos que apresentam dificuldades respiratorias subitas

3.1

pressao positiva ao final da expiragao inadvertida

PEEP inadvertida

pressao positiva ndo intencional no engate de conexao ao paciente, ao final da fase expiratéria

3.12
mangueira intermediaria
mangueira condutora de gas entre partes do reanimador

3.13

reanimador com ciclagem manual

reanimador no qual a fase inspiratéria e a fase expiratéria sao controladas por agcdo manual
repetida do operador

NOTA Uma valvula de demanda que pode ser substituida por um gatilho manual &, para os propdsitos
deste documento, classificada como “reanimador com ciclagem manual que incorpora uma valvula de
demanda” e ndo como uma “valvula de demanda”, como sdo comumente designadas em alguns paises.

3.14

volume por minuto
%

volume de gas por minuto que entra ou sai do pulméo do paciente

3.15
operador
pessoa que opera o reanimador

NOTA Adaptado da ABNT NBR IEC 60601-1:2010, definicdo 2.12.17.

3.16

reanimador iniciado pelo paciente

reanimador no qual o ciclo da fase expiratéria para a fase inspiratéria € iniciado por um esforco
inspiratério do paciente

3.17

acionado pelo paciente

modo de operacdo no qual a reducdo de pressao gerada pelo paciente na porta de conexao ao
paciente ativa uma fase inspiratéria definida
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3.18

valvula do paciente

valvula no sistema de reanimagao respiratéria que direciona gas aos pulmdes durante a fase
inspiratoéria e dos pulmdes a atmosfera durante a fase expiratéria

3.19
dispositivo limitador de pressao
meios de limitar a pressdo maxima no sistema de reanimagao respiratoria

3.20

sistema de reanimacgao respiratoria

sistema respiratorio vinculado pela(s) porta(s) de entrada de gas de baixa presséo, pela(s) porta(s)
de entrada de gas e pela porta de conexao do paciente, junto com a porta de entrada de gas puro
e da(s) porta(s) de exaustao, se forem fornecidas

3.21

espago morto do reanimador

volume de gas previamente exalado pelo sistema de reanimagao respiratéria que é fornecido ao
paciente na fase inspiratoria seguinte

3.22

kit de reanimacgao

pacote com todos os componentes necessarios que permitam que o reanimador seja carregado até
o local de uma emergéncia de reanimacéo e que permita que o reanimador esteja pronto para uso
imediato

3.23

risco de seguranga

efeito potencialmente prejudicial ao paciente, outras pessoas, animais ou arredores, devido direta-
mente ao reanimador

NOTA Adaptado ABNT NBR IEC 60601-1:2010, definigdo 2.12.18.

3.24

condigao anormal sob uma so6 falha

condicdo na qual um unico meio de protecdo contra um risco de segurang¢a no reanimador esta
danificado, ou em que uma unica condigao externa anormal esta presente

NOTA Adaptado da ABNT NBR IEC 60601-1:2010, definicdo 2.10.11.

4 Requisitos gerais
4.1 Geral

O reanimador nao pode, quando transportado, armazenado, instalado e operado em uso normal,
e submetido @ manutencéo de acordo com os documentos acompanhantes, causar qualquer risco
de seguranga que possa ser razoavelmente antecipado e que ndo esteja ligado a sua aplicagao
pretendida, em condi¢gao normal e em condigdo anormal sob uma so6 falha.

Um processo de gerenciamento de riscos em conformidade com a ABNT NBR ISO 14971 deve ser
conduzido.
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NOTA BRASILEIRA O termo “gerenciamento de risco” € de uso comum para a area da saude e tem
origem no termo “risk managment’, cuja traducéo também é conhecida por “gestdo de risco”, conforme a
ABNT NBR ISO 31000.

Ao aplicar a ABNT NBR ISO 14971:
a) o termo “produtos para saude” deve ter o mesmo significado que o termo reanimador;

b) o termo “condicbes anormais”, referido na ABNT NBR ISO 14971, deve incluir, mas nao se limitar
a uma condicao anormal sob uma sé falha, identificado nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651;

c) onde esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica requisitos mensuraveis tratando de
riscos particulares, e os requisitos que se encontram em conformidade, os riscos residuais
destes requisitos devem ter sua aceitagdo presumida, a menos que haja evidéncias objetivas
em contrario.

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica os requisitos que em geral sdao aplicaveis aos
riscos associados aos reanimadores, pretendendo que sirva como ferramenta durante o processo
e gerenciamento de risco. O processo de gerenciamento de risco identifica ndo apenas aqueles
riscos de seguranga abordados por esta Parte da ABNT NBR ISO 10651, mas também todos
os riscos de seguranga, os riscos associados e as medidas de controle de risco.

Condigdes ou defeitos que possam dar margem a riscos de seguranga sao identificados nas Secoes
desta Parte da ABNT NBR ISO 10651. Nestes casos, sera frequentemente necessario conduzir
um processo de gerenciamento de risco para determinar quais sao os reais riscos de seguranga
€ quais sao os ensaios a serem realizados para mostrar que os riscos de segurang¢a nao ocorrem
em circunstancia especifica.

Reconhece-se que talvez o fabricante ndo seja capaz de seguir todos os processos identificados
nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651 para cada um dos componentes que compdem o reanimador,
como os componentes proprietarios, subsistemas de origem ndo médica e componentes legados.
Neste caso, convém que o fabricante considere com atencdo a necessidade de medidas adicionais
de controle de risco.

Onde os requisitos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 tratam da isencdo de risco inaceitavel,
o fabricante, em conformidade com suas politicas de determinacdo de risco aceitavel, determina
a aceitabilidade ou a inaceitabilidade deste risco.

Verificar a conformidade por inspecdo do arquivo de gerenciamento de risco. Os requisitos desta
Secédo e todos os requisitos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651, que se refiram a inspegéo
do arquivo de gerenciamento de risco s&o considerados satisfatorios se o fabricante tiver

— estabelecido um processo de gerenciamento de risco,
— estabelecido niveis aceitaveis de risco, e

— demonstrado que o risco residual é aceitavel (de acordo com a politica para determinacao de
risco aceitavel).

4.2 Outros métodos de ensaio
O fabricante pode usar tipos de ensaios diferentes daqueles detalhados nesta Parte da
ABNT NBR ISO 10651, se um grau de seguranca equivalente for obtido. No entanto, havendo litigio,

os métodos aqui especificados devem ser usados como métodos de referéncia.
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4.3 Critérios de aceitagao

Muitas das Secbes de ensaio dentro desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 estabelecem critérios de
aceitacao para aspectos de desempenho. Estes critérios de aceitagdo devem sempre ser atendidos.

Quando o fabricante optar por especificar nos documentos acompanhantes niveis mais elevados
de desempenho do que os especificados nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651, estes niveis especifi-
cados pelo fabricante devem se tornar os niveis aceitaveis e também devem ser atendidos.

5 Requisitos estruturais
5.1 Geral
5.1.1 Materiais de construgao

Todas as pecgas condutoras de gas devem ser construidas a partir de materiais selecionados, que
levem em conta as propriedades quimicas e fisicas de quaisquer substancias que os documentos
acompanhantes indiquem:

— que possam ser administradas pelo reanimador, e

— que possam ser usadas para limpar, desinfetar ou esterilizar o reanimador.
Verificar a conformidade por inspeg¢do do arquivo de gerenciamento de risco.
5.1.2 Superficies, cantos e bordas

Superficies asperas, cantos afiados, extremidades abertas dos componentes tubulares e bordas que
possam causar ferimento ou dano devem ser evitadas ou cobertas. Atencao especial deve ser dada
a remocao de saliéncias.

Verificar a conformidade por inspecgao.
5.1.3 Liberacao de substancias

O reanimador e suas partes devem ser projetadas e fabricadas de modo a minimizar riscos de saude
por substancias liberadas do reanimador ou de seus componentes durante o uso. Atengao especial
deve ser dada a toxicidade dos materiais e a compatibilidade com substancias e gases com os quais
entram em contato durante uso normal.

Verificar a conformidade por inspeg¢do do arquivo de gerenciamento de risco.
5.1.4 Tubos de respiracao

Tubos de respiracdo com didametro interno maior do que 18 mm, de uso destinado ao sistema de
reanimacgao respiratoria, devem estar em conformidade com a ISO 5367.

Verificar a conformidade por aplicagcdo dos requisitos da ISO 5367.
5.1.5 Abastecimento de componentes estéreis

Se for feita alegacéo no rétulo de que um produto é estéril, ele deve ter sido esterilizado por meio de
um método apropriado, validado, como descrito nas ISO 11134, ABNT NBR ISO 11135, ISO 11137,
ABNT NBR ISO 11138 ou ABNT NBR ISO 14937.
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As embalagens de reanimadores ou partes fornecidas estéreis devem atender aos requisitos da
ISO 11607. Estas embalagens ndo podem ser passiveis de fechamento sem claramente revelar que
ja foram abertas previamente.

Embalagens nao estéreis de produtos que serdo esterilizados antes de serem usados devem ser
projetadas de modo a manter o nivel pretendido de limpeza e minimizar o risco de contaminagao
microbiana.

Verificar a conformidade pela analise critica dos documentos acompanhantes para métodos de
esterilizagcao e desinfecgdo e por inspegéo dos relatérios relevantes de validagéo.

5.1.6 * Filtro de sistema respiratoério

Qualquer filtro de sistema respiratério, incorporado ao reanimador ou indicado nos documentos
acompanhantes para uso com o reanimador deve estar em conformidade com as partes aplicaveis
das ABNT NBR ISO 23328-1 e ABNT NBR ISO 23328-2.

Verificar a conformidade por aplicagdo dos requisitos das ABNT NBR [ISO 23328-1 e
ABNT NBR ISO 23328-2.

5.1.7 Arranjo de fungoes

Qualquer condigao anormal sob uma sé falha ndo pode causar qualquer falha de monitoramento
nem de funcao de sistema de alarme, como especificado nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651, nem
na correspondente funcao de controle de ventilacdo, de maneira que o monitoramento ou funcao de
sistema de alarme fiquem simultaneamente ineficazes, deixando assim de detectar a perda da funcéo
de monitoramento do reanimador.

Verificar a conformidade por simulagcdo de condicdo anormal sob uma sé falha e inspecgéao visual.
5.1.8 Protegao contra ajustes acidentais

Meios de protecao contra alteracédo acidental das configuragdes de controle, incluindo o botao “liga
e desliga”, devem ser oferecidos. Técnicas mecanicas como travas, blindagem, carga por friccao
e posicionadores podem ser usados.

Verificar a conformidade por inspegao visual seguindo as instrugées de uso.
5.1.9 Botodes/controles de selegao

Para controles que n&do sdo continuamente variaveis, meios de prevenir que os controles permanecam
em uma posicao intermediaria devem ser fornecidos.

EXEMPLO 1 Um botao de “liga-desliga”.

EXEMPLO 2 Um seletor de concentragcao de oxigénio.

EXEMPLO 3 Um seletor para predefinicdo de valores discretos de volume liberado ou de frequéncia.
Verificar a conformidade por inspecéao.

5.1.10 Precisao de informagodes operacionais

Enquanto o reanimador estiver em uso normal, ele deve fornecer a precisao ventilatoria, como
indicado nas instru¢des de uso. Ver também 8.3.2.2.
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Verificar a conformidade por meio de métodos de ensaio apropriados, descritos nesta Parte da
ABNT NBR ISO 10651.

5.1.11 * Kit de reanimacgao

O reanimador deve ser fornecido com seus documentos acompanhantes e um kit de reanimagao,
ou devem ser recomendados tais equipamentos, incluindo um sistema de fornecimento de gas
medicinal em conformidade com os requisitos pertinentes desta Parte da ABNT NBR ISO 10651.
Verificar a conformidade por inspecéao.

5.2 Conectores

5.2.1 Conexao ao sistema de fornecimento de gas medicinal

Se uma mangueira destacavel for fornecida para conectar o reanimador ao sistema de fornecimento
de gas medicinal, ela deve estar em conformidade com a ISO 5359. Se uma mangueira for permanen-
temente conectada ao reanimador, a conexao ao sistema de fornecimento de gas medicinal deve ser
por meio de:

— uma sonda em conformidade com a ISO 9170-1, ou

— um conector permanente.

NOTA O conector permanente é aquele que s6 pode ser separado com o uso de uma ferramenta.
Verificar a conformidade por inspecéao.

5.2.2 Conexao a entrada de gas de alta pressao

A conexdo da mangueira a porta de entrada do gas de alta pressado do reanimador deve ser por
meio de:

— um conector nao intercambiavel, preso com rosca, em conformidade com a ISO 5359,
— uma sonda em conformidade com a ISO 9170-1, ou

— um conector permanente.

Verificar a conformidade por inspecéao.

5.2.3 Conector da porta de conexao do paciente

O conector da porta de conexdao do paciente ao reanimador deve ter um conector coaxial de
15 mm/22 mm, em conformidade com a ABNT NBR ISO 5356-1.

Verificar a conformidade por aplicagéo dos requisitos da ABNT NBR ISO 5356-1.
5.2.4 Conector da mascara facial

Mascaras faciais devem possuir um conector fémea de 22 mm ou um conector macho de 15 mm, que
deve se encaixar nos conectores correspondentes especificados na ABNT NBR I1SO 5356-1.

Verificar a conformidade pela aplicagcao dos requisitos da ABNT NBR ISO 5356-1.
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5.2.5 * Conector da porta de exaustao de gas

Se a porta de exaustao de gas estiver presente, ela deve ser:

— um conector cdnico macho de 30 mm em conformidade com a ISO 5356-1; ou

— um conector proprio nao compativel com as ABNT NBR ISO 5356-1 e ISO 9170-1,
com possibilidade de impedir a conexao de qualquer acessorio respiratorio, conforme a

ABNT NBR ISO 5356-1 ou ISO 5356-2, no [umen interno.

