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O presente trabalho desenvolveu uma metodologia para avaliar as condi¢des de
infra-estrutura, tecnologia empregada dos ventiladores pulmonares (VPs), e capacitagdo
dos recursos humanos envolvidos com a assisténcia ventilatoria em Centros de
Tratamento Intensivo (CTI). Instrumentos de coleta de dados e protocolos de ensaio
foram elaborados adotando critérios de avaliagdo segundo requisitos de normas e
recomendacdes relacionadas a VPs, rede de gases medicinais, rede elétrica, além das
resolucoes da ANVISA. A metodologia foi validada em um estudo piloto em dois
Hospitais Sentinela do municipio do Rio de Janeiro, demonstrando ser tutil para
caracterizar a qualidade técnica da assisténcia ventilatéria com base nos parametros
considerados. No que diz respeito aos VPs foram encontradas ndo conformidades em
todas as unidades, quanto a infra-estrutura o panorama foi favoravel exceto por algumas
ndo conformidades no sistema elétrico. Os dados indicaram desconhecimento dos
profissionais sobre o programa de Tecnovigilancia da ANVISA e a necessidade de
maior treinamento relacionado ao uso dos VPs. Os resultados poderiam ser utilizados
para definir agdes destinadas a melhorar as condi¢des de seguranga do paciente e

efetividade do tratamento.
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The present work developed a methodology to evaluate the infrastructure, the
technology of pulmonary ventilators (PVs) and the training of human resources
involved in ventilatory assistance in Intensive Care Units (ICU). Instruments of data
acquisition and test protocols have been elaborated adopting evaluation criteria
according to standards and recommendations regarding the PVs, medical gas system
and electrical installations system, as well as the resolutions of ANVISA. The
methodology was validated in a pilot study in two “Hospitais Sentinela” of Rio de
Janeiro city, and proved to be useful to characterize the technical quality of the
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Capitulo I
INTRODUCAO

1.1 Introducao

A seguranca do paciente ¢ um tema que vem sendo uma preocupagdo mundial. A
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2003) define os Eventos
Adversos (EAs) como aqueles eventos que produzem, ou potencialmente podem
produzir, resultados inesperados ou indesejados que afetem a seguranca do paciente ou
usuarios.

Diferentes estudos vém estudando a questdo dos EAs em diferentes paises. Ao
inicio da década de 1990 publicou-se o estudo do Harvard Medical Practice Study
(1991). Esse estudo compilou e analisou 30.195 registros médicos de internagdes
hospitalares do Estado de Nova lorque referente ao ano de 1984, concluindo que em
3,7% das internagdes ocorreram EAs. Destes, 23,0% provocaram uma incapacidade
entre moderada e permanente, e 13,6% levaram a morte (BRENNAN e al,, 2004). A
OMS —Organizacdo Mundial da Satde, na assembléia sobre seguranca do paciente
celebrada em 2002, apresentou outros estudos, entre esses, o Quality in Australian
Health Care Study (1995), no qual levantou-se que EAs ocorrem em 16,6% do total de
pacientes hospitalizados; e o Informe do departamento da Saide do Reino Unido
(2000), An organization with a memory, que identificou 850.000 EAs ao ano (1999-
2000) (OMS, 2002).

Durante essa década ressalta-se também o estudo do Instituto de Medicina dos
Estados Unidos da América - To err is human: building a safer health system (1999) o
qual incentivou a discussao relativa a seguranca do paciente em todo o mundo.

Segundo LUCIAN et al. (2005) a seguranca do paciente ainda ¢ matéria de estudo e
apresenta grandes dificuldades devido ao fato que criar uma cultura de seguranca requer
mudangas no comportamento, mudancas que os profissionais podem perceber como
ameaca a sua autoridade e autonomia. Adicionalmente, no meio hospitalar convivem
diferentes tipos de especialidades médicas e complexas tecnologias que fazem-no um
sistema susceptivel a falha.

A necessidade de procurar estratégias para se ter um perfil dos principais problemas
e possibilitar agdes preventivas, estimulou em diferentes paises o desenvolvimento de

sistemas de registro e notificacio de EAs (BANERES et al, 2005), entre eles: o



Australian Incident Monitoring System, na Australia; o Incident Reporting &
Information system, no Reino Unido; e o sistema de notificacdo voluntario da Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) o qual recebeu,
entre 1995 e 2006, 4074 notificagdes de EAs, sendo que 72% envolveram morte de
paciente e 1,6% estava relacionado com equipamentos biomédicos (JCAHO, 2007).

No ambito nacional, a ANVISA vem desenvolvendo, desde 2001, a rede de
hospitais sentinelas com a intengao de constituir uma rede motivada e qualificada para a
notificacdo de EAs e queixas técnicas (QT) para produtos para satde, além de
acompanhar os produtos apds sua comercializagao (ANVISA, 2003).

No referente aos EAs relacionados a ventilagdo mecanica em Centros de Tratamento
Intensivo (CTIs) do Brasil o estudo de MOREIRA et al. (2001) analisou 91 casos de
EAs dos quais 80,7% ocasionaram ameaca a vida (extubacdo, reintubacdo, piora das
condi¢des clinicas, parada cardiorrespiratoria) e obito de paciente sendo que os demais
19,3% ndo trouxeram nenhuma conseqiiéncia imediata. Segundo MOREIRA et al.
(2001) diferentes trabalhos que buscam analisar os fatores relacionados a EAs citam
como os mais comuns os relacionados a inexperiéncia profissional, falta de atengao,
desconhecimento técnico dos integrantes da equipe multi-profissional, quantidade
insuficiente de profissionais, e problemas com materiais e equipamentos. Esses estudos
mostram o profissional como principal fator relacionado a ocorréncia de EAs,
apontando para medidas de preven¢dao no relacionado a capacitacio (BECKMANN,
et al.,1996).

No que concerne a capacitacdo nos CTIs, KOIZUMI et al. (1998) apresentaram
estudos que concluem que a educagdo ¢ o meio mas efetivo para apreender a utilizar a
alta tecnologia e em geral que o conhecimento atualizado junto com a especializagao
clinica sao os métodos mais efetivos para assegurar a competéncia da equipe de
enfermagem em um meio onde as mudangas sdo constantes, como ¢ o caso dos CTIs.
MCGILLIVRAY et al. (2007) estudaram o conforto em relagcdo ao uso e a preocupagao
com a seguran¢a da equipe de enfermagem com os equipamentos biomédicos em
diferentes paises, (Australia, Canada, Grd-Bretanha, Cingapura e Africa do Sul),
mostrando uma porcentagem de desconforto baixa (5%). Dentre os equipamentos
relacionados a esse desconforto encontravam-se os monitores cardiacos, bombas de
infusdo e ventiladores pulmonares (VPs), tendo como principais causas a falta de
capacitacdo e uso nao freqiiente dos equipamentos. No que diz respeito a seguranca com

0s equipamentos, os entrevistados apontaram como fontes de preocupacdo questdes



relacionadas @ manutencdo e falta de conhecimento em relacdo a operagdo do
equipamento.

A falta de controle dos VPs apds sua comercializagdo pode ocasionar riscos para a
saude do paciente, como barotrauma, hipoventilagdo, exposicao prolongada a elevadas
concentragdes do oxigénio, (ANVISA, 2004a). Autores com DONADIO (1996),
CARDOSO et al. (2003), SILVA et al. (2004) e ROMERO (2006), preocupados com
esse quesito estudaram e avaliaram o desempenho dos VPs, esses estudos seguiram as
recomendacoes de normas técnicas nacionais e internacionais.

DONADIO (1996), apresenta ferramentas para identificar a condi¢do operacional
dos VPs e a infra-estrutura relacionada. O alvo desse estudo apontou deficiéncias
relacionadas ao sistema de distribuicdo de gases medicinais, a rede elétrica e ao
gerenciamento dos VPs, tais como a falta de: acompanhamento dos servigos contratados
de manuteng¢ao, treinamento técnico e manuais de operagao e de servigo.

O trabalho de SILVA (2004) engloba aspectos relacionados com a seguranga
elétrica (isolamento elétrico e correntes de fuga), além dos relacionados diretamente
com a mecanica ventilatoria (desempenho de forma de onda e volume, valvula de alivio
de pressdo, circuito respiratério, sensibilidade, modos de ventilagdo, testes para os
Blenders). Esse trabalho empregou as normas da familia NBR IEC 60601 e resultou em
protocolos que mostraram-se aplicaveis a diferentes modelos de VPs.

Em julho de 2001 a JCAHO emitiu uma alerta relacionado a EAs com gases
medicinais. Os EAs resultaram na morte de quatro pacientes e o ferimento de cinco
pessoas, a principal causa estava relacionada com a falta de treinamento do pessoal
responsavel pela entrega, conexao, classificagdo de cilindros, remog¢do dos conectores
especificos, etiquetamento impréprio e armazenamento dos cilindros de gases
medicinais (ECRI, 2004).

A preocupacdo de garantir condigdes de funcionamento vem sendo uma
preocupacdo do governo Brasileiro, pelo qual vem adotando medidas para sua
fiscalizacdo. Diferentes estudos (NUNES, 2003; OKUMOTO, 2006) vém
desenvolvendo rotinas de diagnéstico para avaliagdo da infra-estrutura segundo as
normas vigentes no Brasil. Esses estudos aplicaram suas metodologias em diferentes
CTIs e centros cirtrgicos, e verificou-se deficiéncias como: falta de uma adequada fonte
de emergéncia elétrica, ineficiéncia dos sistemas de aterramento e pisos semicondutivos,

e problemas de interferéncia eletromagnética.



Considerando este cendrio, o presente trabalho visa o desenvolvimento de uma
metodologia que permita contribuir para o diagnostico da qualidade da assisténcia
ventilatoria em CTIs no que concerne a formagao dos recursos humanos e condigdes
dos equipamentos e da infra-estrutura, além de concorrer para o aprimoramento do
Sistema de Vigilancia Sanitaria no que concerne aos EAs.

A metodologia desenvolvida estd sendo utilizada no ambito do projeto
N°.E-26/170.607/2005, que tem por objetivo avaliar a qualidade técnica da assisténcia
ventilatoria em CTIs de Hospitais Sentinela localizados no municipio do Rio de Janeiro.
O projeto possui financiamento da Fundagdo Carlos Chagas Filho de Amparo a
Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (FAPERJ) em conjunto com o Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (DECIT) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos

Estratégicos do Ministério da Saude.

1.2 Objetivos

O trabalho tem por objetivo geral desenvolver uma metodologia para o diagndstico

da qualidade técnica da assisténcia ventilatoria em CTIs.

Como objetivos especificos se tém:

¢ Quantificar e classificar as notificacdes de EAs associados aos VPs;

e Desenvolver questionarios para obter informacdes sobre a capacitacdo dos
recursos humanos, condi¢des de infra-estrutura (rede elétrica e rede de gases
medicinais) e processos relacionados a escolha, manutencao e utilizagdo dos VPs;

¢ Desenvolver protocolos para avaliagdo das condi¢des de infra-estrutura;

e Criar protocolos de ensaio de desempenho e seguranca para VPs;

e Validar as ferramentas desenvolvidas em um estudo de caso.



Capitulo II
FUNDAMENTOS TEORICOS

Neste capitulo sdo descritos os modos e parametros ventilatorios basicos e as
normas e recomendagdes relacionadas aos VPs, e a infra-estrutura utilizados no presente

trabalho.

2.1 Parametros ventilatorios

Os parametros comumente identificados no ciclo respiratorio sdo descritos a seguir:

Volume corrente: representa o volume de gas movimentado durante uma incursao
ventilatoria (PRESTO et al., 2003).

Freqiiéncia respiratoria: corresponde ao nimero de incursdes ventilatorias que o
paciente apresenta em um minuto. A freqiiéncia respiratoria pode ser constituida
somente por ciclos mandatorios que se refere ao mecanismo determinado pelo VP;
somente por ciclos espontaneos sendo aqueles realizado pelo paciente ou apresentar
uma mescla dos mesmos (PRESTO et al., 2003).

Volume minuto: volume de gas que entra ou sai dos pulmdes durante a unidade de
tempo (minuto). Pode ser calculado pela multiplicacio do volume corrente e a
freqiiéncia respiratoria (CHATBURN, 2003).

Tempo inspiratorio: periodo desde o inicio da inspiracdo até o inicio da expiracao
(CHATBURN, 2003).

Tempo expiratorio: tempo entre o final da inspira¢do e o inicio da nova inspiragao.
O tempo expiratorio pode ser definido tanto pelo paciente (ventilagdo assistida), de
acordo com suas necessidades metabodlicas, como através de programacdo prévia do
aparelho (ventilagdo controlada) (III Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica,
2007).

Fluxo inspiratério: volume de gas que passa pela via de saida inspiratéria do VP, na
unidade do tempo (minuto). As caracteristicas da curva de fluxo nos modos espontaneos
sdo determinados pela demanda do paciente, e nos modos controlados o fluxo
inspiratério pode ser ofertado por quatro formas de onda: quadrada, sinusoidal,
ascendente e descendente (III Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica, 2007).

Pico de pressdo inspiratério: representa a maxima pressao atingida nas vias aéreas

durante a inspiragcdo do volume corrente. Esse pico de pressao sofre interferéncia tanto



do fluxo (pressdo resistiva) como da variagdo do volume (pressdo elastica) (III
Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica, 2007).

Pausa inspiratoria: periodo de tempo durante o qual o fluxo inspiratério tem
cessado, mas o fluxo expiratério ndo € liberado ainda (CHATBURN, 2003).

Pressdo de plato: representa o valor de equilibrio do sistema respiratdrio na auséncia
de fluxo, mede-se no final da pausa inspiratéria (III Consenso Brasileiro de Ventilagdo
Mecanica, 2007).

Pressdo expiratdria: corresponde a pressao observada nas vias aéreas, ao final da
expiracdo. Em pacientes submetidos a ventilagdo mecanica pode acontecer auto-PEEP
que se refere quando o tempo expiratorio ndo ¢ suficiente e a expiragdo ndo ¢
completada, o ar permanece nos pulmdes e a pressdo alveolar nao retorna a linha de
base antes do ventilador iniciar a seguinte inspiragdao (ECRI, 1998).

Fracdo inspiratéria de oxigénio (FIO;): corresponde a concentracao de oxigénio que
sera enviada aos pulmdes a cada ciclo ventilatorio. Na ventilagdo mecanica os

misturadores ou Blenders regulam a fracdo de 21% a 100% (PRESTO et al., 2003).

2.2 Modos ventilatérios e mecanismos de ciclagem na ventilacio mecanica

Os VPs liberam gas (ventilagao por pressdao positiva) para aprovisionar apoio para
trocas gasosas, abrir ou manter a ventilagdo do alvéolo, até que o paciente possa
recomecar com seguranca a ventilagdo espontanea adequada.

Os VPs de pressdo positiva podem ser projetados para mudar da fase inspiratéria
para a fase expiratoria por quatro mecanismos diferentes, (PADUA et al., 2001):

e Ciclagem a tempo: a transi¢do inspiragdo /expiracdo ocorre apoés um periodo de
tempo pré-fixado e ajustavel no VP. E o padrdo comumente encontrado nos VPs
infantis e na ventilacdo com pressao controlada. Nessas duas situagdes, o volume
corrente ndo pode ser diretamente controlado, sendo uma conseqiiéncia do tempo
inspiratério programado, assim como da pressdo aplicada e da mecanica
respiratoria.

e Ciclagem a volume: o final da fase inspiratdria ocorre no momento que ¢ atingido
um volume pré-ajustado de gas. Esse tipo de ventilagdo ndo permite um controle
direto sobre as pressdes geradas em vias aéreas, o que faz com que muitos desses

VPs incorporem uma valvula de seguranga nos sistemas de alarme de pressao,



capaz de abortar a fase inspiratéria sempre que a pressdo ultrapassar
determinados niveis.

e Ciclagem a pressdo: o final da fase inspiratoria ¢ determinado pelo valor de
pressdo alcangado nas vias aéreas. Quando a pressdao atinge o valor prefixado e
ajustavel interrompe-se a inspiragdo, independente do tempo inspiratorio.

e Ciclagem a fluxo: a fase inspiratéria ¢ encerrada quando o fluxo inspiratério cai
abaixo de niveis criticos, independentemente do tempo transcorrido ou do volume
liberado para o paciente. A grande caracteristica desse mecanismo ¢ a de permitir
ao paciente exercer um controle efetivo sobre o tempo e o pico de fluxo

inspiratorio (PADUA et al., 2001).

Modos ventilatorios convencionais

Ventilacao Mecanica Controlada a Volume (CMYV)

Nesse modo de ventilagdo a freqiiéncia respiratoria, o volume corrente ¢ o fluxo
inspiratorio sao pré-estabelecidos. O inicio da inspiragdo ocorre de acordo com a
freqliéncia respiratoria pré-estabelecida. A transicdo entre a inspiracdo e a expiracao
ocorre apos a liberacao do volume corrente pré-estabelecido em velocidade determinada
pelo fluxo (III Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica, 2007). A Figura 1
apresenta as curvas de pressdo e fluxo nas vias aéreas em CMV, observa-se que nao

ocorre nenhum esfor¢o inspiratorio por parte do paciente.
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Figura 1. Ventilagdo mecanica controlada a volume (CMV). Curvas de pressao e fluxo
em func¢do do tempo nas vias aéreas, com PEEP de 0 cmH,O0, freqiiéncia de 20cpm e
forma de onda de fluxo quadrada.



Ventilacao Mecanica a Pressao Controlada (PCV)

Nesse modo ventilatdrio, fixa-se a freqliéncia respiratdria, tempo inspiratorio ou a
relacdo inspiracao: expiragao (relacao I:E), e o limite de pressdo inspiratéria. O inicio da
inspiracao ¢ estabelecido a partir do ajuste da freqiiéncia. O volume corrente passa a
depender da pressdo inspiratoria pré-estabelecida, das condi¢gdes da mecanica
respiratéria do paciente e do tempo inspiratorio selecionado pelo operador. A PCV é um
modo de fluxo livre (III Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica). A Figura 2
apresenta as curvas de pressao e fluxo nas vias aéreas, sendo que a pressao esta limitada
pela PEEP e a pressdo inspiratoria limite. Observa-se no caso que ndo ocorre nenhum

esforco inspiratdrio por parte do paciente.
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Figura 2. Ventilagdo mecanica a pressao controlada (PCV). Curvas de pressao e fluxo
em fung¢do do tempo nas vias aéreas, com PEEP de 5 cmH,0, pressao controle de
10 cmH,O0, freqliéncia de 20cpm.

Ventilag¢ao Assisto-Controlada (A/C)

No modo A/C o VP permite um mecanismo misto de disparo da fase inspiratdria por
tempo, pressao ou fluxo. Enquanto o disparo por pressao ou fluxo ¢ ativado pelo esfor¢o
inspiratorio do paciente (assistido), o disparo por tempo ¢ deflagrado pelo VP
(controlado), funcionando como um mecanismo de seguranga, que ¢ ativado apenas
quando o ciclo assistido ndo ocorre, garantindo uma freqiiéncia minima. No modo A/C
a ventilagdo pode ser controlada a volume ou pressio. (PADUA et al., 2001).

Para o paciente receber uma ventilagdo assistida, o paciente deve criar um valor de

fluxo ou pressao que exceda o nivel de sensibilidade programado. A Figura 3 apresenta



as curvas de pressdo e fluxo nas vias aéreas, sendo que nas duas primeiras incursdes
ventilatérias a ventilagdo ¢ controlada pelo VP, em seguida se apresentam duas
incursoes assistidas, disparadas pelo esfor¢o inspiratorio do paciente. Na situagdao "A"
as incursdes assistidas sdo disparadas pelo esforgo inspiratério de pressao e na situagao
"B" pelo esforco inspiratdrio de fluxo.
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Figura 3. Ventilacdo assisto-controlada (A/C). Curvas de pressdo e fluxo em fung¢do do
tempo nas vias aéreas, PEEP de 5 cmH,O. Duas incursdes ventilatorias controladas,
seguidas de duas incursdes assistidas. Situacdo "A" incursdes assistidas disparadas por
pressao, situagao "B" diparadas por fluxo.

Ventilagao Mandatdria Intermitente (IMV)

Na modalidade IMV o paciente recebe um volume corrente estabelecido a intervalos
de tempo pré-determinados. Nos intervalos das respiracoes mandatorias, o paciente
realiza respiragdes espontaneas, com volume corrente e freqiiéncia que estdo na
dependéncia das capacidades e necessidades do individuo (I Consenso Brasileiro de

Ventilagdo Mecanica, 2000). A Figura 4 apresenta a curva de pressdo das vias aéreas,



observa-se um periodo de coincidéncia da ventilagdo mandatoria com a espontanea,

depois sdo apresentada duas ventilagcdes espontaneas seguidas de uma mandatoria.
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Figura 4. Ventilagdo mandatoria intermitente (IMV). Curva de pressdao em fungao do
tempo nas vias aéreas, freqiiéncia de 10cpm. Observa-se que a ventilagdo mandatoria
pode coincidir com a espontanea.

Ventilagao Mandatéria Intermitente Sincronizada (SIMYV)

No modo SIMV o VP cria uma janela de tempo para monitorar os esforgos
ventilatério do paciente, assim ocorrendo o esforco do paciente no periodo da janela a
ventilagdo mandatoéria acontece. Caso o paciente nao realize nenhum esforco
ventilatorio, serd fornecida uma ventilagdo mandatoria, dentro do tempo pré-
estabelecido. O SIMV evita que o aparelho inicie um fluxo inspiratério num momento
em que o paciente poderia estar expirando num ciclo espontaneo (PADUA et al., 2001).
A Figura 5 apresenta a curva de pressdo nas vias aéreas sendo que na situagdao “A” a
ventilagdo mandatoria ¢ acionada por um esfor¢o inspiratdrio, na situagdo “B” a
ventilagdo mandatéria acontece apos terminar a expiragao, na situagdo “C” a ventilacao
mandatéria acontece no tempo pré-definido por decurso de tempo.
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Figura 5. Ventilacdo mandatoéria intermitente sincronizada (SIMV). Curva de pressao
em funcao do tempo nas vias aéreas, PEEP de 5 cmH,O. A ventilagdo mandatoria
ocorre em sincronia com a respiracao espontanea do paciente.
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Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas (CPAP)

O CPAP ¢ considerado um modo de ventilagdo espontaneo, sendo que uma certa
pressdo positiva, definida ¢ mantida praticamente constante durante todo o ciclo
respiratorio. Nesta modalidade os parametros ajustados sao a PEEP e a FIO, (PRESTO
et al, 2003). A Figura 6 apresenta curva de pressdo nas vias aéreas com PEEP de

4 cmH,0.

PicmRrzo
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Figura 6. Pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP). Curva de pressdo em
funcdo do tempo nas vias aéreas, PEEP de 4 cmH,O0.
Ventilacio com Suporte Pressorico (PSV)

A modalidade PSV ¢ considerada também como ventilagdo espontanea, sendo que o
esfor¢o ventilatorio do paciente € assistido por uma pressao positiva constante e pré-
determinada nas vias aéreas, durante a fase inspiratoria. O objetivo do fornecimento
dessa pressdo seria reduzir o trabalho dos musculos inspiratorios (preservando a
musculatura respiratoria), mas, ficando ainda a cargo do paciente o controle do tempo,
fluxo e volume inspiratorio, assim como da propria freqliéncia respiratoria. Para que o
VP encerre a assisténcia ao paciente, convencionou-se programar os aparelhos para
interromper a pressdo de suporte, assim que o fluxo inspiratorio caia abaixo de
determinados niveis criticos, geralmente 25% do valor méaximo daquela incursdo
(PADUA et al., 2001). A Figura 7 apresenta as curvas de pressio e fluxo nas vias

aéreas, a PSV mantém a pressao constante durante a inspiragao.
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Figura 7. Ventilagcdo com suporte pressorico (PSV) Curvas de pressao e fluxo em
funcao do tempo nas vias aéreas, PEEP de 5 cmH,O0.

Ventilacao com Suporte Pressorico e Volume Garantido (VAPSYV).

A VAPSV ¢ uma modalidade ventilatoria alternativa que mescla as caracteristicas
das ventilagdes CMV e PSV. O objetivo do VAPSV ¢ fornecer ao paciente que
consegue realizar um esfor¢o inspiratorio uma ventilagdo com controle de pressao e
volume garantido.

Quando o paciente realiza um esforco inspiratdrio o VP o assistira com uma pressao
positiva constante pré-determinada (PSV) (Figura 8, situagdo B). Caso o paciente ndo
atinja o volume corrente pré-fixado no VP, mesmo com a ajuda da PSV, o VP enviara
um fluxo para completar o volume corrente até¢ o valor ajustado (Figura 8, situagdo A)
(PRESTO et al., 2003). Caso o paciente nao realize nenhum esfor¢o inspiratério tera
inicio uma ventilagdo mandatéria (CMV), com as caracteristicas pré-definidas (Figura

8, situagao C).
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Figura 8. Curvas de pressao e fluxo em VAPSV, nas vias aéreas com PEEP de
5 cmH,0. (A) paciente atingiu o volume corrente com auxilio do VP. (B) paciente
atingiu o volume corrente apenas com pressao suporte. (C) ventilagdo mandatoria.

2.3 Panorama Normativo

A ANVISA adotou o conjunto de Normas NBR IEC 60601-1 “Equipamento
Eletromédico. Parte 1. Prescri¢des gerais para seguranca”,(ABNT, 1997), e normas
técnicas particulares da série NBR IEC 60601-2 “Requisitos particulares de seguranca
em equipamento eletromédico”, como requisitos técnicos indispensaveis para a
comercializacdo de equipamentos eletromédicos no Brasil.

Em relagdo aos VPs para uso adulto a norma requerida pela ANVISA para a
comercializacao ¢ a NBR IEC 60601-2-12 (2004) “Equipamento Eletromédico. Parte 2-
12: Prescri¢des particulares para seguranga de ventilador pulmonar - Ventiladores para
cuidados criticos”. Essa norma segue a norma geral NBR IEC 60601-1, acrescentando
em particular as seguintes itens:

e Caracteristicas das instrugdes para utilizacao;

e Informagdes que o fabricante deve fornecer sobre limpeza, esterilizacdo e

desinfeccao;

e Descricdo do sistema de alarmes: falha de alimentagdo, fonte de alimentagdo
elétrica interna, falha de um gas em um sistema de mistura ar-oxigénio, protecao
contra ajustes inadvertidos, dispositivos de alivio de pressdo, condicdo de alta
pressdo, medicdo do volume expiratdrio e condicdo de alarme de baixo volume,

condi¢do de alarme de pressao continua;
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¢ Informacdes sobre tipos de conectores e componentes de montagem possiveis
de se utilizar;

¢ Indicadores: monitor de oxigénio com alarme.

A norma ABNT NBRIEC60601-2-12 (2004) indica os seguintes limites de

tolerancia para parametros ventilatorios:

e Pressdo respiratéria na porta de conexdo do paciente: “O valor lido pelo operador
deve estar com precisdo dentro de +£(2% da escala total de leitura + 4% da leitura
real)”.

e Volume minuto expiratério ou volume corrente expiratorio: “A precisao dos
volumes correntes maiores do que 100ml ou volumes minuto maiores de 3lpm

devem ser £15% dos seus volumes reais”.

Outra norma vigente sobre VPs ¢ a NBR 13763 (1996) “Ventiladores pulmonares
para uso medicinal”, essa norma especifica os requisitos minimos para o projeto e
fabricacdo de VP. Apresentando a seguintes especificacdes:

e Caracteristicas do VPs: modos de operacdo durante a fase inspiratoria ou

expiratoria, tipos de controle de ciclagem, tipos de fonte de energia;

e Caracteristicas das valvulas de alivio de pressao;

e Caracteristicas dos manometros de pressao respiratoria;

e Caracteristicas do gas inspirado: temperatura, € concentracao de oxigénio;

¢ Tipo de conexdes

Sistema de alarmes: mau funcionamento, alarme de obstrugao;

Seguranca elétrica: informagdes a serem providas pelo fabricante;

M¢étodos de ensaio: Ensaio de durabilidade, ensaio de desempenho em forma de

onda, ensaio de desempenho de volume.

2.4 Infra-estrutura

2.4.1 Rede de gases medicinais
A norma que estabelece os requisitos para instalacdes de sistemas centralizados de

suprimento de oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido e de produ¢ao de vacuo, para uso

medicinal em Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) ¢ a NBR 12188 (2003). A
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Resolugdo de Diretoria Colegiada RDC N°50/MS (2002) indica essa norma como

complementar nos itens nao especificados na resolugao.

Sistemas de abastecimento de oxigénio

Existem trés tipos de sistemas de abastecimento: o primeiro ¢ um sistema
descentralizado de cilindros transportaveis utilizados no caso de emergéncia e uso
eventual. O segundo e o terceiro sdo sistemas centralizados, de tanques criogé€nicos e
usinas concentradoras respectivamente. Nos sistemas centralizados o géas ¢ conduzido
por tubulacdo da central até os pontos de utilizagao.

e Centrais de suprimento com cilindros: contém oxigénio no estado gasoso em alta
pressdo. Devem ser duas baterias de cilindros sendo uma de reserva, que fornecem
o gas a rede de distribuicdo sem interrup¢do. A capacidade da central deve ser
dimensionada de acordo com o fator de utilizacdo previsto e a freqiiéncia do
fornecimento, sendo no minimo igual ao consumo normal de dois dias, a ndo ser
nos casos de fornecimento comprovado mais freqiiente ou mais dilatado
(ANVISA, 2002).

e Centrais de suprimento com tanque criogénico: contém o oxigénio no estado
liquido que ¢ convertido para o estado gasoso através de um sistema vaporizador.
Esse tipo de instalagao tem uma central de cilindros como reserva para atender a
possiveis emergéncias, com um minimo de dois cilindros, sendo a central de
cilindros dimensionada de acordo com o fator de utilizagdo proposto e a
freqiiéncia do fornecimento (ANVISA, 2002).

e Usinas concentradoras: sistema constituido de maquinas acionadas por energia
elétrica que obtém o oxigénio medicinal a no minimo 93%, a partir do ar
atmosférico através de peneiras moleculares, necessitando de um outro tipo de
sistema como reserva. Nos postos de utilizacdo de oxigénio gerado por usinas
concentradoras localizados nas areas criticas de consumo, deve haver
identificagdes do percentual de oxigénio. O sistema deve interromper
automaticamente o funcionamento da usina quando o teor do oxigénio na mistura
for inferior a 93%. O sistema reserva deve entrar em funcionamento

automaticamente, em qualquer instante em que a usina processadora interrompa

sua producdo (ANVISA, 1996b).
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Os sistemas devem estar protegidos de fonte de calor (incineradores, caldeiras,
etc), de tal forma que ndo haja possibilidade de atingir temperaturas acima de 54°C,
também, devem estar afastados de sistemas elétricos (transformadores, contactores, fios
expostos, etc) (ANVISA, 2002).

Os locais onde sdo utilizados equipamentos de suporte a vida, como o caso dos
CTlIs, devem ser abastecidos pelo suprimento de emergéncia, isto também ¢ valido para

sistemas de ar medicinal (ABNT, 2003).

Sistemas de abastecimento de ar medicinal

Segundo a Resolugdo RDC N°50/MS (2002) existem dois tipos de ar medicinal
comprimido nos EAS, com as seguintes caracteristicas (ANVISA, 2002):

e Ar medicinal comprimido: este tipo de ar deve ser isento de 6leo e de agua,
desodorizado em filtros especiais e gerado por compressor com selo de agua, de
membrana ou de pistdo com lubrificagdo a seco. No caso de utilizagdo de
compressores lubrificados a 6leo, ¢ necessario um sistema de tratamento para a
retirada do 6leo e de odores do ar comprimido.

A central de suprimento deve conter no minimo, um compressor € um suprimento de
reserva com outro compressor ou cilindros, sendo que o sistema de reserva deve ser
equivalente ao sistema principal.

No caso de central com suprimento reserva de compressor, cada compressor deve
ter capacidade de 100% do consumo maximo provavel com possibilidade de funcionar
automaticamente ou manualmente, de forma alternada ou em paralelo, em caso de
emergéncia. Pressupde, portanto, a existéncia de suprimento de energia elétrica de
emergéncia. No caso de central de suprimento reserva de cilindros, devem ser
instalados, no minimo, dois cilindros, e seu dimensionamento ¢ fun¢ao do consumo do
hospital e freqliéncia do fornecimento da empresa fornecedora do ar medicinal.

A captagdo de ar dos compressores de ar medicinal deve estar localizada do lado de
fora da edificacdo, assegurando ar atmosférico livre de qualquer contaminagdo
proveniente de sistemas de exaustdo, tais como fornos, motores de combustdo,
descargas de vacuo hospitalar, remocao de residuos solidos, etc.

A central de suprimento com compressores de ar deve possuir filtros ou dispositivos
de purificagdo, ou ambos quando necessario, para produzir o ar medicinal com os

seguintes limites maximos poluentes toleraveis:
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- N»: Balango

- 0,:20,4 2 21,4 % v/v de Oxigénio

- CO: 5 ppm maximo;

- CO;: 500 ppm maximo;

- SO;: 1 ppm méximo;

- NOy: 2 ppm méximo;

- Oleos e particulas solidas: 0,1 mg/m?® maximo

- Vapor de agua: 67 ppm max.(Ponto de orvalho: - 45,5 °C, referido a pressao
atmosférica).

e Ar medicinal comprimido sintético: E obtido a partir da mistura de oxigénio

(21%) e nitrogénio liquido (79%).

A central com suprimento especial de mistura para suprimento de ar comprimido
sintético deve possuir fontes de oxigénio e nitrogénio. A fonte de oxigénio pode ser a
mesma que ¢ utilizada para suprimento de oxigénio medicinal. A central de ar
comprimido sintético deve possuir um suprimento reserva.

O dispositivo especial de mistura deve possuir sistema de andlise continua do ar
comprimido sintético produzido, bem como intertravamento com corte automatico do
suprimento de ar comprimido medicinal para o EAS, quando a especificacdo do mesmo
ndo for atendida.

O dispositivo especial de mistura deve ser projetado e construido segundo o
conceito de falha segura, de modo que a falha eventual de qualquer dispositivo de
controle bloqueie a operacdo do equipamento, ndo permitindo que o mesmo fornega o
produto (ar comprimido sintético) fora de especificagao.

O dispositivo especial de mistura deve operar automaticamente, produzindo ar
comprimido sintético com a especificacao requerida, em qualquer condi¢cao de demanda
do EAS.

A central de suprimento com dispositivo especial de ar medicinal comprimido
sintético, deve produzir o ar medicinal com os seguintes limites maximos poluentes
toleraveis:

- N,: Balanco

- 03: 19,5 2 23,5 % v/v de Oxigénio

- CO: 5 ppm maximo;

- CO;: 500 ppm maximo;

- SO;: 1 ppm méximo;
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- NOy: 2 ppm méximo;
- Oleos e particulas solidas: 0,1 mg/m* méximo
- Vapor de agua: 67 ppm max.(Ponto de orvalho: - 45,5 °C, referido a pressao

atmosférica).

Sistemas de abastecimento de vacuo clinico

Os sistemas de vacuo em funcdo do consumo, podem ser atendidos de forma
descentralizada, por meio de equipamentos colocados junto ao ponto de utilizacao, ou
de forma centralizada, através de equipamento central (ANVISA, 2002).

No que se refere ao vacuo clinico, o sistema central deve ser operado por, no
minimo, duas bombas, com capacidades equivalentes. Cada bomba deve ter capacidade
de 100% do consumo maximo provavel, com possibilidade de funcionar alternadamente
ou em paralelo em caso de emergéncia.

No caso de um sistema com duas bombas ou mais a capacidade destas deve ser tal
que 100% do consumo maximo provavel possa ser mantido por uma bomba reserva.

Um reservatério de vacuo deve ser previsto em todos os sistemas de vacuo
hospitalar, a fim de que as bombas ndo tenham de operar continuamente sob baixa
demanda.

Deve ser previsto um sistema de alarme de emergéncia por sinal luminoso e sonoro,
alertando a queda do sistema de vacuo, acima de -26,6 kPa (200 mmHg).

Devem ser instalados em paralelo dois filtros bacterioldgicos para desinfec¢do do ar
liberado para o ar atmosférico, exceto nos casos de sistemas de vacuo providos de
outros sistemas de desinfec¢ao do gas aspirado na rede e a ser exaurido.

A utilizacao do “sistema Venturi” para geracdo de vacuo sé € permitida quando
acoplada a um sistema de filtro que impeca a contaminacao do ambiente.

A descarga da central de vacuo deve ser obrigatoriamente dirigida para o exterior do
prédio, com o terminal voltado para baixo, devidamente telado, preferivelmente acima
do telhado da central de vacuo e das construcdes vizinhas e localizado a uma distancia
minima de 3 m de qualquer porta, janela, entrada de ar ou abertura do edificio.

Uma placa de sinalizacdo de atencdo e risco deve ser adequadamente colocada

proxima ao ponto de descarga do vacuo.
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Redes de distribuicio de gases medicinais

A tubulagdo para gases deve ser de cobre ou ago inoxidavel, sendo permitida para a
rede de vacuo o uso de tubulagdes de PVC. A cor para identificacdo da tubulacdo de
oxigénio medicinal deve ser verde-emblema, para o ar medicinal amarelo-seguranca e
para o vacuo cinza-claro (ABNT, 2003).

Os CTIs, centros cirirgicos e obstétricos devem ser atendidos pela tubulagdo
principal da rede de distribui¢ao, devendo ser instalada uma valvula de sec¢do a
montante do painel de alarmes de emergéncia especifico de cada um desses locais
(ANVISA, 2002).

A pressdo de distribui¢do dos sistemas de abastecimento de oxigénio e ar
comprimido deve ser regulada por uma valvula que mantenha a pressao sempre inferior
a 113,85 psi (785 kPa) e a fluxo nos postos de utilizacdo do CTI deve ser de pelo menos
60 Ipm (ABNT, 2003)

Segundo a norma NBR IEC 60601-2-12 (2004) os VPs devem operar em uma faixa
de 40,6 psi a 87,0 psi (280 kPa a 600 kPa), e o fluxo de gas medido na porta de entrada

de gés de alta pressao nao deve exceder 60 lpm a pressao de 280 kPa.

Sistemas de Alarmes

Nos CTIs devem ser instalados alarmes de emergéncia que atuem quando a pressao
manométrica de distribuicao atingir o valor minimo operacional de 280 kPa (ANVISA,
2002).

Nos sistemas centralizados deve haver um alarme operacional que indique quando a
rede deixar de receber de um suprimento primario, tanto de uma bateria de cilindros
quanto de tanque, e passar a receber de um suprimento secundario ou de um suprimento
de reserva. Este alarme deve ser sonoro e visual, sendo que o alarme visual s6 pode ser
apagado com o restabelecimento do sistema primario (ANVISA, 2002).

A central de suprimento com compressores deve possuir um dispositivo de

monitoramento de umidade do ar produzido ao final do processo (ABNT, 2003).

Postos de utilizacao
Cada posto de utilizacdo de oxigénio, ar comprimido ou vacuo, deve ser equipado
com uma valvula autovedante, e rotulado legivelmente com o nome ou abreviatura e

simbolo ou formula quimica, com fundo da cor correspondente (ABNT, 2003).
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Os postos de utiliza¢do junto ao leito do paciente devem estar localizados a uma
altura aproximada de 1,5 m acima do piso ou embutidos em painel apropriado a fim de
evitar dano fisico a valvula, bem como ao equipamento de controle e acessorios, tais
como fluxdmetros, umidificadores ou qualquer outro acessorio neles instalado.

Nos CTIs devem existir dois postos de utilizagdo de oxigénio e dois postos de
utilizagdo de ar medicinal por leito, assim como um posto de vacuo.