Verificar a conformidade por inspegéo e por aplicacéo dos requisitos das ABNT NBR ISO 5356-1 ou
ISO 56356-2 e ISO 9170-1.

5.2.6 Conectores de ramo inspiratério do reanimador

Os conectores no ramo inspiratério do reanimador, se forem cénicos, devem estar em conformidade
com a ABNT NBR ISO 5356-1 e a ISO 5356-2.

Conectores nao cbnicos ndo podem se encaixar em conectores conicos em conformidade com a
ABNT NBR ISO 5356-1 ou ISO 5356-2, a menos que estejam em conformidade com os requisitos de
encaixe, desencaixe e vazamento da ABNT NBR ISO 5356-1 ou ISO 5356-2.

Verificar a conformidade por inspecéao.

5.2.7 Encaixe da porta de entrada de ar de emergéncia

Um encaixe da porta de entrada de ar de emergéncia deve:

— ser fornecido,

— estar em conformidade com os requisitos de 7.1.2.2e 7.1.2.3, e

— nao aceitar qualquer conector em conformidade com a ISO 5356-1 ou ISO 5356-2.

Verificar a conformidade por inspecgéo.

6 Requisitos operacionais

6.1 Geral
6.1.1 * Funcionamento da valvula do paciente apds contaminagao com vémito

Quando o reanimador for ensaiado de acordo com o ensaio descrito em B.3.1, o tempo para limpeza
e restauracao do funcionamento normal ndo pode exceder 20 s. Nesse caso, deve atender aos re-
quisitos especificados na Sec¢ao 7. Convém que o compartimento da valvula seja construido de modo
que a operacdo do mecanismo possa ser observada pelo operador, por exemplo, através de um
compartimento transparente.

NOTA Observacao do mecanismo da valvula do paciente em funcionamento pode auxiliar o operador
a detectar operacao anormal.

Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.1 e Secédo 7.
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6.1.2 Limpeza, esterilizagao e desinfecc¢ao

Todas as partes e acessorios indicados para reutilizacdo nos documentos acompanhantes, que
podem ser contaminados por gases exalados pelo paciente durante uso normal e durante condigao
anormal sob uma so6 falha, simulada em B.3.10, devem ser passiveis de limpeza, esterilizacdo ou
desinfeccgao.

Partes e acessorios rotulados como passiveis de esterilizagdo devem ser acompanhados por
informacoes de acordo com a ABNT NBR ISO 17664.

Verificar a conformidade por inspecgao.
6.1.3 * Ensaio funcional apés remontagem
6.1.3.1 Remontagem

Um reanimador destinado a ser desmontado pelo operador (por exemplo, para limpeza) deve ser
projetado para minimizar o risco de remontagem incorreta, quando forem usados somente os itens
fornecidos com o kit de reanimacgao.

Verificar a conformidade por inspecgao.
6.1.3.2 Ensaio funcional

Os documentos acompanhantes devem indicar um procedimento de ensaio funcional que possa
ser conduzido pelo operador apés a remontagem, usando apenas os itens fornecidos com o kit de
reanimacgao, que demonstre que o reanimador foi corretamente remontado.

Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.2.
6.1.4 Conectores de componentes sensiveis a diregao de fluxo

Qualquer componente sensivel a dire¢ao de fluxo destacavel pelo operador deve ser projetado de
modo a ndo ser encaixado de maneira que possa gerar risco de seguranga para o paciente.

Verificar a conformidade por inspecgao.

6.2 Resisténcia a influéncias ambientais
6.2.1 * Condigoes de armazenamento e operagao
6.2.1.1 Armazenamento

O reanimador € o kit de reanimagao devem, apds armazenamento em temperaturas entre — 40 °C e
+ 60 °C, e em qualquer umidade relativa entre 40 % e 95 %, estar em conformidade com os requisitos
de 5.1.10,7.2.2,7.24 e 7.2.6.

Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.3.
6.2.1.2 Condicoes de operagao

O reanimador € o kit de reanimagao devem estar em conformidade com os requisitos de 5.1.10,
7.2.2,7.2.4e7.2.6, e também ao longo de toda a faixa de umidade relativa entre 5 % e 95 % e:

— ao longo de toda a faixa de temperatura entre — 18 °C e + 50 °C, ou
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— se uma faixa de operagéo mais ampla for indicada [ver 8.3.2.4 i)], em toda a faixa de temperatura
indicada nos documentos acompanhantes.

Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.3.

6.3 Resisténcia ao uso tipico

6.3.1 Choque mecanico

6.3.1.1 * Ensaio de queda

O reanimador deve continuar a funcionar dentro das tolerancias indicadas para o uso normal depois
do ensaio de queda para o kit reanimador e do ensaio de queda para as partes removiveis, como
descrito em B.3.4.

Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.4.

6.3.2 Prova de respingos

O reanimador deve ser a prova de respingos, classificado como IPX4 na ABNT NBR IEC 60529.
Durante e ap6s os ensaios especificados na ABNT NBR IEC 60529, o reanimador, sob as condi¢oes
menos favoraveis, mas de acordo com os documentos acompanhantes, deve continuar funcionando
dentro das tolerancias indicadas para uso normal e ndo pode oferecer risco de segurancga.
Verificar a conformidade por inspecao e aplicagdo dos requisitos da ABNT NBR IEC 60529.

6.3.3 *Imersdao em agua

Apods imersdo em agua pelo método descrito em B.3.5, o reanimador deve continuar funcionando
dentro das tolerancias indicadas para uso normal.

Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.5.
6.4 Tamanho e massa
6.4.1 * Tamanho

O kit de reanimacao fornecido ou recomendado nos documentos acompanhantes deve passar por
uma abertura retangular de 300 mm por 600 mm.

Verificar a conformidade por inspecéo.
6.4.2 * Massa

A massa do kit de reanimacao com todos os componentes recomendados (incluindo quaisquer
cilindros de gas cheios) ndo pode exceder 5 kg.

A parte do reanimador que incorpora a porta de conexao ao paciente deve pesar menos de 0,3 kg.

Verificar a conformidade por inspecéo.
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6.5 Fornecimento de gas
6.5.1 Cilindro de gas e valvula do cilindro

Aidentificagcdo do conteudo do cilindro de gas fornecido ou recomendado nos documentos acompa-
nhantes deve estar de acordo com a ISO 32.

A valvula do cilindro de gas encaixada no cilindro de gas ou recomendada nos documentos acompa-
nhantes deve atender aos requisitos apresentados na ISO 10297. Cilindros pequenos com encaixes
especiais podem as vezes ser usados em situacdes especiais.

Verificar a conformidade por inspecéao.
6.5.2 Chave da valvula do cilindro dedicado

Se for destacavel, o tambor manual, chave ou outra parte para abertura da valvula do cilindro deve
ser colocado em modo dedicado por meio de corrente de contencdo ou presilha que seja capaz de
suportar uma carga estatica ndo menor do que 200 N (20 kg) sem quebrar.

Verificar a conformidade por inspecgéao.
6.5.3 Regulador de cilindro

O regulador de pressao fornecido ou recomendado nos documentos acompanhantes, como parte
do sistema de fornecimento de gas medicinal do kit de reanimacgao (ver 5.1.11), deve satisfazer os
requisitos apresentados na ISO 10524-1 ou na ISO 10524-3, como indicado para o tipo de cilindro
fornecido ou recomendado.

Verificar a conformidade por inspecgao.
6.5.4 Suprimento externo

Se o reanimador for fornecido com uma sonda (ver 5.2.1) para conexao pelo operador a um sistema
de suprimento de gas medicinal (por exemplo, um regulador de pressdo em conformidade com a série
ISO 10524 ou um terminal de tomada em uma ambuléncia), ele deve operar e atender aos requisitos
desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 para suprimento de forca pneumatica na faixa de 280 kPa a
600 kPa e nao pode gerar qualquer risco de seguranga sob a condigao anormal sob uma sé falha
do suprimento de gas medicinal de pressao de entrada de até 1 000 kPa.

Verificar a conformidade por ensaio funcional.

6.5.5 Reanimador permanentemente conectado

Caso o reanimador ndo seja fornecido com uma sonda para conexdo pelo operador a um
sistema de fornecimento de gas medicinal, deve operar e atender aos requisitos desta Parte da
ABNT NBR ISO 10651 ao longo de toda a faixa classificada de conteudos de cilindros de gas indicada
nos documentos acompanhantes e ndo pode gerar qualquer risco de seguranga sob a condigao
anormal sob uma sé falha do regulador de presséao do cilindro, fornecendo até 1 000 kPa de pressao
de entrada.

Verificar a conformidade por ensaio funcional.
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6.5.6 * Mangueira intermediaria

Qualquer mangueira intermediaria entre as partes do reanimador que possa ser conectada pelo
operador nao pode se encaixar nos conectores intercambidveis com os conectores das mangueiras
em conformidade com a ISO 5359 e ndo pode permitir que partes do reanimador sejam incorretamente
conectadas.

Verificar a conformidade por inspegéao.
6.5.7 Capacidade do recipiente de gas

Qualquer kit de reanimacgao fornecido ou recomendado nos documentos acompanhantes deve
ter a capacidade de acomodar um ou mais cilindros de gas que sirvam de fonte de gas no sistema
de fornecimento de gas medicinal. Kits de reanimagao devem conter gas suficiente para permitir
que o reanimador fornega ao paciente pelo menos 100 L de gas, com concentragéo de Oz > 85 %
de fragcao de volume, quando submetido a ensaio como descrito em B.3.6.

Verificar a conformidade pelo método descrito em B.3.6.

7 Desempenho

7.1 Requisitos ventilatorios

711 * Concentracao fornecida de oxigénio

O reanimador deve fornecer uma concentracao de oxigénio de ao menos 85 % de fracao de volume.
Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.7.

7.1.2 * Resisténcia a respiragcao espontanea

71.21 Geral

Acessorios encaixaveis ou funcbes selecionaveis que sao fornecidas paro uso temporario com
propositos especificos, mas que aumentam a resisténcia inspiratoria e expiratéria quando em uso,
nao sao usados durante os ensaios para conformidade nos seguintes requisitos, se forem indicados
nos documentos acompanhantes em um aviso como requerido em 8.3.2.3 d).

Verificar a conformidade por inspegéao.

7.1.2.2 Resisténcia inspiratéria durante a fase expiratéria do reanimador

Durante a fase expiratéria, a pressdo na porta de conexao do paciente ndo pode exceder
6 hPa (6 cm HO) abaixo da pressao atmosférica em um fluxo de ar inspiratério de 60 L/min para
reanimadores destinados a pacientes com massa corporal maior do que 10 kg e de 6 L/min para
reanimadores destinados a pacientes com massa corporal até 10 kg.

Verificar a conformidade pelo método descrito em B.3.8.1.

7.1.2.3 Respiracao espontinea com a pressao de entrada de gas fora do alcance classificado

Quando operando com pressdo de entrada de gas fora do alcance classificado e durante a fase
inspiratéria, o reanimador deve gerar um volume liberado e um tempo inspiratério dentro de
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1+ 25 % do valor atingido durante uso normal, ou o reanimador deve ser projetado para permitir
respiracao espontanea.

Sob estas condi¢cbes de respiracdo espontanea, os valores de pressao na porta de conexao ao
paciente abaixo ou acima da pressao atmosférica ndo podem exceder 6 hPa (6 cm H20), em fluxos
de ar de 30 L/min para reanimadores destinados a pacientes com massa corporal maior do que
10 kg e de 3 L/min para reanimadores destinados a pacientes com massa corporal até 10 kg.

EXEMPLO 1 A presséao de entrada cai abaixo da pressao minima de operacgao classificada para o reani-
mador, por exemplo, a medida que o conteudo do cilindro é esvaziado.

EXEMPLO 2 Apressaode entrada excede a pressdo maxima de operagao classificada para o reanimador,
por exemplo, quando o regulador falha.

Verificar a conformidade pelo método descrito em B.3.8.2.

7.1.2.4 Resisténcia expiratoria

Na auséncia de uma valvula removivel de pressao positiva ao final da expiragdo (PEEP) ou com
uma funcédo de PEEP regulada para seu valor minimo, a pressdo na porta de conexao ao paciente
durante a fase expiratéria nao pode exceder 6 hPa (6 cm H>O) acima da pressao atmosférica em um
fluxo expiratério de 60 L/min para reanimadores destinados a pacientes com massa corporal maior
do que 10 kg e de 6 L/min para reanimadores destinados a pacientes com massa corporal até 10 kg
[ver também 8.3.2.2 h)].

Verificar a conformidade pelos métodos descritos em B.3.8.3.

7.1.3 * PEEP inadvertida

A pressao positiva ao final da fase expiratéria nao pode exceder 2 hPa (2 cm H20).

Verificar a conformidade pelo método descrito em B.3.9.

7.1.4 * Pressao expiratoria continuada inadvertida

Devem ser fornecidos meios para impedir o acumulo de presséao positiva continuada excedendo 2 hPa
(2 cm H20).

Verificar a conformidade pelo método descrito em B.3.10.

7.1.5 * Espago morto do reanimador e espago morto de acessoérios de via aérea

O espago morto do reanimador ndo pode exceder 5,5 % do volume liberado minimo do reanimador.
O espaco morto de quaisquer combinacdes de acessorios recomendados ou acoplados ao reani-
mador (por exemplo, mascara, filtro, via aérea artificial), juntamente com o espago morto do reani-
mador, ndo pode exceder 100 mL para reanimadores fornecendo mais do que 300 mL. Para reani-
madores fornecendo 300 mL ou menos, este espaco morto pode exceder 30 % do volume liberado

minimo, como indicado nas instrugdes de uso.