Os postos de utilizagdo e as conexdes de todos os acessorios para uso de gases e
vacuo devem ser conforme prescrito nas normas NBR 13730, NBR 13164 ¢ NBR
11906 (ABNT, 2003).

2.4.2 Instalacoes elétricas em estabelecimentos de satide

A RDC N°50 (2002), que dispde sobre o regulamento técnico para planejamento,
programacao, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de EAS, apresenta
especificagdes sobre sistemas de emergéncia, tomadas e aterramento que devem ser
atendidas pelos EAS. A resolucdo indica como normas complementares a serem
adotadas a norma NBR13534 (1995), que estabelece um conjunto de requisitos minimos
de seguranca para instalagoes elétricas em EAS e a norma NBR 5410 (2004),

“Instalagdes elétricas de baixa tensdo”.

Alimentacido de emergéncia

A NBR 5410 (2004) classifica os sistemas de alimentacao de emergéncia em nao
automaticos, quando sua entrada em servico depende da ag¢do de um operador e
automaticos, quando sua entrada em servico ndo depende de um operador.
Adicionalmente, especifica os sistemas de alimentagdo de emergéncia (fontes de
seguranca) que podem ser: baterias ou acumuladores; geradores independentes da fonte
normal; alimentagdo derivada da rede publica de distribuicdo e efetivamente
independente da fonte normal. Sendo que para esse ultimo caso pode ser uma entrada
efetivamente separada ou derivagdo de uma mesma entrada. Como a alimentagdo
normal geralmente provém da rede publica de distribui¢do, a independéncia exigida
pressupde que a falha ou indisponibilidade simultanea de ambas as fontes, a normal e a
de seguranca, seja uma ocorréncia altamente improvavel.

Segundo a RDC N°50 (2002), nos EAS existem diversos equipamentos eletro-

eletronicos de vital importancia na sustentacdo da vida dos pacientes que requerem um
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sistema de alimentagdo de emergéncia automadtico capaz de fornecer energia elétrica
no caso de interrup¢do por parte da companhia de distribuicdo ou quedas superiores a
10% do valor nominal, por um tempo superior a 3,0 s.

A NBR13534 (1995) divide as instalagcdes de emergéncia em 3 classes, de acordo
com o tempo de restabelecimento da alimentagao:

Classe 0,5: Trata-se de uma fonte capaz de assumir automaticamente o suprimento
de energia em no maximo 0,5 s e manté-la por no minimo 1 hora. Essa classe destina-se
a alimentacao de luminarias cirargicas.

Classe 15: Equipamentos eletromédicos utilizados em procedimentos cirirgicos,
sustentacdo de vida e aqueles integrados ao suprimento de gases devem ter sua
alimentacdo chaveada automaticamente para a fonte de emergéncia em no maximo
15,0 s, quando a rede elétrica acusar queda superior a 10% do valor nominal por um
periodo superior a 3 s devendo garantir o suprimento por 24 horas.

Classe > 15: Equipamentos eletro-eletronicos ndo ligados diretamente a pacientes,
como por exemplo, equipamentos de lavanderia, esterilizagdo de materiais e sistemas de
descarte de residuos, admitem um chaveamento automatico ou manual para a fonte de
emergéncia em um periodo superior a 15s, devendo garantir o suprimento por no
minimo 24 horas. Sdo exemplos desses equipamentos e instalacdes: os equipamentos de
esterilizacdo; refrigeracdo; cozinha; carregadores de bateria; instalagdes do edificio, em
particular para ar-condicionado, sistemas de calefacdo e de ventilagdo, instalagdo
hidraulica, elevadores e os sistemas de descarte de residuos.

Essa mesma norma classifica as instalagdes dos EAS em 3 grupos, de acordo com o
tipo de equipamento eletromédico nele utilizado:

Grupo 0: Tipo de equipamento eletromédico: sem parte aplicada.

Grupo 1: Tipo de equipamento eletromédico: parte aplicada externa; parte aplicada
a fluidos corporais, porém ndo aplicada ao coragao.

Grupo 2: Tipo de equipamento eletromédico: parte aplicada ao coragdo.
Adicionalmente equipamentos eletromédicos essenciais a sustentagdo de vida do
paciente.

A classificagdo por locais e grupos apresentada pela NBR13534 (1995) nao ¢
adotada na RDC N°50 (2002), sendo que na resolucao ¢ apresentada uma classificagao
com melhor detalhamento em cada um dos setores do EAS. Na Tabela 1, sdo
apresentadas as caracteristicas para o caso de internacdao intensiva segundo a RDC

N°50/2002.
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Tabela 1. Classificacdo dos locais de acordo a grupo e classe

Grupo Classe

(e}

Local 1 2 0,5 15 >15

Internagio | Area de prescrigio X X
intensiva- CTI | médica, sala de servigo
e demais salas de apoio

Posto de enfermagem’ X X

Areas e quartos de X
. 2
pacientes

T " N o N o S . N
Se houver equipamentos do tipo estagdo central de monitoragdo, ¢ necessario que seja do mesmo
tipo que as demais salas onde se encontram os pacientes, pois caso contrario é possivel a ocorréncia de
interferéncias nos equipamentos.
2 . ;g . \ . ~
Classe 0,5 para equipamentos eletromédicos que eventualmente se quer associar a alimentagdo de
emergéncia capaz de restabelecer a alimentagdo em no maximo 0,5 s.

Esquemas de aterramento
O aterramento de um equipamento ¢ definido como a ligagdo intencional da carcaga
de um equipamento elétrico com a terra (solo), que pode ser realizada utilizando apenas
os condutores elétricos necessarios denominado aterramento direto, ou pode ser feito
através da insercdo uma impedancia no caminho da corrente a terra (COTRIM, 2005).
Nas instalagdes elétricas sdo considerados dois tipos de aterramento:
e O aterramento funcional: consiste na ligacdo a terra de um dos condutores do
sistema geralmente o neutro, e estd relacionado ao funcionamento correto, seguro
e confiavel da instalacao;
¢ O aterramento de protecdo: consiste na liga¢do a terra das massas e dos elementos
condutores estranhos a instalagcdo, que visa a protecdo contra choque elétrico por

contato indireto.

Os aterramentos devem assegurar, de modo eficaz, as necessidades de seguranca e
de funcionamento de uma instalagao elétrica. Os objetivos do aterramento de prote¢ao
sdo:

e Proporcionar as correntes de falta um caminho de retorno de baixa impedancia

para terra, de modo que o dispositivo de prote¢do possa atuar adequadamente;

e Limitar o potencial entre massas, entre massas ¢ elementos condutores estranhos a

instalacdes, e entre os dois e a terra a um valor seguro sob condi¢des normais e

anormais de funcionamento.
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O aterramento funcional proporciona:
e Defini¢do e estabilidade da tensdo da instalagdo em relagdo a terra durante o
funcionamento;
e Limitacao de sobretensdes devidas a manobras, descargas atmosféricas e contatos
acidentais com linhas de tensdo mais elevada;

e Retorno da corrente de curto-circuito monofasica ou bifasica ao sistema elétrico.

Uma defini¢ao importante ¢ o eletrodo de aterramento, que ¢ o condutor ou conjunto
de condutores enterrados no solo intimamente ligados a terra para fazer o aterramento.
O eletrodo de aterramento refere-se tanto a uma simples haste enterrada como a varias
hastes enterradas e interligadas e a diversos outros tipos de condutores em diversas

configuragdes (COTRIM, 2005).

Os esquemas de aterramento para EAS sao:

Esquema TN-S: esquema que possui um ponto da alimentacdo, em geral o neutro
diretamente aterrado, sendo as massas dos equipamentos ligadas a esse ponto através de
condutores de protecao, neste esquema o condutor neutro ¢ o condutor de prote¢ao (PE)
sao distintos (ABNT, 2004b). A Figura 9 apresenta o sistema TN-S trifasico, sendo L1,

L2, L3 as fases, N o condutor neutro e PE o condutor de protegao.

L1 &
L2 2
LG o
M

e e e

Aterramento da Massas Massas
alimentagéo

Fonte: NBR 5410, 2004

Figura 9. Sistema TN-S trifasico. Fases (L1, L2, L3), Neutro (N), Condutor de
protecdo (PE).

Esquema TT: esquema que possui um ponto da alimentagdo diretamente aterrado,
estando as massas da instalagdo ligadas a eletrodos de aterramento eletricamente
distintos do eletrodo de aterramento da alimentacao (ABNT, 2004b). A Figura 10
apresenta um sistema TT trifasico , sendo L1, L2, L3 as fases, N o condutor neutro ¢ PE

o condutor de protecao.
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Aterramento da Aterramento
alimentacio das massas

Fonte: NBR 5410, 2004

Figura 10. Sistema TT trifasico. Alimentacdo com aterramento distinto ao
aterramento das massas. Fases (L1, L2, L3) Neutro (N), Condutor de protecao (PE).

Esquema IT-médico: esquema no qual todas as partes vivas sdo isoladas da terra
ou um ponto da alimentagdo ¢ aterrado através de uma impedancia. As massas da
instalacdo sdo aterradas, sendo possiveis as seguintes possibilidades:

e Massas aterradas no mesmo eletrodo de aterramento da alimentagdo, caso exista;

e Massas aterradas em eletrodos de aterramentos proprio seja porque ndo ha

eletrodo de aterramento, ou porque o eletrodo de aterramento das massas ¢

independente do eletrodo de aterramento da alimentagao.

A Figura 11 apresenta um esquema IT- médico trifasico com a alimentagdo aterrada
por meio de uma impedancia e com as massas aterradas em eletrodos independentes do
eletrodo de aterramento da alimentacdao (ABNT, 2004b).

No sistema IT-médico em uma primeira falta fase-massa, a massa ndo assume um
potencial perigoso, pelo qual ndo é necessario provocar o seccionamento automatico da
alimentacao do respectivo circuito. A falta deve ser detectada, localizada e eliminada no
menor tempo possivel. No caso de ocorréncia de uma segunda falta fase-massa,
ocasionara uma corrente de falta entre duas fases a qual serd eliminada por
seccionamento automatico (COTRIM, 2005).

Segundo a norma NBR 13534 (1995) nos locais do grupo 2, como o caso do CTI, a
protecao por seccionamento automatico da alimentagdo no esquema IT-médico deve ser
equipado com:

e Um Dispositivo Supervisor de Isolamento (DSI) deve indicar qualquer redugao

significativa no nivel de isolamento da instalacdo, para que a causa desta reducao

seja encontrada antes da ocorréncia da segunda falta, evitando-se, assim, o
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desligamento da alimentag¢do. A indicagdo de queda deve ocorrer no maximo
quando atinja 50 KQ (ABNT, 1995);

e Transformadores de separacdo (circuito secundario isolado, nenhum condutor
vivo diretamente aterrado);

e Um sistema de alarmes de modo que seja permanentemente supervisionada pela

equipe médica.

| i
Impedancia l j»
i =

Aterramento da Massas
dimeniagae

Fonte: NBR 5410, 2004

Figura 11. Sistema IT-médico trifasico. Fases (L1, L2, L3) Neutro (N), Condutor de
protecdo (PE).

Tomadas elétricas

A RDC N°50 (2002) apresenta como requisito para os CTIs a presenga de oito
tomadas para equipamento biomédico por leito, sendo que no caso de utilizagdo de
monitores multiparametros justifica-se a utilizacdo de apenas seis tomadas.
Adicionalmente deve existir uma tomada para aparelho transportavel de raios-X distante
no maximo 15 m de cada leito (ANVISA, 2002).

Outra consideracdo importante apresentada na RDC N°50 (2002) ¢ a necessidade
nos CTIs de ambas voltagens, 110 V e 220 V. A norma NBR 5410 (2004) estabelece
que para prevenir conexoes indevidas, as tomadas de tensdo mais elevada devem ser
claramente marcadas com a tensdo a elas provida.

No Brasil, o padrao de tomadas mais utilizado ¢ o NEMA 5-15P, do tipo 2P+T
apresentado na Figura 12. Atualmente a norma NBR14136 (2002) "Plugues e tomadas
para uso doméstico e analogo até 20 A, 250 VAC-Padronizagao" estabelece uma nova

unificagdo para as tomadas como ¢ apresentado na Figura 13.
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(Modificado de K. TAKAOKA, 2002)

Figura 12. Tomada elétrica 2P+T, NEMA 5-15. Neutro (1), Fase (2), Terra (3).

10£2mm  (tomada com superiicic prototora)
:12+l mm  (tomada scm superiicic protoiora)

£y,

125-1mm
-

@& = 4,3+0.2 mm
({tomada de 10 A)
=5+0.,2 mm
- (tomada de 20 A)

| — Superficia
protatara

235 mm, min.
mm

18,5¢0,5

33 mm, min

Fonte: NBR 14136, 2002.

Figura 13. Tomada 2P+T segundo a NBR 14136.
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Capitulo III
MATERIAIS E METODOS

3.1 Estrutura da pesquisa

A qualidade técnica da assisténcia ventilatoria foi avaliada considerando-se os EAs
relacionados a VPs, os fatores que interagem com o VP e que influenciam no seu
correto funcionamento. Os fatores avaliados foram:

e Eventos adversos: para estabelecer um panorama da seguranca do paciente na
assisténcia ventilatoria, procurou-se quantificar e classificar os EAs relacionados
aos VPs.

e Recursos humanos: analisou-se a capacitagdo recebida para operar os VPs uma
vez que ¢ um fator importante para prevenir erros de usuario.

e Infra-estrutura: avaliou-se a rede elétrica e rede de gases medicinais, com a
finalidade de determinar se esses sistemas encontravam-se em condigdes técnicas
adequadas para o funcionamento dos VPs.

e Ventiladores pulmonares: avaliaram-se parametros ventilatorios, alarmes e
blender, com o objetivo de detectar falhas e ndo conformidades na exatidao de
parametros. Também foram recolhidas informagdes sobre o processo de escolha e
manuten¢do dos VPs, esperando-se observar como essa tecnologia esta sendo
gerenciada.

Os hospitais, equipamentos e profissionais entrevistados nao foram identificados,

garantindo-se a confidencialidade.

3.1.1 Eventos Adversos

Para se avaliar a quantidade e tipos de EAs, foram realizadas varias entrevistas com
o Gerente de Risco (GR) do hospital A e foram avaliadas as notificagdes. As entrevistas
também visaram conhecer o processo de notifica¢do, divulgacdo e sensibilizacdo de
EAs dentro do hospital.

A geréncia de risco disponibilizou a base de dados correspondentes as notificagdes
recebidas no ano 2005 de todos os servicos do hospital, classificando-as nas trés areas

de atuacdo da geréncia de risco: tecnovigilancia, farmacovigilancia e hemovigilancia.
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Para alguns dos casos foi necessario consultar o livro de registro para depurar a base
de dados. O resultado das notifica¢des foi classificado em quatro categorias segundo o
desfecho:
¢ Confirmadas: notificagdes nas quais se verificou falha do produto;
e Descartadas: notificagcdes que nao tém indicios suficientes para responsabilizar o
produto, podendo ser um problema no processo;
e Inconclusos: notificagdes com informagdo insuficiente para se chegar a uma
conclusdo;
e Em investigacdo: notificagdes que até o ultimo dia util do ano de 2005 estavam a

espera de informagdes de outros setores do hospital ou fabricantes.

A geréncia de risco forneceu relatorios e registros com o consolidado das
notificagdes recebidas nos anos de 2002 a 2004, classificadas segundo as areas de
atuacao da geréncia de risco.

Quanto ao processo de divulgacdo e sensibilizacdo foram fornecidos os registros das
capacita¢des do ano de 2005, os quais foram resultado de uma campanha desenvolvida
durante esse ano focada na equipe de enfermagem. A capacitacdo consistia em palestras
interativas no proprio setor de trabalho sobre notificagdo de EAs e QT. Os registros
disponibilizados estavam classificados por setor e cargo do profissional.

Adicionalmente, foi solicitado a ANVISA informagdes sobre as notificacdes
recebidas relacionadas a VPs, com a finalidade de obter um panorama nacional desse

tipo de EAs.

3.1.2 Recursos Humanos

Elaboracao dos questionarios

Com o proposito de analisar os recursos humanos envolvidos na assisténcia
respiratdria, desenvolveu-se um tipo de questiondrio com um nucleo comum e blocos
especificos para cada profissional, foram seguidas as recomendagdes de
RICHARDSON (1999) e sugestdes de profissionais ligados ao foco de estudo. Na

Tabela 2, encontra-se a descri¢ao do nucleo comum e dos blocos especificos.
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Tabela 2. Blocos que compdem o questiondrio.

Nucleo comum

Descri¢ao

Identificagdo do questionario

Cdédigo para identificagdo do questionario e dados do

hospital, profissao e cargo do entrevistado.

Formagao e treinamento

Experiéncia  profissional, formacdo profissional,

treinamento inicial, treinamento quando se adquire um

novo VP, e programa de reciclagem.

Tecnovigilancia

Identifica¢do de EAs, QT e processo de notificacao.

Blocos especificos

Descrigao

A. Caracterizagao do hospital

Perfil do hospital em quanto a complexidade e esfera

administrativa.

B. Caracterizagdo do CTI

Numero de leitos, tipo de CTI, numero de VPs e

numero de profissionais.

C. Limpeza, desinfecgdo e

montagem

Dados relativos a existéncia de protocolos de limpeza,
desinfeccdo e montagem de VPs e seus acessorios,

local especifico para realizar essas tarefas.

D. Caracterizacao da

engenharia clinica

Numero de profissionais e dados referentes a
participagdo no treinamento da equipe do CTI e

escolha de VPs.

E. Infra-estrutura

Periodicidade e registros de verificacao da rede elétrica

e rede de gases medicinais.

F. Manutencao

Dados relacionados a manutengao preventiva, corretiva

e o sistema de gestdo dos VPs.

G. Manuais

Existéncia de manuais de operacao e técnicos de

Servigo.

Os questionarios foram conformados de seguinte modo:

e Chefe do CTI: nticleo comum mais os blocos especificos A e B.

e Médicos e fisioterapeutas: nucleo comum.

e Enfermagem: (enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem) nucleo comum

mais o bloco C.

e Chefe da engenharia clinica: nucleo comum mais os blocos especificos D, E, F e

G.
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Os questionarios dirigidos ao chefe do CTI e chefe da engenharia clinica visaram
obter informagdes referentes ao servigo. O questiondrio dirigido ao chefe do CTI foi
constituido por um total de 67 perguntas e para a elaboracao dos blocos especificos A e
B, foram seguidas as recomendag¢des da Portaria 2.224 GM (2002) e Portaria 3.432 MS
(1998). No caso do chefe da engenharia clinica o questionario foi composto por 68
perguntas

O questionario dos médicos e fisioterapeutas foi composto por 28 perguntas, sendo
que para o bloco referente a formagao e treinamento foram excluidas as perguntas que
ndo se aplicaram a esses dois tipos de profissionais. O questionario dirigido a equipe de
enfermagem foi composto por 32 perguntas. Todos os questiondrios encontram-se no
Anexo L.

Os questionarios foram submetidos e aprovados em comité de ética em pesquisa
com registro no “Sistema Nacional de Informagdes sobre Etica em Pesquisa envolvendo
Seres Humanos™ (SISNEP)— numero CAAE 1290.0.000.239-06. Cabe ressaltar que a
participagdo para responder os questionarios foi voluntaria e o acesso as respostas foi

restrito para garantir a privacidade dos participantes.

Abordagem aos respondentes

Foram utilizados dois mecanismos para captar voluntarios, por meio passivo através
da publicacdo de um cartaz solicitando a participacdo voluntdria e por meio ativo
realizado por convite direto aos possiveis respondentes utilizando-se como referéncia
uma listagem dos profissionais do CTI. A aplicagdao dos questiondrios foi em forma de

entrevistas.

Construcio de base de dados
Foi criada uma base de dados para os questionarios utilizando-se o programa
Epilnfo 2005®. O formulario de entrada de dados foi elaborado com os mesmos

campos e possibilidades de resposta que os questionarios aplicados.

3.1.3 Infra-estrutura

Para avaliar o sistema de distribuicdo elétrica ¢ a rede de gases medicinais no CTI
foi elaborado um formulario que seguiu as recomendagdes e exigéncias da Resolugdo da

Diretoria Colegiada — RDC N°50/MS (2002), a Norma NBR 12188 (2003), a norma
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NBR 13534 (1995) sobre requisitos de seguranga das instalagdes elétricas em
estabelecimentos assistenciais de saude; ¢ a norma NBR 5410 (2004b), sobre

instalagoes elétricas de baixa tensao.

Instalacgoes elétricas

As instalagdes elétricas foram avaliadas por meio de um formuladrio denominado
“Dados da rede elétrica” que visou recolheu informagdes sobre a existéncia de
documentacao da instalagdo elétrica; existéncia de sistemas de alimentacdo de
emergéncia para o CTI; sistema de aterramento, dispositivos de protegdo e rotinas de
manutencdo. O Anexo II apresenta o formulédrio desenvolvido que foi destinado ao
chefe da engenharia clinica.

Adicionalmente foi avaliada a qualidade da rede elétrica do CTI através de medigdes
da tensdo nas tomadas e verificagdo do posicionamento dos condutores (fase, neutro e
terra). As medigoes foram feitas nos leitos onde as tomadas ndo estivessem sendo

utilizadas. Tabela 3 apresenta os equipamentos utilizados.

Tabela 3. Equipamentos utilizados na medi¢ao da rede elétrica

Equipamento Marca/ Modelo
Multimetro TEKTRONIX/ DMM 254
Analisador de seguranga elétrica BIOTEK/170

O analisador de seguranca elétrica identifica o correto posicionamento dos
condutores nos terminais das tomadas da rede elétrica e identifica por meio de LEDs a
inversdo de condutores e flutuacdo do condutor terra. As possiveis combinacdes de

resposta sdo apresentadas na Tabela 4.

Tabela 4. Opc¢des de resposta do analisador de seguranga

K REV ANALISES

@)

1 1 0 Polaridade normal e terra

1 0 1 Polaridade inversa

1 0 0 Nao terra

0 1 0 Nao neutro

0 0 1 Nao neutro, polaridade inversa
0 0 0 Nao energia

1-LED ligado, 0-LED desligado
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Rede de oxigénio, ar medicinal e vicuo

A rede de gases medicinais no CTI foi avaliada por meio de um formulario
denominado “Dados da rede de oxigénio, ar € vacuo” o qual considerava os seguintes
itens: sistemas de abastecimento; caracteristicas dos sistemas de distribuicao de gases
medicinais no CTI; existéncia de sistemas de alarmes; caracteristicas dos postos de
utilizagdo para a rede de oxigénio, ar medicinal e vacuo. O Anexo II apresenta o
formulario desenvolvido que foi destinado ao chefe da engenharia clinica.

Para avaliar a rede de ar comprimido e oxigénio foram feitas medi¢cdes do fluxo
maximo, pressoes dindmica e estatica. Na Tabela 5 sdo relacionados os equipamentos

utilizados na realizacao destes testes.

Tabela 5. Equipamentos utilizados nas medi¢des das pressoes e fluxos nos pontos de
utilizacao do ar comprimido e oxigénio.

Equipamento Faixa de Exatidao Marca/ Modelo
medigao
Fluxometro' 0-300 Ipm 2,0% TSI/ 4040
Manémetro” 0-95 psi 0,1% NETECH /DIGIMANO
2000

1- Certificado de calibragdo emitido por TSI, em 21-06-2007.
2- Certificado de calibragdo emitido por NETECH, em 16-07-2007.

Para realizar os ensaios da rede de gases medicinais, foi utilizada a metodologia
recomendada pelo "Manual de seguranca Hospitalar do Ministério da Saude"
(MINISTERIO DA SAUDE, 1995), apresentada a seguir:

Medi¢ao da pressdo estatica: adaptar um mandmetro no ponto de saida de gases e
fazer a leitura. A pressdo deve estar entre 50 e 55 psi. Caso os equipamentos necessitem
de maior pressdo estatica para funcionar, esse valor devera ser aumentado.

Medicao da pressao dinamica: associar um fluxdmetro em série com a saida do gés.
Ajustar o fluxo para um valor igual a 100 Ipm e ler a pressdo com um mandmetro
acoplado ao fluxdmetro, enquanto o gas ¢ expelido para o ambiente. Os valores de
pressao dinamica devem variar entre 40 e 44 psi. Caso os equipamentos necessitem de
maior pressao dinamica para seu funcionamento, esse valor devera ser maior.

A medigdo das pressdes nos pontos de utilizagdo foi feita durante 10 minutos, com a

finalidade de observar possiveis variagdes na pressao da rede. As medi¢gdes foram feitas
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com o mandometro regulado no valor de 50 psi, valor normalmente ajustado para
utilizagdo no CTL

A medigao do fluxo maximo da rede de ar e oxigénio foi realizada segundo a NBR
12188 que recomenda uma demanda de fluxo de 60 Ipm por posto de utilizacdo de
oxigénio e ar comprimido. Foi registrado o nimero de VPs e nebulizadores que
estiveram operando no momento das medigdes para ter uma estimativa do consumo da

rede nesse momento.

3.1.4 Procedimentos de ensaio para ventiladores pulmonares

3.1.4.1 Parametros avaliados

A escolha dos parametros foi realizada considerando-se os itens mais comuns
considerados em diferentes trabalhos relacionados a avaliagdo de VPs (ECRI, 1995;
CARDOSO et al., 2003; SILVA et al., 2004; ECRI, 2006) e pelas seguintes normas
brasileiras:

e Norma NBR 13763 (1996), “Ventiladores pulmonares para uso medicinal”. Essa

norma especifica os requisitos minimos para o projeto e a fabricagdo de VPs para
uso em humanos, especificando aspectos de seguranca, confiabilidade e
intercambiabilidade.

e Norma Brasileira ABNT NBR IEC 60601-2-12 de 2004, “Equipamento
eletromédico parte 2-12: prescricdes para seguranca de ventilador pulmonar —
ventiladores para cuidados criticos” (ABNT, 2004a). Essa norma particular
especifica as prescri¢des de seguranca para VPs utilizados em ambientes de
cuidados criticos.

Essas duas normas foram consultadas em novembro de 2006 e se encontravam em

vigéncia.

Outra referéncia consultada foi o trabalho apresentado pelo The Emergency Care
Research Institute — ECRI (1998), baseado principalmente na norma ASTM F 1100-90-
(1990): "Standard Specification for Ventilator Intended for Use in Critical Care" e na
norma ISO 10651-1 (1993): "Lung Ventilators for Medical Use".

Um item importante levado em consideragao para o desenvolvimento dos protocolos
foi o tempo total dos ensaios que visou ser menor que duas horas para cada VP devido a

grande ocupagdo que apresentam esses equipamentos nos hospitais. Obtiveram-se trés
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protocolos de ensaio de desempenho (forma de onda, volume e blenders) e um de

seguranca (Alarmes).

Desempenho de forma de onda

Esse procedimento descreve a rotina para verificar se os valores de pressdo, volume,
fluxo e freqiiéncia estdo dentro dos padrdes de tolerancia (SILVA et al., 2004).

No ensaio de desempenho de forma de onda o VP foi conectado seqiiencialmente a
diferentes combinacdes de complacéncia e resisténcia, utilizando para tal fim um
pulmao de teste e foram armazenadas as curvas de pressdo, fluxo e volume (obtido pela
integracdo do sinal de fluxo do pneumotacografo), também foram registrados em uma
planilha os valores apresentados no monitor do VP.

Os ensaios foram denominados: FOA, FOB, FOC, FOD, e FOE. A Tabela 6
apresenta as combinagdes de complacéncia e resisténcia utilizadas durantes os ensaios e

os parametros programados no VP.

Tabela 6. Ensaios de forma de onda

Pulmao Ventilador

de teste

3| 2 _

glo| | % =

ElZ L | g

= E|g|¢e S S| 5

S| ZT || E = = | = - = = | £

E1E| % |3 Z |E|E| | 8| 8|25

2 &2 s |2|elEl 2| € 5]
S 28| alS o S E| S| 2| = S g | E
P ESE 2 2 3 |Z|fF|F B E S
2 |O|&|&| & = = S|l & = | B | £
FOA |50 | 5 0 | 10 | PCV NA NA | 1:2 20 1 NA | NA [ NA
FOB | 20| 20| O | 25 | PCV NA NA [ 1:2 ] 20 1 NA | NA | NA
FOC| 50| 5 0 | 40 | VCV | QUADR | 500 | 1:2| 20 | NA 30 0 10
FOD | 20 | 20 | 0 | 40 | VCV | QUADR | 500 | 1:2 | 20 | NA 30 0 10
FOE | 20 | 20 | 15 | 40 | VCV | QUADR | 500 | 1:2 | 20 | NA 30 0 10

Os modos ventilatorios recomendados pela literatura para operar os VPs na
realizagdo dos ensaios foram PCV e A/C a volume (ECRI, 1998), mas devido a
dificuldade de simular esfor¢os respiratorios no pulmao de teste foram feitos os ensaios

no modos controlados a pressao PCV e volume CMV.
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Desempenho de volume

Esse procedimento descreve a rotina para verificar se a capacidade de entrega de
volume corrente expiratorio do VP estd de acordo com as especificagdes do fabricante
(SILVA et al., 2004).

Os ensaios de desempenho de volume foram denominados: DVA, DVB, DVC.

Nesses ensaios de desempenho de volume foi registrada a curva de fluxo. Os
parametros utilizados na programacdo do VP, as diferentes complacéncias e resisténcias
utilizadas no ensaio seguiram as recomendag¢des da norma NBR 13763 (1996) e sao

apresentadas na Tabela 7.

Tabela 7. Ensaios de desempenho de volume

Pulmao Ventilador

de teste

3| 3 Q)
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DVA |20 {20 | 0 | VCV | QUADR |500|1:2] 10 | 15 0 5 50
DVB |20 | 20| 0 |VCV |QUADR |500]1:2| 20| 30 0 10 50
DVC |20 | 20| 0 | VCV |QUADR | 500 | 1:2| 30 | 45 0 15 50

Ensaio de alarmes

e Alarme de desconexd@o: Esse ensaio consistia na desconexdo da mangueira
expiratoria na extremidade da valvula expiratdria e observava-se a ocorréncia de
algum tipo de alarme.

e Alarme de obstruc¢do: o ensaio consistia na desconexdo da mangueira expiratoria
na extremidade da valvula expiratoria e obstruindo-se nesse ponto com uma rolha,
registrava-se o tempo que demorava em aparecer o alarme.

e Alarme de falha de alimentagdo: o cabo de alimentagdo do VP era retirado da
tomada e registrava-se o tempo que demorava em aparecer o alarme. Observava-

se a permanéncia do alarme por dois minutos. Caso a fungdo do VP fosse mantida
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pela comutacdo para uma fonte de alimentagdo elétrica interna se devia descrever
o meio utilizado para se determinar o estado dessa fonte de alimentagao.

e Alarme de limite de pressdo positiva: para a realizacdo desse ensaio programava-
se o volume corrente em 500 ml, obtendo uma pressdo nas vias aéreas de
aproximadamente 13 cmH,0O, o limite superior do alarme de pressdo ¢ PEEP
foram programados em 50 cmH,0. Ap6s um tempo de cerca de 20 s, alterava-se a
regulagem do ventilador para uma PEEP de 40 cmH2O e registrava-se o tempo
que demorava a aparecer o alarme.

e Alarme de baixo volume: programava-se o limite inferior do alarme de volume
minuto em 101. Apds um tempo alterava-se a freqiiéncia do VP para 10 cpm
(volume minuto de 5 1) e observava-se a ocorréncia de algum tipo de alarme.

e Alarme de falha de uma fonte de gés: para a realizagdo desse ensaio ajustava-se a
FIO, em 40% para que na falha da rede de oxigénio o alarme fosse acionado.
Iniciava-se a ventilagdo do pulmao de teste e posteriormente fechava-se o
mandmetro que regula a pressdo de entrada de ar comprimido no VP, observava-
se a ocorréncia de algum tipo de alarme. O procedimento era repetido com

fechando o manometro de oxigénio.

A Tabela 8 apresenta os parametros utilizados na programacao do VP na realizagdo

dos ensaios de alarmes.

Tabela 8. Ensaios de alarmes

Pulmao Ventilador

de teste
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Verifica¢ao de blender

Esse procedimento descreve a rotina para avaliar a exatidao do blender nos VPs.

A verificag¢do da exatiddo do blender foi realizada para os valores de FIO, de 21%,
30%, 60% e 100% seguindo as recomendacdes do ECRI (1998), sendo feita a medigao
na porta de conexao do paciente e utilizando um analisador de oxigénio e registrando o
valor ap6s o tempo de estabilizacdo (5 minutos). No protocolo estava previsto observar
a ocorréncia de alarmes de limite superior para cada valor de F1O,.

Os protocolos de ensaio de desempenho e seguranga podem ser consultados no
Anexo III. Para a aplicacdo dos ensaios de desempenho e seguranga ¢ necessario
consultar os procedimentos de calibragdo de pressdo e fluxo, os quais encontram-se

disponiveis no Anexo IV.

3.1.4.2 Analises dos resultados dos ensaios

Para a andlise dos ensaios de forma de onda e desempenho de volume foram
seguidos os critérios de aceitagdo apresentados na Tabela 9. Os critérios seguem as
seguintes normas:

Norma ABNT NBRIEC60601-2-12 (2004):

e Pressdo respiratoria na conexdo do paciente deve estar com precisao® dentro de

+(2% da escala total de leitura + 4% da leitura real).

¢ O volume minuto expiratdrio ou volume corrente expiratério devem estar com

uma precisao* dentro de £15% dos seus volumes reais.

*Foi considerado o termo “precisao” como “exatidao” segundo a defini¢cao do VIM,
(2007).

Norma ASTM F1100-90:
e Os parametros respiratorios devem estar dentro de uma exatiddo 10% do valor
real (ECRI, 1998), (ECRI, 1995).

e A pressao deve estar com exatidao de + 2 cmH,0O (ECRI, 1998).

Segundo a norma NBR 13763 (1996) o fabricante deve determinar o volume
corrente expiratorio que o VP ¢ capaz de fornecer em freqiiéncias de 10 cpm, 20 cpm ¢
30cpm, em uma relagdo [:E de 1:2 (item 5.3.4). A norma também indica que o
fabricante deve prover informagdes adequadas sobre variagdo de volume corrente,

fluxo, pressdo, freqiiéncia e tempo inspiratério (item 4.14). Devido a essas
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especificagdes foram analisados os parametros segundo informagdes do fabricante para

os ensaios de desempenho de forma de onda e desempenho de volume.

Tabela 9. Critérios de aceitagdo nos ensaios de forma de onda e desempenho de volume

Norma ABNT Norma ASTM
NBRIEC60601-2-12 F1100-90
VYolume +15% da medida +10% da medida
Fluxo Nao definido +10% da medida
Pressao +(2 % da escala total de leitura +4% da leitura real) +2 cmH20
Freqiiéncia Nao definido +10% da medida
Tempo Nao definido +10% da medida

Nos ensaios de desempenho de forma de onda e desempenho de volume as
“grandezas controladas” (ajustadas) no VP foram comparadas com os “valores reais”
(valores programados no VP); e as “grandezas monitoradas” pelo VP foram comparadas
com os “valores reais”, considerados os valores provenientes de um sistema de
aquisicdo dos sinais de pressao e fluxo, desenvolvido pelo Laboratério de Engenharia
Pulmonar do PEB/COPPE/UFRJ, denominado DAS (PINO et al., 2004).

A conformidade do VP nos critérios de desempenho foi realizada observando se os
valores obtidos encontravam-se na faixa de aceitacdo respectiva. O programa DAS
realizou a aquisi¢do dos dados continuamente, sendo apenas gravados e computados
apenas 10 ciclos ventilatorios por cada pardmetro a ser analisado (volume corrente,
pressao, freqiiéncia, etc).

Para as “grandezas controladas” e “grandezas monitoradas” considerou-se o VP nao
conforme se os valores obtidos, em pelo menos um ciclo respiratério, resultaram fora da
faixa de aceitagao.

Para a andlise dos ensaios de forma de onda e desempenho de volume os VPs foram
classificados em “conformes”, VPs que cumprem o critério definido pela norma
NBRIEC60601-2-12 (2004) ¢ a norma ASTM F1100-90, “parcialmente conformes”
aqueles que cumprem unicamente a norma NBRIEC60601-2-12 (2004) devido a que
essa ¢ a norma obrigatdria para comercializagdo no Brasil, e “ndo conformes” aqueles
que nao cumpriram com nenhuma das normas.

Para o ensaio de verificagao do blender considerou-se o VP nao conforme se o valor

registrado pelo analisador resultou fora da faixa de aceitacdo.
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Para a andlise do ensaio de alarme foram seguidos os seguintes critérios:

e Alarme de desconexdo: E obrigatoria a presenga de um alarme de desconexdo do
sistema respiratorio (item 4.10.2 ABNT, 1996a).

e Alarme de obstrucdo: Podem estar presentes sistemas de alarme para detectar
alteracdes na composi¢do ou temperatura do gis inspirado, vazamentos ou
obstru¢do no sistema respiratdrio (item 4.10.2 ABNT, 1996a). O atraso méaximo
antes do antincio deve ser 17 s (item 51.108 ABNT, 2004a).

e Falha de alimenta¢do: Quando o alarme for ativado por uma falha da fonte de
energia elétrica ou pneumatica ele deve operar por no minimo 120 s, salvo se
retirado. Todas as condi¢des de alarme devem ser indicadas dentro do intervalo de
15s a 30s (item 4.10.5 ABNT, 1996a). Se a funcdo do VP for mantida pela
comutagdo para fonte de alimentacdo elétrica interna, a comutacdo deve ser
indicada por um sinal de informa¢ao ou por um sistema de alarme (item 49.101
ABNT, 2004a). Se o VP possuir uma fonte de alimentagdo elétrica interna, essa
deve ser equipada com meio para se determinar o estado desta fonte de
alimentacao (item 49.102 ABNT, 2004a).

e Alarme de limite de pressdo positiva: o VP deve anunciar um sinal se um limite
de pressdo pré-ajustado for alcancado (item 51.106 ABNT, 2004a). O atraso
maximo antes do anuncio deve ser 17 s (item 51.108 ABNT, 2004a).

e Alarme de baixo volume: VPs destinados a entregar volumes correntes acima de
100 ml devem ser fornecidos com um meio para medir volume corrente
expiratério ou volume minuto expiratdorio. Um meio deve ser fornecido para
anunciar uma condicdo de alarme de baixo volume quando o volume monitorado
viola o limite de alarme (item 51.107 ABNT, 2004a).

e Alarme de falha de uma fonte de gas: para uma falha no fornecimento de um dos
gases em um sistema de mistura ar-oxigénio o VP deve comutar automaticamente
para o gas restante e manter a utilizagdo normal. Essa acdo deve ser acompanhada
pelo menos por um sinal de alarme com um componente sonoro (item 51.101

ABNT, 2004a).

Para a analise do ensaio de verificacdo de blenders seguiram-se as seguintes

condigoes:
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e O VP deve ser equipado com um monitor de oxigénio para medi¢cdo da
concentragdo de oxigénio inspirado, medido, por exemplo, no ramo inspiratorio
ou na porta de conexdao do paciente. O monitor deve ter um alarme de limite
superior. Caso o monitor de oxigénio falhar, esse pode ser desabilitado, cuidando
que um sinal de informacao visual seja mostrado (item 56.104 ABNT, 2004a).

e Variagdo especifica: A um determinado padrao de ventilagdo, a porcentagem de
oxigénio inspirado deve estar dentro de +3%. Se essa condicdo ndo puder ser
satisfeita, entdo deve ser clara e permanentemente marcada (item 4.8.2.2 ABNT,
1996a). Nos casos que ndo havia essa informagdo o ensaio foi realizado
considerando a faixa de £3%

e Segundo recomendagdes do ECRI, (1998), baseado na norma ASTM F1100-90 a

porcentagem de oxigénio inspirado deve estar dentro de +4%.