Verificar a conformidade por medida fisica ou por medida com agua.
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7.2 * Desempenho ventilatério
7.21 Geral

Todos os ensaios nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651 devem ser realizados quando apenas um
operador usar o reanimador.

Reanimadores devem atender aos requisitos de 7.2, de acordo com classificagcbes como um ou mais
dos seguintes.

7.21.1 Reanimador de ciclagem manual
Um reanimador de ciclagem manual deve atender aos requisitos especificados em 7.2.2 a 7.2.8.
7.21.2 Reanimador automatico de ciclagem por pressao

Um reanimador automatico de ciclagem por pressao deve atender aos requisitos especificados
em7.22a727.

7.21.3 Reanimador de ciclagem automatica por tempo ou por volume

Um reanimador automatico de ciclagem por tempo ou um reanimador automatico de ciclagem
por volume deve atender aos requisitos especificados em 7.2.2a 7.2.7.

7.2.1.4 Reanimador com acionamento pelo paciente

Um reanimador com acionamento pelo paciente deve atender aos requisitos especificados em
7.2.10 e aos requisitos para a funcao automatica associada ao reanimador.

7.2.1.5 Reanimador com valvula de demanda

Um reanimador com uma valvula de demanda, como parte integral, deve atender aos requisitos
especificados em 7.2.9 e aos requisitos para a fungao associada ao reanimador.

7.2.2 *Volume liberado (Vge|)

O reanimador deve fornecer o volume liberado especificado para a massa corporal para a qual
foi projetado, como mostrado na Tabela 1, usando os valores dados de complacéncia e resisténcia
e, quando independentemente ajustavel, a razdo de tempo inspiratorio/expiratério e frequéncia.
O alcance de volume liberado classificado de qualquer reanimador com volume liberado ajustavel
pelo operador deve envolver os valores especificados para o alcance dos limites de massa corporal
para os quais foi projetado (como indicado nos documentos acompanhantes), da mesma maneira
que os exemplos listados de faixa de designacao especifica.

Verificar a conformidade por meio do método descrito em B.3.11.
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Tabela 1 — Requisitos de volume liberado e condi¢6es de ensaio

Parametro Condicdes de ensaio
Complacéncia (L/hPa) 0,001 0,01 0,02
Resisténcia [hPa/(L/s)] 200 20 20
Relagéo de tempo inspiratério e expiratério @ + 20 % 1:1 1:2 1:2
Frequéncia @ (respiracoes/min) 60+ 6 20+ 2 12 +1
Designacgao descritiva Massa corporal ou Volume liberado requerido
tipica alcance designados para as condi¢coes dadas de ensaio
(se usada) mL
Adulto com volume
) mb =40 kg — — Vel = 600
predeterminado
Adulto com volume Mmax 2 40 kg
ajustavel Memin © [ Vel <7 X Mmin | Vdel > 600
Mmax = 40 k
Adulto/crianca ‘W | Vigol <7 X Mmax | Vel > 600
Mmin
Neonato/crianca T~ Vgel <20 | Vgel <15 X M —
Mimin © < 5 kg del del min
Neonato m < 5 kg Vel < 20 — —

a8 Esta configuracédo so6 é aplicavel para os reanimadores que permitam que este parametro seja definido

independentemente do volume liberado.
m = massa corporal, expressa em quilogramas, como indicado nas instru¢des de uso.

Onde uma faixa de massa corporal for indicada nas instrugdes de uso, mmin € a massa corporal minima
€ Mmax € a massa corporal maxima. Ver também 8.3.2.2 a).

7.2.3 * Consisténcia do volume liberado

Se o reanimador for destinado ao uso em pacientes de massa corporal m > 40 kg, entado, quando
o reanimador estiver configurado para fornecer > 85 % da fracdo de volume de O» para cada ciclo
e a complacéncia e resisténcia forem mudadas, como especificado em B.3.12 (sem mudanca nas
configura¢des do reanimador ou taxa de acionamento manual, se o volume liberado nao for contro-
lado automaticamente), o volume liberado para um pulméao-teste ndo pode apresentar desvio maior
do que £ 150 mL.

Verificar a conformidade por meio do método descrito em B.3.12.

7.2.4 Limitagao de pressao em uso normal

A pressao na porta de conexao do paciente ndo pode exceder 60 hPa (60 cm H>O) durante o uso
normal. Uma configuragao para o dispositivo limitador de pressao maior do que 60 hPa pode estar
disponivel para certos pacientes. No entanto, a selecao de tal configuracdo requer recomendagao

médica.

Verificar a conformidade por meio do método descrito em B.3.13.

© SO 2006 - © ABNT 2017 - Todos os direitos reservados 17



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

ABNT NBR ISO 10651-5:2017

7.2.5 Limitagoes de pressiao em condi¢goes de defeito isolado

A pressdo maxima alcancavel na porta de conexao do paciente em condigdo anormal sob uma sé6
falha nao pode exceder 80 hPa (80 cm H»0).

Verificar a conformidade pelo método descrito em B.3. 13, enquanto estimulam-se condi¢ées anormais
sob uma so6 falha pertinentes.

7.2.6 * Sinal de alarme de ativagcao de limitagao de pressao

Uma maneira de detectar o funcionamento do dispositivo limitador de pressao requisitado em
7.2.4 deve ser fornecida (7.2.5 para reanimadores ativados por pressado). Um sinal audivel deve ser
ativado para indicar a perda de volume liberado devido a acédo do dispositivo limitador de pressao,
ou quando o nivel limite de presséao inspiratoéria for atingido.

Nao pode ser possivel configurar o alarme de limite de presséo inspiratéria acima do valor maximo de
pressao permitida pelos meios de limitacdo de pressao referidos em 7.2.4 (7.2.5 para reanimadores
ativados por pressao).

NOTA Pressdes transitérias geradas pelo paciente (por exemplo, tosse) podem nao ativar o sinal.

Verificar a conformidade por oclusdo da porta de conexao do paciente e por ventilacao controlada
do pulmao-teste, como descrito em B.3.13.

7.2.7 * Fluxo inspiratério

Um reanimador com um fluxo preestabelecido, destinado ao uso em pacientes com massa corporal
maior do que 40 kg (uso adulto), quando configurado para fornecer > 85 % O, deve fornecer fluxos
inspiratérios entre 25 L/min e 40 L/min, ambos em fluxo livre para a atmosfera e contra uma pressao
retroativa de 20 hPa (20 cm H»O). Tais reanimadores com fluxos ajustaveis pelo operador devem ter
uma faixa de ajuste que sobreponha essa faixa.

Verificar a conformidade por meio do método descrito em B.3.14.
7.2.8 Operacao de ativagcdo manual em um reanimador com ciclagem manual

Se um modo de ciclagem manual for fornecido pelo reanimador, ele deve permitir que o operador
(um adulto socorrista normal) opere a fungao com um dedo, enquanto mantém a vedagao da mascara
usando o método de inclinagdo da cabeca e elevacdo do queixo, recomendado pelas diretrizes
internacionais de reanimacao [15][16],

Verificar a conformidade por meio do método descrito em B.3.15.
7.2.9 Valvula de demanda
7.29.1 Geral

Os requisitos de 7.2.9.2 a 7.2.9.4 se aplicam apenas a uma valvula de demanda incluida como uma
parte integrante do reanimador, se fornecida.

7.2.9.2 Limiar de pressao para inicio do fluxo

A pressao na porta de conexdo do paciente necessaria para iniciar fluxo de gas da valvula de
demanda n&o pode ser numericamente maior do que 2 hPa (2 cm H20) abaixo da pressao atmosférica.

Verificar a conformidade por ensaio funcional usando o método descrito em B.3.16.
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7.2.9.3 Pico de fluxo inspiratério

O pico minimo de fluxo inspiratorio deve ser 100 L/min por pelo menos 2 s, com uma pressao na porta
de conexao do paciente ndo numericamente maior do que 8 hPa (8 cm H»O) abaixo da pressao
atmosférica. Este fluxo deve ser obtido dentro de 250 ms.

Verificar a conformidade por ensaio funcional, usando o método descrito em B.3.16.

7.2.9.4 Pressao de interrupgao

O fluxo de demanda deve ser interrompido quando a pressdo na porta de conexao do paciente
se igualar a pressao atmosférica ou a pressao positiva definida nos documentos acompanhantes.
Ver também 8.3.2.2 q).

Verificar a conformidade por ensaio funcional, usando o método descrito em B.3.16.

7.2.10 * Reanimador acionado pelo paciente

Se os documentos acompanhantes declararem que o reanimador, ou uma das fungbes do
reanimador, € capaz de ser acionado pelo paciente, entdo, o acionador deve funcionar em até
250 ms quando a pressao na porta de conexao do paciente for reduzida a um valor ndo numericamente

maior do que 2,5 hPa (2,5 cm H2O) abaixo da pressao atmosfeérica.

Verificar a conformidade por meio do método descrito em B.3.17.

8 Identificagcdao, marcacao e documentos
8.1 Geral
8.1.1 Condigoes

Todos os parametros devem ser expressos na CNTPS (condi¢des normais de temperatura e pressao,
Seco).

8.1.2 Unidades de medida

Indicadores numéricos de parametros nos reanimadores devem ser expressos em unidades do S,
de acordo com a ISO 31 (todas as partes), exceto as listadas na Tabela 2, as quais ndo sao unidades
do Sl, mas que podem ser expressas nas unidades indicadas.

Tabela 2 — Unidades de pressao que podem ser usadas em reanimadores
e nao pertencem ao Sl

Nome Simbolo
Milimetros de mercurio mm Hg
Centimetros de agua cm H20
Bar bar
Millibar mbar
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Para consisténcia em documentos internacionais, apenas o simbolo “I” € usado para litro, todavia,
o simbolo “L” também aparece na ISO 1000.

NOTA BRASILEIRA  Para coeréncia das Normas Brasileiras apenas utilizamos o simbolo L.

Para aplicacéo das unidades do Sl, seus multiplos e outras determinadas unidades, a ISO 1000 é
aplicavel.

Verificar a conformidade por inspecgéao.
8.2 Marcacgoes
8.2.1 * Legibilidade das marcagoes

Todas as marcacoes e indicadores visuais relacionados a aplicagao, funcdo e operacdo do kit de
reanimacgao devem ser claramente legiveis, quando vistos da posi¢cao destinada ao operador para
a funcéo relativa sendo realizada.

Verificar a conformidade usando o sequinte ensaio.

Posicionar o kit de reanimagado ou suas partes de maneira que o angulo de visdo seja a posi¢cao
destinada do operador; ou que o angulo de observacao esteja em qualquer ponto contido na base
de um cone visivel por um angulo de 30° do eixo normal até o centro do plano de marcagao e a uma
distancia de 0,8 m. A iluminacdo do ambiente deve ser a menos favoravel dentro da faixa de de
100 Ix a 1 500 Ix. O observador deve ter uma acuidade visual de 0 no log minimo na escala do angulo
de resolugéo (log MAR) ou 6/6 (20/20), corrigida, se necessario.

O observador Ié corretamente as marcagdes a partir deste angulo de viséo.
8.2.2 * Durabilidade das marcagoes

As marcacgdes requeridas por esta Se¢cdo devem ser removiveis apenas com o uso de uma ferramenta
e devem ser suficientemente duraveis para permanecerem claramente legiveis durante a vida util
maxima esperada para o produto, definida pelo fabricante do reanimador. No que diz respeito a
durabilidade da marcacao, o efeito de uso normal sobre a sua integridade deve ser levado em
consideragéo.

Verificar a conformidade por inspegéo e pelos seguintes ensaios.
a) As marcagbes devem ser claramente legiveis apos a realizacdo de todos os ensaios desta
Parte da ABNT NBR ISO 10651. Rétulos adesivos ndo podem ficar descolados nem com dobras

nas bordas.

b) Para as marcacgbes requeridas nesta subseg¢do, um ensaio adicional de durabilidade é para ser
realizado. Esfregar as marcagées com as maos, sem pressao excessiva, primeiro por 15 s com
uma flanela embebida em agua destilada. Depois, durante 15 s, com uma flanela embebida em
alcool metilado e entao, durante 15 s, com uma flanela embebida em isopropanol.

8.2.3 Identificagao
Reanimadores e seus componentes e acessorios removiveis devem ser marcados com:

— o0 nome ou a marca registrada do fabricante ou representante autorizado, se aplicavel,
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— um modelo ou referéncia de tipo,

— um numero de série (ou Simbolo 3.16 da ISO 15223:2000) ou numero identificando lote ou data
de fabricagao (ou Simbolo 3.14 da ISO 15223:2000), e

— 0 ano de fabricagdo (ou Simbolo 3.13 da ISO 15223:2000) ou validade (ou Simbolo 3.12
da ISO 15223:2000).

Verificar a conformidade por inspecgao.
8.2.4 Controles e indicadores

Todos os controles e indicadores no reanimador devem ser claramente identificados. Figuras, letras
ou outros simbolos visuais devem indicar diferentes posi¢cdes dos controles ou botdes. Controles
que aumentam ou diminuem uma funcao devem ser marcados com indicadores que informem ao
operador qual acao é requerida para aumentar ou diminuir a fungao controlada.