3.1.4.3 Materiais utilizados para a realizacio das medicoes

Para a avaliacao dos VPs foram utilizados os seguintes materiais:
e Termo-higrometro:
Caracteristicas: escala de temperatura de -20°C a +70°C, exatidao +1%. Escala
de umidade de 20% a 99%, exatiddo £5%.
Fabricante: Instrutherm
Modelo: HT-200

Aplicagao: Medicao de temperatura e umidade.

e Microcomputador LESEM- Notebook
Caracteristicas: Intel Pentium M, 1,73 GHz
Fabricante: TOSHIBA
Modelo: Satellite

Aplicagdo: Processamento de dados

e Placa de aquisicao A/D (instalada no Notebook)
Caracteristicas: 12 bits, taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instruments
Modelo/Tipo: PCI 6024E

Aplicagdo: Aquisi¢do de sinais
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e Modulo de transdutores para mecanica respiratoria
Caracteristicas: filtro passa-baixas de quarta ordem com freqiiéncia de corte de
30 Hz; trés canais de pressdo diferencial com faixas de trabalho de —20 cmH,0 a
+120 cmH,O (transdutor 1), —70 cmH20 a +70 cmH,O (transdutor 2) e
—2 cmH,0 a +2 ecmH,0 (transdutor 3). Os transdutores sao da marca Honeywell,
as especificagdes técnicas podem ser consultadas no Anexo V.
Transdutor 1: utilizado para a medi¢do da pressdo na vias aéreas, exatidao de
+0,4 cmH,O para a faixa de utilizagdo de 0 cmH,0 a 40 cmH,O.
Transdutor 2: ndo utilizado.
Transdutor 3: utilizado na medi¢ao de fluxo e calculo do volume. Exatidao de
volume de 0,02 1 para uma faixa de utiliza¢ao de até um litro.
Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ
Modelo/Tipo: Bésico — trés canais

Aplicagdao: Amplificacdo e filtragem de sinais de pressao.

e Quick Lung— QL (pulmao de teste Figura 14)
Caracteristicas: Simulagdo de pulmdo adulto — volume corrente de 1,21,
complacéncia de 10 mL/cmH,0, 20 mL/cmH,0 e 50 mL/cmH,0O resisténcia de
5 cmH,O/L/s, 20 cmH,0/L/s e 50 cmH,O/L/s. Exatidao de £10%
Fabricante: IngMar Medical, Ltd.
Modelo: SBM 1500100

Aplicacdo: Padrao de simulag¢do de pulmao.

e Pneumotacografo
Caracteristicas: Sensor de fluxo
Fabricante: Hamilton Medical
Modelo/Tipo: 279331

Aplicagdo: Mensuragdo de fluxo

¢ Analisador de Oxigénio
Fabricante: Analitical Industries Inc.
Modelo: ALL 2000

Tempo de resposta: 90% do total da escala em 6 s.
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Exatiddo: +2% do total da escala a temperatura constante

Aplicacdo: Mensuracdo da concentragdo de oxigénio

e Cronometro Digital
Caracteristicas: crondmetro digital com resolugao de 0,01 s.
Fabricante: Technos
Modelo: 694

Aplicacdo: Mensuracao de tempo.

e Seringa de calibragdo de 3 litros
Caracteristicas: com exatidao de 0,2 % de 0 a 3,0 1, divisdo de escalade 0,1 1 ¢
incerteza de medida de £0,0016 1.
Fabricante: Hans Rudolph, Inc.
Modelo/Tipo: 3 L.
Certificado de Calibrag¢ao: n° M1-093/97.
Orgao Emissor: Laboratério de fluxos (LAFLU) - INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL.

Aplicagdo: Padrdo de referéncia de volume.

e Mandmetro de Coluna Liquida
Caracteristicas: montagem de parede com escala de 40 polegadas (cm & mm)
com vernier, liquido manométrico.
Fabricante: Merian Instruments
Modelo/Tipo: 30EFX25TM
Certificado de Calibra¢ao: LAPRE 0450/1999
Orgdo Emissor: Laboratério de pressio (LAPRE) - INSTITUTO NACIONAL
DE METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL.

Aplicacdo: Padrao de referéncia de pressdo manométrica.

Durante os ensaios foi utilizado um circuito respiratério de adulto novo e dedicado
somente aos ensaios para padronizar os acessorios de medig@o e evitar contaminagoes.
Os ensaios eram realizados apds a limpeza do VP e era solicitado a realizagdo de nova

limpeza apds os ensaios.

42



Figura 14. Pulmao de teste Quick Lung.

A Figuras 15 apresenta a montagem para os ensaios de desempenho de forma de

onda, desempenho de volume e alarmes. A Figura 16 apresenta a montagem para o

ensaio de verificacdo do blender. A Figura 17 apresenta uma foto da montagem durante
a aquisicao de dados em um ensaio.

Microcomputador
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Figura 15. Montagem dos equipamentos para o ensaio de forma de onda, desempenho
de volume e ensaio de alarmes.

Baldo de Borracha

Anahizador de oxigénio

~N O

Figura 16. Montagem dos equipamentos para o ensaio de verificacdo de blenders.

Sensor de Oxigénio
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Figura 17. Montagem durante a aquisicao de dados. Foto do ventilador velada
propositalmente, pulmao de teste, moédulo de transdutores e Notebook.

3.2 Validacao dos protocolos e questionarios

Uma primeira etapa de valida¢ao dos questiondrios sobre capacitagdo dos recursos
humanos envolvidos na assisténcia ventilatoria foi feita por uma equipe
multidisciplinar, formada por um médico especialista em terapia intensiva, uma
enfermeira ¢ um engenheiro, para a andlise quanto a abrangéncia e clareza das
perguntas. Uma segunda etapa de validagao foi a aplicacdo dos questionarios em um
hospital sentinela do municipio do Rio de Janeiro (hospital A), sendo o CTI constituido
por 14 leitos para pacientes adultos. A analise dos EAs também foi feita no “hospital
A”.

A validacdo dos protocolos de ensaio de desempenho e seguranca dos VPs e
protocolos sobre infra-estrutura, foi realizada inicialmente no Laboratério de
Engenharia Pulmonar PEB/UFRJ, com a finalidade de observar o tempo de aplicagdo e
a clareza das instru¢des nos protocolos. Inicialmente previa-se a validagdo no
hospital A, mas por problemas de acesso aos VPs e ao CTI, os protocolos e formularios
de infra-estrutura foram validados em um outro hospital sentinela do municipio do Rio
de Janeiro (hospital B), sendo o CTI constituido por 10 leitos para atendimento de
adultos e 16 VPs. Em novembro de 2007, trés VPs encontravam-se fora de uso por
problemas operacionais ¢ dois com problemas menos relevantes, possibilitando sua
utilizagdo. Foram avaliados sete VPs. A validacdo pretendia estabelecer a aplicabilidade
em diferentes marcas de VPs ¢ em condigdes reais. Os formularios foram validados

quanto a clareza das perguntas.
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Capitulo IV
RESULTADOS

4.1 Notificacao de Eventos Adversos

A Tabela 10 apresenta a evolucdo cronoldgica dos eventos notificados a GR do

“hospital A”, destacando-se o aumento de EAs notificados na area de Tecnovigilancia e

Farmacovigilancia. Obteve-se em 2005 um total de 164 notificagdes distribuidas ao

longo do ano conforme apresenta a Figura 18.

Tabela 10. Evolucao das notificagdes no periodo de 2002 — 2005

Area 2002 2003 2004 2005
Tecnovigilancia 2 9 9 64
Farmacovigilancia 7 17 14 78
Hemovigilancia 14 15 26 22
Total 23 41 49 164

N° de —@— Farmacovigilancia
notificacdes Tecnovigilincia Ano: 2005
—/x— Hemovigilancia
15

10 )_./'\ /
5| e /A\\‘\.\

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Meses

Figura 18. Distribuicao das notificagdes segundo o més de notificacao e area — 2005.

E relevante observar o fato de que dos 64 casos de tecnovigilancia notificados no
ano de 2005, apenas dois (3%) referem-se a equipamentos biomédicos, dos quais
nenhum relacionado a VPs e os demais relativos a artigos médico-hospitalares.
Observa-se que com relacao as notificagdes em tecnovigilancia, ocorreu um aumento de

sete vezes comparando os anos 2003 e 2004 com 2005, e nos casos de
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farmacovigilancia, o crescimento nestes mesmos anos foi de aproximadamente cinco
vezes.

Para fins de andlise, as notificacdes foram classificadas em quatro categorias
distintas segundo o profissional informante: equipe de enfermagem (enfermeiros;
técnicos, auxiliares e atendentes de enfermagem; e auxiliares operacionais de servico);
médicos; equipe da Geréncia de Risco e outros (administrativos, farmacéuticos, etc)

(Figura 19).

18%
O Enfermagem
0
5% B Medicos
O Geréncia de Risco
16% B Outros
Ano: 2005

Figura 19. Distribuic¢ao percentual das notificagdes segundo categoria profissional —
2005.

A Tabela 11 mostra o desfecho das notificagdes até o tltimo dia 1til do ano 2005,

sendo que do total de EAs confirmados, 73% ja tinham sido notificados a ANVISA.

Tabela 11. Classificagdo dos EAs notificados segundo o desfecho — 2005

Tecno. Hemo. Farmaco. Total
N % N % N % N %
Confirmados 15 23,5 12 54,5 21 27 48 29,3
Descartados 26 40,6 4 18,2 31 39,7 61 37,1
Inconclusos 0 0,0 4 18,2 0 0,0 4 2,5
Em investiga¢do 23 35,9 2 9,1 26 333 51 31,1

Quanto aos setores responsaveis pelas 164 notificacdes de 2005, observamos a
maior concentra¢do nas enfermarias dos servicos clinicos e cirtrgicos (54,3%), seguida
pelo servico de hemoterapia (6,0%), centro cirurgico (5,0%) e CTI (3,0%).

Segundo dados fornecidos pela ANVISA, no ano de 2005, a agéncia recebeu oito
notificagdes de hospitais sentinelas envolvendo VPs e seus acessorios e doze
notificacdes para o ano 2006, essas notificagdes envolviam sete diferentes marcas de

produtos. A Tabela 12 apresenta a descricao das notificagoes.
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Tabela 12. Notificagdes recebidas pela ANVISA — 2005 e 2006

Ano Numero de Descrigao
notificacdes
2005 3 Parada ndo programada do VP
2 Comercializagdo de produtos

suspensos ou sem registro
Defeito do umidificador
Falha de alarmes
Ciclagem irregular
Falta de exatiddo do volume corrente
Falha de alarmes
Defeito do sensor de oxigénio
Defeito na tela do VP

2006

— == Nl —= N

As conseqiiéncias relatadas em algumas das notificagdes indicavam

comprometimento do processo respiratorio, desaturagdo, hipoventilagdo e pneumotorax.
4.2. Recursos Humanos: resultados dos questionarios

A composicdo da equipe e o numero de entrevistados por categoria no CTI do
“hospital A” sdo apresentados na Tabela 13. Do total da equipe, 65 pessoas foram

abordadas das quais 58 participaram da pesquisa.

Tabela 13. Composic¢ao da equipe do CTI em outubro de 2006 e entrevistados

Categoria Equipe do CTI | Equipe entrevistada
Meédicos 26 11
Fisioterapeutas 11 10
Enfermeiros 26 12
Técnicos e auxiliares de enfermagem 62 20
* Atendentes de enfermagem 6 0
**Equipe de Inaloterapia 16 5
Total: 147 58

*Foram excluidos os atendentes de enfermagem, pois seu trabalho nédo esta relacionado diretamente com
o cuidado dos VPs e sim com a limpeza dos leitos..

** Sao fungdes da equipe de inaloterapia disponibilizar os VPs e seus acessorios para os diferentes
servicos do hospital, realizar a limpeza, desinfec¢do e montagem dos VPs, para essa categoria de
respondentes, foi aplicado o questionario destinado a equipe de enfermagem.
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Experiéncia profissional
A Tabela 14 apresenta os resultados sobre a porcentagem de horas semanais que os
profissionais dedicam a trabalhar em terapia intensiva € no caso da equipe de

inaloterapia corresponde a porcentagem de tempo que dedicam ao cuidado dos VPs.

Tabela 14. Numero de respondentes segundo a porcentagem de horas semanais
dedicadas a terapia intensiva

Categoria De 30 a 60% | Maior que 60%
Meédicos 1 10
Fisioterapeutas 0 10
Enfermeiros 2 10
Técnicos e auxiliares de 4 16
enfermagem
Equipe de Inaloterapia 0 5

Nenhum dos respondentes trabalha uma porcentagem inferior a 30% em terapia

intensiva.

Formacio em terapia intensiva

Sobre o grau de instrugdo em terapia intensiva, os resultados indicaram que 90,9%
dos Médicos e 60,0% dos fisioterapeutas realizaram algum curso na area, entre eles:
doutorado, mestrado, residéncia ou especializacao. Realizaram especializagdes e cursos
de curta duragao 41,6% dos enfermeiros, 20,0% dos técnicos e auxiliares de
enfermagem e no caso da equipe de inaloterapia nenhum respondente realizou algum

curso na area.

Treinamento inicial
A Figura 20 apresenta a quantidade de respondentes por tipo de treinamento inicial
recebido referente a VPs. O Treinamento inicial refere-se a capacitacao recebida apos a

contratagdo no servigo para garantir uma boa utilizacao dos VPs.
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Enfermeiros Técnicos e Equipe de Fisioterapeutas Médicos
auxiliares de Inaloterapia
enfermagem

[ ] Nao recebeu treinamento
ﬁ Programagao e alarmes
Programacao, alarmes e montagem

] Programag@o, alarmes, montagem, limpeza e desinfecgdo

Figura 20. Treinamento inicial classificado por categoria do respondente.

A Figura 21 apresenta o numero de respondentes que:
e Receberam o treinamento inicial (T Inic);
e Foram avaliados apds o treinamento;
e (lassificaram o treinamento como adequado ou inadequado;

e C(lassificaram o resultado do treinamento como positivo, negativo ou indiferente.

49



Entrevistados:

58
S m— | I I
Enfermagem: Inaloterapia: Meédicos: Fisioterapeutas:
32 5 11 10
- . \ J - _ — .
| | | |
\ \ ,
T Inic: Nao T Inic: T Inic: Nao T Inic: T Inic: Nao T Inic: TInic: Nao T Inic:
6 26 5 0 5 6 3 7
g J . J - J \ J/
\ \
iados: 50 avaliados: Awliados:5 N&o avaliados:0 Avliados:0 Néo Avaliados:0 Nao
Avaliados:1 Nao avaliados:5 : : : avaliados5 : avaliados:3
J \ J J J J J - J J
s \ N\
Adequado: 3 Inadequado: 3 Adequado: 5 Inadequado:0 Adequado: 1 Inadequado: 4 Adequado: 2 Inadequado: 1
Y, L J J - J - J - J g J - J
\ 'd \
Negativo/Indiferente: I Negativo/Indiferente: I Negativo/Indiferente: I Negativo/Indiferente:
Positivo: 6 9 0 Positivo: 5 0 Positivo: 5 0 Positivo: 3 0
) L J g \ J \ . J g

Figura 21. Diagrama de blocos referentes aos resultados do treinamento inicial (T Inic)
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Programa de reciclagem
Todos os entrevistados declaram inexisténcia de um programa de reciclagem para a

utiliza¢ao dos VPs no CTL.

Treinamento apos incorporacio de um novo VP
A Figura 22 apresenta a quantidade de profissionais que receberam treinamento

apos a incorporacao de um novo VP.

Enfermeiros Técnicos e auxiliares de  Equipe de Inaloterapia Fisioterapeutas Médicos
enfermagem

I:I Nio recebeu treinamento
E Nao se aplica- profissionais que ndo presenciaram a incorporagdo de novos VPs

ﬁ Programag@o e alarmes

N Programagao, alarmes e montagem

I:I Programacao, alarmes, montagem, limpeza e desinfec¢do

Figura 22. Treinamento ap6s incorporagao de um novo VP, classificado por categoria
do respondente.

A Figura 23 apresenta os resultados referentes ao treinamento apds a incorporacao

de um novo VP.
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Entrevistados:
58

Figura 23. Diagrama de blocos referente aos resultados do treinamento ap6s a incorporagdo de um novo VP (T novo VP).
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Duracio do treinamento inicial e treinamento apos incorporacio de novo VP

Cada respondente descreveu e quantificou o tempo do treinamento inicial e
treinamento ap6s incorporagdo de novo VP, posteriormente foi calculado o valor médio.
Casos relatados como dura¢ao de um dia foram calculados como 8 horas. Para o caso
de inaloterapia, o valor médio do treinamento inicial ndo foi calculado devido a

diversidade de respostas. A Tabela 15 apresenta os resultados.

Tabela 15. Duragdo dos treinamentos segundo categoria do respondente.

Categoria Duragao do treinamento Duragao Treinamento Novo
inicial (horas:minutos) VP (horas:minutos)
Médicos 7:00 1:40
Fisioterapeutas 3:40 1:30
Enfermeiros 4:20 1:50
Técnicos e auxiliares de 2:30 1:43
enfermagem
Equipe de Inaloterapia Minima: 1 més, 2:30
Maxima: 4 meses

Os médicos e fisioterapeutas que receberam treinamento inicial sugeriram:
implantar um curso mais formal tedrico—pratico sobre mecanica respiratoria € modos
ventilatorios, estruturar o curso para todos os profissionais e realizar treinamentos
periodicos a cada seis meses. Para o treinamento apds incorporagao de um novo VP
sugeriram: um treinamento periddico tedrico-pratico € ndo s6 uma demonstragdo de
funcionamento com menor nimero de profissionais por aula, para todos os profissionais
que trabalham no CTI em horarios acessiveis, com uma avaliagdo posterior e acesso ao
orientador para esclarecer davidas.

Os enfermeiros, técnicos e auxiliares de enfermagem que receberam treinamento
inicial sugeriram: implantar um curso formal pratico, aprofundado nos conceitos e
incluindo uma avaliagdo, com maior tempo de treinamento ¢ em horarios acessiveis
para todos os plantdes. Para o treinamento apds incorpora¢gdo de um novo VP
sugeriram: um treinamento periddico com maior tempo de treinamento, em horarios
acessiveis e abordando temas como modos ventilatérios e adaptacdo do paciente ao VP.
Para o caso onde o painel de controle esteja em inglés ter uma explicagdo em portugués
dos controles.

Para a equipe de inaloterapia o treinamento inicial recebido foi o oferecido durante o

processo de selecdo fornecido pelo proprio hospital. No treinamento inicial receberam
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informagdes relativas a programacdo, alarmes, montagem, limpeza do circuito
respiratorio e identificagdo de problemas dos VPs, fisiologia, gases e intubagdo. Todos
os profissionais de inaloterapia acharam adequado o processo de treinamento inicial.
Alguns técnicos de inaloterapia sugeriram: incluir um curso especifico para VPs, uma
vez que o curso recebido ¢ voltado a cuidados do paciente e dedica um curto periodo
para estudar os VPs; O curso deveria ser orientado por uma equipe multi-profissional
(médicos, fisioterapeutas, engenheiros); o curso deveria disponibilizar um numero
maior de VPs para praticar e deveria ter uma periodicidade especifica. Para o
treinamento ap6s incorporacdo de um novo VP sugeriram: um treinamento para cada
tipo de profissional e sugerem que o fabricante deixe uma apostila ou manual bésico do

VP.

Processo de escolha de novos VPs
De todos respondentes da equipe do CTI, apenas trés médicos e o chefe da

inaloterapia participavam do processo de escolha de novos VPs.

Manuais de operaciao

Dos médicos, fisioterapeutas e equipe de enfermagem 79,2% ndo sabiam ou nao
tinham certeza da localizacdo dos manuais de operacao dos VPs. Todos os respondentes
da equipe de inaloterapia sabem a localizagdo dos manuais de operacdao, sendo que

apenas um respondente considerou que o manual nao ¢ de facil acesso.

Limpeza, desinfeccio e montagem

Todos os respondentes da equipe de inaloterapia informavam que ndo existia
protocolo escrito de limpeza e desinfeccao do VP, e faziam uso das informagdes dos
manuais dos VPs e de procedimentos fornecidos pelo comité de infeccio hospitalar.

A equipe de inaloterapia informou que a limpeza e desinfec¢do do circuito
respiratorio acontecia no Servico de Material Esterilizado, conseqiientemente o
protocolo deveria estar nesse local.

Todos os respondentes da equipe de inaloterapia informaram que ndo existia
protocolo escrito de montagem do circuito respiratdrio e que faziam uso de uma apostila
que o chefe do setor elaborou e entregou.

Todos os profissionais entrevistados informaram que existia um local especifico

para a limpeza, desinfec¢do e montagem dos VPs. Parte da equipe de inaloterapia
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achava o local inadequado porque existia apenas um ambiente para realizar a
identificacdo dos problemas dos VPs, a montagem do circuito € o armazenamento de

material relacionado aos VPs.

Tecnovigilancia
Para cada respondente foi solicitado organizar, de maior para menor prevaléncia, os
problemas relacionados a VPs. A Tabela 16 apresenta os resultados das maiores

prevaléncias.

Tabela 16. Prevaléncia de problemas segundo categoria do respondente

Prevaléncia Médicos Fisioterapeutas Equipe de Equipe de
Enfermagem Inaloterapia
1 Problemas com
Problemas com Falta de L Problemas com
.. n 0 circuito P
0 circuito exatiddo de N 0 circuito
. respiratorio ou .
respiratdrio ou volume respiratorio ou
seus
seus seus
componentes
componentes componentes
2 ~ ..
Falta de Parada ndo Nao indicado Falta de
exatidao de programada do exatidao de
volume VP volume
3 Nao indicado ~
Problemas na Problemas com Parada nao
rede de gases o circuito programada do
medicinais e na | respiratdrio ou VP
rede elétrica seus
componentes

Os entrevistados informaram o niimero de problemas que presenciaram durante o

més prévio a entrevista, obtendo os dados apresentados na Tabela 17.

Tabela 17. Problemas relacionados a VPs segundo categoria do respondente

Categoria Valor médio de problemas ultimo més
(maximo: minimo)
Médicos (n=11) 8 (30: 0)
Fisioterapeutas (n=10) 8 (10:2)
Equipe de enfermagem (n=32) 2 (5:0)
Equipe de inaloterapia (n=5) 8(15:4)

Para calcular estas médias foram excluidos os entrevistados que manifestaram nao

se lembrarem ou ndo forneceram um valor.
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Quanto ao programa de Tecnovigilancia da ANVISA apresenta-se na Tabela 18 a
porcentagem de profissionais entrevistados que desconheciam o programa de

tecnovigilancia:

Tabela 18. Porcentagem de profissionais que desconheciam o programa de
Tecnovigilancia da ANVISA

Categoria Desconhecimento do programa de
tecnovigilancia (%)
Médicos (n=11) 63,6
Fisioterapeutas (n=10) 80,0
Equipe de enfermagem (n=32) 56,2
Equipe de inaloterapia (n=5) 40,0

Todos os fisioterapeutas, 63,7% dos médicos, 25,0% dos enfermeiros, 45,0% dos
técnicos e auxiliares de enfermagem e 100,0% da equipe de inaloterapia presenciaram
algum EA no ano de 2006.

A Tabela 19 relaciona os EAs mais importantes por categoria.

Tabela 19. EAs mais importantes segundo categoria do respondente

EA mais importante Meédicos Fisioterapeutas Equipe de Equipe de
(n=11) (n=10) enfermagem | inaloterapia
(n=32) (n=5)
Falta de exatidao do 2 0 0 2
volume corrente
Falha de alarmes 1 0 1 0
Problemas da rede 1 0 2 0
elétrica
Problemas por circuito 0 1 2 0
respiratorio
Parada nao 3 6 4 0
programada do VP
Problemas do Blender 0 2 0 0
Problemas por falta de 0 1 2 3
treinamento
Troca do VP causa nao 0 0 1 0
especifica
Nao presenciaram 4 0 20 0
nenhum EA

A Tabela 20 apresenta o nimero médio de EAs presenciados durante o ultimo més
prévio a entrevista. Nao estdo incluidos no calculo aqueles que ndo quantificaram um

valor especifico.
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Tabela 20. EAs relacionados a VPs segundo categoria do respondente

Categoria Valor médio EAs ultimo més (Faixa)
Meédicos (n=11) 1 (2:0)
Fisioterapeutas (n=10) 2 (5:0)
Equipe de enfermagem (n=32) 1 (3:0)
Equipe de inaloterapia (n=5) 3(6:1)

A Tabela 21 apresenta o nimero médio das QT presenciadas durante o ultimo més
prévio a entrevista. Nao estdo incluidos no calculo aqueles que ndo quantificaram um

valor especifico.

Tabela 21. QT relacionadas com VPs por categoria do respondente

Categoria Valor médio QT tultimo més (Faixa)
Médicos (n=11) 5(10:0)
Fisioterapeutas (n=10) 9 (15:1)
Equipe de enfermagem (n=32) 1(3:0)
Equipe de inaloterapia (n=5) 4(6:1)

Os resultados indicaram que acima de 70,0% dos respondentes ndo receberam
informacgao ou treinamento de como notificar EAs ou QT.

Todos os fisioterapeutas e 36,4% dos médicos entrevistados notificavam os EAs ou
QT relacionadas aos VPs a equipe de inaloterapia; o restante dos médicos e residentes
informavam a outros colegas (médicos, fisioterapeutas, enfermagem) e a chefia. Metade
da equipe de enfermagem notificavam EAs ou QT aos fisioterapeutas ou médicos. A
equipe de inaloterapia informa ao chefe imediato e a engenharia clinica. Nenhum dos

profissionais notificou a Geréncia de Risco.

Engenharia clinica
As seguintes informagdes foram obtidas por meio do questionario aplicado ao chefe

da engenharia clinica:

Caracterizacao da engenharia clinica
¢ A equipe de engenharia clinica para o més de novembro de 2006 era composta por
dois engenheiros, quatorze técnicos e dois profissionais da area administrativa.
e A engenharia clinica auxiliava o CTI no treinamento dos usudrios dos VPs e

fornecia suporte aos usuarios do CTI na utilizacao.
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e Quando ao processo de escolha de novos VPs foi relatado a participacao da

engenharia clinica neste processo.

Formagao e treinamento

e A chefia do setor ndo possuia formacdo especifica na area de engenharia
biomédica ou clinica.

e Nao foi possivel obter informagdes sobre o treinamento inicial recebido pelos
engenheiros e técnicos relacionado a VPs pois a chefia encontrava-se ha pouco
tempo no cargo.

e Niao existia programa de reciclagem relacionada a VPs e ndo havia ocorrido
capacitagdes apoOs a incorporacao de novos VPs durante o ano 2006 porque nao
houve nenhuma aquisigao.

e Nao existia capacitacdo para os administrativos no que concerne a realizacao das

funcdes de apoio.

Infra-estrutura

O respondente informou que, por ocasido da incorporacdo de um novo VP, a
empresa fornecedora solicitava a verificacdo da rede elétrica e rede de gases medicinais.
Essa atribui¢do de verificar a infra-estrutura ndo competia ao setor de engenharia clinica

que nao possui as informagdes sobre periodicidade ou registros dessas atividades.

Manutengao

e Nio existia manutencdo preventiva para os VPs, enquanto que a manutengao
corretiva ¢ terceirizada e propria. Essas atividades de manuten¢do corretiva eram
realizadas pelos técnicos e verificadas pelo setor de inaloterapia.

e Existiam registros das manutengdes corretivas, mas ndo existia um protocolo
formal para realizar estas tarefas, os técnicos da engenharia clinica seguiram uma
listagem curta e informal que se encontra no setor de inaloterapia.

e Os técnicos apds a manutencao corretiva verificavam parametros ventilatorios
como pressdo, fluxo, volume, e alarmes, mas a calibragdo dos VPs ndo era

realizada em todos os casos.
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e A engenharia clinica mantinha um registro das manutengdes corretivas, o
inventario dos VPs, a garantia dos equipamentos, o controle de movimentacao,

embora ndo utilizava indicadores de gestdo.

Manuais

A chefia da engenharia clinica relatou a existéncia de manuais de operacao e
manuais técnicos de servigo para todos os modelos de VPs, também informou que estes
encontravam-se nos setores de engenharia clinica e de inaloterapia em diferentes

idiomas (portugués e inglés).

Informacdes adicionais obtidas por relato do respondente indicaram que os técnicos
eram avaliados no dia-a-dia com a finalidade de identificar a necessidade de
treinamento. Todavia, ndo havia registro destas avaliagcdes, mas o respondente relatou a
necessidade de treinamento para a maioria dos profissionais. As fun¢des de manutencao
eram divididas entre os técnicos segundo o tipo de equipamento, para o caso dos VPs
dois técnicos eram destinados a atender as necessidades de manutencdo, mas nao
contavam com o treinamento e conhecimento adequado para esta tarefa, sendo

auxiliados pelo setor de inaloterapia.

Tecnovigilancia

Os problemas relacionados a VPs de maior prevaléncia na opinido do chefe da
engenharia clinica foram a falta de exatidao de volume, falta de exatidao de fluxo, falha
de alarmes e problemas com o circuito respiratdrio ou seus componentes, sendo que trés
problemas aconteceram no més de outubro de 2006.

O chefe da engenharia clinica manifestou conhecer o sistema de Tecnovigilancia da
ANVISA e informou que recebeu treinamento pela Geréncia de Risco do hospital sobre
como notificar EAs e QT. O respondente informou que ndo presenciou ou foi informado
da ocorréncia de algum EA durante o més de outubro de 2006. Adicionalmente
informou que nos seis meses prévios a entrevista presenciou uma possivel QT
relacionada a sensores de fluxo de um modelo de VP especifico, para o qual entrou em

contato diretamente com o fabricante do sensor.
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4.3 Infra-estrutura

O chefe da engenharia clinica do “hospital B” informou que quando ¢ incorporado
um novo VP sdo verificadas a rede elétrica e a rede de gases e sdo feitos testes de
aceitagdo dos usudrios, em conjunto com o fornecedor do equipamento e a engenharia
clinica. O questionario sobre rede elétrica foi aplicado a coordenadora de manutengao
predial fornecendo as seguintes informagdes:

e Projeto elétrico: Existia projeto de instalagdes elétricas no CTI, com documentos
para operagdo e manuten¢do das instalagdes de emergéncia, o CTI sofreu
modificagdes as quais foram registradas em planta. As respostas estdo em
conformidade com a RDC N°50/MS (2002).

e Alimentacdo de emergéncia: Existia um sistema de alimentacdo de emergéncia
para todas as tomadas do CTI, o sistema de alimentagdo de emergéncia era
conformado por geradores independente a diesel, capazes de garantir o suprimento
no CTI por mais de 24 horas. O sistema de emergéncia demorava 8 s para
restabelecer a energia. Esses itens estdo em conformidade com a RDC N°50/MS
(2002) e NBR 13534 (1995) que estabelece um tempo maximo para restabelecer a
energia de 15 s e garantir o suprimento no minimo por 24 horas. Para cada leito do
CTI existiam dez tomadas de 110 V e trés tomadas de 220V, sendo que cada leito
possui uma tomada para aparelho transportavel de raios-X. A alimentagdo de
emergéncia encontrava-se em conformidade com o descrito na RDC N°50/MS
(2002).

e Sistema de aterramento: O CTI possuia um sistema de aterramento, sendo o
esquema utilizado o TN-S. Segundo a NBR13534 (1995) o esquema a ser
utilizado no CTI deve ser o IT-Médico pelo qual esse item nao estaria conforme
com a norma.

e Manutencao: Os dispositivos de comutacdo para o sistema de alimentacdo de
emergéncia de energia elétrica (gerador) era testado trés vezes por semana sem
transferéncia de energia para o hospital, cada seis meses era testado o gerador com
a carga do hospital. Adicionalmente a cada dois meses eram feitas verificagdes
das ligagdes equipotenciais. Segundo a norma NBR 13534 (1995) verificagdes dos
dispositivos de comutacdo devem ser feitas a cada doze meses, pelo qual

encontraria-se esse item conforme com a norma.
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No CTI o tipo de tomadas encontradas para 110V foi do tipo 2P+T NEMA 5-15P.
Foi medida a tensdao em sete leitos do CTI em um total de 27 tomadas, o valor maximo
da tensao foi de 130,1V e minimo de 126,0V. Segundo a norma NBR IEC 60601-1
(1997), os equipamentos biomédicos deve declarar o valor da tensao nominal de
utilizagdo e deve estar em +10% da voltagem nominal (127V). Para nosso caso, a rede
elétrica deveria estar entre 114V e 139,7V pelo qual pode ser considerada uma rede
adequada para a utilizagdo dos VPs.

Das 27 tomadas analisadas 14 encontraram-se com a polaridade correta, 12 com

polaridade invertida e 1 tomada sem aterramento.

No que diz respeito a rede de gases, a engenharia clinica indicou para ser aplicado o

questionario a um técnico da gasotécnica e obtiveram-se as seguintes informagoes:

Rede de oxigénio

¢ Sistema de abastecimento: O sistema de abastecimento era por tanque criogénico,
o qual contava com suprimento de reserva por cilindros, e encontrava-se
conectado a uma valvula reguladora de pressdo capaz de manter o fluxo maximo
de forma continua. O sistema de abastecimento se encontrava em uma area
ventilada, na sombra protegido de fontes de calor, afastado de sistemas elétricos.
O CTI era abastecido pelo suprimento de emergéncia e adicionalmente tinha uma
central de reserva de cilindros exclusiva. Todos os itens estavam conforme as
normas RDC N°50/MS (2002) e NBR 12188 (2003).

e Redes de distribui¢do: O tipo de material da tubulagdo era de cobre, sendo que o
CTI era alimentado pela tubulagdo principal, existia uma valvula de secdo de
oxigénio de fecho rapido de angulo de 90°. A valvula era instalada a montante do
painel de alarmes, estas valvulas encontravam-se instaladas por ala do hospital. A
rede de distribuicdo encontra-se em conformidade com o descrito nas normas
RDC N°50/MS (2002) e NBR 12188 (2003).

e Sistema de alarmes: o CTI contava com um sistema de alarme de emergéncia
quando a pressao de distribuigdo atingisse o valor minimo operacional, este
sistema era sonoro e visual, o alarme era ativado no CTI e paralelamente na sala
da gasotécnica, em conformidade com o descrito na RDC N°50/MS (2002). O

sistema de alarme nao indicava quando a rede deixava de receber um suprimento
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primario e passava a receber um suprimento secundario de reserva, ndo estando
em conformidade com o estabelecido pela RDC N°50/MS (2002).

e Postos de utilizagdo: Cada posto de utilizagdo no CTI tinha vélvula autovedante,
os postos de utilizag@o junto ao leito do paciente estavam a uma altura aproximada
de 1,5 m e por cada leito do CTI encontravam-se dois postos de utilizagdo para
oxigénio. Todos os itens estavam em conformidade com a norma NBR 12188

(2003).

Ar medicinal

e Sistema de abastecimento: O sistema de abastecimento era por ar comprimido no
local sendo o ar isento de 6leo e agua.O sistema de reserva era por cilindros e a
comutagdo era de forma automatica e tinha uma autonomia de uma hora ¢ meia. O
CTI era abastecido pelo suprimento de reserva. Os itens estdo em conformidade
com a RDC N°50/MS (2002) e NBR 12188 (2003).

e Rede de distribuicdo: o tipo de material da tubulagdo era cobre, sendo que o CTI
era alimentado pela tubulagdo principal e existiam valvulas de secao instaladas a
montante do painel de alarmes de emergéncia por ala do hospital e os alarmes se
encontravam em pontos estratégicos do hospital, entre eles o CTIL Os itens estdo
em conformidade com a RDC N°50/MS (2002) e NBR 12188 (2003)

e Sistema de alarmes: o CTI contava com um sistema de alarme de emergéncia
quando a pressdo de distribuicdo atingia o valor minimo operacional, este sistema
era sonoro e visual, o alarme era ativado no CTI e paralelamente na sala da
gasotécnica. O sistema de alarme ndo indicava quando a rede deixava de receber
um suprimento primario € passava a receber um suprimento secundario de
reserva, o qual indica ndo conformidade com a RDC N°50/MS (2002). A central
de suprimento possuia um dispositivo de monitoramento de umidade do ar
produzido.

e Cada posto de utilizagdao no CTI tinha valvula autovedante, os postos de utilizagao
junto ao leito do paciente estavam a uma altura aproximada de 1,5 m e por cada

leito do CTI encontravam-se dois postos de utilizagdo para ar medicinal.
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Vécuo clinico
e O sistema de abastecimento era por sistema venturi e existia suprimento de
reserva por meio de compressores portateis que estavam distribuidos por andar.
Existiam filtros bacteriologicos para desinfeccdo do ar liberado para o ar
atmosférico, a tubulacdo era de cobre classe I, existia um sistema de alarmes
quando atingisse o valor minimo operacional e existiam por cada leito do CTI
dois pontos de utilizagdo para vacuo. Todos os itens estavam em conformidade

com a RDC N°50/MS (2002).

Em novembro de 2007 foi realizada a inspecao na rede de gases medicinais. A rede
de gases ¢ comum para o CTI (10 leitos) e para UPO- Unidade Pds-Operatoria
(5 leitos).

As medigdes da rede de gases medicinais foram feitas em um leito da UPO, devido a
disponibilidade do espacgo. Durante a realizagdo das medi¢des estavam sendo utilizados
nas duas areas (CTI e UPO) seis VPs e dois nebulizadores.

Para o caso da rede de ar comprimido a pressdo estatica registrada esteve entre
46,4 psi e 47,5 psi e para o caso do oxigénio esteve entre 37,8 psi e 41,7 psi utilizando-
se 0 mandmetro do hospital regulado em 50,0 psi (3,5 kgf/cm?). Segundo a norma
ABNT NBR IEC 60601-2-12, (2004) o VP deve operar entre 40,6 psi e 87,0 psi, pelo
qual a rede de ar comprimido estaria em conformidade com os valores da norma e a
rede de oxigénio nao.

Foram medidos os valores de pressao dinamica com fluxo de 100 Ipm, obtendo
como resultado para a rede de ar uma variagdo entre 47,8 psi e 47,9 psi. Para o caso da
rede de oxigénio obteve-se uma variacdo entre 37,1 psi e 37,6 psi. Observa-se que os
niveis de pressdo dinamica nao tiveram grande variacdo durante a medi¢ao e estiveram
proximos a pressao estatica, a rede de oxigénio estaria nao conforme segundo os limites
minimos recomendados pela NFPA de 40,0 e 44,0 psi.

Para verificar se realmente o problema estava na rede de oxigénio ou era um
problema do manometro do hospital, foram repetidas as duas medi¢des com outro
mandmetro do proprio hospital e verificado com o mandmetro calibrado
NETECH/DIGIMANO 2000, obtendo uma pressao estatica de 50,1 psi e pressdo
dindmica de 49,4 psi, em conformidade com os valores recomendados.

Obteve-se para a medi¢ao do fluxo maximo, 158,0 Ipm para a rede de ar e 112,8 Ipm

para a rede de oxigénio. A resolucdo RDC N°50 apresenta como valores de referéncia
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para dimensionamento da rede de gases uma demanda por posto de utilizacdo de

60 Ipm, as duas redes encontravam-se conforme com a resolugao.

4.4 Ventiladores Pulmonares

Foram avaliados um total de sete VPs com as seguintes caracteristicas:

e Marca I - VP microcontrolado, com disponibilidade do modo controlado a volume
(CMYV). O manual de operacdo ndo informa a exatidao associada aos pardmetros
ventilatorios. Dessa marca foram avaliados cinco unidades. Esse tipo de VPs nao
tinha a op¢do para monitorar FIO, nem fluxo inspiratério maximo. O nimero de
horas de uso apresentado pelos ventiladores foram: VP 1.1 50042 horas, VP 1.2
60213 horas, VP 1.3 13619 horas, VP 1.4 61713 horas, VP 1.5 34880 horas.

e Marca II- VP microcontrolado com disponibilidade dos modos controlado a
volume (CMV) e controlado a pressao (PCV). O manual de operacdo nio informa
a exatiddo associada aos parametros ventilatorios, apenas informa a exatidao do
blender sendo de 3% . Dessa marca foi avaliado uma unidade. Essa unidade nao
se encontrava em uso no servigo porque o botdo de silenciar os alarmes nao
funcionava, no decorrer dos testes o botdo de reset de alarme também parou de
funcionar. Esse VP ndo tinha a op¢ao para monitorar FIO, nem fluxo inspiratdrio
maximo. Numero de horas de uso: VP II.1 42555.

e Marca III- VP microcontrolado com disponibilidade dos modos CMV e PCV. O
manual de operacdo apresentava a exatiddo do volume corrente, pressao,
freqiiéncia e FIO,. Dessa marca foi avaliada uma unidade. Essa unidade
encontrava-se em uso embora o monitor ndo registrasse a F1O,. Esse tipo de VPs
ndo monitorava fluxo inspiratério maximo. Segundo informagdes da engenharia
clinica, o VP III.1 tinha sido comprado ha aproximadamente 3 anos.

Para a avaliacdo dos VPs quanto a desempenho de forma de onda e desempenho de

volume seguiram-se os critérios apresentados na Tabela 22 e Tabela 23.
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Tabela 22. Critérios para avaliar os VPs da Marca I e II

Norma ABNT Norma ASTM M I
NBRIEC60601-2-12 F1100-90 anua
Marca | | Marca 11 Marca | Marca 11
Volume +15% da medida +10% da medida
Fluxo Nao definido +10% da medida
~ N ., |%£(3,2 cmH,0 Nio definid
Pressao N3o definido +49% da leitura + 2 cmH20 ao dernido
real)
Freqiiéncia Nao definido +10% da medida
Tempo Nao definido +10% da medida
Tabela 23. Critérios para avaliar o VP da Marca III
Norma ABNT Norma Manual- M I- Grand
NBRIEC6060 | ASTM Grandezas a‘;}‘a ',t ”‘(‘1‘ czas
1-2-12 F1100-90 Controladas onitoradas
+15% da +10% da +10% do valor )
Volume medida medida ajustado +8% da medida
+ 0
N3do definido 10 /0 da N3do definido
Fluxo medida
+(2,02 cmH,0
+4% da + 2 mbar =
) +2 cmH20 )
Pressio | leitura) cm Nio definido |+ 2,04 cmH20
N ) +10% da
Freqiiéncia Nao definido medida +lepm
:i: 0
T N3ao definido 10 A) da N3ao definido
empo medida

Foi adotado o conceito de faixa de indicagdo para a escala total de leitura de acordo
com o Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia —
VIM (2007), o qual define faixa de indicagdo como conjunto de valores limitados pelas
indicagdes extremas, sendo que para um mostrador analogico, pode ser chamado de
faixa de escala. A faixa de indicagdo ¢ expressa nas unidades marcadas no mostrador,
independente da unidade do mensurado e ¢ normalmente estabelecida em termos dos
seus limites inferior e superior.

Para os VPs da Marca I os valores de pressdo ¢ PEEP eram apresentados por meio
de um display digital e o manual ndo informou a faixa de indicagdo, o que impediu a
avaliacdo desses parametros segundo a norma NBR IEC 60601-12 (2004), sendo
avaliados apenas a norma ASTM F1100-90. Para o VP da marca II os valores de
pressdo e PEEP foram apresentados por meio de um manometro analdgico com faixa de

indicac¢do: -20,0 cmH,O a 140,0 cmH,O, obtendo-se a escala total de leitura de
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160,0 cmH,0. Para o VP da marca III os valores de pressao e PEEP foram apresentados
por meio de um display com faixa de indicacdo: 0,0 mbar a 99,0 mbar, obtendo-se uma

escala total de leitura de 99 mbar = 100,9 cmH,O.

Resultados do ensaio de desempenho de forma de onda

Os resultados dos ensaios de desempenho de Forma de Onda (FOA, FOB, FOC,
FOD, FOE) para as diferentes combinacdes de resisténcia e complacéncia sdo
apresentados nas Tabelas 24 a 33. Os campos marcados na tabela como “C” indicam
conformidade, “NC” indica ndo conformidade, “C*” indica aqueles que seriam
considerados conformes com a norma quando levado em conta a exatidio do
instrumento de medigdo, ou seja, a exatidao calculada para volume de 0,021 e para
pressao de 0,4 cm H,O e os campos em branco indicam que o critério nao foi definido

pela norma.

Volume Corrente: o volume foi um parametro avaliado no modo CMV em todos os
ventiladores como grandeza controlada e monitorada.
Grandeza controlada

Ventiladores conformes: VP 1.1, VP 1.5, VP I1.1, VP IIL.1.

Ventiladores ndo conformes: VP 1.2, VP 1.3, VP 1.4.
Grandeza Monitorada

Ventiladores conformes: VP 1.2, VP 1.4, VP L5, VP IIL.1.

Ventiladores parcialmente conformes: VP .1, VP IL.1.

Ventilador ndo conforme: VPI.3.

Fluxo Inspiratéorio Maximo: o fluxo foi um parametro avaliado no modo CMV em
todos os ventiladores como grandeza controlada, esse pardmetro ndo esta definido na
Norma ABNT NBR IEC 60601-12 (2004), assim apenas foi avaliada a conformidade
segundo as recomendagdes da ASTM.

Ventiladores conformes: VP 1.1, VP III.1
Ventiladores ndo conformes: VP 1.2, VP 1.3, VP 1.4, VP 1.5, VP II.1.

Pressao Inspiratoria Maxima: Apenas os ventiladores VP II.1 e VP III.1 tinham a

possibilidade do modo PCV, assim a grandeza controlada apenas foi avaliada nesses
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dois ventiladores. A pressdo inspiratoria foi avaliada como grandeza monitorada em

todos os ventiladores.

Grandeza controlada
Ventilador conforme: VP II.1.
Ventilador ndo conforme: VP II1.1.
Grandeza monitorada
Ventiladores conformes: VP 1.1, VP 1.2, VP 1.3, VP 1.4, VP 1.5, VP III.1.

Ventilador nao conforme: VP I1.1.

Tempo inspiratorio: esse parametro foi avaliado nos ventiladores VP II.1 e VPIII.1
pelo fato de possuirem o modo PCV. Os dois VP estiveram em conformidade com a

norma.
Freqiiéncia respiratéria e PEEP: Foram avaliados em todos os ventiladores esses

dois parametros e estiveram em conformidade tanto como grandeza controlada quanto

monitorada.

67



Tabela 24. Avaliacao das “Grandezas Controladas” para volume corrente

Ensaio VP 1.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP L5 VP II1 VP III.1
ASTM e
ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | manual
Volume | FOC |C C C* NC NC NC C* NC C C C C C C
Ins. FOD |C C NC NC NC NC NC NC C C C C* C C
Volume | FOC |C C C C* NC NC C* NC C C C C C C
Exp. FOD |C C NC NC NC. NC C* NC C C C C* C C
C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
Tabela 25. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas” para volume corrente
Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP L5 VP II.1 VP III.1
ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | Manual
Volume | FOA Ensaio nio realizado C C* C C C
Exp. FOB Ensaio ndo realizado C* NC C C C
FOC |C C C C NC NC C C C C C C* C C C
FOD |C NC C C NC NC C C C C C* NC C C C
C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
Tabela 26. Avaliacao das “Grandezas Controladas™ para fluxo inspiratdério maximo
Ensaio VP 1.1 VP 1.2 VP13 VP 1.4 VP L5 VP II.1 VP III.1
ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM | ABNT |ASTM | ABNT |ASTM
F.Ins. Max.| FOC | Nzo |[C Nao |C Nao |NC Nao |C Nao |NC Nao |NC Nao |C
FOD |definido |C definido [ NC definido [ NC definido [ NC definido | C definido | C definido | C

C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
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Tabela 27. Avaliagao das “Grandezas Controladas™ para pressao

Ensaio VP 1.1 VP 1.2 VP13 VP 1.4 VP L5 VP IIL1 VP III.1

ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM
Presséo FOA Ensaio nio realizado C C C C
FOB Ensaio nao realizado C C NC NC
C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
Tabela 28. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas” para pressao
Ensaio VP 1.1 VP 1.2 VP13 VP 1.4 VP L5 VP IL1 VP III.1
ABNT |ASTM | ABNT |ASTM | ABNT |ASTM | ABNT |ASTM | ABNT |ASTM | ABNT |ASTM | ABNT | ASTM | Manual
Pressdo| FOA Ensaio nio realizado C C C C C
FOB Ensaio nao realizado C C C C C
FOC | Nao |C Nao |C Nao |C Nao |C Nao |C C C C C C
FOD |definido |C definido | C definido | C definido | C definido | C NC NC C C C
C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
Tabela 29. Avaliacdo das “Grandezas Controladas” para freqiiéncia respiratoria
Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP L5 VP IIL.1 VP III.1
ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM
Freqiiéncia| FOA Ensaio nao realizado . C ~ C
- - Nao Nao

FOB Ensaio nao realizado Definido L€ Definido L€
FOC | Niao [C Nao |[C Nao |[C Nao |C Nao |C C C
FOD |definido |C definido | C definido | C definido | C definido | C C C

C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
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Tabela 30. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas” para freqiiéncia respiratoria

Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 14 VP L5 VP II.1 VP IIIL.1
ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | Manual
Freqiiéncia| FOA Ensaio ndo realizado € e C
FOB Ensaio nao realizado DeNﬁi? 4o LC Dgli? 4o LC C
FOC Nao C Nao C Nao C Nao C Nao C C C C
FOD | definido | C definido | C definido | C definido | C Definido | C C C C
C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
Tabela 31. Avalia¢do das “Grandezas Controladas” para tempo inspiratorio
Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP L5 VP IIL.1 VP III.1
ABNT |ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT |ASTM| ABNT |ASTM
Tempo inspiratorio | FOA Ensaio ndo realizado Néo |C Nao |C
Definido Definido
FOB Ensaio nao realizado C C
C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
Tabela 32. Avaliagdo das “Grandezas Controladas” para PEEP
PEEP Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP L5 VP IIL.1 VP III.1
ABNT [ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM |ABNT | ASTM | ABNT | ASTM
Nao Nao Nao Nao Nao
FOE | Definido |C Definido | C Definido | C Definido | C Definido |C C C C C

C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
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Tabela 33. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas” para PEEP

PEEP

Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP14 VP 1.5 VP II.1 VP III.1
ABNT [ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM| ABNT |ASTM |ABNT | ASTM |ABNT | ASTM
Nao Nao Nao Nao Nao

FOE |Definido |C Definido |C Definido |C Definido |C Definido |C C C C C

C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
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Resultados do ensaio de desempenho de volume

Como apenas o ventilador VP III.1 apresentava no manual a exatiddo do volume
corrente como grandeza controlada (10%) e monitorada (8%), os ventiladores restantes
foram avaliados segundo a norma ABNT NBR IEC 60601-12 (2004) e as
recomendacdes da ASTM.

Os resultados dos ensaios de desempenho de volume (DVA, DVB, DVC) sao
apresentados nas Tabelas 34 e Tabela 35.
Grandeza controlada

Ventiladores conformes: VP 1.1, VP 1.5, VP I1.1, VP IIL.1.

Ventiladores ndo conformes: VP 1.2, VP 1.3, VP 1.4.
Grandeza monitorada

Ventiladores conformes: VP 11, VP 12, VP 1.4, VP L5, VPIIIL.1.

Ventilador parcialmente conforme: VP II.1.

Ventilador ndo conforme: VP 1.3.

Resultado do ensaio de verificacao do Blender

O monitor deve ter um alarme de limite superior. Dos sete ventiladores avaliados
apenas o VP III.1 apresentava esse tipo de monitor, mas encontrava-se com defeito.

A norma NBR IEC 60601-12 (2004) nao especifica os critérios de aceitacdo na
medida do blender assim seguiram-se as recomendag¢des da NBR 13763 (1996) e da
ASTM, indicando uma variagdo especifica de +3% e +4% do valor programado,
respectivamente. Adicionalmente a norma esclarece que se essa condi¢do ndo puder ser
satisfeita, entdo deve ser clara e permanentemente marcada. Como para os ventiladores
da Marca I, o fabricante nao tinha definido a exatiddo, entdo foram avaliados segundo as
recomendacdes da ASTM. Os ventiladores da Marca I estiveram nao conformes com a
norma com exce¢ao do ventilador VP L.5.

O ventilador da Marca II possuia uma exatidao para o blender de 3% especificado
pelo fabricante. O ventilador esteve ndo conforme.

O ventilador da Marca III possuia uma exatiddo de £5% do valor ajustado ou +2%
do volume, o que for maior, especificados pelo fabricante. O ventilador esteve ndo

conforme devido a falta de exatiddo na concentracdo de oxigénio a 100%.
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Os resultados do ensaio de verificagdo do blender sdo apresentados na Tabela 36. No
Anexo VI sdo apresentados em detalhe os resultados das medi¢des para os ensaios de

desempenho de forma de onda, desempenho de volume e verificagcdo do blender.
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Tabela 34. Avaliacao das “Grandezas Controladas™ para volume corrente

Ensaio VP 1.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP 1.5 VP II.1 VP III.1
ASTM e
ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | manual
Volume | DVA |C C* NC NC NC NC NC NC C C C C C C
Ins. DVB |C C NC NC NC NC NC NC C C C C* C C
DvVC |C C* NC NC NC NC NC NC C C C C* C C
Volume | DVA |C C NC NC NC NC NC NC C C C C C C
Exp. DVB |C C NC NC NC NC NC NC C C C C* C C
DvVC |C C* NC NC NC NC NC NC C C C C* C C
C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
Tabela 35. Avaliacdo das “Grandezas Monitoradas” para volume corrente
Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP 1.5 VP II.1 VP III.1
ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | Manual
Volume | DVA |C C C C NC NC C C C C C* NC C C C
Exp. DVB |C C* C C NC NC C C C C C* NC C C C
DVC |C C* C C NC NC C C C C C* NC C C C

C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
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Tabela 36. Avaliacao das “Grandezas Controlada” para F1O,

Ensaio VP I.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP L5 VP IL1 VP III1
ABNT e
ABNT |ASTM | ABNT | ASTM | ABNT |ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | Manual | ASTM | ABNT | ASTM | Manual
FIO, 21% |C C C* C C C C C C C C C C C C
30% |NC NC NC NC NC c* NC NC C C NC NC C C C
60% |NC NC NC NC C C NC NC C C NC NC C* C C
100% |C C C C C C C C C C C C NC NC NC

C= Conforme, C*= Conforme levando-se em conta a exatiddo do instrumento, NC= Nao conforme.
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Ensaio de Alarmes
Ventiladores da marca I
e Alarme de desconexdo: os alarmes apresentados foram de forma sonora e visual,

em conformidade com a norma.

e Alarme de obstrugdo: os VPs estiveram conforme com as recomendagdes da
norma no que diz respeito ao tempo de acionamento do alarme e tipo de alarme

apresentado.

o Alarme de falta de alimentacdo elétrica: os VPs estiveram conforme com as
recomendacdes da norma no que diz respeito ao tempo de acionamento, duragdo
e tipo de alarme. O VP 1.3 apresentou o tempo todo o alarme visual de LOW
BATTERY o qual ¢ acionado quando a bateria interna esta baixa, apesar de este
alarme estar acionado o teste de dura¢do do alarme de pelo menos dois minutos

em conforme com a norma.

e Alarme de limite de pressdo positiva: os VPs estiveram conforme com as
recomendacdes da norma no que diz respeito ao tempo de acionamento e tipo de

alarme.

e Alarme de baixo volume: O tipo de alarme apresentado foi de forma sonora e

visual de conformidade com o manual de operagao e norma.

e Alarme de falha de uma fonte de gés

Os VP 1.1, VP 1.3, VP L5, no caso de desconexdo da rede de ar comprimido nao
acionaram nenhum tipo de alarme e o compressor do VP se ativou, mantendo a
ventilagdo de forma normal. Essas unidades estiveram nao conformes com a norma.

Os VP 1.2, VP 1.4, acionaram os alarmes sonoro e visual e os VPs operaram com
100% de oxigénio. Essas condi¢des indicam conformidade com o descrito no manual e
a norma.

Todos os VPs da marca I, no caso da desconexdao da rede de oxigénio, acionaram
alarmes visual e sonoro e a ventilagdo foi mantida com ar comprimido (21%), em

conformidade com o descrito pela norma.
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Ventilador da marca I

O botédo de silenciar os alarmes do VP II.1 ndo funcionava, no decorrer dos testes o
botdo de reset de alarme também parou de funcionar, por essas razoes foi necessario
apos cada ensaio de alarmes desligar e ligar novamente o VP.

e Alarme de desconexdo e alarme de obstrucdo: para esse alarme o VP estd em

conformidade com a norma.

Alarme de falta de alimentacdo elétrica: O VP ndo possuia bateria interna entao
ele se desligava e depois de conectada novamente a energia reiniciava

normalmente. O VP esta em conformidade com a norma.

Alarme de limite de pressdo positiva: O tipo de alarme apresentado foi de forma

sonora e visual em conformidade com a norma.

Alarme de baixo volume: O tipo de alarme apresentado foi de forma sonora e

visual, em conformidade com a norma.

Alarme de falha de uma fonte de gas

Quando foi retirada a rede de ar comprimido foi apresentado um alarme sonoro e
visual, mas o VP parou de ciclar e permaneceu acionado o alarme sonoro e quando foi
retirada a rede de oxigénio nao foi ativado nenhum alarme, mas o VP continuou
operando normalmente com ar comprimido. Nas duas situagdes, o VP II.1 considera-se

ndo conforme com o descrito na norma.

Ventilador da marca IIT
O VP IIL.1 ndo registrava a FIO, por essa razdo o alarme sonoro ndo parou de

alarmar, impossibilitando a avaliacdo dos alarmes sonoros.

e Alarme de desconexdo: O alarme apresentado foi de forma visual, ndo conforme
com a norma
e Alarme de Obstrucdo: o tipo de alarme apresentado apds a obstrucdo do circuito

respiratorio foi de forma visual, ndo conforme com a norma.
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e Alarme de falta de alimentacdo elétrica: O VP foi considerado em nao
conformidade com a norma, porque nao possuia médios para determinar o estado

da fonte de alimentagdo interna.

e Alarme de limite de pressdo positiva: o tipo de alarme apresentado foi de forma

visual, ndo conforme com a norma.

e Alarme de baixo volume: o tipo de alarme apresentado foi de forma visual, em

ndo conformidade com a norma.

e Alarme de falha de uma fonte de gas: quando foi retirada a rede de ar
comprimido foi apresentado um alarme visual € o VP continuou em funcionamento
normal com oxigénio. Quando foi retirada a rede de oxigénio foi ativado um alarme
visual ¢ o VP continuou operando normalmente com ar comprimido. O tipo de

alarme apresentado foi de forma visual, ndo conforme com a norma.
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Capitulo V
DISCUSSAO

5.1 Tecnovigilancia

Os resultados do “hospital A” mostraram aumento das notificagdes na area de
tecnovigilancia apds o processo de sensibilizagdo, mas as notificacdes relacionadas a
equipamentos biomédicos foram apenas duas para o ano de 2005, das quais nenhuma
estava relacionada com VPs. Quanto aos setores responsaveis pelas 164 notificagdes do
ano 2005, o CTI contribuiu apenas com 3,0% desse total. Segundo as informacgdes
fornecidas pela equipe do CTI, 58,6% da equipe entrevistada presenciou algum EA
durante o ano de 2006. As entrevistas também revelaram que os diferentes profissionais
que presenciaram algum EA informaram a colegas de trabalho ou chefia, mas ninguém
informou a GR. Adicionalmente, ndo existe um documento escrito onde esses eventos
pudessem ser registrados. O panorama local de sub-notificacao reflete o cendrio
nacional, como pode ser observado pelas poucas notificagdes recebidas pela ANVISA
para os anos 2005 e 2006.

Os resultados parecem indicar um alto indice de desconhecimento sobre
tecnovigilancia no CTI: 60,3% da equipe do CTI entrevistada desconhecem o programa
de tecnovigilancia da ANVISA; 80,0% nao receberam informacdo ou treinamento de
como notificar EAs ou QT. Esse fato que pode ser explicado porque a sensibilizagdo da
equipe do CTI ocorreu no ano de 2002, ndo sendo repetida novamente.

Considerando os respondentes, a prevaléncia dos problemas relacionados aos VPs
indicou similaridades entre as diferentes categorias profissionais do CTI. Por exemplo,
para os fisioterapeutas o problema de maior prevaléncia foi falta de exatidao do volume,
para os médicos e equipe de inaloterapia esse problema foi o segundo de maior
prevaléncia. O problema relacionado ao circuito respiratdrio e seus componentes foi
indicado como o de maior prevaléncia para a equipe de enfermagem, médicos e equipe
de inaloterapia. Os resultados demonstram que para os respondentes esses dois
problemas estdo claros e bem definidos, os quais precisam de atengdo para um bom
desempenho dos VPs e para a seguranca do paciente.

A maioria da equipe do CTI do “hospital A” relatou, em média, oito problemas no
més prévio a entrevista, quando comparado com os dados fornecidos pelo setor de

inaloterapia sobre troca de VPs no CTI, indicando seis trocas para o més de outubro por
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falha no funcionamento, e trés trocas nao especificadas nos registros. Essa informagao
estaria de acordo com a percepc¢do dos respondentes.

No que diz respeito aos EAs, do total da equipe entrevistada, 58,6% presenciaram
no ultimo ano algum evento adverso. Dentro dos mais importantes temos: parada nao
programada do VP, problemas por falta de treinamento, falta de exatiddo de volume e
problemas com o circuito respiratdrio. Analisando os relatos dos EAs, parece que a
maioria esté relacionada a falha técnica dos equipamentos, exceto os trés casos relatados
pela equipe de inaloterapia relacionados a treinamento. No estudo de MCGILLIVRAY
ect al., (2007), 16,3% dos respondentes relacionaram as seguintes razdes para sentir
preocupacdo com a utilizagdo segura dos equipamentos biomédicos: manuten¢do do
equipamento (freqiiéncia, qualidade, exatidao e limpeza); caréncia de conhecimento em

relacdo ao equipamento (montagem, utilizagao).

5.2 Capacitacao dos Recursos Humanos

Chama atencao a porcentagem pequena de profissionais treinados, pois a literatura
relata que erros cometidos pelos usudrios sdo minimizaveis com treinamento especifico
de forma periddica, na admissdo de novos funciondrios e na introdugdo de novas
tecnologias (ANVISA, 2003). Os respondentes também sentem essa necessidade de
treinamento, fato manifestado nas sugestdes relatadas: implantar um treinamento
perioddico tedrico-pratico com maior tempo de treinamento e horarios acessiveis, eles
também sugerem que o fabricante deixe um manual basico do VP. Cabe ressaltar que os
fabricantes devem fornecer os manuais de operagdo e servigo segundo o documento
“Boas Praticas de Aquisicdo de Equipamentos Médico-Hospitalares” da ANVISA
(2004b).

Outrossim, os respondentes indicaram a necessidade de informacdo sobre modos
ventilatorios e adaptacdo do ventilador ao paciente, podendo ser reflexo de uma lacuna
na formagdo basica desses profissionais. Os questionarios poderiam ser adaptados em
trabalhos futuros para abordar essas questdes relacionadas a aspectos do ensino da
assisténcia ventilatdria nos cursos de graduagao.

Um estudo desenvolvido em 43 CTIs do municipio de Sdo Paulo sobre educacio
continuada da equipe de enfermagem (KOIZUMI ef al., 1998), apresenta que 79,1% nas
unidades estudadas tém treinamento inicial especifico e 41,9% contam com programa

de atualizagdo. Esses programas enfocam principalmente a revisdo de técnicas e rotinas
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e atualizacdo de patologias. Os resultados desse estudo nos levam a pensar que dentro
do cuidado critico existe uma motiva¢do maior para o treinamento clinico, e ndo para o
treinamento relacionado ao uso de equipamentos biomédicos, o qual seria o
complemento ideal para garantir a seguranca do paciente.

Um estudo de caso sobre EAs relacionado a ventilagdo mecanica (MOREIRA et al.,
2001), encontrou que 73,0% dos relatos de incidentes criticos estavam relacionados a
execugdo incorreta dos procedimentos técnicos, entre eles incluia-se montagem
incorreta do VP e programagao inadequada dos alarmes do VP. Em segundo lugar
estavam, com 12,5%, os relatos relacionados a falha técnica dos equipamentos,
principalmente auséncia de disparo do alarme do VP, apds desconexdo do tubo
orotraqueal ou da canula de traqueostomia e o mau contato do VP na rede elétrica por
problemas no fio elétrico do aparelho. Esse estudo, embora apresente EAs diferentes
dos relatados neste trabalho, aponta o desempenho técnico incorreto dos profissionais
como fator importante, o qual poderia ser evitado com um adequado treinamento.

Os resultados das entrevistas indicaram que 42,1% dos respondentes que receberam
treinamento inicial acharam inadequado o treinamento recebido e 50,0% dos
respondentes acharam inadequado o treinamento apds a incorporacdo de novos VPs. O
estudo de MCGILLIVRAY et al., (2007) sobre o conforto da equipe de enfermagem e
sua preocupagao em relagdo a equipamentos biomédicos que utilizou uma amostra de
933 enfermeiros de diferentes paises, indicou que 25,0% dos respondentes afirmaram
que o treinamento recebido para operar equipamentos biomédicos ndo foi adequado,
ressaltando, entre os comentario recebidos, a falta de treinamento para toda a equipe e
um tempo de treinamento inadequado, fatores também manifestados nas entrevistas.

Embora parega contraditério com a opinido sobre a adequacao dos treinamentos, a
maioria dos respondentes considerou positivo seus resultados, este fato pode ser
explicado como uma manifestacio da importancia que eles ddo ao treinamento,
independente de sua adequacdo, e que de alguma forma ¢ considerado como uma
experiéncia positiva.

Um outro fator que pode contribuir para o problema na capacitacdo ¢ o
desconhecimento da localizagdo e dificuldade de acesso aos manuais de operagdo dos
VPs.

Os respondentes dos questiondrios na sua maioria corresponderam a profissionais
que trabalhavam na jornada diurna e a participagdo dos entrevistados foi de forma

voluntaria. O acesso aos treinamentos relacionados ao uso de VPs para os profissionais
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que trabalham a noite poderia ser diferente da populacdo que trabalha na jornada diurna.
Os fatores supracitados podem levar a um viés da amostra e , portanto, os resultados
devem ser considerados dentro desse contexto e ndo devem ser vistos uma caracteristica

geral da populacao.

5.3 Infra-estrutura

Foi observado que o CTI do “hospital B”, que conta com projeto elétrico e com
alimentacdo de emergéncia, estd em concordancia com a RDC N°50/MS (2002). Essa
norma estabelece que os leitos do CTI pertencem a classe 15 e classe 0,5 para
equipamentos eletromédicos que eventualmente se quer associar a fonte de seguranga
capaz de restabelecer a alimentacdo em no maximo 0,5s. A palavra “eventualmente”
sugere que ¢ uma decisdo do CTI se quer restabelecer a alimentagcdo em 0,5 s ou 15 s.
Adicionalmente no paragrafo referente a classe 15, a RDC N°50/MS (2002) especifica
que pertencem a essa classe os equipamentos eletromédicos de sustentacao a vida e cita
o exemplo de equipamentos de ventilagdo mecanica. No CTI avaliado foi adotado o
sistema que restabelece a energia no maximo em 15 s.

No referente ao esquema de aterramento a RDC N°50/MS (2002), segue as
indicacdes da norma a NBR13534 (1995), essa norma indica que em CTIs o esquema de
aterramento deve ser IT-Médico, pelo qual o CTI do “hospital B” ndo estaria em
conformidade devido a apresentar o esquema TN-S. Informagdes adicionais da
engenharia confirmaram que existia um projeto para mudar o esquema de aterramento
para IT-Médico, mas que ainda nao tinha sido aprovado. A importincia de ser
implantado o esquema IT-médico estd em manter a alimentacdo do circuito na
ocorréncia de uma primeira falta fase — massa, assegurando que a massa em questao nao
assuma um potencial perigoso, sendo que no caso do esquema TN-S o seccionamento
automatico ocorreria.

Atualmente, a norma NBR14136 de 2002 estabelece uma padronizagdo para os
plugues e tomadas. Essa norma ¢ aplicavel apenas para novas instalagdes, o tipo de
tomadas encontradas ndo apresentava essas caracteristicas, mas cumpria com o padrao
anterior.

Das tomadas avaliadas, 48,2% apresentaram polaridade invertida ou sem
aterramento, este fato ndo repercute diretamente no funcionamento do VP, mas a falta

de aterramento poderia ocasionar choques elétricos por contatos indiretos e colocar em
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risco a seguranga do paciente ou dos usudrios. DONADIO (1996) encontrou essa
mesma problematica, além de um reduzido nimero de tomadas por leito de CTI e
diferentes tipos de tomadas ndo compativeis com os equipamentos biomédicos presentes
no CTL

No que diz respeito a rede de gases medicinais, encontrou-se que os niveis de
pressdo estatica e dinamica da rede de oxigénio e ar medicinal estavam em
conformidade com os valores indicados pelas normas, mas recomenda-se fazer uma
verificacdo dos manometros utilizados no CTI, para assim garantir as condigdes

necessarias para um adequado funcionamento dos VPs.

5.4 Ventiladores Pulmonares

Os resultados dos ensaios de desempenho indicaram ndo conformidade para os
parametros ventilatorios: volume corrente, fluxo inspiratério méximo, pressdo e FIO;.
Nenhum VP encontrou-se em conformidade com todos os parametros avaliados. Os
resultados coincidem com o relatado por ROMERO, 2006, no qual dos dez ventiladores
avaliados apenas um esteve conforme com as normas, os pardmetros de maior ndo
conformidade foram igualmente volume corrente, pressao e fluxo.

A falta na exatiddo do volume corrente pode trazer ventilagdo inadequada e a alta
pressao no trato respiratorio do paciente pode causar barotrauma e efeitos adversos no
sistema cardiovascular (ANVISA, 2004a), fragdes inspiradas de oxigénio elevadas além
de 60%, por longos periodos de tempo, podem levar a lesdo toxica pulmonar (PADUA
et al., 2001). A probabilidade de encontrar a toxicidade do oxigénio varia com a
concentracdo de oxigénio utilizada e com a duracao da exposi¢dao. Por exemplo, entre
seres humanos ventilados com 100% de oxigénio, cerca da metade apresentara sinais de
toxicidade do oxigénio apos 4 a 7 dias. Entretanto, se for utilizada uma concentracao
inferior a 60%, a probabilidade de surgirem sinais de toxicidade ¢ muito menor (LEFF
et al,. 1996). Considerando essas conseqii€éncias nocivas para a saude do paciente, pode-
se considerar os itens ndo conformes como criticos precisando de ajuste imediato.

O problema de falta de exatiddo de volume foi encontrado em 43% dos VPs
avaliados no critério de volume corrente como grandeza controlada, esse fato reforca a
percepcao dos respondentes do “hospital A”. Problema também presente nas
notificacdes da ANVISA, as quais trouxeram como conseqiiéncia desaturagdo e

hipoventilagdo dos pacientes.
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Em relagdo aos alarmes, os resultados mostraram problemas nos alarmes de falha da
rede de ar comprimido, a falta de acionamento desse alarme quando acionado o
compressor, ¢ uma caracteristica dos VP da marca I, fato relatado no manual de
operacgdo, entretanto, a norma especifica que a falha no fornecimento de um dos gases
deve ser acompanhada de um alarme, essa ocorréncia pode ser explicada porque os VPs
foram projetados antes da existéncia da norma. O caso do VP II.1 a falta da rede de ar
comprimido ocasionou a interrupcao da ciclagem do VP, ocorréncia que poderia trazer
sérios riscos para a saude do paciente caso ndo se intervier prontamente.

Segundo informacdes da engenharia clinica os ventiladores avaliados I.1, 1.2, 1.3 e
[.4 foram adquiridos faz 17 anos, o VP L5 1lanos, o VP II.1 10 anos e o VP IIL1
aproximadamente 3 anos, relacionando essas informag¢des com o numero de horas de
uso, pode se pensar que o relégio do VP 1.3 (apenas 13619 horas de uso) atingiu o
maximo e recomecou. O estudo de BLANCH, (2001), indica que a confiabilidade dos
VPs apos de 40000 horas diminui, segundo esse critério poderia-se dizer que dos sete
ventiladores avaliados os VPs 1.5 (34880 horas de uso) e III.1 (26280 horas de uso
calculadas) seriam os mais confiaveis. Nos ensaios de desempenho de forma de onda e
volume, esses dois VP estiveram em conformidade com as normas para quase todos os
parametros avaliados, excetuando para fluxo inspiratério maximo e pressao inspiratoria
como grandeza controlada, respectivamente. O estudo de BLANCH. (2001), também
esclarece que a confiabilidade nao s6 depende das horas de uso, como do ambiente no
qual o ventilador ¢ operado (qualidade do ar, disturbios da rede elétrica), adequado uso
e tempo de comercializagdo. Como parece ser o caso do VP L.1 (50042 horas) que
esteve conforme com a norma em todos os ensaios de forma de onda e desempenho de
volume, apenas falhando na avaliagdo do blender.

Informagdes relatadas pela engenharia clinica indicaram que os ventiladores
avaliados contavam com manuten¢do preventiva cada trés meses de forma terceirizada,
os resultados dos ensaios sugerem uma maior fiscalizacio dos procedimentos
realizados, podendo ser exigida da firma contratada um informe com as verificagdes
feitas e avalia-las segundo critérios apresentadas na presente metodologia. A qualidade
da manuten¢do preventiva tem um papel importante, principalmente nos casos no qual o
usuario tem dificuldade em avaliar a confiabilidade dos parametros, sendo em alguns
casos apenas identificado o desajuste apos se apresentar alguma conseqiiéncia nos

pacientes.
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Os problemas encontrados no presente trabalho de falta de exatiddo nos parametros
ventilatorios, poderiam ser evitados com a implantagdo de um laboratorio de inspecdo
de VPs, conforme propdés DONADIO (1996). Segundo o autor, o investimento
calculado seria em torno de 3,5% do valor dos VPs englobando instalagdes,
equipamentos de ensaio e material de consumo, tornando a proposta viavel do ponto de

vista econdmico.

5.5 Instrumentos desenvolvidos

Durante a aplicagdo do questionario foi percebido que alguns itens no bloco de
tecnovigilancia precisavam melhorar. Inicialmente pretendia-se obter o quantitativo do
numero de EAs, QT e problemas que cada entrevistado tinha presenciado durante o
ultimo més, nos ultimos seis meses € no ultimo ano (2006). Durante a entrevista foi
percebida uma grande dificuldade em responder essas perguntas, por diversos fatores: o
entrevistado ndo lembrava ou achava dificil estimar uma quantidade especifica, os
entrevistados forneciam valores inexatos (por exemplo, maior que 10) ou o entrevistado
tinha tempo de trabalho inferior a seis meses ou um ano.

O conceito de QT apresentou dificuldade de entendimento, pois o conceito esta
relacionado ao desvio da qualidade e falta de fungdo esperada do equipamento, o qual
na pratica ¢ dificil de identificar porque ¢ necessario uma investigagao para esclarecer
se ¢ um problema (falta de manutengao, falta de treinamento, desgaste de pecas etc) ou
se esta relacionado diretamente a defeitos no projeto ou fabricacdo. Dessa forma sugere-
se retirar as perguntas relacionadas a QT, a pergunta sobre problemas apenas referi-la ao
ultimo més e as relacionadas a EAs ao ultimo ano. No Anexo I ¢ apresentada uma
proposta para melhorar os questionarios.

Os protocolos desenvolvidos para os ensaios de desempenho e seguranca e rede
elétrica mostraram ser uma ferramenta util e aplicavel a diferentes marcas de
equipamentos € em condigdes reais dentro de hospitais, quanto a rede de gases ¢ preciso
incluir medigdes de pressao estatica e dinamica diretamente na rede e verificagdo dos
manometros utilizados nos hospitais. Para a aplicagdo, precisam-se seguir os protocolos
desenvolvidos e um curto treinamento para esclarecer duvidas, sendo necessario de um
a dois técnicos para sua execu¢ao, com conhecimento basico do funcionamento dos VPs
e modos ventilatérios, também aconselha-se consultar previamente os manuais dos

ventiladores para facilidade e rapidez. Os protocolos podem ser ferramentas adotadas
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dentro dos hospitais como rotina de manutencao preventiva junto com as especificagdes
recomendadas pelo fabricante para cada equipamento.

As ferramentas desenvolvidas permitem detectar problemas nos VPs que
provavelmente apenas seriam diagnosticados na pratica clinica apos conseqiiéncias nos
paciente.

A metodologia desenvolvida permitiu identificar deficiéncias quanto a capacitagio
dos usudrios, conhecer os principais EAs e problemas técnicos dos VPs, todas essas
informacdes devem repercutir no desenvolvimento de medidas como geracao de
programas de capacitacdo periddicos sobre utilizacdo de VPs, adotar medidas
fiscalizadoras na manuten¢ao e contribuindo com a seguranga do pacientes.

Para caracterizar de forma mais detalhada a tecnologia utilizada nos CTIs também
poderiam ser incluidas questdes sobre a existéncia de ventiladores ndo invasivos e
ventiladores de transporte. A estrutura dos questionarios em forma de blocos permite
organiza-los segundo as caracteristicas do CTL

A identificagdo dos fabricantes e modelos dos VPs, dos hospitais e dos profissionais
entrevistados foi omitida para ndo expd-los a uma critica publica, uma vez que o
objetivo da pesquisa era fornecer ferramentas de gestdo que permitam melhorar a

qualidade técnica da assisténcia ventilatoria e ndo servir de mecanismo de punicao.
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Capitulo VI
CONCLUSAO

A metodologia desenvolvida permitiu determinar um panorama da situagdo relativa
a capacitacdo e condi¢des dos VPs e infra-estrutura dedicados a assisténcia ventilatoria
nos casos estudados. Conseguiu-se obter informagdes sobre a capacitagdo dos usuarios,
as condi¢oes dos VPs, e a infra-estrutura associada, assim como conhecer os EAs ¢
problemas apresentados. Ac¢des destinadas a melhorar as condigdes de seguranga do
paciente e efetividade do tratamento podem ser implementadas baseadas nesse
diagnostico.

A metodologia pode ser aplicada a diferentes VPs de uso adulto para cuidado
critico, podendo ser aplicada periodicamente ou incluida dentro da rotina de
manuten¢do preventiva considerando que o tempo dos ensaios € curto e pode ser feito
por um ou dois técnicos.

No que diz respeito aos VPs encontrou-se nao conformidade com as normas em
todas as unidades avaliadas, pelo qual recomenda-se uma maior fiscalizacio na

manutengdo preventiva.

87



Referéncias Bibliograficas

ABNT, 1995, NBR 13534 Instalacoes elétricas em estabelecimento assistenciais de
saude- requisitos para Seguranca, Associagdo Brasileira de Normas Técnicas, Rio de

Janeiro, ABNT.

ABNT, 1996a, NBR 13763 Ventiladores pulmonares para uso medicinal,

Associacao Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT.