Verificar a conformidade por inspecgao.
8.2.5 Indicagdo de configuracao de dispositivo limitador de pressao

Se um reanimador for fornecido com um dispositivo limitador de pressao configurado em uma
pressao fixa, a configuragcao de pressao nominal na qual o sistema é ativado deve ser claramente
marcada no reanimador.

Verificar a conformidade por inspegéao.
8.2.6 Indicagdo de uso de fungcao que afete o desempenho

Qualquer funcéo auxiliar selecionavel pelo operador para proteger ou prover tratamento ao paciente
em emergéncias especificas, mas que afete o desempenho normal do reanimador (por exemplo,
uma valvula anti-inalagdo para uso em atmosferas contaminadas), deve ser claramente marcada,
de maneira a informar ao operador de que esta em uso.

Verificar a conformidade por inspecgao.
8.2.7 Indicacao de classificagao de forca pneumatica

Os requisitos de forca pneumatica do reanimador devem ser marcados. Como um requisito minimo,
ele deve ter o valor maximo de fluxo que o regulador de pressdo do gas é solicitado a fornecer,
enquanto mantém as pressodes especificadas em 6.5.4.

Verificar a conformidade por inspecéao.
8.2.8 Componente sensivel a diregao de fluxo

Quaisquer conexdes de componente sensivel a direcdo de fluxo devem ser marcadas no proprio
componente com a dire¢cao apropriada do fluxo.

Verificar conformidade por inspegéao.

8.2.9 Indicagao de latex

Se aplicavel, deve ser fornecido um aviso de que o componente contém latex.
Verificar a conformidade por inspecgao.
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8.2.10 Indicagao de protecdo contra respingo de agua

O reanimador deve ser marcado com um simbolo, usando as letras IP, seguidas de denominacoes
descritas na ABNT NBR IEC 60259, de acordo com o grau de protecao oferecido pelo invélucro contra
respingos de particulas nocivas e agua. Ver também 6.3.2.

O requisito minimo desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 é o IPX4.

Verificar a conformidade por inspecéo.

8.3 Informacgoes fornecidas pelo fabricante para operagao e manutencgao
8.3.1 Geral

O fabricante deve fornecer os documentos acompanhantes que contenham instru¢des de uso e de
manutencao do reanimador e de seus acessorios recomendados. O tamanho e o formato destes
documentos acompanhantes devem ser tais que permitam que eles sejam guardados dentro da
embalagem do kit de reanimagao ou presos a ela.

Verificar a conformidade por inspeg¢do dos documentos acompanhantes.
8.3.2 Conteudo

Os documentos acompanhantes devem incluir o seguinte:

8.3.2.1 Instrucbes operacionais e informacoes, incluindo, quando aplicavel:

a) quaisquer instrucdes sobre como tornar o reanimador operacional em todos os modos destinados
de operacgao, incluindo as especificacdes de quaisquer acessorios recomendados, mas nao
fornecidos (por exemplo, cilindro de gas, ver 6.5.1), necessarios para que o kit reanimador tenha
conformidade com esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 (ver 5.1.11);

b) * um método de ensaio do dispositivo limitador de pressao (ver 7.2.4 ou 7.2.5, conforme
aplicavel) e de seu sistema de alarme associado, antes de conectar o sistema de reanimacao
respiratéria ao paciente;

c) um método de ensaiar quaisquer outros sistemas de alarmes, se fornecidos, antes do uso ou em
intervalos recomendados;

d) uso destinado do reanimador (por exemplo, para pacientes adultos, pediatricos ou neonatais,
adequabilidade para quaisquer ambientes especiais, nivel de habilidade do operador);

e) uma explicacao dos significados dos simbolos usados nas marcagoes;

f) o modelo ou referéncia de tipo do reanimador para o qual se aplicam os documentos
acompanhantes;

g) o nome ou marca registrada do fabricante ou representante autorizado, e um enderecgo para
o qual a organizacao responsavel pelo equipamento possa se referir.

Verificar a conformidade por inspe¢do dos documentos acompanhantes.
8.3.2.2 Informacgdes de desempenho devem ser divulgadas, incluindo onde aplicavel:

a) a faixa de massa corpérea para a qual o reanimador é indicado (esta informacéo pode ser
expressa por uma faixa de peso corporal);
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a concentracgao de oxigénio fornecida e as condi¢des que afetam este parametro;

a faixa de volume liberado;

a faixa de frequéncia de ciclagem do reanimador;

a faixa de ciclagem de pressao;

as faixas de fluxo inspiratério e de tempo de inspiragao;

0 espago morto do reanimador e o espaco morto total com e sem os acessoérios recomendados;

a resisténcia expiratéria e a resisténcia inspiratoria, medidas segundo o método de ensaio de
B.3.8.1 € B.3.8.3, e a resisténcia imposta por quaisquer acessorios recomendados;

quaisquer detalhes do dispositivo limitador de pressdao e da operacido do mecanismo de
supressao de controle, se houver;

afaixa de pressao do suprimento de gas e os requisitos de fluxo para o reanimador e, se fornecida,
para a valvula de demanda;

as caracteristicas funcionais ou identificacdo do fabricante dos componentes do sistema de
reanimacgao respiratério destacaveis pelo operador, incluindo quaisquer sistemas de filtro
respiratério ajustados ou recomendados;

a precisao de quaisquer parametros especificados de ventilagao, e a faixa e a acuracia de quaisquer
controles e indicadores fornecidos sobre o reanimador ou sobre os acessérios fornecidos para
uso com o reanimador. Convém que a precisao dos indicadores seja expressa na forma de erro
zero maximo (viés) apresentada nas unidades apropriadas, mais a apresentacéo de um erro de
sensibilidade; por exemplo, como uma porcentagem da leitura;

a interdependéncia dos controles, se aplicavel,

uma descricdo de como o volume liberado ou o volume por minuto e as concentragdes de
oxigénio sao afetadas pela pressao na porta de conexao do paciente, particularmente os
desvios maximos das configuragdes calibradas ou declaradas destes parametros nas pressbes
médias de 5 hPa, 15 hPa, 30 hPa e 60 hPa (5 cm H»0, 15 cm H20, 30 cm H>0 e 60 cm H20);

a duracao aproximada do suprimento de gas, fornecido ou recomendado, quando o reanimador
estiver sendo operado nas configuracoes tipicas fornecidas;

a duracdo aproximada do suprimento de gas, expresso em tempo por litro do volume do cilindro
quando carregado com a pressdo nominal declarada, e quando operado nas configuragdes tipicas
fornecidas do reanimador (este numero permite a comparagao entre diferentes reanimadores
para definir a eficiéncia do uso de gas);

para valvulas de demanda do paciente, a pressao para interrupgao de fluxo, se positiva.

Verificar a conformidade por inspegdo dos documentos acompanhantes.

8.3.2.3 Auvisos apropriados, incluindo, onde aplicavel:

a)

uma declaracdo de que o reanimador € destinado ao uso apenas de primeiros socorristas
em uma emergéncia respiratéria e de que os pacientes devem ser transferidos para um transporte
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b)

d)

)]

h)

)

e para um ventilador de emergéncia, em conformidade com a ABNT NBR ISO 10651-3, assim que
tais equipamentos estiverem disponiveis;

um aviso de que o uso incorreto do reanimador pode ser perigoso;

quaisquer orientagdes quanto ao uso em atmosferas perigosas ou explosivas, incluindo um aviso
de que, se o reanimador retiver ou permitir que o paciente inale gas atmosférico, seu uso em
ambientes contaminados pode ser perigoso, a menos que o arraste seja impedido ou a filtracao
apropriada seja fornecida. Se aplicavel, uma descrigao é fornecida sobre como impedir o arraste
ou a inalagao, por exemplo, usando uma valvula anti-inalagéo ou indicando como um filtro pode
ser encaixado;

se uma parte que possa ser temporariamente encaixada ou selecionada, para filtrar ou impedir
o arraste do ar de uma atmosfera contaminada, afetar o desempenho do reanimador, como
requerido nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651, um aviso de que tal parte apenas é para ser
utilizada quando for essencial e de que deve ser removida para todos os outros tipos de uso, bem
como uma afirmacao de que ha aumento de risco associado a seu uso;

quaisquer avisos de que, na presenca de altas concentragdes de oxigénio, ha perigo de formacao
de chamas e de que nao convém que Oleo e graxa sejam usados no reanimador nem em qualquer
outra parte do kit de reanimacgéo;

se um mecanismo de inativagdo de controle do limite de presséao for fornecido, um aviso de que
ele deve ser usado apenas sob supervisao médica;

uma recomendacdo de que convém que os usuarios usem as diretrizes da ILCOR/AHA/ERC [16]
para determinar a adequacado de diferentes tipos de reanimador ao uso em reanimagao
cardiopulmonar;

uma declaragao de que o reanimador nao € para ser usado em pacientes sem supervisao;

a recomendacao de que convém que uma forma alternativa de ventilagdo esteja disponivel (por
exemplo, convém que o treinamento inclua ventilacdo boca a boca, com ou sem barreiras de
protecao);

se necessario para satisfazer os requisitos de 6.1.2, uma declaragao de que um filtro de sistema
respiratorio é necessario para prevenir contaminagao cruzada das partes do reanimador que nao
€ possivel que sejam desmontadas para limpeza ou desinfecgéo, ou para limpeza e esterilizago.

Verificar a conformidade por inspegdo dos documentos acompanhantes.

8.3.2.4 Informacgdes gerais, incluindo, onde aplicavel:

a)

b)

d)

24

as dimensdes externas do reanimador e da maleta de transporte ou moldura do kitde reanimacao;
a estrutura do reanimador e do kit de reanimagao fornecido ou recomendado, incluindo todos
os itens associados (por exemplo, cilindros, reguladores, maleta de transporte) necessarios para
estar em conformidade com esta Parte da ABNT NBR ISO 10651;

uma declaragao de que uma pressao subatmosférica esta presente durante a fase expiratoéria;

para reanimadores acionados, uma descrigao técnica dos meios de acionamento;
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e) para reanimadores indicados para interagir com qualquer esforco respiratorio do paciente [por
exemplo, ventilacdo mandatdria intermitente sincronizada (SIMV)], uma descricdo quantitativa do
algoritmo utilizado;

f) o critério de limiar, incluindo o nivel de presséo, se for declarado que, de alguma maneira, o
reanimador reage a um esforgo respiratério do paciente, por exemplo, por meio da inibigdo da
ventilacdo ou do inicio da inspiracdo com um esforgo respiratério maior do que aquele permitido
para o acionamento (ver 7.2.10);

g) o proposito, tipo, faixa e posicao de sensores de todas as pecas de medigao e de tela, sejam elas
incorporadas ao reanimador ou de uso recomendado com o reanimador;

h) para quaisquer sistemas de alarme do reanimador, uma declaragao sobre seu tipo, capacidades,
principios de detecg¢ao de alarme, periodo de geracao de sinal de alarme;

i) quaisquer limites ambientais de operacéo;

j) quaisquer limites ambientais de armazenamento.

Verificar a conformidade por inspecao dos documentos acompanhantes.

8.3.2.5 Informagdes de manutencgao, incluindo, onde aplicavel:

a) quaisquer instrugdes para o desmonte e remontagem dos componentes que requerem limpeza
(incluindo residuos, como vémito) e desinfeccdo ou esterilizagdo, e detalhes de um ensaio

funcional de operacgéo a ser conduzido apés a remontagem e antes do uso (ver 6.1.3.2);

b) quaisquer métodos de limpeza e desinfec¢cao recomendados ou de limpeza e esterilizagdo do
reanimador, de seus componentes e acessorios;

c) um diagrama do sistema pneumatico do reanimador e um diagrama de qualquer sistema respi-
ratério de reanimacgao, seja ele fornecido ou recomendado;

d) uma lista de pecas substituiveis pelo operador;
e) quaisquer requisitos de manutengao.

Verificar a conformidade por inspecao dos documentos acompanhantes.
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Anexo A
(informativo)

Justificativas

Este Anexo fornece uma justificativa para alguns dos requisitos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651
e se destina aqueles familiarizados com o assunto desta Parte da ABNT NBR ISO 10651, mas que néao
participaram de seu desenvolvimento. A compreensao das justificativas subjacentes a estes requisitos
€ considerada essencial para sua aplicacao apropriada. Ademais, a medida que a pratica clinica
e a tecnologia mudam, acredita-se que estas justificativas vao facilitar quaisquer revisdes desta Parte
da ABNT NBR ISO 10651 necessarias em virtude desta evolugao.

A numeracgao das seguintes justificativas corresponde a numeragao das Sec¢des nesta Parte da
ABNT NBR ISO 10651. A numeracgéo, portanto, nao € consecutiva.

A.1 Escopo

Diretrizes internacionalmente acordadas para reanimagdo cardiopulmonar sao publicadas por
organizagdes nacionais e internacionais, por exemplo, AHA, ILCOR, ERC [16l. Estas diretrizes foram
levadas em consideracao para a preparacao dessa Parte da ABNT NBR ISO 10651. No entanto, o
objetivo desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 € abordar questdes relativas a seguranga do paciente
e nao fazer recomendacoes para a pratica clinica, que esta inevitavel e continuamente em evolucgao.
Portanto, os requisitos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 n&o limitam o projeto dos reanimadores
para adapta-los ao uso em conjunto com diretrizes especificas.