ABNT, 1996b, NBR 13587 Estabelecimento assistencial de Saude — Concentrador
de oxigénio para uso de um sistema centralizado de oxigénio medicinal, Associacao

Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT

ABNT, 1997, NBR IEC60601-1: Equipamento Eletromédico. Parte 1.Prescrigoes
Gerais para seguranca, Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro,

ABNT.

ABNT, 2002, NBR 14136 Plugues e Tomadas para uso Doméstico e andlogo até
2047250V em corrente alternada-Padroniza¢cdo, Associacdo Brasileira de Normas

Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT.

ABNT, 2003, NBR12188: Sistemas centralizados de oxigénio, ar, oxido nitroso e
vdacuo para uso medicinal em estabelecimentos assistenciais de saude, Associagao

Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT.

ABNT, 2004a, NBR [EC60601-2-12: Equipamento eletromédico - Parte 2-12:
Prescri¢oes particulares para seguranga de ventilador pulmonar - Ventiladores para

cuidados criticos, Associag¢ao Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT.

ABNT, 2004b, NBR 5410 Instalacoes elétricas de Baixa Tensdo, Associagao

Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT.

88



AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA., 2002,
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) N°50, Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, Brasil.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA., 2003,
Cartilha de notificagoées em tecnovigilancia, Brasil, ANVISA.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA., 2004a,
Boletim informativo de tecnovigilancia: seguranca e equipamentos médico-

hospitalares. Brasilia, ANVISA.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA., 2004b,
Boletim informativo de tecnovigildncia: Boas Praticas de Aquisi¢do de Equipamentos

Meédico-Hospitalares. Brasilia, ANVISA.

BANERES J., ORREGO C., SUNOL R., et al., 2005, “Los sistemas de registro y
notificacion de efectos adversos y de incidentes: una estrategia para aprender de los

errores”. Revista Calidad asistencial. v.20, n.4, pp.216-222.

BECKMANN U., BALDWIN I, HART G. K., et al.,, 1996, “The Australian
Incident Monitoring Study in Intensive Care: AIMS-ICU. An Analysis of the first year
of reporting”. Anaesthesia and intensive care. v.24,n.3, p.p. 320-329.

BLANCH P., 2001, “Na evaluation of ventilator reliability: a multivariate, failure

time analysis of 5 common ventilator brands”. Respiratory care, v. 46, n.8, p.p 789-797.

BRENNAN T. A, LEAPE L.L., LAIRD N.M,, et al., 2004, “Incidence of adverse
events and negligence in hospitalized patients: results of the Harvard Medical Practice

Study I”’. Quality & Safety and Health Care. v. 13, pp.145-15.
CARDOSO E. L., DA SILVA J. F., SOUZA M. C. 2003, “Calibracdo de

Ventiladores Pulmonares em UTIs de Hospitais Publicos”. In: /Il Congresso Brasileiro

de Metrologia, Recife Pernambuco, Setembro.

89



CHATBURN R. L., 2003, Fundamentals of mechanical ventilation.1 ed. Cleveland
Heights, Mandu Press Ltda.

COTRIM A. A. M. B., 2005, Instalagoes elétricas. 4 ed. Sao Paulo, Prentice Hall.

DONADIO L. C., 1996, Emprego Seguro de Ventiladores Pulmonares: uma
abordagem de engenharia clinica. Dissertacio M.Sc., COPPE/UFRJ, Rio de Janeiro,
RJ, Brasil.

INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA — INMETRO., 2007, Vocabulario
Internacional de Termos fundamentais e Gerais de Metrologia — VIM. 4 ed. Rio de

Janeiro, INMETRO.

K. TAKAOKA., 2002, Manual de operagdo servos- ventiladores Monterey. Revisao
K (Set-2002). Sao Paulo. K. TAKAOKA.

KOIZUMI M. S., KIMURA M., MIYADAHIRA A. M. K., et al, 1998. “Educacéo
Continuada da Equipe de enfermagem nas UTIs do Municipio de Sdo Paulo”. Revista

Latino-Americana de Enfermagem, v.6, n.3, pp.33-41.

LEFF A. R., SCHUMACKER P. T., 1996, Fisiologia Respiratoria: fundamentos e

aplicagoes. 1 ed. Rio de Janeiro, Interlivros edi¢cdes Ltda.

LUCIAN L., LEAPE M., DONALD M., et al., 2005, “Five Years After To Err Is
Human What Have We Learned?”. The Journal of the American Medical Association.

v. 293, n. 19, pp.2384-2390.

MCGILLIVRAY R., YATES S., MCLISTER B., 2007, “Nourses and Technology:

Na International Survey”. Healthcare Technology horizons, v.1, pp. 19-31.

MINISTERIO DA SAUDE, 1995, Manual de Seguran¢a no Ambiente Hospitalar.

Departamento de Normas Técnicas, Brasil.

MINISTERIO DA SAUDE., 1998, Portaria N°3432, Ministério da Satide, Brasil.

90



MINISTERIO DA SAUDE., 2002, Portaria N° 2.224/GM, 5 de dezembro de 2002,

Ministério da saude, Brasil.

MOREIRA R.M., PADILHA K.G., 2001, “Ocorréncias iatrog€nicas com pacientes
submetidos a ventilagdio mecanica em UTI”. Acta Paulista de enfermagem, v.14, n.2,

pp-9-18.

NUNES S. S. M. T., 2003, Proposta de Rotinas Fiscalizadoras para Centro
Cirurgico e Unidade de Terapia Intensiva. Dissertagdo M.Sc., UFSC, Floriandpolis,
SC, Brasil.

OKUMOTO 1J. C., 2006, Avaliagdo das Instalagoes Elétricas de Centro Cirurgico.
Estudo de caso: Hospital Universitario da UFMS. Dissertagdo M.Sc., UFMS, Campo
Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil.

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD - OMS, 2002,“55* assembléia
mundial da saude”. Disponivel em:

http://www.who.int/gb/ebwha/pdf filessWHAS55/sa5513.pdf. Acesso em: 18/10/2005

PADUA DE A. I, MARTINEZ J. A., 2001, “Modos de assisténcia ventilatoria,
simposio de Medicina Intensiva”. In: Simposio de Medicina Intensiva, pp. 133-142,

Ribeirdo Preto, Abril.

PINO A. V., KAGAMI L. T., JANDRE F. C., et al., 2004, “DAS: um programa de
aquisicdo e processamento de sinais para engenharia pulmonar”. In: Anais do III
Congresso Latino-Americano de Engenharia Biomédica, V1. pp. 765-768, Jodo Pessoa,

Setembro.

PRESTO B. L. V., PRESTO L. D. N., 2003, Fisioterapia Respiratoria: uma nova

visao.Editora Bruno Presto. Rio de Janeiro.

RICHARDSON, R., 1999, Pesquisa Social, Métodos e técnicas. 3 ed. Sao Paulo,
Atlas.

91



ROMERO C. J., 2006, Emprego Confiabilidade Metrologica de Ventiladores
Pulmonares. Dissertagdo M.Sc., PUC — Rio, Rio de Janeiro, RJ, Brasil.

SILVA P. C., PEDROSO J. C. L, CALIL S. J., 2004, “Protocolos de Testes de
Seguranca Elétrica e Avaliagdo de Desempenho para Ventiladores de Cuidados criticos
e Aparelhos de Anestesia”. In: Il Congresso Latino-Americano de Engenharia

Biomédica, p.p. 361-364, Jodo Pessoa, Setembro.

THE EMERGENCY CARE RESEARCH INSTITUTE — ECRI, 1995, “Health
devices: Inspection and Preventive Maintenance”, Procedure/Checklist 458-0595:

Critical care Ventilators.

THE EMERGENCY CARE RESEARCH INSTITUTE — ECRI., 1998, “Health

devices: Intensive care ventilators”, Helath Devices. v.27, n. 9-10, pp. 307-369.

THE EMERGENCY CARE RESEARCH INSTITUTE — ECRI., 2004, “Medical
devices Adverse Event Recognition and investigation”, Healthcare Risk Control. v.2,

Maio.

THE EMERGENCY CARE RESEARCH INSTITUTE — ECRI., 2006, “Health

devices: Evaluation intensive care ventilators”, Helath Devices. v.35, n. 4, pp. 112-151.

THE JOINT COMMISION ON ACCREDITATION OF HEALTHCARE
ORGANIZATIONS - JCAHO, “Sentinel Event Statistics”. Disponivel em:

http://www.jointcommission.org/SentinelEvents/Statistics/. Acesso em: 8/05/2007

II CONSENSO BRASILEIRO DE VENTILACAO MECANICA. 2000,

“II Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica”, J peneumol. v.26, n.S2, pp.S1-S63.

III CONSENSO BRASILEIRO DE VENTILACAO MECANICA., 2007,
“IIT Consenso Brasileiro de Ventilagdo Mecanica”, J peneumol. v.33, n.S2, pp.S51-S70.

92



Anexo I

Questionarios sobre os recursos humanos envolvidos na assisténcia ventilatoria

1-IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

1.1 Nimero do questionario:

ETIQUETA

BIOMEDICA- COPPE/UFRJ

1.2 Nome do Hospital

LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA

UNIDADE 1.3 Profissdo do entrevistado:
Chefe do CTI

Nome do pesquisador: 1.4 Cargo: chefe do CTI

1.5 Data:

2. CARACTERIZACAO DO HOSPITAL

2.1 Hospital

[ 1-Seatinela [] 2-Celaborador

2.2 Ano de entrada no projeto “Hospitais Sentinela”

] 1-2002 [] 2-Outro

2.3 Classificagdo do hospital seguade a portaria 2.224/GM de 2002

[] 1-Portel [ 2-Perte I [ 3-PorteIII [] 4-Perte IV

2.4 Esfera administrativa:

[] 1-Publice Federal | 2-Pablico Estadual [ 3- Publico Municipal [] 4-Prvado

2.5. Leitos hospitalares em condigdes de use

3, CARACTERIZACAO DO CTI

3.1 Numero de lettos
[] 1-Deladleitos [_]2-Deda leitos [[] 3-De 10 a 29 leitos 4- De 30 ou mais leitos

3.2 Que tipo de especialidade € atendida pelo CTI?

[ i-Clinico-cinwgica [ ] 2- Cardiaca [ 3-Corcnariana

3.3 Em caso de ter outros CTIs, descreva come estio distribuidos

Especialidade Numero de leitos

34

535 “m;m de CTI segundo a portania 3 432 MS/GM de 1998
|:| 1-Tipo I 2-Tipe I [] 3-Tipo1lI

3.5 Nimero de profissionais {plant
1-Meédicos 2- Fisioterapeutas 3- Enfermeiros 4- Técnicos de enfermagem
5

Atendentes de euteimaaem

3.6 Nimero de ventladores pulmonares (VP) disponiveis
1-Em condigdes de uso 2-Fora de condigdes de uso

3.7 Oz VP sdo compartilhados com ontros servigos?

[] 1-8im [] 2-Nie [ 3- Nio sabe responder

Observagdes:
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4. FORMACAO E TREINAMENTO

4.1 Qual ¢ porcentual de horas de trabalho por semana que atua em tratamento intensivo?

[[] 1-De 0 a30% [[] 2-De 30% a 60% [ 3-Maior que 60%

4.2 Que atividades de formagdo profissional realizou em terapia intensiva? (assinale mais de uma opgdo caso seja necessario)

[ i- Residéncia [ 2- Mestrado [] 3-Dowtorade [ 4-Outros

4.3 Quais profissionais t3m a fungdo de programar os pardmetros nos VPT (assinale mais de nma opgfio caso seja necessario)
[ 1-Médico [ 2- Fisioterapeuta [ 3-Enfermeiro [ 4- Técnice de enfermagem

4.4 Quais profissionais fazem a montagem do circuito respiratéric nos VP7 (assinale mais de uma opgdo casc seja necessaric)

[ 1-Técnico de [] 2- Ateadente de [ 3-Outros
enfermagem enfermagem
4.5 Quais profissionats fazem a limpeza e desinfecgdo dos VP7 (assinale mais de nma opgdo caso seja necessario)
[] 1-Técnico de [ 2- Atendente de [ 3-Outros
enfermagem enfermagem
4.6 Os meédicos do CTI recebem freinamentc inicial para a programacdo e alarmes dos VP?

] 1-Sim Duragéa
[ 2-Nie

4.7 Ewmste um programa de reciclagem para os médicos do CTI referentes a programacioc e alarmes dos VP?

] 1-Sim Duragio___ Periodicidade
[] 2-Nio

4.8 Oz médicos do CTI recebem treinamento apos a incorporagde de vm novo VP para a programacdo e alarmes dos VP?
[ 1-Sim Duragia

[ 2-Nio

4.9 O weinamento inicial dos fisioterapeutas do CTI referente a utilizagdo dos VP € sobre: (assinale mais de uma opedo caso seja

necessario)
[ 1- Programagic e  Duragio
alarmes
[ 2- Montagem Duragéa
[ 3-Limpezae Duragao
desinfecgdo

[ 4- Nio recebem treinamento inicial

4.10 O programa de reciclagem para os fisioterapeutas do CTI referente a utilizacdo dos VP & scbre: (assinale mais de uma opgio

caso seja necessario)
[ 1-Programagio e Duragio Periodicidade
alarmes
[ 2- Montagem Duragia Periodicidade
[] 3-Limpezae Duragado Periodicidade
desinfecgic

[] 4- Nde ha programa de reciclagem

4.11 O freinamento recebido pelos fisioterapeutas apds a incorporagio de um novo VP € scbre: (assinale mais de uma opgdo caso
Se1A NeCessatio)

[ 1- Programagio e Duragdo

alarmes
[ 2- Montagem Duragio
[] 3-Limpezae Duragao
desinfecgic

[ 4- Nic recebem treinamento

4.12 O treinamento inicial dos enfermeiros do CTI referente 2 utilizagdo dos VP € sobre: (assmale mats de uma opgdo caso seja

necessario)
[ 1- Programagdo e  Duragio
alazmes
[ 2- Montagem Duragio
[] 3-Limpezae Duragéo
desinfecgdo

[ 4- Nic recebem tremnamento inicial
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4.13 O programa de reciclagem para os enfermeiros do CTI referente a utilizacio dos VP é sobre: (assinale mais de uma opgéao caso
seja necessario)

[ 1-Programagdo e Duragéo Periodicidade
alarmes

[ 2- Montagem Duragéo Periodicidade

[] 3-Limpezae Duragéo Periodicidade
desinfeccao

[] 4- Néo ha programa de reciclagem

4.14 O tremamento recebido pelos enfermeiros apds a incorporacdo de um novo VP é sobre: (assinale mais de uma op¢io caso seja

necessario)
[ 1-Programagdo e Duragdo____
alarmes
[ 2- Montagem Duragdo_
[] 3-Limpezae Duracéo
desinfeccio

[ 4- Nio recebe tremnamento

4.15 O tremamento nicial dos técnicos de enfermagem do CTI referente a utilizagfio dos VP € sobre: (assinale mais de vma opgéo
£as0 $81a Necessario)
- amaci racdn
1- Programacio e Duracio

alarmes
[] 2- Montagem Duragio
[] 3-Limpezae Duragio
desinfeccdo

[ 4- Néo recebem treinamento inicial

4.16 O programa de reciclagem para os técnicos de enfermagem do CTI referente a utilizacdo dos VP é sobre: (assinale mais de uma
Opcae CAsO S8ja NECEssArio)

[] 1-Programagdoe Duragio Periodicidade
alarmes

[ 2- Montagem Dwragdo Periodicidade

[] 3-Limpezae Duragio Periodicidade
desinfecrdo

[ 4- Néo ha programa de reciclagem

4.17 O treinamento recebido pelos técnicos de enfermagem apos a incorporacio de um novo VP & sobre: (assinale mais de uma
OpcAo caso seja necessario)
[ 1-Programagdo e  Duragédo

alarmes
[ 2- Montagem Dhragdo
[] 3-Limpezae Duragio
desinfeccdo

[] 4 Nao recebem treinamento

4.18 O treinamento nicial dos atendentes de enfermagem do CTI referente a utilizacio dos VP ¢ sobre: (assinale mais de wma opgdo
CASC 52]A NECessario)

[] 1- Montagem Duragda
[] 2-Limpezae Dwracio
desinfeccio

[ 3- Nio recebem treinamento inicial

[] 4- Nio se aplica

4.19 O programa de reciclagem para os atendentes de enfermagem do CTI referente a utilizagdo dos VP é sobre: (assinale mais de
mna opcio Caso seja Necessario)

[ 1- Montagem Duragio Periodicidade
[ 2-Limpezae Duragéio Periodicidade
desinfeccao

[] 3- Néo ha programa de reciclagem

[] 4-Nio se aplica
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4.20 O treinamento recebido pelos atendentes de enfermagem apos a incorporacio de um novo VP € sobre: (assinale mais de uma
op¢do caso seja necessario)

[ 1- Montagem Duragio
[ ] 2-Limpezae Duracdo
desinfeccdo

[ 3- Nao recebem treinamento

[ 4-Nao se aplica

4.21 Profissionais para os quais existem procedimentos escritos para utilizagdo dos VP: (assinale mais de uma opgdo caso seja

necessario)
[ 1-Médico [ 2- Fistoterapeuta [ 3- Enfermeiro [ 4- Técnico de enfermagem
[ 5- Atendente de enfermagem [] 6- Nenhum (Passe & pergunta 4.23)

4.22 Os procedimentos escritos para utilizagio dos VP estdo em local acessivel aos profissionais?

[ 1-Smm [] 2-Nao

Localizacdo

4.23 Exustem avaliacdes dos treinamentos iniciais sobre VP para os segumintes profissionais: {assinale mais de uma opgio caso seja

necessario)
[ 1-Médico [] 2-Fisioterapeuta [ 3- Enfermeiro [ 4- Técnico de enfermagem
[ 5- Atendente de enfermagem [] 6-Nio existem (Passe a pergunta 4.23)

4.24 Existem registros dessas avaliacdes?

[]1-Sim [ ] 2-Nao

4.25 Na sua opinido o processo de treinamento inicial € adequado?

] 1-Sim [ ] 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

4.26 Na sua opinido qual tem sido o resultado do processo de treinamento micial no servigo:

[] 1-Posttive [ 2- Negativo [ 3- Indiferente
4.27 Existem avaliacdes do programa de reciclagem para os seguintes profissionais: (assinale mais de uma opg¢ao caso seja
necessario)
[ 1- Médico [ 2-Fisioterapeuta [ 3- Enfermeiro [ 4- Técnico de enfermagem
[ 3- Atendente de enfermagem [] 6- Nio existem (Passe a pergunta 4.30)

4.28 Periodo aproximado da Gltima avaliagdo:

[] 1-Ultmos 3meses [ ] 2- Ultimos 6 meses 1 3- Ultimos 12 meses

4.29 Existem registros dessas avaliacdes?

[ 1-Sim [] 2-Nao

4.30 Na sua opinido o programa de reciclagem é adequade?

[ 1-Sim [] 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse programa?

4.31 Na sua opinido qual tem sido o resultado do programa de reciclagem no servigo:

[ 1-Positive [] 2-Negativo [ 3- Indiferente

4.32 Existem avaliacdes do treinamento apas a incorporacio de um nove VP para os seguintes profissionais: {assinale mais de
uma opcio caso s=a necessario)

[ 1-Médico [] 2-Fisioterapeuta [ 3- Enfermeiro [ 4- Técnico de enfermagem
[ 5- Atendente de enfermagem [] 6- Nio existem (Passe a pergunta 4.34)

4.33 Existem registros dessas avaliacdes?

] 1-Sim [] 2-Nao
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4.34 Na sua opinifio o processo de treinamento recebido apds a incorporagdo de um novo VP é adequado?
[ ] 1-Sim 1 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

4.35 Na sua opinidio qual tem sido o resultado do processo de treinamento apos a incorporacio de um novo VP no servigo?

[ 1- Positivo [ 2- Negative [] 3- Indiferente

4.36 Existem avaliacdes penodicas para identificar a necessidade de treinamento para os seguintes profissionais: (assinale mais de
uma opgio caso seja necessario)
[ 1- Médico [_] 2- Fisioterapeuta [ 3- Enfermeiro [ 4- Técnico de enfermagem

[ ] 5- Atendente de enfermagem [] 6- Néo existem (Passe a pergunta 4.40)

4.37 Periodo aproximado da tiltima avaliagéio:

[ ] 1-Ulumos 3 meses [ | 2- Ultimos 6 meses [ 3- Ultimos 12 meses

4 38 Existem registros destas avaliagdes?

] 1-Sim ] 2-Nao
4.39 O resultado das avaliacdes indicou a necessidade de treinamento em:
[] 1-Todos os casos [__] 2- Maior parte dos [] 3- Poucos casos [] 4- Nenhum caso
casos
440 Profissionais do CTI que participam do processo de escolha de novos VP: (assmale mais de uma opgdo caso seja necessario)
[] 1-Médico [] 2- Fisioterapeuta [ 3- Enfermeiro [ 4- Técnico de enfermagem
[ 5- Atendente de enfermagem [ 6-Nenhum
4 41 Os manuais de operacio dos VP encontram-se disponiveis nos seguintes locais: (assinale mais de uma opcio caso seja
necessario)
[] l-Eng Clinica [ ] 2-CTI [ 3-Outro [ ] 4 Nio existe manual de operagio
4.42 Quando ocorrem problemas com os VP qual setor é acionado?
[ ] 1-Eng.Clinica [__| 2-Empresa [] 3-Outro [_] 4 Nenhum, se resolve
fornecedora dos VP internamente.
4 43 Quando € 1dentificada a necessidade de treinamento referente aos VP qual setor € acionado?
[ ] l-Eng Clinica [ | 2-Empresa [ 3-Outro [ 4 Nenhum, se resolve
fornecedora dos VP internamente.

4 .44 Setor responsavel pela manutencio dos VP:

5. TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

3.1 Ordene da maior para menor prevaléncia os tipos de problemas relacionados com os VP:

1 1- Exatiddo de 1 2- Exatiddo de 1 3- Exatiddo de pressio [ 4- Falha de alarmes
fluxo volume

(I 5-Problemasna L1 6- Problemasnarede [ 7- Problemas com o circuito 1 8- Parada ndo programada dos
rede de gases elétrica respiratorio ou seus VP
medicinais componentes

3.2 Numero de problemas:
1- No ultimo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

3.3 Conhece ou escutou falar do “sistema de Tecnovigilancia /ANVISA™?

[]1-Sim [_] 2-Nao

5.4 No ultime ano presenciou ou fo1 informado de algum evento adverso relacionado com os VP? Caso seja afirmativa sua resposta.
descreva o mais importante.

[ ] 1-Sim [_] 2-N&o (passe a pergunta 5.6)

Observacdes:
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3.3 Nimero de eventos adversos:
1- No ultimo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

3.6 No ultimo ano presenciou ou foi informado de alguma queixa técnica relacionada com os VP7? Caso seja afirmativa sua resposta,
descreva a mais importante.

[ ]1-Sm [_] 2-Néo (Passe a pergunta 5.8)

Observagdes:

5.7 Numero de queixas técnicas:
1- No ultimo més:
2-Nos tltimos seis meses:
3- No ultimo ano:

PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

3.8 Recebeu informacio ou tremamento de como notificar:
1- Evento adverso ] 2- Queixa técnica 1 3- Ambos [ 4- Nenhum

5.9 Como fo1 informadeo?
[ 1 1-Pela geréncia [ 12-Por colegas de [ 3- Outra fonte

de risco trabalho

5.10 Se sente capacitado para notificar:

[ 1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica 1 3- Ambos [ 1 4- Nenhum

Observagdes:

5.11Caso tenha feito alguma notificacdo, recebeu retorno sobre as agdes desenvolvidas em:

[ 1- Todos os casos [ | 2- Maior parte dos [ 3- Poucos casos [1 4-Nenhum caso
casos
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1- IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

1.1 Nuamero do questionario:

ETIQUETA

BIOMEDICA- COPPE/UFRJ

1.2 Nome do Hospital:

LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA

UNIDADE 1.3 Profissdo do entrevistado:

Meédicos e Fisioterapeutas

Nome do pesquisador: 14 Cargo:

1.5 Data:

2. FORMACAO E TREINAMENTO

2.1 Qual o porcentual de horas de trabalho por semana que atua em tratamento intensivo?

[] 1-De0a30% [] 2-De 30% a 60% [ 3-Maior que 60%

2.2 Que atwvidades de formacio profissional realizou em terapia intensiva” (assinale mais de uma opgdo caso s2ja necessirio)
[ 1-Residéncia [ 2-Mestrade [] 3-Doutorado [ ] 4-Nenhuma
[ 35- Outros cursos

2.3 O treinamento inicial recebido referente a vnlizacio dos Ventiladores Pulmonares (VP) fot sobre: (assinale mais de uma opcio
£aso seja Necessarno)

[ 1-Programagdoe Duragio

alarmes
[ 2- Montagem Duracio
[] 3-Limpezae Duragio
desinfeccdo

[] 4- Nao recebeu tremamento inicial (Passe a pergunta 2.7}

2.4 Foi informado do resultado da avaliacdo do treinamento inicial?

] 1-Sm ] 2-Nio [] 3- Néo houve avaliagéo

2.5 Na sua opinido o processo de treinamento inicial é adequado?

] 1-Sm [ 2-Nae

Faria alguma sugestdo para melhorar esse processo?

2.6 Na sua opimido qual tem sido o resultado do processo de treinamento inicial no servigo:

[ 1-Positive [] 2-Negative [ 3- Indiferente

2.7 O programa de reciclagem referente a utilizacdo dos VP € sobre: (assinale mais de uma opcdo caso seja necessario)

[] 1-Programacdoe Duracio Penodicidade
alarmes

[ 2- Mentagem Duracéo Perntodicidade

[ 3-Limpezae Duracio Penodicidade
desinfeccdo

[] 4- Nao ha programa de reciclagem (Passe a pergunta 2.12)

2 8 Periodo aproximado da avaliacdo da ultima reciclagem:

[] 1-Ultimos 3 meses [ ] 2- Ultimos 6 meses [ 3- Ultimos 12 meses [ 4- Nao fo1 avaliado

2.9 Foi informado dos resultados das avaliagdes das reciclagens?

[ ] 1-Sm ] 2-Nae
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2.10Na sua opinido o programa de reciclagem ¢ adequado?
] 1-Sim [ 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse programa?

2.11 Na sua opimdo qual tem sido o resultado do programa de reciclagem no servigo:

[_] 1-Positivo [] 2- Negativo [ 3- Indiferente

2.12 O treinamento apés a incorporacio de um nove VP € sobre: (assinale mais de uma opcio caso seja necessario)

[ 1- Programagdo e  Duragaa

alarmes
[ 2- Montagem Duragéo
[ ] 3-Limpezae Duragdo
desinfeccdo

[ 4- Nao recebe treinamento (Passe a pergunta 2.16)

[_] 5- Nao houve incorporagdo de VP (Passe & pergunta 2.16)

2.13 Foi informado do resultado dessa avaliagio?

[ ] 1-Sm

1 3- Nio houve avaliagido

2.14 Na sua opimdo o processo de treinamento apos a incorporacdo de um novo VP é adequado?

[ 1-Smm —J 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

2.15 Na sua opinido qual tem sido o resultado do processo de treinamento apds a incorporacio de um nove VP no servigo?

[ 1-Positivo [] 2-Negativo [ 3- Indiferente

2.16 Participa do processo de escolha de novos VP?

[ 1-Sm —J 2-Niao

2.17 Os manuais de operacio dos VP estio em local acessivel aos profissionais?

[ ] 1-S5m [ ] 2-Nao

Localizacdo

3. TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

3.1 Ordene da maior para menor prevaléncia os tipos de problemas relacionados com os VP:

[T 1- Exatidio de [ 2- Exatidao de [ 3- Exatidio de pressio [ 4- Falha de alarmes
fluxo volume
5- Problemas na 1 6- Problemas na rede 1 7- Problemas com o circuito L 8- Parada ndo programada dos
rede de gases elétrica 2SPIatorio ou seus VP
medicinais componentes

. mero de problemas:
1- No ultimo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

3.3 Conhece ou escutou falar do “sistema de Tecnovigilancia /ANVISA™?

] 1-Sm — 2-Nio

3.4 No ultimo ano presenciou algum evento adverso relacionado com os VP? Caso seja afirmativa sua resposta, descreva o mais
importante.

[ 1-Sim [] 2-Nao (passe a pergunta 3.6)

Observacdes:

100




3.3 Numero de eventos adversos:
1- No ultimo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

3.6 Ne ultimo ano presenciou alguma queixa récnica relacionada com os VP7 Caso seja afirmanva sua resposta. descreva a mais

importante.
[ 1-Sm [] 2-Nao (Passe a pergunta 3.8)

Observacdes:

3.7 Numero de queixas técnicas:
1- No tltimo més:
2-Nos ultimos seis meses
3- No ultimo ano:

PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

3.8 Receben informagio ou treinamento de como notificar:

1- Evento adverso ] 2- Queixa técnica 1 3- Ambos [ 4- Nenhum
3.9 Como foi informado?
[ ] 1-Pela geréncia [ 2-Por colegas de [ 3- Outra fonte
de nisco trabalho
3.10 Se sente capacitado para notificar:
[ 1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica 1 3- Ambos [ 1 4- Nenhum

Observagdes:

3.11Caso tenha feito alguma notificaciio, recebeu retorno sobre as agdes desenvolvidas em:

[ 1- Todos os casos [ | 2- Maior parte dos [ 3- Poucos casos [1 4- Nenhum caso

Casos
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1- IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

1.1 Nimero do questionario:

ETIQUETA

BIOMEDICA- COPPE/UFRJ

1.2 Nome do Hospital

LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA

UNIDADE 1.3 Profissdo do entrevistado:
Enfermagem
Nome do pesquisador: 1.4 Cargo:
1.5 Data:

2. FORMACAO E TREINAMENTO

2.1 Qual o porcentual de horas de traballio por semana que atua em tratamento intensivo?

[ ]1De0a30% [ ] 2-De30%a60% 1 3-Maior que 60%

2.2 Qual é o curso mais elevado que conclum?
[] 1-Fundamental [__] 2- Médio [ 3-Superior [ 4 Mestrado
[] 3- Doutorado [] 6-Nenhum

2.3 Que atividades de formacio profissional realizou em terapia intensiva? (assinale mais de uma opcéo caso seja necessario)
[] 1-Residéncia [ 2- Mestrado [ 3-Doutorado [ 4- Nenhuma
[ 3- Outros cursos

2.4 O treinamento inicial recebido referente a utilizacdo dos Ventiladores Pulmonares (VP) fo1 sobre: (assinale mais de uma opgdo
CAsO seja Necessario)
[ 1- Programagdo e Duragiio

alarmes
[ 2- Montagem Duragéio
[ ] 3-Limpezae Duragéo
desinfeccio

[] 4- Nao recebeu treinamento inicial (Passe a pergunta 2.8)

2.5 Fotinformado do resultade da avaliacie do treinamento nicial?

[ 1-Sim ] 2-Néo [ 3- Nio houve avaliagdo

2.6 Na sua epimio o processo de treinamento inicial é adequado?
[ 1-Sim ] 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

2.7 Na sua opinido qual tem sido o resultado do processo de treinamento mnicial:

[ 1- Positivo [ 2- Nezgativo [ 3- Indiferente

2.8 O programa de reciclagem referente a utilizagfio dos VP ¢ sobre: (assinale mais de uma opgdio caso seja necessario)

[] 1-Programagio e  Duragiio Peniodicidade
alarmes

[] 2- Montagem Duracio Periodicidade

[] 3-Limpezae Duracgio, Penodicidade _
desinfeccio

[ 4- Nao hé programa de reciclagem (Passe a pergunta 2.13)

2.9 Periodo aproximado da avaliagdo da ultima reciclagem:

[ 1-Ulumos 3meses [ 2- Ultimos 6 meses [ 3- Ultimos 12 meses [] 4- Néo foi avaliado

2.10 Foi informado dos resultados das avaliagdes das reciclagens?

[ -8 ] 2-Nao
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2.11 Na sua opinido o programa de reciclagem é adequado?
[ ] 1-Sm 1 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse programa?

2.12 Na sua opinido qual tem sido o resultado do programa de reciclagem no servigo:

[ 1- Positivo [ 2-Negativo [1 3- Indiferente

2.13 O treinamento apés a incorporacio de um nove VP é sobre: (assinale mais de uma opgdo caso seja necessario)

[] 1-Programagdo e  Duragdo

alarmes
[ 2- Montagem Duragéo
[] 3-Limpezae Duracéo
desinfeccdo

[] 4- Nao recebe tremnamento (Passe a pergunta 2.17)

1 5- Nio houve incorporagdo de VP {Passe a pergunta 2.17)

2.14 Foi mformado do resultado dessa avaliagio?

[ ] 1-Sm [ ] 2-Nao [] 3- Néo houve avaliagio

2.15 Na sua opinido o processo de treinamento apos a incorporagio de um nove VP € adequado?

[ ] 1-Sm [ ] 2-Néao

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

2.16 Na sua opimdo qual tem sido o resultado do processo de treinamento apos a incorporacio de um nove VP no servigo?

[ 1- Positive [ 2-Negativo [ 3- Indiferente

2.17 Participa do processo de escolha de novos VP?

[ ] 1-Sm 1 2-Nio

2.18 Os manuais de operacio dos VP estdo em local acessivel aos profissionais?

[]1-Sm [ ] 2-Nao

Localizagdo

3- LIMPEZA, DESINFECCAO E MONTAGEM

3.1 Os protocolos escritos de limpeza e desinfecgdo encontram-se em local acessivel aos profissionais?
[ 1-Sm [ 2-Nae [ 3- Nao existem protocolos escritos

Localizacdo

3.2 Os protocolos sscritos de montagem do circuito respiratorio encontram-se em local acessivel aos profissionais?

[ 1-Sim ]2

Localizacdo

[] 3- Nao existem protocolos escritos

3.2 Existe local especifico para as atividades de:

[ 1-Limpezae [ 2- Montagem do ] 3-Ambos [ 4- Nenhum
desinfecgdo dos VP CIFCULLO TesPIratorio
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4. TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

4.1 Ordene da maior para menor prevaléncia os tipos de problemas relacionados com os VP:

[ 1- Exariddio de [ 2- Exatidao de [ 3- Exariddo de pressio [ 4- Falha de alarmes
fluxo volume

(I 5-Problemasna L 6- Problemasnarede | 7- Problemas com o circuito [ 8- Parada nio programada dos
rede de gases elétrica respiratorio ou seus VP
medicinais componentes

4.2 Numero de problemas:
1- No tltimo més:
2-Nos ultimos seis meses:

3- No ultimo ano:

4.3 Conhece ou escutou falar do “sistema de Tecnovigilancia /AANVISA™?

[]1-Sm [ ] 2-Nao

4.4 No ultimo ano presenciou algum evento adverso relacionado com os VP7? Caso seja afirmativa sua resposta, descreva o mais

umportante.
] 1-Sim [ 2-Nao (passe a pergunta 4.6)
Observagdes:

4.5 Numero de eventos adversos:
1- No ultimo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

4.6 No nltimo ano presenciou alguma querxa técnica relacionada com os VP7 Caso seja afirmativa sua resposta, descreva a mais

mportante.
[11-Sm [ 2-Nao (Passe a pergunta 4.8)
Observagdes:

4.7 Numero de queixas técnicas:
1- No altimo més
2-Nos tltimos se1s meses:
I
3- No tiltimo ano:

PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

4 8 Recebeu informagio ou tremmamento de como notificar:
g
1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica [ 3- Ambeos [T 4- Nenhum

4.9 Como foi informado?

[ 1-Pelageréncia [_] 2- Por colegas de [ 3- Outra fonte
de risco trabalho

4.10 Se sente capacitado para notificar:

[ 1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica [ 3- Ambos (] 4- Nenhum

Observacdes:

4.11Caso tenha feito alguma nonficacdo, recebeu retorne sobre as agdes desenvolvidas em:

[] 1-Todos os casos [__] 2- Maior parte dos ~ [__] 3- Poucos casos [ 4- Nenhum caso

casos
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1- IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

_j 2 - BIOMEDICA. COPPE/UFRJ 1.1 Niimero do questionario:
ETIQUETA

1.2 Nome do Hospital:
LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA

UNIDADE

1.3 Profissio do entrevistado:
Chefe da Engenharia Clinica

1.4 Cargo: Chefe da engenharia clinica

Nome do pesquisador:

1.5 Data:

2. CARACTERIZACAO DA ENGENHARIA CLINICA

2.1 Numero de profissionais da Engenharia Clinica (EC):

1-Engenheiros 2- Técnicos 3- Administrativos 4- Outros

22 Existe participacio dos profissionais da EC no processo de escolha dos VP?

[]1-Sm ] 2-Nao

23 A EC auxilia o CTI no treinamento dos usuarios dos VP7

[] 1-Sim [ ] 2-Nao

2.4 A EC fornece suporte aos usuarios do CTI na utilizacfo dos VP?

[] 1-Smm ] 2-Nao

3. FORMACAO E TREINAMENTO

3.1 Qual € o curso mais elevado que conclun?

[ 1-Fundamental [ ] 2-Médio [ 3-Superior [ 4-Mestrado
[] 5- Doutorado [ 6-Nenhum

3.2 Que atividades de formacio profissional realizou em Engenharia Biomédica ou Engenharia Clinica 7 (assinale mais de uma opgio
€aso $eja Necessario)

[] 1-Especializagio [ | 2- Mestrado [ ] 3-Doutorade [ ] 4-Nenhuma
[] 5-Outras

3.3 0O tremamento micial dos engenheiros da EC referente aos VP € sobre: (assinale mais de uma opcdo caso seja necessario)

1- Manutencao Duragio [] 2- Manutengdo preventiva Duragio
corretiva
[ ] 3-Programagdoe Duracio [_] 4-Montagem Duracio
alarmes

[_] 5- Néo recebe treinamento micial

34 O programa de reciclagem para os engenheiros da EC referente aos VP € sobre: (assinale mais de uma opcéo caso seja

necessario)

[ ] 1- Manutencio Duragio Periodicidade
cofretiva

[ 2- Manuteng3o Duragdo Periodicidade
preventiva

[] 3- Programagice  Duracéo Periodicidade
alarmes

L 14 Montagem Duragio Periodicidade

[ 3- N&o ha programa de reciclagem

3.5 O treinamento dos engenheiros fornecido pelos fabricantes apds a incorporacio de um novo VP & sobre: (assmale mais de uma
opcio caso seja necessario)

] 1- Manutengio Duracio | 2- Manutengdo preventiva ~ Duragdo
corretiva

[_] 3-Programacioe Duracdo [ 4 Montagem Duragio
alarmes

[ 5- Nio recebe treinamento do fabricante
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3.6 O tremamento inicial dos técnicos da EC referente aos VP € sobre: (assinale mais de uma opg¢io caso seja necessario)

1- Manutengio Duragio ] 2- Manutengio preventiva Duracgdo
corretiva
[] 3-Programacioe  Duragio [] 4 Montagem Duracdo
alarmes

[] 5- Nao recebe tremamento inicial

37

3.7 O programa de reciclagem para os técnicos da EC referente aos VP € sobre: (assinale mais de uma opcéio caso seja necessario)
[ 1-Manutengio Duracio Periodicidade
corretiva
[ 2- Manuteng&o Duragido Periodicidade
preventiva
[ 3- Programagdo e Duracio Periodicidade
alarmes
4- Montagem Duracio Periodicidade

[] 5-Néo ha programa de reciclagem

3.8 O treinamento dos técnicos fornecido pelos fabricantes apos a incorporagido de um nove VP é sobre: {assinale mais de uma
opcdo caso 3812 necessario)

1- Manutengdo Duracdo [ 2- Manutengio preventiva  Duracgdo
corretiva
| 3- Programagdo ¢ Duragio [] 4-Montagem Duragéo
alarmes

[ 5- Nao recebe tremamento do fabricante

3.9 Existe treinamento para os administrativos da EC nas funcées de apoio?

] 1-Sm 1 2-Nao

3.10 Existem avaliacdes dos treinamentos iniciais sobre VP para os segnintes profissionais: {(assinale mais de nma opcéio caso seja
necessario)

[ 1- Engenheiros [ 2- Técnicos [ 3- Nio existem avaliagdes (Passe a pergunta 3.12)

3.11 Existem registros das avaliacdes dos treinamentos iniciais?

] 1-Sm 1 2-Nao

3.12 Na sua opinido o processo de treinamento inicial € adequado?

] 1-Sm 1 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

3.13 Na sua opinido qual tem sido o resultado do processo de treinamento inicial no servigo:

[ 1-Positivo [] 2-Negativo [ 3-Indiferente

3.14 Existem avaliacdes do programa de reciclagem para os seguintes profissionais: (assinale mais de uma opgio caso seja
necessario)
[] 1- Engenheiros [] 2- Técnicos [ 3- Nio existem avaliagdes (Passe a pergunta 3.17)

3.15 Periodo aproximado da ultima avaliacdo:

RS Ultimos 3 meses [ 2- Ultimos 6 meses [ 3- Ultimos 12 meses

3.16 Existem registros das avaliagdes do programa de reciclagem 7

[ 1-Sum [ ] 2-Nao

3.17 Na sua opinido o programa de reciclagem é adequado?

[ 1-Sm [ 2-Nae

Faria alguma sugestio para melhorar esse programa?