A.3.7 Volume liberado

Diretrizes de ventilagao e reanimacao fornecem orientagdes sobre enchimento pulmonar em termos
de volume corrente, que é definido como “o volume de gas que entra ou sai do paciente ou do
modelo de pulmao durante a fase inspiratéria”. Tem sido uma pratica comum especificar e calibrar o
desempenho de reanimadores usando este termo, mas, na realidade, sem o uso de técnicas como
mensuracao de volume expirado, o reanimador consegue apenas gerar um volume conhecido. Uma
proporcao deste volume pode n&o entrar no pulmao do paciente devido a vazamento na conexao com
a via aérea do paciente, por exemplo, vazamento pela mascara. O termo volume liberado é usado
nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651 para se referir ao volume que sai do reanimador, evitando
ambiguidade. Na auséncia de vazamentos, o volume corrente que o paciente recebe sera o volume
liberado que o reanimador fornece.

A.5.1.6 Filtro de sistema respiratorio

Reanimadores com seus mecanismos de operacao proximos a porta de conexao do paciente sao
vulneraveis a entrada de gases expiraveis através de partes do reanimador que ndao podem ser
limpas, devido a condi¢ao anormal sob uma s6 falha de vazamento retroativo através da valvula do
paciente, o que pode ocorrer como contaminagao cruzada de gases inspirados. Portanto, é necessario
que haja um eficiente filtro no sistema respiratério para filtrar gases expirados/inspirados, ou que
as pecas possam ser limpas e desinfetadas ou esterilizadas. E improvavel que um filtro de sistema
respiratorio que nao esteja em conformidade com a ABNT NBR ISO 23328-1 seja eficiente para este
proposito.

26 ©1S0 2006 - © ABNT 2017 - Todos os direitos reservados



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

ABNT NBR ISO 10651-5:2017

A.5.1.11 Kit de reanimagao

Reanimadores séo destinados ao uso como parte de um kit de reanimagao, permitindo que sejam
carregados rapidamente até o paciente que necessite de ventilacdo. Eles dependem do cilindro de
gas que os acompanha para funcionar, mas se o cilindro for muito pesado, os operadores nao sao
incentivados a usar este equipamento em situacoes de resposta de socorro imediata. Considera-se
que a habilidade de fornecer altas concentragdes de oxigénio (por exemplo, > 85 % da fragéo de
volume) em um volume por minuto minimo de 10 L durante 10 min € um requisito minimo para o
kit de reanimacgao (ver 7.5.7), embora ndo envolva peso excessivo (ver 6.4.2). Convém possibilitar
tempo para reanimacéo inicial enquanto os recursos adicionais de apoio sao organizados.

A.5.2.5 Conector da porta de exaustado de gas

O conector da porta de exaustao descrito é utilizado com frequéncia para conectar acessorios como
uma valvula de PEEP. E essencial que conectores conicos do sistema respiratério ndo sejam compa-
tiveis com esta porta. Também € importante que a porta de exaustao seja projetada de maneira que
nao possa ser confundida com a porta de conexao do paciente durante o uso do reanimador.

A.6.1.1 Funcionamento da valvula do paciente apés contaminagdo com vémito

E importante que o vémito seja removido rapido e eficientemente do reanimador, para que a reanima-
¢ao possa continuar com o minimo de interrupgao.

A.6.1.3 Ensaio funcional apés remontagem

Remontar um reanimador incorretamente, de maneira que ele nao funcione adequadamente ou cause
completo mau funcionamento, pode resultar em graves riscos de seguranga, como a pressurizagao
excessiva do paciente ou a ventilacdo inadequada do paciente. A intencdo destes requisitos
€ que convém que tanto o projeto do reanimador quanto o ensaio funcional tenham como objetivo
a minimizagao da possibilidade de remontagem incorreta ou o preparo incorreto do reanimador usado
em um paciente.

A.6.2.1 Condi¢coes de armazenamento e operagao

E esperado que reanimadores sejam expostos a condigdes ambientais extremas, como descrito
em 6.2.1, ja que tais extremos sao frequentemente alcangcados ao redor do mundo em locais onde
reanimadores sdo usados, e convém que 0s usuarios sejam capazes de usa-los sem duvidas. Se os
documentos acompanhantes alegarem ter maior amplitude de tolerancia ambiental, esta alegacao
requer validagao.

Embora reanimadores sejam projetados de maneira que permita seu uso em situacoes de atmosfera
muito seca, nenhum ensaio é especificado, pois que seja pouco provavel que o tipo de equipamento
contido no escopo desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 tenha seu desempenho afetado por con-
dicbes ambientais muito secas. Ensaios em dois niveis de baixa umidade de curto e longo prazos
e em temperaturas altas e baixas ampliariam consideravelmente os ensaios requeridos com pouco
beneficio direto. Um ensaio rapido e unico em alta umidade e alta temperatura foi incluido, mas ele
nao expora a suscetibilidade a problemas, como corrosao e crescimento de mofo. Espera-se, portanto,
que o fabricante realize uma analise de falha para estabelecer os possiveis efeitos da menor e da
maior umidade especificada.

A.6.3.1.1 Ensaio de queda

E importante que reanimadores possam suportar o choque causado por quedas de ambulancias,
camas de hospital etc.
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A.6.3.3 Imersdao em agua

Reanimadores comumente usados em areas onde podem ser acidentalmente derrubados na agua
durante a reanimacdo. Se o reanimador for retirado rapidamente da agua, convém que ele ainda
esteja funcionando corretamente.

A.6.4.1 Tamanho

Reanimadores serdao comumente usados em situacdes em que ha acesso precario. As dimensodes
especificadas permitirdo que o kit de reanimagao passe por um bueiro-padrao.

A.6.4.2 Massa
Ver também A.5.1.11.

Reanimadores sdo comumente embalados em uma embalagem Unica, que incorpore o sistema de
controle e a valvula do paciente. Ha consenso [15] [17] de que convém que a estrutura de qualquer
reanimador ligado diretamente a uma mascara ou via aérea seja suficientemente leve para que nao
haja dificuldade em manté-lo no lugar, ou que n&o ocorra uma desconexao ou extubacéo, quando usado
em um veiculo atravessando um terreno acidentado. Este pode ser o caso do uso de reanimadores
durante estagios iniciais de um resgate.

A.6.5.6 Mangueira intermediaria

Se o reanimador usar mais de uma mangueira, é importante que as mangueiras nao possam ser
erroneamente conectadas. Se a mangueira de suprimento for destacavel pelo operador, convém
que ela tenha conectores padronizados. Se uma mangueira intermediaria também for usada, estes
conectores permitem que o operador encaixe acidentalmente a extremidade de uma mangueira ao
conector errado.

A.71.1 Concentragao de oxigénio fornecida

Todas as diretrizes de reanimacgao preconizam o uso de 90 % a 100 % de fracao volumétrica de oxigénio,
sempre que possivel, nos estagios iniciais da reanimacdo. Como os reanimadores mencionados
nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651 sao a oxigénio, n&o ha justificativa para que néo se fornegam
altas concentragcbes em pelo menos um dos modos de operacéo.

Uma fracado volumétrica minima de 85 % de O tem sido usada porque ela permite menor ocorréncia
de vazamentos de arraste e considera-se que apenas abaixo desta concentracdo a reducao sera
significante em termos de beneficio da oxigenacao para o paciente.

Em reanimadores que permitem a selegcdo de outras concentragbes de oxigénio, dispositivos de
arraste sdo usados com frequéncia. Estes dispositivos podem ser benéficos em resgates maiores,
por reduzirem o consumo do conteudo do cilindro de oxigénio, mas para o uso seguro em todas as
condicoes, é essencial que o operador esteja ciente de quaisquer comprometimentos de desempenho
resultantes [ver 8.3.2.2 n)].

A.7.1.2 Resisténcia a respiragao espontanea
Para facilitar a exalagdo completa em tempo minimo, convém que a resisténcia expiratoria seja a
menor possivel. Também é importante que quaisquer esforgos respiratorios espontaneos por parte do

paciente ndo sejam impedidos, particularmente se a ventilagédo for inadequada. Convém que o projeto
de um reanimador seja tal que possibilite ao paciente respirar espontaneamente, sem pressao
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subatmosférica excessiva quando o reanimador for colocado na via aérea do paciente, sem entregar
fluxo ao paciente (por exemplo, durante a fase expiratoéria).

Adicionalmente, se o operador nao reagir de imediato a uma condigdo de baixo suprimento de gas,
convém que o reanimador nao impecga quaisquer esforgos respiratérios espontaneos do paciente,
qguando a ventilagcao for inadequada. Portanto, o paciente precisa ser capaz de respirar durante a fase
expiratoria, e durante a fase inspiratéria, caso esta fase se prolongue ou o volume liberado diminua
inaceitavelmente. Por esta razédo, foram especificados valores maximos de resisténcia expiratoria e
inspiratéria sob estas condigdes.

A.71.3 PEEP inadvertida

Determinados projetos de reanimadores ndo permitem que o paciente expire totalmente devido ao
mecanismo que utilizando, resultando em um nivel basal de PEEP que ndo pode ser evitado. Este
efeito precisa ser rigorosamente limitado em reanimadores usados em reanimagao cardiopulmonar,
porque o aumento resultante da pressao intratoracica pode impedir o retorno venoso nesta aplicagao.

A.7.1.4 Pressao expiratoria continua inadvertida

A maioria dos reanimadores do tipo abordado por esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 usa uma
valvula inspiratdria feita de materiais elastoméricos. Manuseio inapropriado, contaminagao e variagao
do processo de fabricacdo podem resultar em uma vedacao imperfeita desta valvula. A menos que
o reanimador seja especificamente projetado para aceitar um nivel razoavel de vazamento retroativo,
€ possivel que ocorra um equilibrio de forma que o paciente ndo possa expirar. Impedir que
0 paciente expire pode rapidamente levar a uma situagao potencialmente letal. O ensaio especificado
foi projetado para verificar se tal vazamento retroativo ndo causa este tipo de defeito na valvula.

A.7.1.5 Espac¢o morto do reanimador e espago morto dos acessorios da via aérea

E importante minimizar o espago morto da aparelhagem para limitar a reinalagéo de gases expirados.
Os valores maximos especificados sdo maiores que os valores desejaveis, mas sao inevitaveis se
um filtro trocador de calor e umidade (HME) ou um filtro de sistema respiratério de resisténcia
suficientemente baixa forem especificados. No volume liberado de 600 mL do adulto, a porcentagem
permitida é de < 17 %. Reanimadores apropriados para criangas sao invariavelmente ajustaveis e,
por isso, quando um volume liberado menor de 300 mL é necessario, é possivel aumentar o volume
liberado para compensar a reinalagao.

No que diz respeito @ medida do espago morto, embora seja feita apenas uma aproximacao, a medi¢céo
fisica do volume compartilhado pelos gases inspirados e expirados € usada. Isso € considerado
suficientemente preciso para a descricdo neste tipo de equipamento. Se for considerado que, para
um projeto especifico, este método ndo é apropriado, convém que um ensaio especifico seja utilizado.

A.7.2 Desempenho ventilatério

Muitos dos reanimadores abordados nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651 t€m mais de um modo de
operacao, por exemplo, uma valvula de demanda com um gatilho manual, um reanimador automatico
com um modo manual de operagao selecionavel ou um reanimador automatico de ciclagem por
tempo com ativagao pelo paciente. Cada modo de operagao tem que atender a seu préprio conjunto
de requisitos, como especificado nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651.

A.7.2.2 Volume liberado (Vgel)

Os valores de volume liberado requeridos, apresentados na Tabela 1, consideram as diretrizes de
ventilagao geral, que indicam volumes-corrente de 10 mL/kg a 15 mL/kg, e também as recomendagdes
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mais recentes feitas pela ILCOR e AHA do uso de volume corrente reduzido, de 6 mL/kg a 7 mL/kg,
durante reanimacao pulmonar, com o objetivo de reduzir a distensao gastrica.

Para garantir que valores adequados de volume corrente possam ser alcangados, mesmo com
algum vazamento pela mascara e caracteristicas pulmonares adversas, o valor mais alto de 15 x m
(m = massa corporal) tem sido utilizado para garantir que os pacientes ndo sejam subinflados na
configuragdo maxima de saida variavel de reanimadores para criangas.

7 mL/kg tem sido usado como o maximo volume liberado para determinar a aplicabilidade de um
reanimador, para garantir que pacientes pediatricos nao sejam superinflados. Reanimadores
adequados para criangas serao, inevitavelmente, ajustados com o uso deste valor; um volume de
10 mL/kg a 15 mL/kg ainda podera ser fornecido, se necessario para ventilagao correta.

O valor de volume liberado requerido e administrado de 600 mL para adultos esta dentro da faixa-alvo
recomendado para reanimagao cardiopulmonar de adultos, mas tem uma margem de vazamento
por mascara, mesmo para um adulto de pequenas proporgcdes corporais, como de 40 kg.

As frequéncias ventilatorias especificadas também seguem recomendagdes atuais para reanimagao
cardiopulmonar.

A.7.2.3 Coeréncia de volume liberado

Quando um reanimador € usado para ventilar uma vitima de parada cardiaca, invariavelmente estara
ventilando um pulmao com rapidas alteragées de complacéncia e resisténcia. Para uma reanimagao
cardiopulmonar otimizada, € importante que o volume liberado e o tempo inspiratério e o tempo
expiratoério sejam coerentemente mantidos e néo sejam afetados pelas mudancgas nas caracteristicas
pulmonares.

Em particular, reanimadores com ciclagem por pressao variardo o volume liberado e o tempo
inspiratério e o tempo expiratério, para atingir o valor de presséo selecionado. Esta € uma das
principais razdes pela qual eles ndo séo indicados para uso por operadores leigos na reanimagao
cardiopulmonar. A menos que sua fungdo seja modificada para superar esta variabilidade,
reanimadores que operem por este principio n&o atingirdo os requisitos necessarios de desempenho
desta Parte da ABNT NBR ISO 10651.