3.18 Na sua opimdo qual tem sido o resultado do programa de reciclagem no servigo:
[ 1- Positivo [ 2- Negativo [ 3- Indiferente
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3.19 Existem avaliacdes do treinamento fornecido pelos fabricantes apds a incorporagio de um novo VP para os seguintes
profissionais: (assinale mais de uma opcdo caso seja necessario)

[ 1-Engenheiros [ 2- Técnicos [ 3- Nio existem avaliacdes (Passe a pergunta 3.21)

3.20 Existem registros das avaliacdes do tremnamento fornecido pelos fabricantes ?

[ ] 1-Sim [ ] 2-Nae
3.21 Na sua opimido o processo de treinamento recebido apds a incorporagio de um novo VP ¢ adequado?
] 1-Sm [ 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

22 Na sua opinido qual tem sido o resultado do processo de freinamento apds a incorporacio de um novo VP no servigo?

[] 1- Positivo ] 2- Negativ [ 3- Indiferente

[¥¥]

23 Existem avaliacdes peniddicas para identificar a necessidade de treinamento para os seguintes profissionais: (assinale mais de
uma opcAo Caso $8ja Necessario)
[ 1- Engenheiro [ 2- Técnico [ 1 3- Administrativo [ 4- Ndo existem avaliacdes
(passe a pergunta 4.1}

[¥¥]

(%]

.24 Periodo aproximado da tltima avaliacdo:
[] i-Ulumos 3meses [ | 2- Ultimos 6 meses [ 3- Ultimos 12 meses

]

.25 Existem registros das avaliacdes para wdenfificar a necessidade de tremamento 7

[ 1-Sm

5]

.26 O resultado das avaliacdes indicou a necessidade de treinamento em:

[ ] 1-Todos es casos [ ] 2- Maior parte dos [] 3- Poucos casos [] 4- Nenhum caso
casos

4. INFRA-ESTRUTTURA

4.1 Quando ¢ incorporado nm novo VP, sdo venficados os seguntes itens: (assinale mais de uma opgdo caso seja necessarno)

[] 1-Redeelétrica  [_] 2- Rede de gases [ 3- Nio sao realizadas verificacdes

Observacées:

4.2 Periodicamente sdo verificados os seguintes itens relacionados a infra-estrutura para vtilizacdo dos VP: (assinale mais de uma
opgdo caso seja necessario)
[ 1-Rede elétrica Periodicidade
[ 2-Rede de gases Periodicidade
[ 4-Ndo ha verificagdes peniddicas

4.3 Existem registros dessas verificagdes?

] 1-Sim [ ] 2-Nao

5. MANUTENCAO

5.1 A manutencio preventiva dos VP ¢

[ 1-Propria [ 2- Terceirizada [ 3- Propria e terceirizada [} 4 Nao ha manutengdo preventiva
{Passe a pergunta 5.9)

5.2 Existem registros das manutencdes preventivas realizadas nos VP?
a

[] 1-Smm [ ] 2-Nao

3.3 Existem protocolos escrifos para a manutengio preventiva dos VP?

[] 1-Smm [] 2-Nao

34 Os protocolos escritos para a manutencio preventiva dos VP estdo em local acessivel aos profissionais?

[]1-Sm [ ] 2-Nao

Localizagdo
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3.5 Qual é a periodicidade da manutencio preventiva?

1 1-Mensal [ 2- Bimestral [ 3-Outra

5.6 Quais pardmetros sio avaliados na manutencio preventiva? (assinale mais de uma opgio caso seja necessario)
[ 1-Pressao [ 2-Fluxo [ 3-Volume [ ] 4- Alarmes
[_] 5 Outros

Observagdes:

3.7 Quem realiza as tarefas de manutengio preventiva dos VP?

[] 1- Engenheiro [1 2- Técnico [ 3-Ambos

58 Quem verifica as tarefas de manutencio preventiva dos VP7

[ 1- Engenheiro [ 2- Técnico [ 3- Ambos [ 4- Ninguém

5.9 A manutencio corretiva dos VP é:

[ 1-Propria [] 2-Terceinizada [ 3- Prapria e terceirizada [] 4-Nao ha manutengio corretiva
(Passe 4 pergunta 5.17)

5.10 Existem registros das manutencdes corretivas realizadas nos VP?

[] 1-8m [] 2-Nae

3.11Existem protocolos escritos para a manuten¢do corretiva dos VP?7

[] 1-Sim [] 2-Nio

3.12 Os protocolos escritos para a manutencio corretiva estio em local acessivel aos profissionais?

[ ] 1-5m 1 2-Nao

Localizacio

3.13 Quem realiza as tarefas de manutencio corretiva dos VP?

[ 1- Engenheiro [1 2- Técnico [ 3- Ambos

5.14 Quem verifica as tarefas de manutenco corretiva dos VP?

[ 1 1- Engenheiro [ 2 Técnico [ 3- Ambos [ 1 4- Ninguém

5.15 Apds a manutengio corretiva, sdo verificados os pardmetros dos VP 7 (presséio, fluxo. volume. alarmes)

[] 1-Sim [] 2-Nao

3.16 Apods a manutencio corretiva, sio calibrados os pardmetros dos VP 7 (pressdo, fluxo, volume, alarmes)

[] 1-8m [ ] 2-Nae

5.17 No sistema de gestio da EC registra-se: (assinale mais de uma opgfo caso seja necessario)

[ 1 1-Manutengdes [ | 2- Manutengdes [ 3- Inventario dos VP [1 4- Garantia do equipamento
preventivas corretivas

[] 5-Custos de [ ] 6 Outros [] 7-Nao existe sistema de gestio
manutengio

3.18 A EC utiliza indicadores referentes a: (assinale mais de uma opgéo caso seja necessario)

[ 1 1- Tempo [ 2- Qualidade [ 1 3-Produgédo [ 4-Custo

[ 1 35- Nio utiliza indicadores de gestio

6. MANUAIS

6.1 Os manuais de operacio dos VP se encontram: (assinale mais de uma opcio caso seja necessario)
[ ] 1-Eng Clinica [__| 2-CTI [] 3- Outros locais

[ ] 4 Nio existem manuais de operacio (Passe a pergunta 6.4)

6.2 Em que 1dioma os manuais de operagdo estdo disponiveis?

[] 1- Portugués [] 2-Inglés [ 3-Outros

6.3 Para quantos modelos de VP existe manual de operacio?

[1 1-Todos [1 2- Maior parte [ 3-Poucos [ 4-Nenhum
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6.4 Os manuais técnicos de servico dos VP se encontram: (assinale mais de uma opcio caso seja necessario)
] 1-EngClinica [ 1] 2-CTI [ 3- Outros locais

[] 4-Nio existem manuais técnicos de servico (Passe 3 pergunta 7.1)

6.5 Em que 1dioma os manuais técnicos de servigo estio disponiveis?

[ 1-Portugués [ ] 2-Inglés [ 3- Outros
6.6 Para quantos dos modelos de VP existe manual técnico de servigo?
[] 1-Todes [] 2- Maior parte [ 3- Poucos [1 4 Nenhum

7. TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

7.1 Ordene da maior para menor prevaléncia os tipos de problemas relacionados com os VP:

[ 1 1- Exatiddo de [ 2-Exatiddo de [ 3- Exatiddo de pressdo [ 4- Falha de alarmes
fluxo volume

(I 5- Problemas na (I 6- Problemas na rede 1 7- Problemas com o circuito [ 8- Parada ndo programada dos
rede de gases elétrica respiratorio ou seus VP
medicinais componentes

7.2 Nimero de problemas:
1- No tltumo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

7.3 Conhece ou escuton falar do “sistema de Tecnovigilancia /ANVISA™?

[ ]1-Sm [ ] 2-Nao

7.4 No ultimo ano presenciou ou foi informado de algum evento adverso relacionado com os VP7 Caso seja afirmativa sua resposta,
descreva o mais importante.

] l-sim [_] 2-Néo (passe a pergunta 7.6)

Observacdes

7.3 Nimero de eventos adversos:
1- No tltumno més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

7.6 No ultimo ano presenciou ou foi informado de alguma queixa técnica relacionada com os VP7? Caso seja afirmativa sua resposta,
descreva a mais importante.

[ ]1-Sm 1 2-Nao (Passe a pergunta 7.8)

Observacdes

7.7 Numero de queixas técnicas:
1- No tltimo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No ultimo ano:

PROCESSO DE NOTIFICACAOQO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

7.8 Recebeu informacio ou treinamento de como notificar:

1- Evento adverso ] 2- Queixa técnica 1 3- Ambos [ 4- Nenhum
7.9 Como foi informado?
[ 1-Pela geréncia [ 2-Por colegas de [ 3- Outra fonte
de risco trabalho
7.10 Se sente capacitado para notificar:
1 1- Evento adverso [__1 2- Queixa técnica [ 3- Ambos [ 1 4- Nenhum

Observacdes

7.11Caso tenha feito alguma notificacio, recebeu retorno sobre as agdes desenvolvidas em:

- Todos os casos 2- Maior parte dos 3- Poucos casos - Nenhum caso
1- Tod 2- M te d 3- P 4- Nenl

casos
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MODIFICACOES

2.1 Da suasemana de trabalho quanto dedica ao tratamento intensivo?

[] 1-De0a30% [ 2-De 30% a 60% [ 3-Maior que 60%

2.2 O treinamento inicial recebido referente a utilizacio dos Ventiladores Pulmonares (VP) for sobre: (assinale mais de uma opgio
€aso $eja necessario)

[ 1- Programacdc ¢ Duragdo

alarmes
[ 2- Montagem Duragio
[ 3-Limpezae Duracio
desinfeccio
[ 4-0Outro: Duragédo

[ 3- Nio recebeu treinamento micial (Passe a pergunta 2.7)

2.3 O programa de reciclagem referente a utilizacdo dos VP & sobre: (assinale mais de uma opgdo caso seja necessaro)

[ 1- Programacdo e Duragdo Periodicidade
alarmes
[] 2- Montagem Duragdo Periodicidade
[] 3-Limpezae Duracéo Periodicidade
desinfeccdo
[] 4-Outro: Duragio Periodicidade o

[ 5- Nao ha programa de reciclagem (Passe a pergunta 2.12)

2.4 O treinamento apa6s a incorporaciio de um nove VP é sobre: (assinale mais de uma opcéo caso seja necessario)

[ 1-Programagdoe Duragdo

alarmes
[] 2- Montagem Duragio
[ ] 3-Limpezae Duragéo
desinfeccio
[ 4-Outro: Duracio

[ 5- Nio recebe tremamento (Passe a pergunta 2.16)
[_] 6- Nao houve incorporagio de VP (Passe a pergunta 2.16)

3. TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

3.1 Qual o nimero de problemas que presenciou nos ultimos trinta dias relacionados com:

Exatidio de fluxo Falha de alarmes Parada nio programada dos VP
Exatiddo de volume Problemas na rede de gases — | Problemas de mau uso
medicinais
Exatidio de pressdo Problemas na rede elétrica — | Outros:
Exatidio da FIO, Problemas com o circuito
Tespiratorio ou seus componentes

3.2 Conhece ou escuton falar do “sistema de Tecnovigilancia /ANVISA™?

[ 1-Sim [ ] 2-Nao

3.3 No ultimo ano presenciou algum evento adverso relacionado com os VP7 Caso seja afirmativa sua resposta, descreva o mais
importante.

[ 1-5im [ 2-Nao (passe a pergunta 3.5)

Observagdes:

3.4 Para quem notificou 0 EA?

[ 1-Paraa geréncia [ 2- Para o chefe [ 3-Outro [ 4- Nao notificon

de risco imediato
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PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

3.5 Recebeu informagdo ou treinamento de como notificar:

[ J 1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica [ 3- Ambos [ 4-Nenhum (Passe & pergunta 3 §)

3.6 Como recebeu a informacéo ou treinamento?
[1 1-Pelageréncia [__] 2- Por colegas de [ 3- Outra fonte

de risco trabalho

37

Se sente capacitado para notificar:

[ 1 1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica 1 3- Ambos [ 4- Nenhum

Observacdes:

3.8 Caso tenha feito alguma notificacdo a geréncia de risco recebeu retorno sobre as acdes desenvolvidas em:

[ ] 1-Todos oscasos [ ] 2-Maior parte dos [ 3- Poucos casos [ 1 4- Nenhum caso

casos
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Anexo 11

Formularios sobre infra-estrutura

1- IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
SUS-FAPERJ

1.1 Nome do Hospital

1.2 Profissdio do entrevistado

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS DA
REDE ELETRICA 13 Cargo.

1.4 Data:

Nome do pesquisador:

2. PROJETO ELETRICO

2.1 Existe projeto elétrico das instalagdes elétricas do Centro de Tratamento Intensivo (CTI)?

[ 1-5m [ 2-Nae

2.2 Existem documentos com instrugdes para operagdo e manutencdo das instalacdes elétricas de emergéncia?
[]1-Sm [ 2-Nae

2.3 As instalagdes elétricas do CTI sofreram modificacdes?

[] 1-Sm [ 2-Nao

Data:__

2.4 Essas modificagdes foram registradas?

[ 1-Sim [] 2-Nae

3. ALIMENTACAO DE EMERGENCIA

3.1 Existe um sistema de alimentacio de emergéncia automatica para todas as tomadas de equipamentos biomédicos do CTI em caso de
interrupgdo da energia ou queda do valor nominal maior que 10% por um tempo masor que 3 segundos?

[ 1-Sim [] 2-Néo (Passe a pergunta 3.5)

3.2 Qual € o sistema de alimentacdo de emergéncia utilizado no CTI7 (assinale mais de uma opcdo caso seja necessario)

[ 1- Baterias de [ 2- Geradores [ 3- Alimentacio derivada da rede publica de distribuicao e
efetivamente independente da fonte normal. sendo altamente
improvavel a falha simultanea da fonte normal e a alimentacio de
emergéncia.

acumuladores independentes

3.3 Quanto tempo o sistema de alimentagio de emergéncia demora em restabelecer a energia nos seguntes locais do CTL

1- Postos de enfermagem [ ] At 0.5 1 Maior que 0.5s ¢ inferiora 155 [ 155 oumais
com central de monitoracio

2- Postos de enfermagem [ ] A 0.35s [ 1 Maior que 0.5s e inferior a 155 [] i5soumais
sem central de momtoragio

3- Areas e lettos de [] A 05s 1 Maior que 0.5s ¢ inferior a 155 [ 155 oumais
pacentes

3.4 Por quanto tempo o sistema de alimentagio de emergéncia € capaz de garantir o suprimento de energia aos seguintes locais:
1- Postos de enfermagem [ ]Inferiora24 horas ] 24 horas ou mas

2- Areas e leitos de pacientes [ Inferiora 24 horas ] 24 horas ou mais

3.5 Quantas tomadas existem para equipamentos biomédicos por leito de internagéo no CTI?

1- De 110 volts:

2- De 220 volts

3.6 A tomada para aparelho transportavel de raios X fica distante no maximo 13 metros de cada leito?

[] 1-Sim 1 2-Nio
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4. SISTEMAS DE ATERRAMENTO

4.1 Existe sistema de aterramento no CTI7

[ ] 1-Sm 1 2-Nio

4.2 Qual esquema de aterramento ¢ utilizado no CTI?

[ ]1-TN-S []2-TT
1317 [] 4-IT-Médico [ 5- outro:

4.3 Para o caso de ser utilizado o esquema IT-Meédico:

1. Existe Dispositivo Supervisor de Isolamento (DSI)7

[ 1-5m [ 2-Nio
2. Existe um sistema de alarmes contra falha de Isolacédo?
] 1-5m .| 2-Nao

3. O sistema de alarmes esta em local visivel a equipe médica?

[ ]1-5m 1 2-Nao

5. MANUTENCAO

3.1 Nos dispositivos de comutacio para sistemas de alimentacio de emergéncia sfo feitos ensaios de funcionamento?

[ ] 1-5m [ ] 2-Nao
Periodicidade

3.2 Nos dispositivos supervisores de 1solamento (DSI) e nos sistemas de alarmes dos sistema IT- médico sdo feitos ensaios de
funcionamento?
[ ] 1-Sim [] 2-Nao [ 3- Nio aplica
Periodicidade

3.3 No CTI séo feitas medicdes e venificagdes das ligacdes equipotenciais?

[ ]1-Sm [_] 2-Nao
Periodicidade
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1- IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
SUS-FAPERJ

1.1 Nome do Hospital:

1.2 Profisséo do entrevistado:

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS DA
REDE DE OXIGENIO, AR E VACUO. 1.3 Cargo:

1.4 Dara:

Nome do pesquisador:

2. OXIGENIO - Sistema de abastecimento

2.1 Sistema de abastecimento:
[] 1-Tanque [] 2- Usinas 1 3- Centrais de cilindros

c11o0génico concentradoras

2.2 0 sistema de abastecimento com tangue criogénico conta com suprimento de reserva de cilindros?

[ ]1-Sm [ ] 2-Nao

2.3 O sistema de abastecimento com usina concentradora conta com sistema de reserva para possivels emergéncias, (concentragio

inferior ao 92% ou falha)?

[ I-Sim [ ] 2-Nao

2.4 O sistema de abastecimento com centrais de cilindros conta com duas baterias de cilindros que alternadamente fornecem o gas a

rede de distribuigdo, sem mnterrupcéo?

[ I-5im [ 2-Nao

2.5 Os sistemas de abastecimento estio conectados a uma valvula reguladora de pressio, capaz de manter a vazio maxima de forma

continua?

[ ]1-Sm [_] 2-Nao

2.6 Os sistemas de abastecimento se encontram protegidos de fontes de calor (Temperatura recomendada inferior a 54°C)7

[ 1-Sim 1 2-Nao

2.7 Os sistemas de abastecimento encontram-se afastados de sistemas elétricos (transformadores. contactores, fios expostos etc)

dentro da area de trés metros?

[ ]1-Sm [ ] 2-Nao

2.8 O Centro de Tratamento Intensiveo (CTI) € abastecido pelo suprimento de emergéncia de oxigénio?

[ ]1-Sm [_] 2-Nao

3. OXIGENIO - Redes de distribuicao

3.1 Tipo de material da tubulagio

[] 1-Cobre [ 2- Ago Inoxidavel

3.2 O CTI ¢ alimentado pela tubulacido principal da rede de distribuicdo?

[] 1-Sm [] 2-Nao

3.3 Esste valvula de segio de oxigénio para o CTI instalada 4 montante do painel de alarmes de emergéncia?

[ 1-Smm 1 2-Nao

Localizacéo:

4. OXIGENIO - Sistema de alarmes

4.1 Existe no CTI um sistema de alarme de emergéncia quando a pressdo de distribuicdo atngir o valor minumo operacional?
€ & £ !

[]1-Sim [] 2-Nao

4.2 Para os sistemas centralizados existe um alarme operacional que indique quando a rede deixa de receber um suprimento priunario

e passa a receber um suprimento secundario ou de reserva?

[] 1-Sm [ ] 2-Nao
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S. OXIGENIO - Postos de utilizacao

5.1 Cada posto de utilizagdo tem valvula autovedante na saida?

[] 1-Sm [} 2-Nao

3.2 Os postos de utilizagfo junto ao leito do paciente estdo localizados a uma altura aproximada de 1.5 metros?

[]1-Sm [] 2-Nae

3.3 Numero de postos de unlizagdo por leito de CTI
[ l-Inferioradoss [ | 2- Maior ou 1gual a dois postos

postos

6. AR MEDICINAL - Sistema de abastecimento

6.1 Sistema de abastecimento:
[] 1- Ar medicinal [] 2- Ar medicinal

comprimido comprimido sintético

6.2 O sistema de abastecimento com ar comprimide fornece ar 1sento de dleo e agua?

[] 1-Sim [ ] 2-Nao

6.3 O sistema de abastecimento com ar comprimido conta com suprimento secundario ou reserva (outro compressor ou cilindros)?

[ 1-Sim [ 2-Ndo

6.4 O sistema de abastecimento com ar comprimide sintético conta com sistema de reserva?

[ ] 1-Smm [ ] 2-Nao

6.5 O sistema de abastecimento com ar comprimide sintético possui um sistema de andlise continua do ar produzide?

] 1-Sim [ 2-Niao

6.6 O sistema de abastecimento com ar comprimide sinfético possui um sistema de corte automatico do suprimento de ar quando as

especificagdes do mesmo nio forem atendidas (O;: 19.5 a 23.5% e balango em N, )?

[ 1-Smm [ 2-Nio

6.

O CTI € abastecido pelo suprimento de emergéncia de ar medicinal?

] 1-Smm [ 2-Nio

7. AR MEDICINAL - Redes de distribuicio

7.1 Tipo de material da tubulagao:

[ 1-Cobre [ 2- Aco Inoxidavel

7.2 0 CTI é alimentado pela tubulagdo principal da rede de distribuigdo?

[] 1-Sm 1 2-Nao

7.3 Existe valvula de segdo para ar medicial para o CTI mstalada a montante do painel de alarmes de emergéncia?

[]1-Sm 1 2-Nio

Localizagdo:

8. AR MEDICINAL - Sistema de alarmes

8.1 Existe no CTI um sistema de alarme de emergéncia quando a pressdo de distribuigdo atingir o valor minimo operacional?

[ 1-Sm 127

ao

8.2 Para os sistemas centralizados existe um alarme operacional que imdique quando a rede deixa de receber um suprimento primano

e passa a receber um suprimento secundario ou de reserva?

[] 1-Sm 1 2-Nio

8.3 A central de suprimento com compressores de ar possui um dispositivo de monitoracio de umidade do ar produzide”

[]1-Sm 1 2-Nao

9. AR MEDICINAL - Postos de utilizacao

9.1 Cada posto de utilizagdo tem valvula autovedante na saida?

[] 1-Sim - 2-Néo

9.2 Os postos de utilizagdio junto ao leito do paciente estio localizados a uma altura aproximada de 1.5 metros?

] 1-Sm ] 2-Nio

9.3 Numero de postos de unlizagdo por letto de CTI
[] l-Inferioradois ] 2- Maior ou 1gual a dois postos

postas
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10. VACUO CLINICO

10.1 Sistema de abastecimento:

[ 1-Compressor [] 2- Sistema Ventuni

10.2 Exsste um suprimento secundario ou de reserva?

[ 1-Sim [ 2-Nao

10.3 Existem filtros bactericlogicos para desinfeccdo do ar liberado para o ar atmosférico?

] 1-Smm [ ] 2-Nae

10.4Tipo de material da tubulagdo:

[] 1- Cobre [ 2- Aco Inoxidavel [ 3-pvC

10.5 Existe um sistema de alarme quando se atingir uma pressdo minima operacional (-26.6 Kpa ou -200mmHg)?

[] 1-8im [ 2-Nao

10.6 Cada posto de utilizagdo tem valvula autovedante na saida?

[] 1-Sim [ 2-Nao

10.7 Numero de postos de utilizagdo por leito de CTI
[] lnferioradois [ | 2- Maior ou 1gual a dois postos

postos
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Anexo III

Procedimento de ensaio de ventiladores Pulmonares

PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ

Procedimentos de ensaios de ventiladores para uso adulto

Desempenho em forma de onda do Projeto FAPERIJ- SUS

SUMARIO

1 OBJETIVO

.............................................................................................................................. 1
2 CAMPO DE APLICACAO ..o 1
3 DOCUMENTOS COMPLEMEN T ARES e 1
4 PROCEDIMENTO e et 1
4.1 Instrumentos € eQUIPAIIEIITOS . .....cc.otiii ittt 1
4.2 Preparacdo do laboratério e instrumental ... 3
4.3 Montagem e MEtodo de TeEISTIO ..ottt 3
5 ANALISES DE RESULTADOS ..ot 4

[Elaboragao:

Sandra Patricia Usaquén Perilla

Verifica¢do:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para verificar se os valores de pressdo, volume,
fluxo freqiiéncia e tempo estdo dentro dos padroes de tolerancia.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento € aplicavel para a andlise de desempenho de Ventiladores
Pulmonares (VPs) para uso adulto no ambito do projeto FAPERI/ SUS.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicacdo deste procedimento é necessario consultar:
a) Procedimento Geral “Utilizacdo do DAS nos ensaios de ventiladores
pulmonares do projeto FAPERI/SUS™;
b) Manual de operac¢do do ventilador a ser testado.

4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realizagdo do ensaio, devem ser utilizados os seguintes instrumentos:
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Termo-higrémetro

Caracteristicas: escala de temperatura de -20°C a +70°C, exatiddo £1%. Escala
de Umidade de 20% a 99%, exatidao £5%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Numero de série: 6690

Aplicacio: mediciio de temperatura e umidade.

Microcomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Pentium M, 1.73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicacio: processamento de dados

Placa de aquisicdo A/D(instalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversio de 12 bits, taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instruments

Modelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicaciio: aquisiciio de sinais

Moédulo de transdutores para mecanica respiratoria

Caracteristicas: Sistema de amplificacio de sinais de baixa pressdo. composto de
trés canais de pressoes diferenciais com faixas de trabalho de —20 cmH>O a

+120 cmH;0 (canal 1), =70 emH>O a +70 emH,O (canal 2) e =2 cmH>O a

+2 cmH,O (canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRIJ
Modelo/Tipo: Basico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicaciio: amplificaciio e filtragem de sinais de pressio.

Quick Lung— QL (pulmado de teste)

Caracteristicas: Simula¢do de pulmio adulto — volume corrente de 1.2 litros.
complacéncia de 10 mL/emH,0. 20 mL/cmH,0 e 50 mL/emH,0 resisténcia de 5
emH->O/L/s, 20 emH-O/L/s e 50 emH-,O/L/s. Exatidio de =10%.

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Modelo: SBM 1500100

Aplicacio: Padrio de simulaciio de pulmio.

Pneumotacdgrafo
Caracteristicas: Sensor de fluxo
Fabricante: Hamilton Medical
Modelo/Tipo: 279331

Aplicacdo: Mensuracio de fluxo

(9]
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4.2 Preparagao do laboratorio e instrumental
Preparacio para inicio do servico

a) Reunir a documentacdo necessaria a realizagao do servigo (Procedimento
Especifico e manual do ventilador a ser ensaiado);

¢) Reunir os equipamentos do laboratério que serao utilizados no servigo e
coloca-los em funcionamento:

d) Ligar o computador e o médulo de transdutores para mecanica respiratoria.

O local onde sera realizado o ensaio devera ser climatizado pelo menos por 30 minutos
antes do inicio do procedimento. Todos os mstrumentos e equipamentos a serem
utilizados deverdo estar no mesmo ambiente pelo menos 30 minutos antes do inicio do
ensaio.

4.3 Montagem e método de registro.

Microcomputador Modulo de Transdutores

e placa AD para Mecanica Respiratoria +120 -20 cinH20

Ventilador
am teste

Caixa de conexfes

v = 3 " & .
Pulméo de testet‘ L \\_~-_—
+.2 cmH20 —

Figura 1: Montagem dos equipamentos para o ensaio

1. Leia e execute o procedimento abaixo:
Procedimento Geral “Utilizacdo do DAS nos ensaios de ventiladores
pulmonares do projeto FAPERJ-SUS”

!\J

O ventilador deve ser conectado seqiiencialmente a cada uma das
combinacdes de complacéncia e resisténcia para uso adulto na ordem
mostrada na tabela no anexo A, para isto deve se modificar a complacéncia e
resisténcia do pulmao de teste como se mostra na figura 2.

Ajustes de Resisténcia

Ajuste de
complacéncia

Figura 2. Modelo de pulmao QL

(3]

No micio do ensaio os controles do ventilador devem ser ajustados para obter
a freqiiéncia e volume corrente  desejados em uma relagdo
inspiratoria/expiratoria que esteja tio proxima de 1:2 quanto possivel. Utilize

[F%]
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0s parametros colocados na tabela no anexo A de este procedimento para
poder executar os ensaios programados. Antes de iniciar cada ensaio espere 2
minutos para estabilizar os parametros do ventilador.

4. Registre simultaneamente as curvas descritas a seguir com ajuda do DAS.
Grave cada teste com o nome do ensaio que aparece no Anexo A:

a. Pressao na extremidade de conexdao do paciente aos tubos do
ventilador:

b. Fluxo

Volume (obtido pela integracio do sinal de fluxo do

pneumotacografo).

e

Os sinais devem ser gravados de modo bindrio e com o botdo de “ESCALA™
ativado (cor verde).

N

Utilize o registro apresentado na tabela no anexo B de este procedimento para
escrever o volume corrente expiratorio. pico de fluxo inspiratorio. pressao
inspiratoria maxima e freqiiéncia respiratoria apresentados no display do
ventilador. Devem-se registrar nos primeiros dez ciclos ventilatdrios o volume
corrente expiratorio. nos seguintes dez ciclos o pico de fluxo Inspiratorio e
assim até terminar com todos 0s parametros.

Para garantir o armazenamento completo de todos os sinais. grave dois ciclos
antes de comecar a escrever no anexo B e grave dois ciclo apds escrever o
ultimo parametro.

6. Especifique as unidades em que foram tomadas as medicdes e escreva a
temperatura e umidade.

=~

Inspecione as condigdes fisicas do equipamento (cabo de rede elétrica,
manometros, display. conectores e mangueiras de rede de gases. botdes e
acessorios) e registre-as nas observacoes.

5. ANALISES

Verificar que todas as caracteristicas da forma de onda tenham uma exatidao dentro dos
parametros estabelecidos assim:

Norma ABNT NBRIEC60601-2-12:
a) Pressdo respiratoria na conexdo do paciente deve estar com exatidio dentro de
+(2% da escala total de leitura + 4% da leitura real). [1]
b) O volume minuto expiratorio ou volume corrente expiratério devem estar com
uma exatiddo dentro de £15% dos seus volumes reais. [1]
Norma ASTM F1100-90:
¢) Os parametros respiratorios devem estar dentro de uma exatiddo 10% do valor
real. [2] [3]
d) A pressdo deve estar com exatiddo de = 2 cm H,O.[2]

Manual do ventilador.
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Desempenho de Forma de Onda

ANEXO A: Verifigue gue o ventilador a ser testado esteja no modo “ADULTO™.

Colocar todos o3 alanmes numeérices (pressdo maxima mspiratéria, freqiiéneia respiratona, PEEP e Volume minuto) em OFF.
FIO:=21% , Fluxo de base = 0 Lpm, Triggers= OFF

Wotas: Na coluna “Tipo de Fluxe™ QUADE. significa Onda Quadrada, e NA nio aplicade.

L Ventilador

a|l 2|58
o2 % =
HER B 7| 2
gt L - = = = 2 =
.5 — =5 = = = - _- = —_ =
@ = = = - = = o = =3 =
P o - = == — - = L] oy = =
2 = o w =] 2 = =l = w
s 12 (E| 2 2|32 2 OlE|E|Z gz
= L z < | g = o= = ] g = = = C
5] - L =1 By - - = - = [ - T By -
FOA [ MNommal | 50 3 0 10 | PCV NA WA | 1:2 | 20 1 NA | NA [NA
FOB [ Apormal | 20 | 20 0] 25 | PCV NA NA | 12 ] 20 1 NA | NA [NA
FOC [ Mommal | 50 3 0| 40 | VCV | QUADE | 500 [ 1:2 | 20 | NA | 30 0 10
FOD [ Apormal | 20 | 20 0 | 40 VOV [ QUADER | 500 { 1:2 ] 20 | NA | 30 0 10
FOE [Apormal | 20 | 20 | 15 ] 40 | VCV | QUADE | 500 [ 1:2 ] 20 | NA | 30 0 10

Desempenho de Forma de Onda
ANEXO B:

1 2 4 6 7 g g 10
FOB 1 2 3 4 3 g 7 g g 10

Ve exp.
Pico de fluxe Insp

Press
Fregiiéncia
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FOC 1 2 3 2 3 6 7

oo
L=

10

Ve exp

Pico de fluxo Insp

Pressdo Pico

Fregiiéncia

FOD

,_.
2

»
1
-

o

(=]
L=

Ve exp

Pico de fluxo Insp

Pressdo Pice

Fregiiéncia

FOE I il 7] 3] 4] 3] 8] 7]

[
=

PEEP I I I I | I | |

Obzervagdes:
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
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1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para verificar se a capacidade de entrega de volume
corrente expiratério do ventilador esta de acordo com as especificagdes do fabricante.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento ¢ aplicavel para a analise de desempenho de Ventiladores
Pulmonares (VPs) para uso adulto no ambito do projeto FAPERJ/SUS.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicacdo deste procedimento é necessario consultar:
a) Procedimento Geral “Utilizacdo do DAS nos ensaios de ventiladores
pulmonares no projeto FAPERJ/SUS™;
b) Manual de opera¢do do ventilador a ser testado.

4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realiza¢io do ensaio, devem ser utilizados os seguintes instrumentos:
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Termo-higrémetro

Caracteristicas: escala de temperatura de -20°C a +70°C. exatiddo =1%. Escala
de Umidade de 20% a 99%. exatiddo =5%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Numero de série: 6690

Aplicacio: mediciio de temperatura e umidade.

Microcomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Pentium M, 1,73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicaciio: processamento de dados

Placa de aquisicdo A/D(instalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversdo de 12 bits. taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instrumentst

Modelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicaciio: Aquisicdo de sinais

Modulo de transdutores para mecanica respiratoria

Caracteristicas: Sistema de amplificagao de sinais de baixa pressdo. composto de
trés canais de pressdes diferenciais com faixas de trabalho de —20 ecmH,0 a

+120 emH,0 (canal 1), =70 emH>O a +70 emH>O (canal 2) e =2 cmH>0 a

+2 emH->O (canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ
Modelo/Tipo: Basico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicacio: Amplificaciio e filtragem de sinais de pressio.

Quick Lung— QL (pulmaéo de teste)

Caracteristicas: Simula¢do de pulméo adulto — volume corrente de 1.2 litros,
complacéncia de 10 mL/cmH,0. 20 mL/emH>0 e 50 mL/cmH,O resisténcia de 5
emH>O/L/s. 20 emH->O/L/s e 50 cmH>O/L/s. exatiddo +10%.

Fabricante: IngMar Medical. Ltd.

Modelo: SBM 1500100

Aplicacdo: Padriao de simulacio de pulmio.

Pneumotacégrafo
Caracteristicas: Sensor de fluxo
Fabricante: Hamilton Medical
Modelo/Tipo: 279331

Aplicacio: Mensuracio de fluxo

-2
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4.2 Preparacao do laboratorio e instrumental

Preparacio para inicio do servico

a) Reunir a documentagdo necessaria a realizacdo do servigo (Procedimento

Especifico e manual do ventilador a ser ensaiado);

b) Reunir os equipamentos do laboratério que serdo utilizados no servigo e

coloca-los em funcionamento;

¢) Ligar o computador e o modulo de transdutores para mecanica respiratoria.

O local onde sera realizado o ensaio devera ser climatizado pelo menos por 30 minutos
antes do inicio do procedimento. Todos os instrumentos e equipamentos a serem
utilizados deverao estar no mesmo ambiente pelo menos 30 minutos antes do inicio do

ensaio.
4.3 Montagem e método de registro.
Micracomputador Mddulo de Transdutores
e placa AID para Mecanica Respiratdria +120 -20 cmH20

Ventilador
............ o am lesle

Caixa de conexdes

!J

Figura 1: Montagem dos equipamentos para o ensaio

Leia e execute o procedimento abaixo:
Procedimento Geral “Utilizagdo do DAS nos ensaios de ventiladores pulmonares
do projeto FAPERJ-SUS”.

O ventilador deve ser ensaiado com complacéncia pulmonar de 20mL/cmH>O e
resisténcia de 20 cmH,O/(L/S), com freqiiéncia respiratoria de 10, 20 e 30 cpm.

No inicio do ensaio os controles do ventilador devem ser ajustados para obter a
freqiiéncia e o  volume corrente  desejados em uma relagdo
mspiratoria/expiratoria que esteja tdo proxima de 1:2 quanto possivel. Utilize os
parametros colocados na tabela no anexo A de este procedimento para poder
executar os ensaios programados. Antes de iniciar cada ensaio espere 2 minutos
para estabilizar os parametros do ventilador.

Registre a curva de fluxo com ajuda do DAS e grave cada teste com o nome do
ensaio que aparece no Anexo A. O sinal deve ser gravado de modo binario e
com o botdo de “ESCALA” ativado (cor verde).

Utilize o registro apresentado na tabela no anexo B de este procedimento para
registrar a temperatura e umidade, assim como volume corrente expiratorio e
freqiiéncia respiratéria apresentados no display do ventilador. Devem-se
registrar nos primeiros dez ciclos ventilatérios o volume corrente expiratorio,
nos seguintes dez ciclos a freqiiéncia respiratoria.
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Para garantir 0 armazenamento completo de todos os sinais. grave dois ciclos antes
de comecar a escrever no anexo B e grave dois ciclo apos escrever o ultimo
parametro.

6. ANALISES
Norma ABNT NBRIEC60601-2-12:

Verificar que o volume minuto expiratério ou volume corrente expiratério devem estar
com uma precisdo dentro de £15% dos seus volumes reais. [1]

Norma ASTM F1100-90:
Os pardmetros respiratorios devem estar dentro de uma precisdo 10% do valor real. [2]

Norma ABNT. NBR13763:

O fabricante deve determinar a falta de volume corrente que o ventilador é capaz de
fornecer ao pulméo nas freqiiéncias especificadas (10 cpm, 20cpm., 30¢cpm) em wma
relacdo I.E tdo proximas de 1:2 quanto possivel. [3]

REFERENCIAS

[1] ABNT, NBR [EC60601-2-12: Equipamento eletromédico - Parte 2-12:
Prescricdes particulares para seguranca de ventilador pulmenar - Ventiladores para
cuidados criticos, Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT,

2004.

[2] THE EMERGENCY CARE RESEARCH INSTITUTE, “Health devices:
Intensive care ventilators™, Helath Devices. v.27. n. 9-10. pp. 307-369, Setembro -

Qutubro, 1998.

[3] ABNT. NBR 13763 Ventiladores pulinonares para uso. Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT, 1996.

126



Desempenho de Volume

ANEXO A: Verifique que o ventilador a ser testade esteja no mode “ADULTO™.

Colocar todos os alanmes numeéncos (pressdo maxima mspiratona, freqiincia respiratona, PEEP e Volume mimito) em OFF.
FIO: =21%. Fluxo de base =0 Lpm, Triggers= OFF

Notas: Na cohuna “Tipo de Fluxe™ QUADE sigmfica Onda Quadrada. e WA ndo aplicado.

QL Ventiladoer
= |z |z Q
T | = |E s
T |=|E | 2| ¢
= |2 |= : | = o 21 2] %
2 = |= = £ T s = =
z |2 |= = < = g £ = | =
= — - " w & =3 [ =] w =
2 2 = = e ) = E ‘z “ o = £ -
3 (3 HEEE S| F ||| B £]¢
= = o :ci = = ; = o | E £ = | £
DVA | Anormal 20 20 |0 VOV QUADE | 500 2 10 | 15 0 5 50
DVE | Ancrmal 20 2010 VOV | QUADE | 500 1:2 20| 30 { 50
DVC | Anormal 2 2 0 VOV QUADE | 300 2 30 | 45 i 5 50

Desempenho de Volume

ANEXO B:

Teste N°
Marca do VP
Muodelo:

F=10

[}
4
I
=
o3
3

DVA 1

Ve exp.

Fregiiéncia

F=1

DVB 1 2 3 E 3 & 7 [ []

Wi exp.

Fregiiéncia

DV 1 2 3 4 3 i 7 g 9
Ve exp

Nota: Especifique as unidades em que foram tomadas as medicdes
Vi
Fregtiéncia
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1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para provar os alarmes de desconexdo, obstrugéo,
talha de alimentacdo, limite de pressdo positiva, baixo volume, falha de uma fonte de
gas dos Ventiladores Pulmonares (VPs) para uso em adulto.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento é aplicavel para a analise de desempenho de ventiladores pulmonares
para uso adulto no ambito do projeto FAPERJ-SUS.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicagédo deste procedimento é necessario consultar:

a) Procedimento Geral “Utilizacdo do DAS nos ensaios de ventiladores
pulmonares do projeto FAPERJ-SUS™;
b) Manual de opera¢do do ventilador a ser testado.
4. DEFINICOES
A seguinte sigla é adotada neste procedimento:

SRV: Sistema respiratério do ventilador, delimitado pela porta de entrada de gas
de baixa pressio, pela porta de aspira¢do de gés e pela porta de conexdo do
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paciente, junto com as portas de aspiracdo de gas fresco e porta de exaustdo, se
existentes.

5. PROCEDIMENTO
5.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realizacdo do ensaio, devem ser utilizados os seguintes instrumentos:

Cronémetro Digital

Caracteristicas: cronometro digital com resolucéo de 0,01 segundos.
Fabricante: Technos

Modelo: 694

Numero de série: 5537

Aplicacio: mensuracio de tempo.

Termo-higrémetro

Caracteristicas: escala de temperatura de -20°C a +70°C, exatiddo +1%. Escala
de Umidade de 20% a 99%. exatiddo +5%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Numero de série: 6690

Aplicacio: medicio de temperatura e umidade.

Microcomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Pentium M, 1,73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicacio: processamento de dados

Placa de aquisicdo A/D(instalada no notebook)

Caracteristicas: Placa de conversio de 12 bits, taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instrumentst

Modelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicacéio: aquisiciio de sinais

Moédulo de transdutores para mecénica respiratéria

Caracteristicas: Sistema de amplificacio de sinais de baixa pressdo, composto de
trés canais de pressdes diferenciais com faixas de trabalho de —20 cmH,0 a
+120 cmH,O (canal 1), —70 cmH>O a +70 cmH>O (canal 2) e -2 cmH,0O a
+2 ¢mH>O (canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ

Modelo/Tipo: Basico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicacio: amplificaciio e filtragem de sinais de pressio.
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Quick Lung— QL (pulmao de teste)

Caracteristicas: Simulacdo de pulmao adulto — volume corrente de 1.2 litros,
complacéncia de 10 mL/emH>0. 20 mL/emH>0 e 50 mL/emH,0O resisténcia de 5
emH,O/L/s, 20 emH-O/L/s e 50 emH->O/L/s. Exatidao +1%.

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Modelo: SBM 1500100

Aplicacio: Padrio de simulaciio de pulmiio.

5.2 Preparagao do laboratoério e instrumental
Preparaciio para inicio do servico

a) Reunir a documentacdo necessaria a realizagdo do servigo (Procedimento
Especifico e manual do ventilador a ser ensaiado):

¢) Reunir os equipamentos do laboratério que serdo utilizados no servico e
coloca-los em funcionamento;

d) Ligar o computador e o moédulo de transdutores para mecanica respiratoria.

O local onde sera realizado o ensaio devera ser climatizado pelo menos por 30 minutos
antes do inicio do procedimento. Todos os instrumentos e equipamentos a serem
utilizados deverdo estar no mesmo ambiente pelo menos 30 minutos antes do inicio do
ensaio.

5.3 Montagem e método de registro.

Microcomputador Modulo de Transdutores
e placa AID para Mecanica Respiratdria +120 -20 cmH20
Ventilador
+ of em teste
Caixa de conexdes » —ar 'f'/ 2o
. \ Pulméo de teste Sy “
— +.2 cmH20

Figura 1: Montagem dos equipamentos para o ensaio

Procedimento geral:
1. Leia e execute o procedimento abaixo:

Procedimento Geral “Utilizag¢do do DAS nos ensaios de ventiladores pulmonares
do projeto FAPERIJ-SUS”

1. O ventilador deve ser conectado com os parametros apresentados na tabela do

anexo A. E importante que FIO, =40% para que sejam acionados os alarmes de
falha de uma fonte de gas.

2. Iniciar a ventila¢do do modelo pulmonar até a estabiliza¢do dos parametros
monitorizados pelo ventilador (aproximadamente 2 minutos).

Alarme de desconexdo

1. Seguir as mnstrugdes gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

(5]
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[ S

Apds um tempo de cerca de 20 segundos, desconectar a mangueira expiratoria
na extremidade da vélvula expiratéria. Observar a ocorréncia de algum tipo de
alarme.

A seguir, conectar novamente a mangueira expiratoria, e observar o
desaparecimento do alarme.

Escrever o tipo de alarme na tabela no anexo B.

Alarme de obstrucdo

[ ]

(OS]

N

Seguir as instrugdes gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS. Lembre que o alarme de
pressdo limite deve estar em 13 cmH20.

Nota: Tenha cuidado para ndo encher demasiado o pulmdo de teste, a
capacidade maxima é de 1.2 litros.

Desconectar a mangueira expiratéria na extremidade da valvula expiratéria e
obstrui-la nesse ponto com uma rolha de diametro de 22mm, acionar o
cronometro.

Medir o tempo em que demorou em se acionar o alarme sonoro e observar o
aparecimento do alarme visual.

A seguir, retirar a rolha e conectar novamente a mangueira expiratoria. Observar

o desaparecimento do alarme sonoro e permanéncia do alarme visual.

Escrever os valores medidos na tabela no anexo B.

Alarme de falha de alimentagdo

FJ

h

Seguir as instrugodes gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

Retirar da tomada o cabo de alimentacao do VP e ativar o crondmetro.

Medir o tempo em que demorou em se acionar o alarme sonoro. Verificar a
ocorréncia de alarme visual.

Medir o tempo que permaneceu acionado o alarme, esperar pelo menos 2
minutos.

Conectar novamente o cabo de alimentacdo do VP. Observar o desaparecimento
do alarme sonoro e permanéncia do alarme visual.

Caso a funcdo do VP seja mantida pela comutagdo para uma fonte de

alimentagéo elétrica interna deve se registrar como € anunciada a comutagao.
Escrever os valores medidos na tabela no anexo B.

131




Alarme de limite de pressdo positiva

o

6.

Seguir as instrugdes gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

Programar os alarmes da seguinte forma:

ALARME Limite nferior Limite superior
Pressao OFF (ou minimo) 50 cmH,O
PEEP OFF (ou minimo) 50 emH»,O

Ap6s um tempo de cerca de 20 segundos, alterar a regulagem do ventilador para
uma PEEP de 40cmH,0 e acionar o cronometro.

Nota: Tenha cuidado para ndo encher demasiado o pulmio de teste, a
capacidade maxima ¢ de 1,2 litros.

Medir o tempo em que demorou em se acionar o alarme sonoro, verificar a
ocorréncia de alarme visual. A seguir, retornar a PEEP para 0 cmH»O e observar
o desaparecumento do alarme.

Caso o VP ndo acione o alarme verificar a pressdo limite observando no display
do ventilador ou no DAS e corrigir os parametros de modo que seja possivel a
ativacdo do alarme.

Caso o valor maximo possivel de PEEP seja 30cmH,0, fazer o teste com os
seguintes parametros:

ALARME Limite inferior Limite superior
Pressdo OFF (ou minimo) 40 cmH>0
PEEP OFF (ou minimo) 40 cmH,O

Apds um tempo de cerca de 20 segundos, alterar a regulagem do ventilador para
uma PEEP de 30cmH>0 e acionar o cronometro.

Escrever os valores medidos na tabela no anexo B.

Alarie de baixo volume

L.

-

L

Seguir as mstrugdes gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

Programar os alarmes da seguinte forma:

ALARME Limite inferior Limuite superior
Volume minuto 10L OFF (ou méximo)
Frequiéncia 10L OFF (ou maximo)
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3. Apos um tempo de cerca de 20 segundos, alterar a regulagem do ventilador para
uma freqiiéncia de 10 cpm (V minuto de 51). Observar a ocorréncia de algum
tipo de alarme

4. A seguir, retornar a freqiiéncia para 20 com e observar o desaparecimento do
alarme.

n

Caso o VP ndo acione o alarme verificar o Volume corrente observando no
display do VP ou no DAS e corrigir os parametros de modo que seja possivel a
ativagdo do alarme

6. Escrever o tipo de alarme na tabela no anexo B.

Alarme de falha de uma fonte de gds

1. Seguir as instru¢des gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

b2

Apos um tempo de cerca de 20 segundos, fechar o mandémetro de oxigénio.

(Y]

Verificar a ocorréncia de alarme sonoro e/ou visual da rede de oxigénio,
observar se o VP continua funcionando adequadamente.

4. Reabrir o manémetro de oxigénio, observar o desaparecimento do alarme.

o

Apobs um tempo de cerca de 20 segundos. fechar o mandémetro de ar.

6. Verificar a ocorréncia de alarme sonoro e/ou visual da rede de ar, observar se o
VP continua funcionando adequadamente.

7. Reabrir o mandmetro de ar, observar o desaparecimento do alarme.

6. ANALISES DE RESULTADOS

O fabricante deve prover instrucdes detalhadas para o ajuste e operagdo dos dos
mecanismos de alarme. Instru¢des operacionais adequadas devem ser também
marcadas no alarme ou no ventilador [1].

Prioridade: Quando um sinal de alarme é inicialmente anunciado, deve ter a
prioridade especificada pelo fabricante, mas pode ser subseqiientemente mudada [2].

Sinais de alarme de alta prioridade: Quando um sinal de alarme de alta prioridade
tiver sido anunciado e quando a condig¢do de alarme que causou o sinal sonoro tiver
cessado, deve restar um sinal visual que mdique a condi¢do de alarme anterior. Se o
sinal de alarme sonoro for silenciado automaticamente, nido deve ser silenciado antes
que um ciclo de respirag¢éo seja completado [2].

O tempo maximo pelo qual um sinal de alarme sonoro de alta prioridade pode ser
silenciado ou SUSPENSO deve ser 120s [2].
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Sinais de alarme de média-prioridade: Se o simal sonoro for silenciado
automaticamente, nao deve ser silenciado antes que um ciclo de respira¢io seja
completado.

O tempo maximo pelo qual um sinal de alarme sonoro de média prioridade pode ser
silenciado ou SUSPENSO deve ser 120s

¢ Desconexdo: E obrigatoria a presenca de um alarme de desconexdo do sistema
respiratorio [1].

¢ Obstru¢do: Podem estar presentes sistemas de alarme para detectar alteragdes na
composi¢do ou temperatura do gas mspirado, vazamentos ou obstrugdo no
sistema respiratorio [1].

Um meio para anunciar um sinal de alarme de alta prioridade deve ser
fornecido, em conformidade com a norma ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 9703-3,
quando a pressdo no SRV exceder um limite para pressdo positiva continua. O
Maximo atraso antes do anuncio deve ser 17s.

Nota: Exemplos sdo condigoes de alarme para avisar sobre uma obstrucio ou
parcial obstrucio de um tubo de retorno ou CPAP ou PEEP excessivamente
altos [2].

e Falha de alimentagdo:

Quando o alarme for ativado por uma falha da fonte de energia elétrica ou
pneumatica ele deve operar por no minimo 120s. salvo se retirado.Todas as
condi¢des de alarme devem ser indicadas dentro do intervalo de 15a 30s [1].

O VP deve ter uma condi¢io de alarme de alta prioridade de falha de
alimenta¢do cujos sinais estio em conformidade com a norma ISO 9703-1. ISO
9703-2, ISO 9703-3, ou que anunciam um sinal de alarme sonoro de pelo menos
120s de duracao se a alimentacao da fonte cair abaixo de valores especificados
pelo fabricante. Se a funcdo do VP for mantida pela comutacdo para fonte de
alimenta¢do elétrica interna. estes sinais de alarme nao devem anunciar.

Qualquer uma dessas comutacdes para uma fonte de alimentacdo elétrica interna
deve ser mdicada por um sinal de informa¢do ou por um sistema de alarme de

baixa prioridade.

A conformidade € verificada por uma simula¢cdo de queda abaixo da faixa de
alimentagao, como indicado nas instrucodes para utilizaco.

Se o VP possuir uma fonte de alimentagdo elétrica mterna, esta deve ser
equipada com meio para se determinar o estado desta fonte de alimentagéo [2].

e Alarme de limite de pressdo positiva: o VP deve anunciar um sinal de alta
prioridade se um limite de pressao pré-ajustado for alcancgado.

134



Um meio para anunciar um sinal de alarme de alta prioridade deve ser fornecido,
em conformidade com a norma ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 9703-3, quando a
pressdo no SRV exceder um limite para pressdo positiva continua. O Maximo
atraso antes do anuncio deve ser 17s [2].

¢ Alarme de baixo volume: VP destinados a entregar volumes correntes acima de
100 mL devem ser fornecidos com um meio para medir volume corrente
expiratério ou VOLUME MINUTO EXPIRATORIO.

Um meio deve ser fornecido para anunciar uma condi¢do de alarme de baixo
volume quando o volume monitorado viola o limite de alarme. Este sinal de
alarme deve estar em conformidade com a norma ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO
9703-3. Este sinal deve ser ao menos de média prioridade [2].

¢ Alarme de falha de uma fonte de gas: Para uma falha no fornecimento de um dos
gases em um sistema de mistura ar-oxigénio o VP deve comutar
automaticamente para o gas restante e manter a utilizagdo normal. Esta acéo
deve ser acompanhada pelo menos por um sinal de alarme de baixa prioridade
com um componente sonoro [2].

Nota: As normas ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 9703-3 atualmente néo se encontram
vigentes pelo qual ndo serdo utilizadas na analise dos resultados.
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Ensaio de alarmes

ANEXO A: Verifigue gue o ventilador a ser testado esteja no modo “"ADULTO™.
FIO;= 40%, Fluxo de base = 0 Lpm, Iriggers= OFF
Wotas: Na coluna “Tipo de Fluxe™ QUADE. significa Onda Quadrada, e NA ndo aplicade.
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Alarmes | Nommal | 50 3 0 13 VOV | QUADE [ 500 | 1:2 § 20 | NA | 30 0 10
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Ensaio de alarmes

ANEXO B:
Teste MI° Drata:
Marca do VP Tempearatura’ Umidada:
Modelo:
Saria;

Alarme de dezconexdo

Tipo de alarme apresentado: l‘_»o:mru I [Wisnal

i rme de obsirugde- Alta prioridade
Tempo que demoren em aparecer o alarme sonore apos a obsimgie:
Tipo de alarme apresentado apds a obstrugio; onore [Visnal

Tipo de alarme apresentado apos desobstruir @ covectar o circuito: onoro [Visual

3. Alarme de faila de alimentagdo-Alia prieridads

Tempo que demoron em aparecer o alarme sonere spos a falts de energia:

Tipo de alarme apresentado apos a falta de snerzia ISo:mru I Wisnal

Tempe da penmanénciz do alarme (esperar pelo menos Jnim

Tipo de alarme apresentado apos COnectar DOVAILENTs 4 EReTZiA: l:l‘_yo:mru I:l".'is'.u'_

O WP possul fonte de alimentagio elémrica interna? m Jio
O WP comuton para a foute de alimentagio elétrica interna apos a falba de energia? m JEo
Come foi anuncizda s mudangs para a fonte de alimentagio alétrica interna?

O WP conta com um meio para indicar o estade da fonte de alimentagio inferna? Sim. I L]

Diescrava o maio para indicar o estado da fonte intema:

5. dlarme de iimire de preszdo pozisva- Al prioridade
Tempo que demorou em aparacer o slarme sorors 2pos de mudar 3 PEEP a 40cmH20
Tipo de alame apresentado apos a mudaaca ds PEEP para

EEP . Sonore Visual
Tipo de alamme apresentade spos voltar a PEEP para ScnH20: Sonore [\isual

{larme Sup de Pres

3. dlarme de daixe volume- média priovidade

Tipo de alsrme apreseutado: [:]S'«:r.o:o

e S

[ de

hia de uma fonre de gds- daixa prioridagde

8. Alarme de fi
Falia de O

Tipo de alarme apresentado: Sonoro [Visual
G VP contnueu em fancionamento pormaal? Sim 3o
Falha de Ar

Tipo de alamme apresentade: Sonoro IVisual
G VP continuon em funcionamento pormal Sim IREL)
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
Procedimentos de ensaios de ventiladores para uso adulto

Verificagdo de Blenders do Projeto FAPERJ- SUS

SUMARIO
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5.3 Montagem e MEtodo de TEEISTIO ..ottt 3
6 ANALISES DE RESULTADOS ... 4
Elaboragio:
Sandra Patricia Usaquén Perilla
Verificagio:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para avaliar a exatidao do Blender nos Ventiladores
Pulmonares (VPs).

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento € aplicavel para a analise de desempenho de ventiladores pulmonares
para uso adulto.

3. DEFINICOES
SRV: Sistema respiratorio do ventilador, delimitado pela porta de entrada de géas de
baixa pressdo, pela porta de aspiracdo de gas e pela porta de conexido do paciente, junto

com as portas de aspira¢do de gas fresco e porta de exaustdo, se existentes.

Porta de entrada de gas de baixa pressio: Porta de entrada para a qual o gas é
fornecido a uma pressdo que nao exceda 100 kPa.

Porta de aspiraciio de gas: porta de através da qual o gas é drenado para dentro do
SRV.

Porta de conexio do paciente: porta na qual o paciente pode ser conectado. Interface
entre 0 SRV e o paciente.
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4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicacao deste procedimento € necesséario consultar:

a) Manual de instru¢des do Analisador de Oxigénio ALL 2000
b) Manual de operagido do ventilador a ser testado

5. PROCEDIMENTO

5.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realizagdo do ensaio, devem ser utilizados os seguintes istrumentos:
Analisador de Oxigénio
Modelo: ALL 2000

Tempo de resposta: 90% do total da escala em 6 segundos.
Acurécia: £2% do total da escala a temperatura constante

Balao de borracha
Capacidade de 1 Litro

Fluxometro para oxigénio
Capacidade 40lpm

Cronémetro Digital

Caracteristicas: cronoémetro digital com resolucdo de 0.01 segundos.
Fabricante: Technos

Modelo: 694

Numero de série: 5537

Aplicacao: Mensuragao de tempo.

5.2 Preparac¢ao do laboratorio e imstrumental

a) Calibrar o analisador de oxigénio nas condigdes ambientais do local de ensaio,
seguindo as especificacdes do manual.

b) Calibrar com 100% de oxigénio (seco) antes de cada ensaio. Para d&timos
resultados use os acoples e adaptadores que acompanham o analisador.

¢) Calibrar depois de cada 8 horas de uso continuo.

d) Calibrar depois de trocar a bateria

Procedimento de calibra¢éo:

1. Conecte o fluxémetro na rede de oxigénio seguindo a montagem da
figura 1.

2. Regule o fluxdmetro a 4 lpm, conecte o analisado de oxigénio e permita
que a leitura de oxigénio se estabilize por 1-2 minutos,

3. Ajuste o botdo de calibracao até a leitura ficar em 100%.

4. Remova o sensor dos acoples e deixe no ar ambiente

2
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5. Observe que a leitura apds aproximadamente -2 minutos esta no valor
de 20,9% =+2%. (20,5- 21,3), indicando que a calibracdo foi bem
sucedida.

Caso o procedimento nao seja bem sucedido. repita o processo.

Fluxémetro

Figura 1. Montagem para calibracio

5.3 Montagem e método de registro.

Sensor O»

Figura 2: Montagem dos equipamentos para o ensaio
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L.

Programe o ventilador no modo VCV com o0s seguintes parametros:

VENTILADOR

PEEP/ CPAP =0 cm H;O Freqiiéncia = 10 cpm

Volume= 200 ml Fluxo= 10 lpm

Tipo de Fluxo= Quadrado Alarme de FIO, Superior= 25%

FI1O0,=21%, 30%. 60%. 100%

o

=

rh

o

Antes de iniciar cada ensaio:

e Espere 2 minutos para estabilizar os parametros do ventilador.

e Ligue o analisador de oxigénio, e deixe em contato com o ar ambiente.

Verifique que a calibrag¢do esteja proxima a 20,9 (+-2%)

Posicione o baldo na porta de conexdo do paciente. A FIO, deve estar em 21%.
Posicione o sensor como apresentado na figura 2. e fag¢a a leitura durante 5
minutos. Registre os valores apds cada minuto, na tabela do anexo A.
Nao pressione o saco de amostras. pois pode alterar a medicéao.
Mude a concentragdo de oxigénio para 30% sem modificar o limite superior do
alarme (25%) e escreva o tipo de alarme apresentado. Em seguida silencie o
alarme mudando o limite superior para 35%.
Espere 2 minutos para estabilizar os parametros do ventilador e deixe o sensor
de oxigénio em contato com o ambiente.
Posicione o sensor como apresentado na figura 2. e faca a leitura durante S
minutos. Registre os valores apds cada minuto, na tabela do anexo A.
Mude a concentragdo de oxigénio para 60% sem modificar o limite superior do
alarme (35%) e escreva tipo de alarme apresentado. Em seguida silencie o
alarme mudando o limite superior para 65%.

10. Espere 2 minutos para estabilizar os parametros do ventilador e deixe o sensor

1.

12.

14.

6.

O ver
concentracdo de oxigénio inspirado, medido, por exemplo, no ramo inspiratério ou na
PORTA DE CONEXAO DO PACIENTE. O monitor deve ter um alarme de limite
superi

de oxigénio em contato com o ambiente.

Posicione o sensor como apresentado na figura 2. e faga a leitura durante 5
minutos. Registre os valores apds cada minuto. na tabela do anexo A.

Mude a concentragdo de oxigénio para 100% sem modificar o limite superior do
alarme (65%) e escreva tipo de alarme apresentado. Em seguida silencie o
alarme.

. Espere 2 minutos para estabilizar os parametros do ventilador e deixe o sensor
de oxigénio em contato com o ambiente.

Posicione o sensor como apresentado na figura 2. e faca a leitura durante 5
minutos. Registre os valores apds cada minuto. na tabela do anexo A.

ANALISES DE RESULTADOS

iilador deve ser equipado com um monitor de oxigénio para medicdo da

or. O limite superior do alarme deve ter ao menos prioridade média.

Os limites de alarme podem ser ajustados pelo OPERADOR ou podem ser derivados da
de concentracdo oxigénio ajustada ou uma combinacdo de ambos, sendo isto
esclar

ecido na descricdo técnica.
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Se o monitor de oxigénio falhar, este pode ser desabilitado, cuidando que um sinal de
informacdéo visual seja mostrado.[1]

A concentracgédo média do oxigénio inspirado ndo deve variar em =10% em todos os
niveis de pressoes, freqiiéncias e volumes correntes permitidos pelo ventilador.

Variacdo especifica: A um determinado padrdo de ventilacdo, a percentagem de

oxigénio inspirado deve estar dentro de £3%. Se esta condicdo ndo puder ser satisfeita,
entdo deve ser clara e permanentemente marcada.[2]

REFERENCIAS

[l] ABNT, NBR I[EC60601-2-12: Equipamento eletromédico - Parte 2-12:
Prescrigcoes particulares para seguranca de ventilador pulmonar - Ventiladores para
cuidados criticos, Associagdo Brasilewra de Normas Técnicas, Rio de Janeiro. ABNT.

2004.

[2] ABNT, NBR 13763 Ventiladores pulmonares para uso. Associagio Brasileira de

Normas Técnicas. Rio de Janeiro. ABNT. 1996.

Verificacio de Blenders

ANEXO A:
Teste N° Data:
Marca do WE: Tamparamra’ Umidada:
Modela:
Série:
21%02 Monitar do VE Display Analisador 02 30202 Monitor da VP Display Analisador 02
1 minute 1 poimat
|2 minuto 2 mimato
|3 minute [ mimato
|2 minnto [+ mirmito
|5 minate |5 mimato

I:%la.'me S owaro D\-’isu,a] D\'En];ul.u I:A_lame ISnnuro D\'isua] D\'E:ﬂmm

G0%:02 Monitor do VE Dizplay Analisador 02 100%02 Monttor de VP Display Analisador 02
1 minute 1 mimaig
|2 minuto 2 mimito
|3 minnto 2 mirmito
|2 minute j it
|5 minate |5 mimato

I:&ls.'mz S onoro |:|\-'is1.|.a] I:l\'!n];ul.u I:A_lannz ISDnum I:I\'isus] I:l\'z:hum
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Anexo IV

Calibragao do médulo de transdutores para mecanica respiratoria

PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFR]
Procedimentos para calibrag¢io de fluxo do pneumotacdgrafo

Projeto FAPERI- SUS

SUMARIO

w OBIETIVO e e et et ettt ettt et
;. CAMPY DB APEICAGAID v v i o i s o0 30 et 0 s Vs
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES ...t
: PROCEDIMENT O e S e s
4.1 Instrumentos e eqUIPAINEIIOS ...
A2 Preparacac do Iostiuieital e s e
4.3 Montagem € MEtodo de TEEISIIO 1.viveeiuriiiiii ettt ere e e sre s sae e ae e

L

.

Elaboragdo:

Prof. Alexandre Visintainer Pino e Sandra Patricia Usaquén Perilla

Verificagio:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVOS

Este procedimento tem por objetivo descrever o método para a calibragio de fluxo do
pneumotacégrafo para os ensaios do projeto FAPERJ-SUS.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento é vialido para o LESEM - Laboratorio de Ensaios de Seguranga de
Equipamentos Médicos.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Na aplicagido deste procedimento € necessario consultar:

a) Procedimento Especifico “Preparagdo e uso do programa DAS”
4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos e equipamentos

Para a realizagdo deste ensaio devem ser utilizados os seguintes instrumentos e
equipamentos:
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Seringa de calibragdo de 3 litros

Caracteristicas: Com exatidido de £ 0.2 % de 0 a 3.0 1, divisdo de escalade 0.1 1e
incerteza de medida de £ 0,0016 L.

Fabricante: Hans Rudolph, Inc

Modelo/Tipo: 3 1.

Numero de série: 553-13292

Certificado de Calibragiio: n° M1-093/97.

Orgio Emissor: Laboratorio de fluxos (LAFLU) - INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL.
Aplicacdo: Padrio de referéncia de volume.

Microcomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Pentium M. 1,73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 76487-015-9774134-22689
Aplicacdo: Aquisicio de dado

Placa de aquisicio A/D(instalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversdo de 12 bits taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instruments

Modelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicacdo: Aquisi¢io de sinais

Modulo de transdutores para mecanica respiratéria

Caracteristicas: Sistema de amplificacio de sinais de baixa pressao, composto de
trés canais de pressoes diferenciais com taixas de trabalho de —20 cmH>O a

+120 cmH>O (canal 1). =70 emH,0 a +70 cmH;0O (canal 2) e -2 emH>O a

+2 emH->O (canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ

Modelo/Tipo: Basico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicacao: Amplificacao e filtragem de sinais de pressao.

Pneumotacograto
Caracteristicas: Sensor de fluxo
Fabricante: Hamilton Medical
Modelo/Tipo: 279331
Aplicacdo: Mensuracio de fluxo

4.2 Preparacio do instrumental

a) Conectar o transdutor de pressdo diferencial (-2 emH,O a +2 cmH,0) ao

pneumotacégrafo, conforme figura 1.

b) Conectar o pneumotacdégrafo a seringa de calibragdo. utilizando o kit de
conexoes.

¢) Ligar o computador e médulo de ampliticadores e aguardar 30minutos.
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4.3 Montagem e método de registros

Microcomputador Madulo de Transdutares
e placa &0 para Mecénica Respiratdria

Caixa de conexdes

+. 2 cmH20

Figura 1. Montagem para calibracdo do pneumotacdgrafo
Procedimentos para calibraciio do sinal de fluxo utilizando o DAS

Abrir o programa DAS (DataAcquisitionSystemNI.11b)

Executar o programa pressionando o botdo "RUN" do LabView.

Configurar a freqiiéncia de amostragem para 200Hz, e o nimero de canais de

0:1.

4. Pressionar o botdo e escolher o diretorio de trabalho
(DAFAPERI'Fluxo)

5. Determinar a linha de base do sinal de fluxo:

a) Selecionar "Sinal 1" e nomear como "Fluxo".

b) Sem pressao no transdutor de fluxo pressione o botao .

¢) Conferir que a linha de base esteja estavel, e que o valor de ruido (pico a
pico) seja inferior a 0.02 para isto observe o grafico na tela e o valor do
ruido.

d) Pressionar o botao [|.LithadeBase Média §
e) Pressionar .

6. Na tela principal do DAS Pressionar o botao

7. Selecionar o sinal de fluxo como tinico sinal a ser desenhado (na lista de sinais
no canto ferior direito da janela do DAS)

8. Pressionar o botao

ﬁ)ESC olher um nome para o Eli'qlli\"O

o [ S I

b)pressionar

9. Proceder com as injegdes.

Recomenda-se:

a)Realizar o maior nimero possivel de inje¢des. aproximadamente 50 ciclos sera
adequado.

b)Realizar inje¢des com amplitudes dentro da faixa de utilizagdo do medidor de
fluxo.

¢)Realizar o mesmo numero de injeg¢des para cada nivel de fluxo inspiratério e
expiratorio puxando e empurrando o embolo da seringa.

Nao é permitido:

a) Fazer pausas (fluxo zero) antes do fim da inje¢éo.

b) Realizar um numero de inje¢des diferente para cada sentido de fluxo.

(V3]
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10.
11.

12.
13.
14.

15

17.
18.
19.

Clicar no botdo para terminar a gravagao.
Soltar o botz‘lo.

Desligar o DAS com a chave e (canto superior esquerdo).

Abrir o programa MatLab versdo 5.3.

Selecionar o diretério do "MECANICA" (Pressionar "FILE", "SET PATH", e
"BROWSE" na janela que se abrira. Selecione o  diretdrio
(D:\FAPERJ'\Programas'Mecanica_2005) e pressione "OK".

. Na area de trabalho do MatLab digite "MECANICA".
16.

Na janela do "MECANICA" selecionar "ARQUIVO", "IMPORTAR DADOS",
"LER BINARIO DO DAS (*.BIN)".

Abrir o arquivo que sera utilizado para calibrar o pneumotacdgrafo

Optar por abrir 0 arquivo em "VOLTS"

Selecionar "UTILITARIOS", "DESENHAR SINAIS", "JUNTOS", e escolher o
sinal de fluxo na lista de opgdes.

0. Contar o nimero aproximado de injeg¢des.

21. Selecionar "PROGRAMAS", "CALIBRA PT" e informar o niimero aproximado

de injegdes.

. Pressionar "OK"
23. Selecionar "PT", "PARAMETROS" e indicar o volume da seringa utilizada em

3 fq .:\ . : . =3 - S : . . : a . : - (“
litros, para a calibragdo em curso. Selecionar o grau do polinémio de calibragao
(>=3). Pressionar "OK".

. Observar se ndo ha pontos de maximo e minimo na faixa de utilizacdo do

polinémio de calibragéo. Pressionar "OK"

. Selecionar "PT", "ERRO PERCENTUAL".

. Se desejar alterar o grau do polindémio de calibragdo para, por exemplo, diminuir
o erro das estimativas de volume retorne ao item 24.
.Para salvar o polindbmio de -calibragdo selecione "PT", "SALVAR

CALIBRACAQ". Preencha os campos com as informag¢des de pressdo, umidade
e temperatura durante a manobra de calibragdo. Pressione "OK". Escolha um
nome para o arquivo de calibragdo para os fluxos positivos e pressione "SAVE"
(usar extensdo .COE). Escolha um nome para o arquivo de calibragdo para os
fluxos negativos e pressione "SAVE" (usar extensdo .COE).
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFR]
Procedimentos para calibragdo de pressido pelo DAS

Projeto FAPERJ- SUS

SUMARIO
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Elaboragio:

Prof. Alexandre Visintainer Pino e Sandra Patricia Usaquén Perilla

Verificagdo:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVOS
Este procedimento tem por objetivo descrever o método para obter o polindmio de
calibragao de pressao, para os ensaios do projeto FAPERI-SU.

2. CAMPO DE APLICACAO
Este procedimento ¢ valido para o LESEM - Laboratorio de Ensaios de Seguranca de
Equipamentos Médicos.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicacdo deste procedimento € necessario consultar:
a) Procedimento Especifico “Preparacio e uso do programa DAS”

4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realizagdo deste ensaio devem ser utilizados os seguintes instrumentos e
equipamentos:

Microcomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Pentium M. 1.73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 76487-015-9774134-22689
Aplicaciio: Aquisiciio de dado
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Placa de aquisicio A/D(instalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversio de 12 bits taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instruments

Modelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicaciio: Aquisi¢iio de sinais

Modulo de transdutores para mecénica respiratoria

Caracteristicas: Sistema de amplificagdo de sinais de baixa pressdo, composto de
trés canais de pressoes diferenciais com faixas de trabalho de —20 cmmH,0 a

+120 emH,0 (canal 1), =70 cmH,0 a +70 ecmH,0 (canal 2) e -2 emH,0 a

+2 cmH,O (canal 3).

Fabricante: Laboratorio de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ

Modelo/Tipo: Basico — trés canais

Ntumero de série: 008

Aplicacao: Amplificacio e filtragem de sinais de pressiio.

Manometro de Coluna Liquida

Caracteristicas: montagem de parede com escala de 40 polegadas (cm & mm) com
vernier, liquido manomeétrico.

Fabricante: Merian Instruments

Modelo/Tipo: 30EFX25TM

Numero de série: 139602-K 1

Certificado de Calibracio: LAPRE 0450/1999

Orgio Emissor: Laboratério de pressio (LAPRE) - INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL.

Aplicacdo: Padrao de referéncia de pressiio manomeétrica.

4.2 Preparacio do instrumental

a) Conectar a entrada positiva (+) do transdutor de pressdo (=20 cmH,O a
+120 emH>0) ao mandmetro de coluna liquida, conforme figura 1.

b) Ligar o médulo de amplificadores e computador e aguardar 30minutos

¢) Realizar as demais conexdes da figura 1

4.3 Montagem e método de registros

Microcomputador Madulo de Tra
e placa AD para Mecanica R

utores
spiratona

alxa de consxdes

A d -20i+120 crmH20 seringa Manémetro

Figura 1. Montagem para calibragéio de pressao

[
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Procedimentos para calibracio da presiao do DAS

1. Abrir o programa DAS (DataAcquisitionSystemNI.11b)
2. Executar o programa pressionando o botdo "RUN" do LabView
3

Pressionar o botdo E e configurar a freqiiéncia de amostragem para
200Hz. e o numero de canais de 0:1.

4. Pressionar o Dbotido e escolher o diretorio de trabalho
(D:\FAPERJ'Pressao)

Determinar a linha de base do sinal de pressdo:
a) Selecionar "Sinal 2" e nomear como "Pressao".

b) Sem pressdo no transdutor pressione o botdo e esperar 5

segundos.

¢) Conferir que a linha de base esteja estavel, e que o valor de ruido (pico a
pico) seja inferior a 0,02 para isto observe o grafico na tela e o valor do
Ruido.

h

| Linha de Base Media '

d) Pressionar o botdo

e) Pressionar .
Observar que o valor da linha de base sera utilizada como ZERO de pressido sendo
assim o polindmio de calibragio que sera gerado por este procedimento possui
termo independente nulo.

5 Tabela 2 5 i 4
6. Pressionar na tela principal do DAS. Aparecera a janela da Figura 2.
B TableCalibration.vi |

:
[n«m P s o p— g

Linhad Topm 217 B
Enn#  Ewn¥

snalfTabel
[interpeladn

| ok [

Figura 2. Janela de calibrac¢éo de pressao

7. Selecionar o sinal de pressio da lista de sinais.
8. Pressurizar o sistema até o valor desejado, observando na coluna de
pressdo.Abrir e fechar valvula.

9. Pressionar o botdo _

10. Um valor sera inserido automaticamente na tabela apresentada na tela. Apenas o
valor do eixo X é preenchido. Na coluna "EIXO Y" escreva o valor de pressdo
correspondente a situacdo atual. O valor utilizado para preencher a coluna
"EIXO X" é a média dos valores apresentados no grafico. Observe para que o
sinal do grafico esteja estavel em um valor. Se houve muita alteragdo de valor
durante a leitura, incremente o controle "LINHA DO TOPO" até que a ultima
linha da tabela esteja no topo da tabela apresentada na tela e entdo pressione

Remover
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Observagdes:

O controle "LINHA DO TOPO" também pode ser utilizado quando a tltima linha da
tabela ndo aparecer mais na tela. Neste caso este controle pode ser utilizado para
permitir a visualizagdo de mais pontos da tabela. A tabela mostrada na tela é apenas
uma fracdo da tabela total e o controle "LINHA DO TOPO" serve apenas para deslocar
a primeira linha mostrada na tela.

11. Repita os procedimentos &, 9., 10, 11 até que a tabela esteja completa com
pressoes que vao dos valores mais baixos a serem medidos até os mais altos.

12. Para ver a curva de calibragédo pressione o botdo
13. Para modificar o grau do polindmio de calibragao utilize o controle "ORDEM
DO POLINOMIO".
14. Utilize as ferramentas de ampliagdo e escala disponiveis (parte inferior da tela)
para analisar o polindmio em cada ponto de calibracio.
. Se for necessario recomecar a calibragdo pressione o botao IMQ e retorne ao
item 7.

[
N

Salvar

16. Salvar a tabela de cqhbmgao pressionando o botdo
17. Dar um nome ao arquivo (usar extensdo .TXT) onde a tabeia sera salva e
pressionar "SAVE".