Apenas o modo de alta concentracdo de oxigénio € usado durante estes ensaios, pois este € o modo
recomendado durante a fase critica do resgate.

A.7.2.6 Sinal de alarme de ativacdo da limitacao de pressao

Este sinal de alarme nao serve apenas para indicar que o nivel de pressao selecionado foi atingido,
mas também, para indicar quando ocorrer perda de gas, para que o operador esteja ciente de
que o valor total de volume liberado nio esta sendo fornecido ao paciente. O ensaio especificado
€ destinado a definir se o sinal atende as duas condigbes.

O desempenho de sinais com impulso pneumatico em dispositivos limitadores de pressao é
frequentemente afetado pela magnitude da complacéncia pulmonar. A maioria dos sinais audiveis foi
projetada para operar adequadamente quando houver obstrucdo da porta de conexao ao paciente,
mas a condi¢cdo mais critica de alta press&o de enchimento ocorre quando os alvéolos estdo expostos
a esta pressao. O ensaio especificado foi projetado para simular esta condigcao.
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A.7.2.7 Fluxo inspiratério

Diretrizes atuais de reanimacao refletem a aceitacdo geral de que, com o maior fluxo inspiratério
(120 L/min) originalmente defendido, houve um aumento significativo do risco de insuflacdo do
estdbmago do paciente durante a ventilagdo com mascara. Convém que fluxos de aproximadamente
30 L/min sejam usados para reanimagao cardiopulmonar de adultos [111[12],

A.7.2.10 Reanimador ativado pelo paciente

Caso seja feita uma declaragdo que um reanimador suporta ser acionamento pelo paciente,
o esforco respiratério para iniciar a ativagao néo precisa ser excessivo. Caso contrario, a expectativa
de beneficio ao paciente sera superestimada.

A.8.21 Legibilidade das marcagoes

Espera-se que marcagdes em reanimadores sejam claramente legiveis por um operador em uma
faixa normal de niveis de iluminagdo, onde o reanimador é tipicamente operado. Os niveis usados
neste ensaio sao derivados dos seguintes niveis de iluminagao recomendados para modelos usados
sob iluminagao interna:

— 100 Ix a 200 Ix é recomendado para espacos de trabalho onde tarefas visuais sao realizadas
apenas ocasionalmente;

— 500 Ix a 1000 Ix é recomendado para tarefas visuais de pequenas dimensdes, ou de leitura de
papéis com escrita a mao de tamanho médio;

— 1000 Ix a2 000 Ix &€ recomendado para tarefas visuais de baixo contraste ou de tamanho muito
pequeno, por exemplo, leitura de escrita @ mao com trago fino em papel de baixa qualidade.

Caso as marcagbes nao sejam legiveis pelo operador, sob as condigbes de uso esperadas,
configura-se um risco inaceitavel.

O Angulo Minimo de Resolugdo (AMR) é um método de medida de acuidade visual desenvolvido
como um aprimoramento da escala de Snellen de longa utilizagao. Os valores sao expressos como
um logaritmo do Angulo Minimo de Resolugdo. Log AMR pode ser calculado a partir da escala de
Snellen, ou seja, log AMR = log(6/6) = 0 para visdo normal.

A.8.2.2 Durabilidade das marcagoes
O ensaio de friccao é realizado com agua destilada, alcool metilado e isopropanol.

Alcool metilado é o alcool etilico desnaturado com uma pequena quantidade (tipicamente < 10 %)
de metil-isobutil-cetona ou metanol, geralmente, com produtos quimicos adicionais para dar um
gosto desagradavel e uma coloracdo, indicando que o produto n&o € adequado para ingestdo. Uma
formulagdo em uso é composta de:

— alcool especialmente desnaturado 3A (SDA3A) — 94,8 % por volume,

— metanol, 100 % (escala analitica reconhecida) — 4,7 % por volume, e

— piridina (escala analitica reconhecida) — 0,5 % por volume.

Isopropanol é definido na Farmacopeia Europeia como um reagente nos seguintes termos:
— C3HgO (MW60.1) — Propanol.
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— Alcool isopropilico: um liquido transparente, sem cor, com odor caracteristico, misturavel com
agua e com alcool.

— Ele possui uma densidade relativa de 0,785 em 20 °C, ponto de ebuligao 82,5 °C em 101,3 kPa.
A.8.3.2.1 b) Instrugdes operacionais e informagoes
Convém que o fabricante considere que a seguranca do paciente pode depender da operagédo do

dispositivo limitador de pressao e que, portanto, € importante que esta fungdo seja ensaiada pelo
operador antes do uso do reanimador, de acordo com um procedimento indicado.
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Anexo B
(normativo)

Métodos de ensaio

B.1 Condigoes de ensaio

B.1.1 Geral
Certificar-se de que a temperatura ambiente durante os ensaios esteja entre 20 °C e 25 °C, exceto

quando houver outra orientacdo. Certificar-se de que a umidade relativa do ar esteja dentro da faixa
entre 45 % e 75 %, exceto quando houver outra orientagao.

B.1.2 Condicionamento do kit de reanimagao e ensaio da aparelhagem
A menos que haja outra orientagdo em determinados ensaios, colocar o kit de reanimagao e a

aparelhagem de ensaio no local onde o ensaio sera realizado, e permitir que o kit de reanimacgao e a
aparelhagem de ensaio atinjam o equilibrio com as condigbes do ambiente.

B.1.3 Condigoes de referéncia

Corrigir todas as leituras dos ensaios para as condicbes normais de referéncia de temperatura
e pressédo, seco (CNTPS) {20 °C, 101 325 Pa [1 atm1], 0 % umidade relativa}.

B.2 Aparelhagem
B.21 Geral

Uma aparelhagem tipica de ensaio € mostrada nas Figuras B.1 a B.4; aparelhagem de ensaio
alternativa de precisao igual ou maior pode ser usada

B.2.2 Elementos da aparelhagem de ensaio
A aparelhagem de ensaio tipica mostrada nas Figuras B.1 a B.4 consiste no seguinte:

a) pulmao de ensaio (ver Figuras B.1 e B.2 para exemplos), com caracteristicas apropriadas de
complacéncia e resisténcia (ver Tabelas B.1 e B.2);

b) resisténcias, se nado fornecidas com o pulmao de ensaio;
c) aparelhagem para a medicao e o registro de pressao, fluxo e volume;

d) aparelhagem para a medicao de temperaturas;

1 O uso da unidade “atm” é obsoleta.
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e) cilindro graduado, de pelo menos 200 mL de capacidade;
f)  monitor de oxigénio;
g) reservatério de agua, suficientemente grande para permitir a imersao completa do reanimador;

h) camara ambiental, capaz de manter temperaturas de (-40 £ 1) °C a (+60 = 1) °C e umidade
relativa dentro da faixa de 45 % a 75 % e em 95 % (ou as faixas indicadas nos documentos
acompanhantes, se maiores);

i) gerador de pressao subatmosférica, capaz de gerar fluxos até 100 L/min em 8 hPa abaixo da
pressao atmosférica (ver Figura B.4 para exemplo tipico);

j) fonte de oxigénio (requerido se o reanimador for fornecido com um conector para o operador
conecta-lo a fonte de gas), capaz de controlar a pressao em um terminal externo acima da faixa
de 280 kPa a 1 000 kPa em fluxos de até 100 L/min;

k) fonte de gas, capaz de fornecer fluxos compensados por pressao retroativa, controlaveis dentro
da faixa entre 3 L/min e 60 L/min.

B.3 Procedimentos de ensaio

B.3.1 Fungao da valvula apés contaminagao com vomito
B.3.1.1 Material de ensaio

Preparar vomito simulado a partir da mistura de duas partes de refeicdo de bebé, sabor carne com
vegetais, e uma parte de agua.

B.3.1.2 Procedimento

Aquecer o vbmito simulado a (37 £ 3) °C e despejar 175 mL na porta de conexao do paciente. Parte
da solugédo de ensaio pode ser derramada quando for despejada dentro da porta de conexao do
paciente. Ciclar o reanimador na taxa maxima de ciclagem configuravel nos controles do reanimador.
Realizar este ensaio com o reanimador conectado ao pulméo de ensaio [B.2.2 a)], selecionar as
configuragdes de complacéncia e resisténcia apropriadas para o volume liberado utilizado, de acordo
com as Tabelas 1, B.1 e B.2. Continuar a ciclar o reanimador durante 30 s. Limpar o reanimador da
mistura de acordo com os documentos acompanhantes e verificar o desempenho do reanimador.

B.3.2 Desmontagem e remontagem

Verificar, por inspecdo dos documentos acompanhantes, se um ensaio funcional foi realizado para
ensaiar o funcionamento apos a remontagem. Simular possiveis cenarios de montagem inadequada
do reanimador, por exemplo, com a omissdo de um elemento de uma valvula, e verificar se 0 ensaio
indica montagem inadequada.

B.3.3 Condi¢coes de armazenamento e operagao
B.3.3.1 Geral

Apoés a finalizagdo de cada fase do ensaio, operar o reanimador sob as condi¢bes declaradas nos
documentos acompanhantes e verificar o desempenho de acordo com 5.1.10, 7.2.2, 7.2.4 e 7.2.6.
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Se os documentos acompanhantes indicarem uma faixa de temperatura mais ampla do que — 18 °C
a +50 °C, a faixa de temperatura é substituida apropriadamente em B.3.3.2.

Estes ensaios podem ser realizados em qualquer ordem e em diferentes reanimadores.
B.3.3.2 Procedimento

Preparar o kit de reanimagéao, de acordo com B.1. Posicionar o kit de reanimag¢ao na cémara
ambiental [ver B.2.2 h)] e ajustar a 50 °C ou na temperatura maxima declarada nos documentos
acompanhantes (ver B.3.3.1), e, em ambos os casos, a 95 % de umidade relativa minima. Manter
estas condi¢bes durante pelo menos 6 h. Ao final deste periodo, operar e submeter a ensaio o Kit de
reanimacgdo nesta temperatura.

Posicionar o kit de reanimagao na cdmara ambiental a — 40 °C durante pelo menos 6 h.

Ao final deste periodo, posicionar o kit de reanimag¢ao em uma temperatura ambiente entre 20 °C e
25 °C, com umidade relativa entre 45 % e 75 %. Permitir que o kit de reanimagao se estabilize por
pelo menos 4 h. Ao final deste periodo, operar e ensaiar o reanimador.

Posicionar o kit de reanimagao na camara ambiental a 60 °C, com umidade relativa entre 40 % e 70 %,
durante pelo menos 4 h.

Ao final deste periodo, posicionar o kit de reanimagao em condicbes ambientais entre 20 °C e 25 °C,
com umidade relativa entre 45 % e 75 %. Permitir que o kit de reanimagao se estabilize por pelo
menos 4 h. Ao final deste periodo, operar e ensaiar o reanimador.

Colocar o kit reanimador na camara ambiental a — 18 °C ou na temperatura minima declarada nos
documentos acompanhantes [ver 6.2 e 8.3.2.4 i)] por 4 h. Ao final deste periodo, operar e ensaiar
o reanimador a esta temperatura.

B.3.4 Ensaio de queda

Pegar qualquer parte removivel da mala de transporte do reanimador, usa-la e deixa-la cair de uma
altura de 1 m no chéo de concreto, no pior caso possivel. Repetir trés vezes.

Substituir todas as pegas do kit de reanimagao fornecidas ou recomendadas. Soltar o kit, configurado
para ser carregado em uso normal, de uma altura de 0,75 m sobre chdo de concreto. Repetir o ensaio
trés vezes, usar os trés piores casos possiveis, mutuamente perpendiculares. Para este ensaio de
queda, usar um cilindro de oxigénio vazio ou um “boneco de massa equivalente’.

B.3.5 Imersao em agua

Preparar o reanimador em sua condigdo de prontiddo para uso e deixa-lo cair de uma altura de 1 m
sobre o reservatoério de agua [B.2.2 g)]. Tirar o reanimador da agua apés 10 s e remover a agua,
agitando-o por ndo mais de 20 s. Comecgar a ventilar o pulméo de ensaio imediatamente.

B.3.6 Capacidade do recipiente de gas

Usar o arranjo do ensaio descrito em B.3.7, ventilar o pulm&o de ensaio, comegando com um cilindro
de gas cheio, do tipo recomendado para uso com o kit de reanimagéo. Medir o volume liberado
e a concentragédo de oxigénio fornecidos ao pulméao de ensaio [B.2.2 a)] durante o ensaio. Conter o
ntumero de respiragdes fornecidas antes do suprimento de gas falhar. Multiplicar o volume médio pelo
numero de respiracbes para calcular o volume total de gas fornecido ao paciente.
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B.3.7 Concentragao fornecida de oxigénio

Encher o reanimador com oxigénio como gas condutor e selecionar a maior concentragéo de oxigénio
disponivel nas configuragoes (se selecionavel). Conectar o reanimador ao pulméo de ensaio [B.2.2 a)]
e ajustar para os valores de complacéncia e de resisténcia especificados nas Tabelas 1, B.1 e B.2.
Conectar o monitor de oxigénio [B.2.2 f)] em um ponto da cdmara de complacéncia, o mais distante
possivel da porta de conexdo do paciente. Ventilar o pulméo de ensaio com os valores de volume
liberado, frequéncias e relagao inspiracdo: expiragao informados na Tabela 1. Para os reanimadores
em que os parametros de respiragdo nao sao independentemente variaveis, ajustar o volume liberado
para o valor apropriado apresentado na Tabela 1. Registrar as leituras do monitor de oxigénio quando
elas ficarem estaveis.

Para reanimadores sem ajuste do volume liberado, usar as configuragdes predefinidas.

B.3.8 Resisténcia a respiragao espontanea
B.3.8.1 Resisténcia inspiratoria

Usaruma aparelhagem como o mostrado na Figura B.4 (com uma valvula V mantida permanentemente
aberta), para reanimadores apropriados para uso em pacientes com massa corporal de até 10 kg,
conectar a porta de conexao do paciente a fonte de vacuo e ajustar o fluxo de ar para 6 L/min.

Para todos os outros reanimadores, conectar a porta de conexdao do paciente a fonte de vacuo e
ajustar o fluxo de ar para 60 L/min.

Durante a operacdo normal do reanimador, registrar a pressédo gerada na porta de conexao do
paciente durante a fase expiratoria.

B.3.8.2 Respirag¢ao espontanea durante o funcionamento fora da faixa classificada
Repetir os ensaios descritos em B.3.8.1 e B.3.8.3, usando fluxos de 30 L/min ou 3 L/min, enquanto
o fornecimento de gas do reanimador variar entre as faixas de 280 kPa a 0 kPa e de 600 kPa

a 1 000 kPa.

Para reanimadores em conformidade com 6.5.5, realizar o ensaio com o contetdo do cilindro,
reduzindo a partir da pressdo minima classificada até que o cilindro esteja vazio e com 1 000 kPa
fornecido para o reanimador para simular falha do regulador.

B.3.8.3 Resisténcia expiratoéria

Para reanimadores adequados para uso em pacientes de massa corporal de até 10 kg, conectar
a porta de conexao do paciente a fonte de gas [B.2.2 k)] e introduzir ar em fluxo de 6 L/min.

Para todos os outros reanimadores, conectar a porta de conexao do paciente a fonte de gas
e introduzir ar em um fluxo de 60 L/min.

Durante a operagdo normal do reanimador, registrar a pressao estabilizada na porta de conexao do
paciente, durante a fase expiratoria.

B.3.9 PEEP inadvertida

Usar o arranjo do ensaio descrito em B.3.7, ventilar o pulméo de ensaio durante cinco respiragbes
consecutivas. Medir e registrar a pressao no pulmao de ensaio ao final de cada expiracao.
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B.3.10 Pressao expiratoria continua inadvertida

Simular o efeito de contaminagéo fazendo vazar a valvula inspiratéria de vazamento retroativo, pren-
dendo um cilindro longo de 1,0 mm de diédmetro x de 5,0 mm de comprimento de material leve entre
os lados de selagem do elemento da valvula no ponto de abertura maxima, assegurando que iSso nao
afete a operacao da valvula, além de gerar retrovazamento.

Conectar o reanimador ao pulméo de ensaio [B.2.2 a)], ajustar nos valores especificados de compla-
céncia e resisténcia (ver Tabelas 1, B.1 e B.2). Ventilar o pulmao de ensaio com o maximo volume
liberado configuravel no reanimador.

Certificar-se de que a pressao expiratoria final ndo exceda 2 hPa (2 cm H>0).

B.3.11 Volume liberado

B.3.11.1 Com o reanimador alimentado com gas vindo do regulador do cilindro de gas que é forne-
cido ou recomendado nos documentos acompanhantes (6.5.3), medir o volume liberado do rea-
nimador de acordo com os requisitos de 5.1.10 e 7.2.2, usando pulmdes de ensaio (ver figuras B.1 e
B.2), com complacéncias e resisténcias apropriadas para os volumes fornecidos, como especificado
nas Tabelas 1, B.1 e B.2.

B.3.11.2 Adicionalmente, para reanimadores fornecidos com uma sonda de conexdo a um sistema
de suprimento de gas medicinal, conectar a sonda a fonte de gas controlavel [B.2.2 j)] e refazer o
ensaio do reanimador de acordo com 5.1.10 e 7.2.2, variando a pressao de suprimento de pressao
ao longo da faixa especificada em 6.5.4.

Para reanimadores sem sonda, refazer o ensaio de acordo com 5.1.10 e 7.2.2, enquanto se permite
que a pressao do cilindro de gas varie ao longo da faixa requerida em 6.5.5.

B.3.11.3 Repetir B.3.11.3 apds os ensaios de queda descritos em B.3.4 e depois de cada fase do
ensaio descrito em B.3.3.

NOTA Na auséncia de vazamentos (que é o caso nas condigées de ensaio), V4e| tem o mesmo valor que
o volume corrente simulado.

B.3.12 Coeréncia do volume liberado

Alimentar o reanimador de oxigénio como o gas condutor e conecta-lo a um pulméao de ensaio com
complacéncia C20 e resisténcia R20 (ver Tabelas B.1 e B.2.). Verificar se o reanimador esta ajustado
para fornecer mais do que 85 % de O». Ventilar o pulméao de ensaio com um volume liberado de
600 mL e na relacdo de inspiragdo: expiragdo apresentadas na Tabela 1. Para os reanimadores nos
quais os parémetros ndo séo variados independentemente, ajustar o volume liberado para 600 mL.
Para reanimadores sem ajuste do volume liberado, usar as configuragbes predefinidas.

Medir o volume liberado. Mudar o pulmao de ensaio para C50, R10, sem mudar as configuragbes
do reanimador (para reanimadores de ciclagem manual, manter uma taxa constante de ativacdo
manual) e medir novamente o volume liberado. Registrar a diferenca entre as duas leituras.

B.3.13 Limitacao de pressao e alarme de pressao alta

B.3.13.1 Os seguintes procedimentos sdo aplicaveis aos reanimadores que limitam presséo, em
uso normal, por meio de uma valvula de alivio.

a) Se ajustavel, configurar o dispositivo limitador de pressao para a configuragdo maxima.
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b) Para reanimadores classificados para uso em pacientes com mais de 5 kg de massa corporal,
obstruir a porta de conexao do paciente e a porta de exaustao. Usar uma fonte de ar comprimido
[(B.2.2 k)], fazer o ar passar em um fluxo de 15 L/min por meio do dispositivo de limitagédo de
pressao. Registrar a pressao na porta de conexao do paciente.

c) Para reanimadores classificados para uso em pacientes com mais de 5 kg de massa corporal,
obstruir a porta de conexao do paciente e a porta de exaustao. Usar uma fonte de ar comprimido,
fazer o ar passar em um fluxo de 60 L/min por meio do dispositivo de limitagao de pressao.
Registrar a pressao na porta de conexao ao paciente.

d) Verificar se o alarme de presséo alta dispara toda vez que o dispositivo de limitagao de presséao
for ativado.

e) Ventilar um pulmao de ensaio em C50 e RO, com um volume liberado de 600 mL (ou o volume
predefinido para reanimadores nao ajustaveis, ou o volume maximo de um reanimador para
criangas). Sem mudar as configura¢cdes do reanimador, conectar o reanimador, por sua vez, a
um pulmao de ensaio em C20, RO e C10, RO.

f) Selecionar o pulm&o de menor complacéncia que n&o ativou o alarme e ventilar, sem mudar as
configuracdes do reanimador, com o arranjo de ensaio mostrado na Figura B.3. Ajustar a valvula
até que o alarme dispare e registrar o volume liberado para o pulméo de ensaio.

g) Verificar se a redugéo do volume liberado n&o excede 25 % e se os requisitos de 7.2.4,7.2.5 e
de 7.2.6 sdo cumpridos.

B.3.13.2 O seguinte procedimento é aplicavel aos reanimadores que limitam a pressdo, em uso
normal, ao interromper o fluxo ou mudar de inspiragdo para expiragao.

a) Medir a presséo na porta de conexao do paciente, realizando o ensaio para a fun¢ao de alarme,
como indicado nos documentos acompanhantes. Ver também 8.3.2.1 b).

b) Conectar o reanimador a um pulmao de ensaio apropriado para a maxima massa corporal
indicada nos documentos acompanhantes, como especificado na Tabela 1, e ventilar usando
a configuragdo que gera a pressao maxima na porta de conexao do paciente.

c) Sem mudar as configuragcbes do reanimador, desconectar o reanimador do pulmao de ensaio
e medir a pressao na porta de conexao do paciente com o encaixe tapado.

d) Verificar se os requisitos de 7.2.4, 7.2.5 e de 7.2.6 foram cumpridos.

B.3.14 Fluxo inspiratério

Conectar um medidor de fluxo com um limitador de fluxo variavel ascendente a porta de conexao do
paciente, por meio de uma mangueira de 22 mm com um manémetro incorporado. Operar o reanima-
dor com a maxima concentragéo de oxigénio escolhida, se selecionavel, e ajustar o limitador para, por
Sua vez, apresentar uma pressao de saida de 20 hPa (20 cm H20) e < 3 hPa. Verificar se 0s requisitos
especificados em 7.2.7 sdo cumpridos nas duas saidas de presséao.

B.3.15 Operagao do ativador manual

Fazer com que trés adultos, com maos que ndo tenham dimensbées maiores do que as mostradas
na Figura B.5, apliquem sucessivamente a mascara facial recomendada no rosto do boneco de
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treinamento de reanimagdo cardiopulmonar, de acordo com o requisito especificado em 7.2.8,
e operar o mecanismo de ativagdo com um dedo somente por 30 ciclos consecutivos de enchimento
de adulto.

Os ensaios devem ser conduzidos com todas as configuragcbes do equipamento recomendado
no documento acompanhante que possam afetar o resultado deste ensaio.

Assegurar que a operagdo do reanimador desta maneira permita que o enchimento do pulméo seja
obtido, por um segundo operador, usando o equipamento com as duas maos, enquanto o primeiro
operador mantém a selagem da mascara com duas méos (operagdo com duas pessoas).

B.3.16 Valvula de demanda
B.3.16.1 Ajuste

Com o reanimador fornecido com a fonte de gas no kit de reanimagao fornecido ou recomendado,
conectar a porta de conexado do paciente do reanimador, incorporando a valvula de demanda para
realizar o ensaio da aparelhagem de ensaio mostrado na Figura B.4, e de acordo com o ensaio
de B.3.16.2 a B.3.16.4.

B.3.16.2 Limiar de fluxo

Com a valvula (V na Figura B.4) mantida aberta, aumentar o controle da pressdo subatmosférica e
anotar a leitura no sensor de pressédo (P na Figura B.4) em um fluxo de saida de 5 L/min.

B.3.16.3 Pico de fluxo

Abrir a valvula (V) e ajustar o fluxo de demanda de estado estacionario para 100 L/min. Fechar a
valvula (V). Operar a valvula (V) para que abra em um tempo menor do que 20 ms. Registrar a relagao
de pressao/fluxo da valvula de demanda. Verificar se um fluxo de saida de 100 L/min é alcangado
dentro de 250 ms e se mantém durante pelo menos 5 s com uma pressao subatmosférica na porta da
conexao do paciente < 8 hPa.

B.3.16.4 Interrupg¢ao do fluxo

Com a valvula V mantida aberta, ajustar o requlador que controla a pressao subatmosférica na porta
de conexao do paciente até que o fluxo de saida chegue a 5 L/min. Diminuir gradualmente a presséao
substmosférica até que o fluxo seja interrompido e registrar a pressdo subatmosférica na qual isso
ocorre. Se os documentos acompanhantes indicarem uma pressao de interrup¢ao positiva, substituir
0 mandémetro de presséo positiva.

B.3.17 Reanimador acionado pelo paciente

Usando o arranjo de ensaio mostrado na Figura B.4, ajustar a pressdo de estado estacionario na porta
de conexdo do paciente para 2,5 hPa (2,5 cm H»0). Dentro do reanimador de ciclagem automatica,
operar a valvula (V) para que ela abra em um tempo menor que 20 ms em um momento apropriado
da fase expiratoria. Registrar a reagdo de pressdo/fluxo da valvula do reanimador. Verificar se
o reanimador muda para a fase inspiratoria dentro de 250 ms com uma pressdo subatmosférica
na porta de conexao do paciente de 2,5 hPa.
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Tabela B.1 — Valores requeridos para a camara de complacéncia do pulmao-teste

Complacéncia | Valvula de complacéncia Valor equivalente Tolerancia
designacao C isotérmica
L/hPa mL/cm HoO %
C50 0,05 50
C20 0,02 20 o
c10 0,01 10 -°
C1 0,001 1

Tabela B.2 — Valores requeridos de resisténcia para pulmao-teste

Complacéncia Valor de Valor Faixa de fluxo | Tolerancia
designacao R resisténcia equivalente de ar para
calibracao
hPa/(L/s) cm HoO/(L/s) L/s %
de 0,320,662
R1 1 1 ’ ’
0 0 ) ede0,1a0,22
+20
R20 20 20 de0,1a0,2
R200 200 200 de 0,05 a 0,075

a Se uma Unica resisténcia ndo puder ser calibrada para obter a tolerancia requerida nestas duas faixas de
fluxo, resisténcias separadas podem ser calibradas para cada faixa e depois usadas como indicado no fluxo do
reanimador usado no ensaio especifico.
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Dimensdes em milimetros

Legenda

1 reanimador

2 encaixes de tomada de pressao (via aérea e alveolar)

3 integracdo do medidor de fluxo para medir o volume corrente (opcional)
4  tubos ndao complacentes

5 resisténcia intercambiavel do pulmao-teste (R10 a R200)

6 termdmetro

7 fio de cobre para manter a compressao isotérmica

8 camara de complacéncia rigida do pulmao-teste (C1 a C50)

Figura B.1 — Sistema representativo de ensaio passivo de pulmao
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Legenda

reanimador

ponto de tomada de presséo (pressao de via aérea)

elemento de resisténcia do pulméo-teste (R10 a R200)

ponto de tomada de presséao (pressao alveolar)

elemento de complacéncia no pulmao-teste expansivel (C1 a C50)

molas de complacéncia ajustaveis

N OO o b~ W N -

exibicdo de volume corrente

Figure B.2 — Exemplo de sistema ativo de pulméo-teste
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Dimensdes em milimetros

Legenda

1
2
3
4
5

© o N O

reanimador

portas de tomada de presséo

integracdo do medidor de fluxo para mensurar o volume corrente (opcional)
tubos n&o complacentes

valvula (por exemplo, uma valvula esférica ajustavel pelo operador com, tipicamente, 19 mm de furo de
passagem)

haste de ajuste da valvula
termémetro
fio de cobre para manter a compressao isotérmica

camara de complacéncia rigida do pulmao-teste (C1 a C50)

Figura B.3 — Arranjo tipico modificado de pulmao-teste com uma valvula esférica ajustavel
substituindo a resisténcia, a fim de realizar ensaio para ensaio de alarme de pressao alta
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Legenda

reanimador

medidor dindmico de fluxo

gerador de vacuo de alto fluxo

fonte de gas pressurizado

regulador controlando pressédo subatmosférica

sensor dindmico de pressao

< T oA W N -

valvula de interrupgao

Figura B.4 — Exemplo de aparelhagem de ensaio para ensaio de valvulas de demanda
e de acionamento pelo paciente
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185

105

Legenda

1 vinco de pele distal

Figura B.5 — Dimensdes maximas da mao
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Anexo C
(informativo)

Relagao entre esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 e as diretrizes
para reanimacgao cardiopulmonar

Como declarado na justificativa em A.1, as diretrizes para reanimagao cardiopulmonar foram leva-
das em consideragao na preparagao desta Parte da ABNT NBR ISO 10651, mas, pelas razdes decla-
radas, isso ndo limita o projeto dos reanimadores a se adequarem para uso com quaisquer outras
recomendacdes especificas. No entanto, as seguintes observacdes podem ser uteis ao definir em
que pontos os reanimadores discutidos nesta Parte da ABNT NBR ISO 10651 se encaixam nestas
diretrizes.

Ao longo dos ultimos 40 anos, os conceitos de reanimagao cardiopulmonar tornaram-se amplamente
estabelecidos como uma maneira eficiente de tratar vitimas de ataque cardiaco. Os métodos
e protocolos para chegar a estes conceitos estdo em constante evolugao. No entanto, a respiracédo em
resgate por ar expirado tem sido sempre um elemento central nas recomendagdes no procedimento
por causa de sua disponibilidade e aplicabilidade universais. Estas recomendacbes dao énfase
no monitoramento direto do paciente por parte do socorrista, tanto para a via aérea aberta quanto
para a ventilagdo correta, ao observar o peito subir e descer como em uma respiracdo normal.

Embora sempre permane¢a um procedimento fundamental no treinamento da reanimacao
cardiopulmonar, as desvantagens da reanimagao por ar expirado, tanto as percebidas quanto
as reais, levaram a introducao de meios alternativos para prover resgate respiratério, como mascaras
de valvula unidirecional e reanimadores de emergéncia a gas. No entanto, viu-se que estes
dispositivos, que realizam a mesma funcao das técnicas de ar expirado, usando os mesmos protocolos,
oferecem vantagens especificas.

Quaisquer que sejam os métodos para prover resgate respiratorio, a simplicidade de uso ampla e a
disponibilidade sempre foram os requisitos principais. O uso de acessorios de monitoramento nao tem
sido incentivado por usuarios especificando um equipamento para o pessoal de primeira resposta
com mais probabilidade de administrar resgate respiratério, como ocorre em diversos paises em
todo o mundo. Isso porque este monitoramento é considerado uma distragao, e possivelmente induz
o operador a erro. Como um exemplo, complacéncia e resisténcia pulmonares que mudam rapidamente
durante o resgate respiratério podem resultar em medi¢des de pressao de vias aéreas que pouco
tém a ver com a ventilagdo fornecida. Estas indicagbes sado, portanto, consideradas distragcbes
desnecessarias do paciente na auséncia de vasta experiéncia do operador ou do uso de outros
equipamentos adicionais ou mais avangados.

Para evitar confusdo na referéncia a esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 (uma Norma) e as
diretrizes de reanimacgao, convém observar que a terminologia usada ao descrever equipamentos de
reanimacao normalmente difere das usadas naquelas diretrizes. Por sua natureza, normas usam uma
classificacao formal, enquanto as diretrizes, por serem direcionadas a treinamento de pessoal leigo,
usam termos comuns. Em particular, algumas referéncias usam o termo “ventilador de transporte” para
cobrir todos os dispositivos automaticos de reanimagao, embora os textos acompanhantes deixem
claro que os dispositivos mencionados pertencem a um escopo de “reanimador de emergéncia a
gas” nesta série de documentos. De maneira semelhante, as referéncias a dispositivos com oxigénio
e de ativacdo manual (inadequadamente chamados de valvulas de demanda em alguns paises)
descrevem tanto dispositivos satisfatérios quanto dispositivos insatisfatérios que estao disponiveis
comercialmente. Um dos objetivos desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 é excluir dispositivos com
caracteristicas insatisfatorias que foram identificados.
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Anexo D
(informativo)

Secoes desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 tratando
dos principios essenciais

Esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 foi preparada pelo ISO TC121/SC3 e fornece suporte aos
principios essenciais da ABNT ISO/TR 16142.

AVISO - Outros requisitos e outros documentos podem ser aplicaveis a produtos abrangidos
no escopo desta Parte da ABNT NBR ISO 10651.

As seguintes secoes desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 provavelmente fornecem suporte aos
requisitos dos principios essenciais da ABNT ISO/TR 16142:2009.

A conformidade com as secoes desta Parte da ABNT NBR ISO 10651 prové um meio de gerar
conformidade com os principios essenciais especificos da ABNT ISO/TR 16142:20009.

Tabela D.1 — Correspondéncia entre esta Parte da ABNT NBR ISO 10651
e a ABNT ISO/TR 16142:2009

Secao/subsecao desta Principio essencial
Parte da correspondente da Comentarios
ABNT NBR ISO 10651 ABNT ISO/TR 16142:2009, Anexo A

Todos 1,2,3

1 6
4,5,6,71,7.2,7.3,7.4,7.5,7.6,
8.1,8.1.1,8.1.2,8.2, 8.3, 84, 8.5,

4 8.6, ININOR2. O 32l 2.3-12. [
12.7.2,12.7.3,12.8.1, 12.8.2, 12.8.3,
13.1

5.1 4

51.1 72,73 2

51.2 9.2

HRIE3 72,73,75 d

51.4 9.1

5.1.5 8.2,8.3,84,85,8.6

5.1.6 8.1,9.1

51.7 2,121

5.1.8 5,9.2,12.8.3

51.9 5,9.2,12.8

5.1.10 12.8.1

5.1.11 9.1
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Tabela D.1 (continuacéo)

Secao/subsecao desta Principio essencial
Parte da correspondente da Comentarios
ABNT NBR ISO 10651 ABNT ISO/TR 16142:2009, Anexo A

52 9.1,9.2,12.7.3

6.1 4,7.6,9.2

0 8.1

6.3 4,5

6.3.2,6.3.3 7.6

6.4 9.2

6.5 9.1

6.5.1 74,92

6.5.3 9.2,9.3,12.2,12.3,12.7.3, 12.8.2

6.54 9.2,12.7.3

6.5.5 9.2

7 12.8

71.2 12.2,12.3

8 5

8.1.2 10

8.2 4,12.8.3

8.2.1,8.2.2,8.23 9.1

8.3 8xd

8.3.2.1 9.1

8.3.2.3 6

8.3.2.3d) 9.1

8.3.2.3¢) 9.3

8.3.25 4

@ 0 unico contato entre estes dispositivos e os tecidos e fluidos corporais é por meio de um acessério (produtos para
salde separado), como uma mascara facial. Por causa do uso pretendido, o tempo de contato & sempre curto

b Procedimentos nacionais de garantia de qualidade farmacoldgica para recarga de cilindros de gas garantem que
os cilindros de gas em conformidade com a ISO 10297 contenham gas de qualidade aprovada. As diretrizes de
reanimagao recomendam fortemente o uso de altas concentragbes de oxigénio para a reanimacgao. Esta Parte da
ABNT NBR ISO 10651 ndo exclui o uso de outros gases medicinais, por exemplo, gas medicinal. A adequagao
de um gas medicinal especifico para os proposito de um especialista esta fora do escopo desta Parte da
ABNT NBR ISO 10651.

C A seguranca do paciente ndo depende do suprimento de gas, e um fluxo inadequado de gas para o paciente nio
coloca o paciente em risco, porque esta Parte da ABNT NBR ISO 10651 especifica medidas de contingéncia para
cobrir estas eventualidade e que o operador esteja sempre prestando assisténcia. Estas medidas de contingéncia
sdo usadas como alternativas para gerar indicadores e alarmes, consistentes com o requisito do Principio Essencial 1
e com o uso pretendido destes dispositivos; usuarios consideram que simplicidade, tamanho compacto e observagéo
que o operador faz do paciente sdo as consideragdes mais fundamentais. Ver também Anexo A.
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Anexo E
(informativo)

Terminologia — indice de termos definidos

ACESSONIO ...ttt 2.1.3 da IEC 60601-1:1988
documentos aCOMPANNANEES..............coooii i ——— 3.1
reanimador automatico de ciclagem Por PresSsao...............cccuuvuiiiuiiiiiiiiiiiiiii 3.2
reanimador automatico de ciclagem por temMpO................c.evuiiiiiiiiiiiiiii 383
reanimador automatico de ciclagem por voIUMEe...................c.euuiiiiiiiiiiiiiie s 3.4
filtro do sistema de respiragao .............ccccccccevvvviiiiiiiiiieniennne, 3.1 da ABNT NBR ISO 23328-2:2016
ressuscitagao cardioPUIMONAN ... ... .. eeeeeneeenne 385
Claramente 1@GIVEN .......... ..o et e e e s e e e e e as 3.6
volume lberado (Vdeal) .ooooeeiiiiiieeieeeeeee e, 3.7
VAIVUIA de deManda ... e e e s 3.8
porta de emergéncia da conexao ao paciente.......................... 3.2.3 da ABNT NBR ISO 4135:2009
eqUIPAMENTO ... 2.2.11 da IEC 60601-1:1988
porta de eXausta0..........cccoiiiiiiiii s 4.2.1.6 da ABNT NBR ISO 4135:2009
fase expiratoria............cccccooveiiiiii 3.4.5 da ABNT NBR ISO 4135:2009
tempo expiratorio ... 3.4.6 da ABNT NBR ISO 4135:2009
SOcCOrrista.........cocvvevvnneee N, Ml 3.9
componente sensivel a direcdo do fluxo................................. 4.3.11da ABNT NBR ISO 4135:2009
porta de entrada de gas PUro.............cocccuviiiiieeee i 3.2.4 da ABNT NBR ISO 4135:2009
reanimador de eMEergeNCIia @ GAS...........c.uuuiiiiieeei e e e et e e e e e e e s e e e e e e e e raeeeeeeeaaans 3.10
porta de entrada de gas de alta pressao.................cccccc....... 3.2.10.1 da ABNT NBR ISO 4135:2009
PEEP IN@dVEIrtida...........c.ooiiiiiiiii ettt ettt 3.1
fase inspiratoria..................cccccc 3.4.12 da ABNT NBR ISO 4135:2009
tempo inspiratorio..............ccccccciii 3.4.13 da ABNT NBR ISO 4135:2009
mangueira iNterMediAria..................ccuiuiiiii e e e e e e e ———e————a——a———————naaaeaaaes 3.12
porta de entrada de gas de baixa pressao........................... 3.2.10.2 da ABNT NBR ISO 4135:2009
reanimador com ciclagem ManUAL.................ooooiiiiiiii e 3.13
volume POr MINUEO (V) ..ooooiiiiiiiieee 3.14
NOMINAL.......oiii e 2.12.3 da |IEC 60601-1:1988
condicdonormal...................... 2.10.7 da IEC 60601-1:1988
USO NOFMIAL ... e 2.10.8 da IEC 60601-1:1988
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Lo o 7= - T [ 3.15
PACIENEE ... ..o e aaeaaaaa 2.12.4 da IEC 60601-1:1988
porta de conexao do paciente (do sistema de respiragao do reanimador).....................occccviieen...
..................................................................................................... 4.2.1.2 da ABNT NBR ISO 4135:2009
reanimador acionado pPelo PACIENTE ................ueiiiiiiiiiiiiii e 3.16
ativagao Pelo PACIENLE ... e 3.17
VAIVUIA dO PACIENTE ..ottt ettt et e et e e e e et e e e e e e e e e e eeeeeeeas 3.18
dispositivo limitador de PreSSA0 ..........ccoooiiiiiiiii e 3.19
Classificado(@)..........oooueiiiiiiii 2.12.8 da IEC 60601-1:1988
=T T TT 0 F= T Lo ) S OO PP PP PPPPPPPPPRPP 3.10
sistema de respiragao do reanimador.................c.oooiiiiiiiiiii s 3.20
(=17 o - Tedo 30 g T o o 3o [o TN (== T o 11 4 F= T Lo SO 3.21
kit de reanimacdo ... S & SN B SRS U BEN W BNR BN e 3.22
risco de seguranca. S &¥ SSw B SN S B URLRRW W YT 3.23
condicao de falha isolada.....................oiiiiii s 3.24
usuario................. JEU B 8 . B0 BN V. BN . N 2.12.13 da IEC 60601-1:1988
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