18. Pressionar |Ambiented e completar a tabela com pressao barométrica, umidade e
temperatura durante o experimento.

19. Pressionar LE3MBr& §ara salvar o polinémio de calibracio escolhido.

20. Dar um nome ao arquivo (usar extensdo .COE) e pressionar "SAVE".

21. Pressione 1 para sair.
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Anexo V

Especificagdes técnicas dos transdutores para mecanica respiratoria

Transdutor 1

Pressure Sensors
Low Pressure Differential, Gage, Vacuum Gage/Amplified

FEATURES

® Low pragsure measu remant

* PCB tarminale on apposite side from
the pons

* Fully signal conciionsd

160PC SERIES PERFORMANCE CHARACTERISTICS at 8.0 =0.01VDC
Excitation, 25°C {Exception 163PC at 10 =0.01 VDO Excitation, 25°C)

Min. Typ. M, Unita

Excitation 8,00 800 16 Voo
Supply Cument o /00 20 mA
Current Sourcing Output - . 10 A
Null Oreat (181 162164PCH* Q.86 1.00 1.08 v
Null Offeat (183PC)** 245 3.50 .85 v
Oudputat Full Fressure (161182184PC) 580 |00 8140 A
Outputat Full vacuum {183PRC) 0.80 1.00 1.20 v
Spen (161/162/164PC) 4,85 5,00 5.15 v
Spen (163PCH* — 5.00 — v
Ratiometricity Errce
Toavorgtoa v —— =0.5 - FSpan
SRV - *22.00 o
Stability over One Yeer « *0.60 e Yo Span
Reaporss Tims - - 1.00 mees
Weight -— 28 - grams

Shoet Clrout Protection
Output Ripple
Ground Refarence

FPauitvg k1 nagalve] FOAIIUN MEISUTHTert.
**Pasdive SND neqative pressuns msasurement.

Cutput may be shorted indstinitely to ground
None, DO device
SUPPIY &Nl CUPUL 8re COMIMON

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

Operatng Tampsature —~40 B +E5°C {—40° 10 +185°F)

Storage Tavgenturs ~53° 1 #128°0 {~87" & +25T°F)

Compensated Termperature ~18° §3 +63°C (07 10 +145°F)

Shack MILSTO-20C, Mathod 213 (30 g, hallsine, & meac)

VEeRHon MIL-STO-208, Msthon 204 (10 10 2000 H2 8810 g)

Madia P2 port Welled materiels; palyesier hausing, spoy
adhesive, sllicon, borosticats glass,and slicondo-
s boad *

P1 port Dry gesss only

could p ially s the chipto-gloss luba

*Liquid media containing soms highly loni »
bord

160PC SERIES ORDER GUIDE, DIFFERENTIAL TYPE (@ 10 VDC £0.01 EXCITATION, 25°C

Shin
Hull, S=nsltivity, Combined* Linzary. B.F.S.L.

. a P2=P | P2=P Repeatabliity
el P e A e e s R
Fangs Sensldvity emH,O - w%Epan
cmH, o Ma. Max. Ma. WEmH0 Maie. Maz. M.
16IPCOI04E |-20to +120) =078 — — 0,25 50 =15 =016

*Hull shift. Span shift iz =1.00/ pan i N R
4% Span epecilicalion apphas 1o sach shit indapendantly Mull, Sensitry, or Combined)
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Pressure Sensors

Low Pressure Differential, Gage, Vacuum Gage/Amplified

INTERNAL CIRCUITRY

}0 Ve

NULL AND SENSITIVITY
TEMPERATURE SHIFT

Amplifisd pressure sensor ans 100 teat-
& to inaure that the maximum null and
sensitivity tempeacature shift doss not ex-
caad the specification. The disgmam be-
low illustratea hownull and ssnasitivity shift
redates to tempsmaturs, Note that the max-
imum shift cccurs at temparature ex-
tramea. Thersfors, if a sensor is not ex-

160PC Series

pesed 1o the antire tampemturs range,
the masdmum null and senaitivity shift will
actually be less than the valus specified.

This disgrn indicates the tempsmturs
shift psrtaining to o few listings, Maximum
null and sensitivity shift variss from listing
to listing.

NOTES

1. Terminals are labeled on the sensor.

2 Input and output share & common
ground.

2. A, must bs greater than or squal to
3000 ohve,

HULL AND SENSITIVITY SHFT (% FS01

RATIOMETRICITY e

s, 5

o HERCOD

Ratiorstricity refers to the cutput voltags

baing dirsctly proportional to au pply volt- ~t
ags. {80PC sermors in this catalag ars
calibrated at 8 VDT supply voltage (sx-
oept {63PC) to provide a 18 vol § V
Span} output swing. For exampls, if sup-
plyincreases by 0% to 12VDC, the out-
put voltage increased by 50% to 150
volts (7.5 V Span).

SCALING OF 160PC SERIES SENSORS WITH 8V EXCITATIONS

NOTE

The output B not perdectly ratiomeatric,
See Accuracy specifications for the de
gress of o,

T T3

~ige §'He0 06 5t
{Goge Steltl - 27€8 HZ0

= ipsi
+2THE Ny

151PON D VACUUIM GAags V, = 1 ValOpelg &6 Vat—1 psiy
162P001 0 Difterantial ¥, = 1 ValOpsig &8 Va1 psig
163P 001 D35 Difterantial V, = 1 Vat -5"H0 & B Vat -5 HO

NOTE: 181PC 3805005 &9 S0aled Tor graater prassus on the P1 sk of the chip, 162PC sensirs
are scaled for grealer pressurs on the P2 side of thechip. Other scalihgs avallabls uponragquest.
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Pressure Sensors 160PC Series
Low Pressure Differential, Gage, Vacuum Gage/Amplified

MOUNTING DIMENSIONS (For refarsncs only)

INPUT PORT {#2) \

TG |- R
INPUT PORT {PH] ==, ""- 1,k 15,8 ¥ 2.5
NN 3] - e T N
'-.\ = Ty
s l' = IT,.- 6o ) /ﬁ\
i # [
g —
|El,z 22::\ z']-z I
A LTS 7l
598 | B2 L.OF J; 54 F8
B : | : FT ] %7 i .
2:: X+ ]
;;3";‘ 5§£ qu] e
3z f i
|| f{ ! N7, VLS
s S Fotcs . I".I 0
L3 hia feF —— o LB N 2 s MOUNTING HOLES (2| Ve, o8 28
= = T E TR )
TERMINALE (3]
160PC COMSTRUCTION

TFr | Fech &im network)

r_‘_LH::TImmm
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Transdutor 2

143PC01D

Actual product appearance may vary.

Features

Robhust package

PCB termination

Fully signal conditioned
Amplified

Description

Pressure Sensors: Measurement Type:
Bidirectional Gage, Differential;
Amplified; Range: £ 1.0 psi

Potential Applications

Medical

Oxygen and nitrogen gas distribution in
hospitals

Dental chairs

CPAP (Continuous Positive Airway
Pressure) equipment

Respirators and ventilators

Blood glucose monitors

Oxygen conservers

Oxygen concentrators

Nebulizers

Kidney dialysis machines

Blood cell separators
Environmental

Water control valves
Instrumentation

Irrigation equipment

Filter monitoring equipment

Leak detection systems in underground
felecommunications cables
Radiometers

Industrial Instrumentation
Robotics

Pressure valves

Leak detection

Air compressors

Analytical Instrumentation

Gas chromatography

Chemical analyzers

140PC Series pressure sensors provide an output voltage that is proportional to
the pressure applied. They operate in ranges from 0 psito 1.0 psito 0 psito 30.0
psi using a single, positive supply voltage ranging from 7.0 Vdc to 16.0 Vdc.
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Product Specifications

Measurement Type
Signal Conditioning
Pressure Range
Maximum Overpressure

Supply Voltage

Compensated
OQutput Calibration
Response Time
Termination
Port Style
Package Style
Linearity
Typical Sensitivity
Full Scale Span
Null Offset
Repeatability & Hysteresis Error
Shock
Vibration

Weight

Operating Temperature Range
Compensated Temperature Range
Storage Temperature Range

Media Compatibility

UNSPSC Code
UNSPSC Commaodity
Availability

Series Name

Differential, Bidirectional Gage
Amplified

+ 1.0 psi

20.0 psi

7.0 Vdc min., 8.0 Vdc typ., 16.0 Vdc
max.

Yes

Yes

1 ms max.

PCB

Straight

Honeywell - 140PC

+ 0.75% span max. (P2 > P1)

2.5 V/psi

5.0 Vdc typ.

3.50 Vdc typ.

+ 0.30 % span typ.
Qualification tested to 50 g

MIL-STD-202 Method 204 (10 Hz to
2000 Hz at 10g)

28 g [0.987 oz]

-40 =C to 85 °C [-40 °F to 185 °F]
5°Cto 45 °C [41 °Fto 113 °F]

-55 °C to 125 °C [-67 °F to 257 °F]

Port 1: Dry gases only. Port 2:
Wetted materials. Polyester housing,
epoxy adhesive, silicon, borosilicate
glass and silicon-to-glass bond.

411121

411121 Transducers
Global

140PC
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Transdutor 3

DCO01TNDC4

Pressure Sensors: Measurement Type:
Bidirectional Gage, Differential; Signal
Conditioning: Amplified; Pressure

Range: £ 1.0 in H,0; Port Style: Barbed

Actual product appearance may vary.

Features Potential Applications
Ultra Low Pressure Sensing, down to  Medical Instrumentation
1" Hy0 HVAC

Environmental Controls

ASIG Enhanced Portable Monitors

Available in Gage and Differential
Pressure Ranges

Available in Ratiometric and Regulated
Temperature Compensated over 0 °C
to 50 *C [32 °F to 122 °F]

Combined Linearity and Hysteresis
error < 0.25% Span

Description

The DC pressure sensor combines our SURSENSE™ precision high sensitivity
silicon sensing capabilities with the latest in ASIC technology to produce one of
the most precise, reliable pressure sensors in the market. The SURSENSE
technology provides Dynamic Self Compensation which substantially reduces
offset errors due to changes in temperature, stability to warmup, long term
instability and position sensitivity. When operated with a fixed 5.0 Vdc supply the
DC sensors provides a ratiometric 0.25 Vdc to 4.25 Vdc output (4.0 Vdc span).
Regulated voltage units are also available for applications involving variable
supply voltages (see electrical specifications).

el 0.4
0.01
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Product Specifications

Measurement Type
Signal Conditioning

Pressure Range
Maximum Overpressure

Supply Voltage
Compensated
Output Calibration
Termination

Port Style
Package Style
Typical Sensitivity
Full Scale Span
Null Offset

Total Error
(% Full Scale)

Accuracy
(% Best Fit Straight Line)

Offset Position Sensitivity
Operating Temperature Range
Compensated Temperature Range

Storage Temperature Range

Media Compatibility

UNSPSC Code
UNSPSC Commodity
Life

Availability

Series Name

Differential, Bidirectional Gage
Amplified
+1.0in H,0

100 in H,0

5.0 Vdc + 0.1 Vdc
Yes

Yes

PCB

Barbed

Honeywell DI-DC
4 V/in H,0

+ 2.0V typ.
2.25 vdc typ.

+ 2.0 % typ., £ 3.0 % max.
(See Note 1)

+ 0.25 %
(See Note 2)

+ 10 mv

-25 °Cto 85 °C [-13 °F to 185 °F]
0°Cto50°C[32°Fto 122 °F]

-40 °C to 125 °C [-40 °F to 257 °F]
Port 1: Dry gases only. Media must
be compatible with epoxy-based
adhesive. Port 2: Wetted materials.

Media must be compatible with nylon
housing, epoxy adhesive and silicon.

411121
411121 Transducers

Percentage of Full Scale includes:
zero calibration, temperature effect
on zero and span, nonlinearity,
hysteresis, repeatability, and stability
over the compensated temperature
range.

Global
DC

156



Anexo VI

Resultados dos ensaios de desempenho e seguranga

Tabela 1. VP L.1. Ensaio de FOC. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max. | Min. Nominal Lim. |Lim. Inf.. | (crit. ABNT) | Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf..

Volume Ins.(I) 0,49 0,49 0,48 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

Volume Exp.(]) 0,48 0,49 0,48 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

F. Ins. Max. 31,34 | 31,73 | 30,97 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Sim

(1/min)

Freqiiéncia (cpm) | 20,04 | 20,10 | 20,00 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) 0,00 0,00 0,00 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim

Tabela 2. VP 1.1. Ensaio de FOC. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

monitorizada Média | Max. | Min. Média Lim. Lim. | (erit. ABNT) | Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf.. Sup. Inf.. ASTM)

Volume Exp. (1) 0,52 0,52 0,52 0,49 0,56 0,42 Sim 0,54 0,44 Sim

P. Ins. Max. (¢cmH;0) 11,60 11,70 11,50 11,28 Nao definido 13,28 9,28 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
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Tabela 3. VP I.1. Ensaio de FOD. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max. | Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. | Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.

Volume Ins.(I) 0,46 0,46 0,45 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

Volume Exp.(l) 0,46 0,47 0,46 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

F. Ins. Max. 29,73 | 30,22 | 29,39 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Sim

(I/min)

Freqiiéncia (cpm) | 20,04 | 20,13 | 19,97 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) 0,00 0,00 0,00 0,00 Nao definido Sim 2,00 -2,00 Sim

Tabela 4. VP 1.1. Ensaio de FOD. Avalia¢ao das “Grandezas Monitoradas™

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

monitorizada Média | Max. | Min. Média Lim. Lim. | (crit. ABNT) | Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. Sup. Inf. ASTM)

Volume Exp. (1) 0,52 0,52 0,52 0,46 0,53 0,39 Sim 0,51 0,42 Nao

P. Ins. Max. (cmH;0) 31,59 31,6 31,5 30,98 Nao definido 32,98 28,98 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20 20 20 20,04 Nao definido 22,05 18,04 Sim

Tabela 5. VP I1. Ensaio de FOE. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Meédia | Max. | Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.
PEEP (cmH,0) 14,59 14,64 | 14,57 15,00 Nao definido 17,00 13,00 Sim
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Tabela 6. VP 1.1. Ensaio de FOE. Avalia¢ao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. | (crit. ABNT) | Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. Sup. Inf. ASTM)
PEEP (¢cmH,0) 14,92 15 14,9 14,59 Nao definido 16,59 12,59 Sim
Tabela 7. VP I1. Ensaio de DVA. Avaliacao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Meédia Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,43 0,43 0,43 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Niao
Volume Exp.(]) 0,45 0,46 0,45 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Freqiiéncia (cpm) 10,01 10,05 9,98 10,00 Nao definido 11,00 9,00 Sim
Tabela 8. VP I.1. Ensaio de DVA. Avaliag¢ao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,49 0,49 0,49 0,45 0,52 0,38 Sim 0,50 0,41 Sim
Freqiiéncia (cpm) 10,00 10,00 10,00 10,01 Nao definido 11,01 9,01 Sim
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Tabela 9. VP 1.1. Ensaio de DVB. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,46 0,46 0,46 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0.45 Sim
Volume Exp.(l) 0,46 0,47 0,46 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0.45 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,04 20,20 19,90 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
Tabela 10. VP 1.1. Ensaio de DVB. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas™
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,52 0,52 0,52 0,46 0,53 0,39 Sim 0,51 0,41 Nao
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
Tabela 11. VP I.1. Ensaio de DVC. Avaliacao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

Volume Ins.(l) 0,43 0,44 0,43 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nao
Volume Exp.(l) 0,44 0,45 0,44 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nao
Freqiiéncia (cpm) 30,02 30,15 29,41 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Sim
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Tabela 12. VP 1.1. Ensaio de DVC. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas™

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(l) 0,50 0,50 0,50 0,44 0,51 0,37 Sim 0,48 0,40 Nao
Freqiiéncia (cpm) 30,00 30,00 30,00 30,02 Nao definido 33,02 27,02 Sim
Tabela 13. VP I.1. Ensaio do Blender. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores Analisador de Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

controlada Oxigénio ajustados (3%) 4%)
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim.Inf | (crit. ABNT) Lim. | Lim. Inf. | (crit. ASTM)

Sup. Sup.
FI10; (%) 21,00 21,00 21,00 21,00 21,63 20,37 Sim 21,84 20,16 Sim

26,04 26,20 25,80 30,00 30,90 29,10 Nao 31,20 28,80 Nao
51,82 52,10 51,30 60,00 61,80 58,20 Niao 62,40 57,60 Niao
98,86 99,20 98,30 100,00 103,00 97,00 Sim 104,00 96,00 Sim
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Tabela 14. VP 1.2. Ensaio de FOC. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max. | Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. | Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.

Volume Ins.(I) 0,42 0,43 0,42 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

Volume Exp.(l) 0,43 0,44 0,43 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nao

F. Ins. Max. 28,18 | 28,62 | 27,87 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Sim

(I/min)

Freqiiéncia (cpm) | 20,04 | 20,34 | 19,74 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) 0,01 0,00 -0,07 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim

Tabela 15. VP 1.2. Ensaio de FOC. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas™

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. | (crit. ABNT) | Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. Sup. Inf. ASTM)

Volume Exp. (1) 0,46 0,46 0,45 0,43 0,49 0,37 Sim 0,47 0,39 Sim

P. Ins. Max. (cmH;0) 10,25 10,70 10,20 10,21 Nao definido 12,21 8,21 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
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Tabela 16. VP 1.2. Ensaio de FOD. Avaliag¢ao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max. | Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. | Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.

Volume Ins.(I) 0,39 0,39 0,39 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

Volume Exp.(l) 0,40 0,40 0,40 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

F. Ins. Max, 26,25 | 26,56 | 25,98 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Nao

(I/min)

Freqiiéncia (cpm) | 20,04 | 20,07 | 20,03 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) 0,07 0,07 0,07 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim

Tabela 17. VP 1.2. Ensaio de FOD. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. | (crit. ABNT) | Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. Sup. Inf. ASTM)

Volume Exp. (1) 0,42 0,42 0,42 0,40 0,46 0,34 Sim 0,44 0,36 Sim

P. Ins. Max. (cmH;0) 25,8 25,8 25,8 26,09 Nao definido 28,09 24,09 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20 20 20 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim

Tabela 18. VP 1.2. Ensaio de FOE. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max. | Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. | Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.
PEEP (cmH,0) 13,74 13,83 | 13,62 15,00 Nao definido 17,00 13,00 Sim
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Tabela 19. VP 1.2. Ensaio de FOE. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. | Min. Média Lim. Lim. | (erit. ABNT) | Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. Sup. Inf. ASTM)
PEEP (cmH,0) 15 15 15 13,74 Nao definido 15,74 11,74 Sim
Tabela 20. VP 12. Ensaio de VDA. Avaliagao das “Grandezas Controladas™
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,36 0,37 0,36 0,50 0,58 0,43 Niao 0,55 0,45 Niao
Volume Exp.(]) 0,37 0,37 0,37 0,50 0,58 0,43 Niao 0,55 0,45 Niao
Freqiiéncia (cpm) 10,01 10,02 10,01 10,00 Nao definido 11,00 9,00 Sim
Tabela 21. VP 1.2. Ensaio de VDA. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(1) 0,39 0,39 0,39 0,37 0,43 0,31 Sim 0,41 0,33 Sim
Freqiiéncia (cpm) 10,00 10,00 10,00 10,01 Nao definido 11,01 9,01 Sim
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Tabela 22. VP 1.2. Ensaio de VDB. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,39 0,39 0,39 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0.45 Nio
Volume Exp.(]) 0,40 0,41 0,40 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0.45 Nao
Freqiiéncia (cpm) 20,04 20,07 20,03 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
Tabela 23. VP 1.2. Ensaio de VDB. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,42 0,42 0,42 0,40 0,46 0,34 Sim 0,44 0,36 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
Tabela 24. VP 1.2. Ensaio de VDC. Avalia¢ao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

Volume Ins.(l) 0,39 0,39 0,38 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
Volume Exp.(l) 0,40 0,41 0,39 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
Freqiiéncia (cpm) 30,03 30,69 29,56 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Sim




Tabela 25. VP 1.2. Ensaio de VDC. Avaliacdo das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(l) 0,42 0,42 0,42 0,40 0,46 0,34 Sim 0,44 0,36 Sim
Freqiiéncia (cpm) 30,00 30,00 30,00 30,03 Nao definido 33,03 27,03 Sim
Tabela 26. VP 1.2. Ensaio do Blender. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores Analisador de Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Oxigénio ajustados (3%) 4%)
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) Lim. | Lim. Inf. | (crit. ASTM)
Sup. Sup.
FIO; (%) 21,78 21,80 21,70 21,00 21,63 20,37 Nio 21,84 20,16 Sim
32,46 32,60 32,20 30,00 30,90 29,10 Nao 31,20 28,80 Nao
66,46 68,60 62,30 60,00 61,80 58,20 Nao 62,40 57,60 Nao
100,44" | 100,80 | 100,10 100,00 103,00 97,00 Sim 104,00 96,00 Sim

3 T~ N s N = s s s P
Os valores apresentados na medic¢ao do blender maiores que 100,0% podem ser explicados por pressurizagao do circuito respiratorio.
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Tabela 27. VP 1.3. Ensaio de FOC. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max. | Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. | Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.

Volume Ins.(l) 0,31 0,31 0,31 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

Volume Exp.(l) 0,32 0,32 0,32 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

F. Ins. Max. 19,97 | 20,29 | 19,74 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Nao

(I/min)

Freqiiéncia (cpm) | 20,04 | 20,07 | 20,00 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) 0,01 0,01 0,01 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim

Tabela 28. VP 1.3. Ensaio de FOC. Avaliac¢ao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

monitorizada Média | Max. | Min. Média Lim. Lim. | (erit. ABNT) | Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. Sup. Inf. ASTM)

Volume Exp. () 0,47 0,47 0,45 0,32 0,37 0,27 Nao 0,35 0,29 Nao

P. Ins. Max. (cmH,0) 8,24 8,30 8,20 8,11 Nao definido 10,11 6,11 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
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Tabela 29. VP 1.3. Ensaio de FOD. Avaliag¢ao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max. | Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. | Lim. (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.

Volume Ins,(I) 0,29 0,30 0,29 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

Volume Exp,(]) 0,31 0,32 0,31 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

F. Ins. Max. 19,50 19,74 | 19,19 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Nao

(I/min)

Freqiiéncia (cpm) | 20,04 | 20,13 | 19,93 20,00 Nao definido 22,00 | 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) 0,01 0,01 0,01 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim

Tabela 30. VP 1.3. Ensaio de FOD. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

monitorizada Média | Max, | Min, Média Lim, Lim, | (crit, ABNT) | Lim, Lim, (crit,
Sup, Inf. Sup, Inf. ASTM)

Volume Exp, (1) 0,47 0,47 0,47 0,31 0,36 0,26 Nao 0,34 0,28 Nao

P. Ins. Max. (¢cmH;0) 21,22 21,30 21,10 20,90 Nao definido 22,90 18,90 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim

Tabela 31. VP 1.3. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max, | Min, Nominal Lim, | Lim, Inf. | (crit, ABNT) | Lim, Lim, (crit, ASTM)
Sup, Sup, Inf.
PEEP (cmH,0) 15,79 15,79 | 15,79 15,00 Nao definido 17,00 13,00 Sim
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Tabela 32. VP 1.3. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max, | Min, Média Lim, Lim, | (erit, ABNT) | Lim, Lim, (crit,
Sup, Inf. Sup, Inf. ASTM)
PEEP (¢cmH,0) 15,00 15,00 15,00 15,79 Nao definido 17,79 13,79 Sim
Tabela 33. VP 1.3. Ensaio de DVA. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,27 0,27 0,27 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
Volume Exp.(]) 0,28 0,28 0,28 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
Freqiiéncia (cpm) 10,01 10,02 10,00 10,00 Nao definido 11,00 9,00 Sim
Tabela 34. VP 1.3. Ensaio de DVA. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(l) 0,41 0,41 0,41 0,28 0,32 0,24 Nao 0,31 0,25 Nao
Freqiiéncia (cpm) 10,00 10,00 10,00 10,01 Nao definido 11,01 9,01 Sim
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Tabela 35. VP 1.3. Ensaio de DVB. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,28 0,29 0,28 0,50 0,58 0,43 Nio 0,55 0,45 Nao
Volume Exp.(l) 0,30 0,30 0,30 0,50 0,58 0,43 Niao 0,55 0,45 Niao
Freqiiéncia (cpm) 20,04 20,13 19,97 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
Tabela 36. VP 1.3. Ensaio de DVB. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(l) 0,45 0,45 0,45 0,30 0,35 0,26 Nio 0,33 0,27 Nao
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
Tabela 37. VP 1.3. Ensaio de DVC. Avalia¢ao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

Volume Ins.(l) 0,30 0,30 0,30 0,50 0,58 0,43 Nio 0,55 0,45 Nao
Volume Exp.(l) 0,31 0,31 0,31 0,50 0,58 0,43 Nio 0,55 0,45 Nao
Freqiiéncia (cpm) 30,09 30,15 30,08 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Sim




Tabela 38. VP 1.3. Ensaio de DVC. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,46 0,46 0,46 0,31 0,36 0,26 Niao 0,34 0,28 Nao
Freqiiéncia (cpm) 30,00 30,00 30,00 30,09 Nao definido 33,10 27,08 Sim
Tabela 39. VP 1.3. Ensaio do Blender. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores Analisador de Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Oxigénio ajustados 3%) 4%)
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim.Inf | (crit. ABNT) Lim. | Lim. Inf. | (crit. ASTM)
Sup. Sup.
FI10; (%) 20,98 21,00 20,90 21,00 21,63 20,37 Sim 21,84 20,16 Sim
28,36 28,50 28,00 30,00 30,90 29,10 Nio 31,20 28,80 Nao
60,30 60,50 59,90 60,00 61,80 58,20 Sim 62,40 57,60 Sim
100,10° | 100,30 99,70 100,00 103,00 97,00 Sim 104,00 96,00 Sim

"Os valores apresentados na medigdo do blender maiores que 100,0% podem ser explicados por pressurizagio do circuito respiratorio
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Tabela 40. VP 1.4. Ensaio de FOC. Avaliac¢ao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max, | Min, Nominal Lim, | Lim, Inf. | (crit, ABNT) | Lim, |Lim,Inf.| (crit, ASTM)
Sup, Sup,
Volume Ins,(I) 0,42 0,42 0,42 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
Volume Exp,(]) 0,42 0,42 0,42 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
F. Ins. Max. (I/min)| 27,55 | 27,93 | 27,10 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Sim
Freqiiéncia (cpm) | 20,03 20,20 | 19,80 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH,0) 0,03 0,03 0,03 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim
Tabela 41. VP 1.4. Ensaio de FOC. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas™
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max, | Min, Média Lim, |Lim,Inf.| (crit, ABNT) | Lim, |Lim, Inf.|(crit, ASTM)
Sup, Sup,
Volume Exp, (1) 0,45 0,46 0,45 0,42 0,48 0,36 Sim 0,46 0,38 Sim
P. Ins. Max. (cmH;0) 9,75 9,80 9,70 8,78 Nao definido 10,78 6,78 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,03 Nao definido 22,03 18,03 Sim
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Tabela 42. VP 1.4. Ensaio de FOD.

Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max, | Min, Nominal Lim, | Lim, Inf. | (crit, ABNT) | Lim, |Lim,Inf.| (crit, ASTM)
Sup, Sup,
Volume Ins,(I) 0,40 0,40 0,40 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
Volume Exp,(]) 0,41 0,41 0,41 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao
F. Ins. Max. (I/min)| 26,17 | 26,51 | 25,86 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Nao
Freqiiéncia (cpm) | 20,04 | 20,07 | 20,03 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH,0) 0,00 0,00 0,00 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim
Tabela 43. VP 1.4. Ensaio de FOD. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max, | Min, Média Lim, |Lim, Inf.| (crit, ABNT) | Lim, |Lim, Inf.|(crit, ASTM)
Sup, Sup,
Volume Exp, (1) 0,44 0,44 0,44 0,41 0,47 0,35 Sim 0,45 0,37 Sim
P, Ins, Max, (cmH;0) 26,75 26,90 26,50 25,72 Nao definido 27,72 23,72 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
Tabela 44. VP 1.4. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores ajustados Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Média | Max, | Min, Nominal Lim, | Lim, Inf. | (crit, ABNT) | Lim, |Lim,Inf.| (crit, ASTM)
Sup, Sup,
PEEP (cmH,0) 13,98 13,99 | 13,92 15,00 Nao definido 17,00 | 13,00 Sim
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Tabela 45. VP 1.4. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max, | Min, Média Lim, |Lim, Inf.| (crit, ABNT) | Lim, |Lim, Inf.|(crit, ASTM)
Sup, Sup,
PEEP (¢cmH,0) 14,94 15,10 14,90 13,98 Nao definido 15,98 11,98 Sim
Tabela 46. VP 14. Ensaio de DVA. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,38 0,38 0,38 0,50 0,58 0,43 Nio 0,55 0,45 Nio
Volume Exp.(l) 0,38 0,38 0,38 0,50 0,58 0,43 Nio 0,55 0,45 Nio
Freqiiéncia (cpm) 10,01 10,04 9,98 10,00 Nao definido 11,00 9,00 Sim
Tabela 47. VP 1.4. Ensaio de DVA. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,41 0,41 0,41 0,38 0,44 0,32 Sim 0,42 0,34 Sim
Freqiiéncia (cpm) 10,00 10,00 10,00 10,01 Nao definido 11,01 9,01 Sim
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Tabela 48. VP 1.4. Ensaio de DVB. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,40 0,40 0,40 0,50 0,58 0,43 Nio 0,55 0,45 Nao
Volume Exp.(]) 0,40 0,40 0,40 0,50 0,58 0,43 Niao 0,55 0,45 Niao
Freqiiéncia (cpm) 20,05 20,13 19,93 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
Tabela 49. VP 1.4. Ensaio de DVB. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(l) 0,43 0,43 0,43 0,40 0,46 0,34 Sim 0,44 0,36 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,05 Nao definido 22,06 18,05 Sim
Tabela 50. VP 1.4. Ensaio de DVC. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

Volume Ins.(l) 0,41 0,41 0,40 0,50 0,58 0,43 Niao 0,55 0,45 Niao
Volume Exp.(]) 0,40 0,40 0,40 0,50 0,58 0,43 Niao 0,55 0,45 Niao
Freqiiéncia (cpm) 30,09 30,38 29,85 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Sim
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Tabela 51. VP 1.4. Ensaio de DVC. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,44 0,44 0,44 0,40 0,46 0,34 Sim 0,44 0,36 Sim
Freqiiéncia (cpm) 30,00 30,00 30,00 30,09 Nao definido 33,10 27,08 Sim
Tabela 52. VP 1.4. Ensaio do Blender. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores Analisador de Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme

controlada Oxigénio ajustados 3%) 4%)
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) Lim. | Lim. Inf. | (crit. ASTM)

Sup. Sup.
FI1O; (%) 21,20 21,20 21,20 21,00 21,63 20,37 Sim 21,84 20,16 Sim

32,00 33,60 27,90 30,00 30,90 29,10 Nio 31,20 28,80 Nao
65,20 65,40 65,00 60,00 61,80 58,20 Niao 62,40 57,60 Nao
99,10 99,30 98,80 100,00 103,00 97,00 Sim 104,00 96,00 Sim
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Tabela 53. VP L.5. Ensaio de FOC. Avaliac¢ao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores ajustados| Norma ABNT Conforme | Norma ASTM Conforme

Média | Max. | Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. |(crit. ABNT)| Lim. | Lim. | (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.

Volume Ins.(I) 0,52 0,52 | 0,51 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

Volume Exp.(l) 0,51 0,52 | 0,51 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

F. Ins. Max. (I/min) 33,85 | 34,38 | 33,29 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Nao

Freqiiéncia (cpm) 20,04 | 20,07 | 20,03 20,00 Nao definido 22,00 | 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) 0,34 0,34 | 0,34 0,00 Nao definido Sim 2,00 | -2,00 Sim

Tabela 54. VP 1.5. Ensaio de FOC. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas™
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. | Min. Média Lim. |Lim.Inf.| (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf.|(crit. ASTM)
Sup. Sup.

Volume Exp. (1) 0,56 0,56 0,56 0,51 0,59 0,43 Sim 0,56 0,46 Sim

P. Ins. Max. (cmH;0) 12,80 12,80 12,80 11,38 Nao definido 13,38 9,38 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,04 Nao definido 22,04 18,04 Sim
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Tabela 55. VP L.5. Ensaio de FOD. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores ajustados| Norma ABNT Conforme | Norma ASTM Conforme

Média | Max. | Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. |(crit. ABNT)| Lim. | Lim. | (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.

Volume Ins.(I) 0,49 0,49 | 0,49 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

Volume Exp.(l) 0,49 0,49 | 0,48 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim

F. Ins. Max. (I/min) 32,49 | 32,70 | 32,19 30,00 Nao definido 33,00 | 27,00 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20,03 | 20,31 | 19,70 20,00 Nao definido 22,00 | 18,00 Sim

PEEP (cmH,0) -0,07 | -0,07 | -0,07 0,00 Nao definido 2,00 -2,00 Sim

Tabela 56. VP 1.5. Ensaio de FOD. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. | Min. Média Lim. |Lim.Inf.| (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf.|(crit. ASTM)
Sup. Sup.

Volume Exp. (1) 0,53 0,53 0,53 0,49 0,56 0,42 Sim 0,54 0,44 Sim

P. Ins. Max. (cmH;0) 33,60 33,70 33,50 31,85 Nao definido 33,85 29,85 Sim

Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,03 Nao definido 22,03 18,03 Sim

Tabela 57. VP L.5. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores ajustados| Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme

Média | Max. | Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. |(crit. ABNT)| Lim. | Lim. | (crit. ASTM)
Sup. Sup. Inf.
PEEP (cmH,0) 13,96 | 13,96 | 13,96 15,00 Nao definido 17,00 | 13,00 Sim
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Tabela 58. VP 1.5, Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Méax. | Min. Média Lim. |Lim. Inf.| (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf.|(crit. ASTM)
Sup. Sup.
PEEP (cmH,0) 15,00 15,00 15,00 13,96 Nao definido 15,96 11,96 Sim
Tabela 59. VP L.5. Ensaio de DVA. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,47 0,47 0,47 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Volume Exp.(]) 0,47 0,48 0,47 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Freqiiéncia (cpm) 10,01 10,05 9,98 10,00 Nao definido 11,00 9,00 Sim
Tabela 60. VP 1.5, Ensaio de DVA. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,51 0,51 0,51 0,47 0,54 0,40 Sim 0,52 0,42 Sim
Freqiiéncia (cpm) 10,00 10,00 10,00 10,01 Nao definido 11,01 9,01 Sim
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Tabela 61. VP 1.5. Ensaio de DVB. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,49 0,49 0,49 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Volume Exp.(l) 0,49 0,49 0,49 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,05 20,10 20,03 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
Tabela 62. VP 1.5, Ensaio de DVB. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Méx. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(l) 0,53 0,53 0,53 0,49 0,56 0,42 Sim 0,54 0,44 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,05 Nao definido 22,06 18,05 Sim
Tabela 63. VP 1.5. Ensaio de DVC. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) | Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

Volume Ins.(l) 0,49 0,49 0,49 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Volume Exp.(l) 0,48 0,48 0,48 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Freqiiéncia (cpm) 30,09 30,15 30,08 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Sim




Tabela 64. VP 1.5, Ensaio de DVC. Avaliac¢ao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores DAS Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM Conforme
monitorizada Média | Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf.
Volume Exp.(]) 0,52 0,52 0,52 0,48 0,55 0,41 Sim 0,53 0,43 Sim
Freqiiéncia (cpm) 30,00 30,00 30,00 30,09 Nao definido 33,10 27,08 Sim
Tabela 65. VP 1.5. Ensaio do Blender. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores Analisador de Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada Oxigénio ajustados 3%) 4%)
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT) Lim. | Lim. Inf. | (crit. ASTM)
Sup. Sup.
FI1O; (%) 21,12 21,20 21,10 21,00 21,63 20,37 Sim 21,84 20,16 Sim
29,12 29,40 28,30 30,00 30,90 29,10 Sim 31,20 28,80 Sim
58,04 58,30 57,80 60,00 61,80 58,20 Sim 62,40 57,60 Sim
100,34" | 100,60* | 100,00 100,00 103,00 97,00 Sim 104,00 96,00 Sim

"Os valores apresentados na medigdo do blender maiores que 100,0% podem ser explicados por pressurizagio do circuito respiratorio
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Tabela 66. VP II.1. Ensaio de FOA. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf.| (crit. ABNT) Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

P. Ins. Max. (ecmH,0) 9,26 9,34 9,21 10,00 13,60 6,40 Sim 12,00 8,00 Sim
Tempo Ins. (s) 1,00 1,03 0,98 1,00 Nao definido 1,10 0,90 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,02 20,27 19,80 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH20) 0,04 0,04 0,04 0,00 3,20 -3,20 Sim 2,00 -2,00 Sim

Tabela 67. VP II.1. Ensaio de FOA. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza monitorizada Valores Monitor VP Valores Norma ABNT Conforme | Norma ASTM | Conforme
DAS
Média Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf. ASTM)
Volume Exp. (1) 0,46 0,46 0,46 0,41 0,47 0,35 Sim 0,45 0,37 Nio
P. Ins. Max. (cmH,0) 9,30 10,00 9,00 9,26 12,83 5,69 Sim 11,26 7,26 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,02 Nao definido 22,02 18,02 Sim
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Tabela 68. VP I1.1. Ensaio de FOB. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf.| (crit. ABNT) Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

P. Ins. Max. (ecmH,0) 23,11 23,17 23,04 24,00 28,16 19,84 Sim 26,00 22,00 Sim
Tempo Ins. (s) 1,00 1,04 0,98 1,00 Nao definido 1,10 0,90 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,03 19,97 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH20) 0,04 0,04 0,04 0,00 3,20 -3,20 Sim 2,00 -2,00 Sim

Tabela 69. VP I1.1. Ensaio de FOB. Avaliacio das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza monitorizada Valores Monitor VP Valores Norma ABNT Conforme | Norma ASTM | Conforme
DAS
Média Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf. ASTM)
Volume Exp. (1) 0,46 0,46 0,46 0,39 0,45 0,33 Niao 0,43 0,35 Nio
P. Ins. Max. (cmH,0) 22,00 22,00 22,00 23,11 27,23 18,99 Sim 25,11 21,11 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,00 Naio definido 22,00 18,00 Sim
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Tabela 70. VP I1.1. Ensaio de FOC. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM | Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf.| (crit. ABNT) Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,47 0,48 0,46 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Volume Exp.(]) 0,47 0,48 0,46 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
F. Ins. Max. (I/min) 34,50 35,87 33,59 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Nio
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,03 19,97 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH20) 0,04 0,04 0,04 0,00 3,20 -3,20 Sim 2,00 -2,00 Sim
Tabela 71. VP II.1. Ensaio de FOC. Avalia¢ao das “Grandezas Monitoradas™
Grandeza monitorizada Valores Monitor VP Valores | Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM | Conforme
DAS
Média Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf. ASTM)
Volume Exp. () 0,52 0,53 0,51 0,47 0,54 0,40 Sim 0,52 0,42 Nao
P. Ins. Max. (cmH;0) 10,00 10,00 10,00 10,75 14,38 7,12 Sim 12,75 8,75 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
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Tabela 72. VP II.1. Ensaio de FOD. Avaliagao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM | Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf.| (crit. ABNT) Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)

Volume Ins.(l) 0,45 0,45 0,44 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nio
Volume Exp.(]) 0,45 0,46 0,44 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nao
F. Ins. Max. (I/min) 28,92 29,65 27,90 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Sim
Freqiiéncia (cpm) 19,99 20,10 19,84 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH20) 0,04 0,04 0,04 0,00 3,20 -3,20 Sim 2,00 -2,00 Sim

Tabela 73. VP II.1. Ensaio de FOD. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza monitorizada Valores Monitor VP Valores Norma ABNT Conforme | Norma ASTM | Conforme
DAS
Média Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf. ASTM)
Volume Exp. () 0,53 0,54 0,52 0,45 0,52 0,38 Niao 0,50 0,41 Niao
P. Ins. Max. (cmH,0) 25,00 25,00 25,00 32,09 36,57 27,61 Niao 34,09 30,09 Nao
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 19,99 Nao definido 21,99 17,99 Sim
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Tabela 74. VP I1.1. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf.| (crit. ABNT) Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
PEEP (¢cmH,0) 15,48 15,48 15,48 16,00 19,84 12,16 Sim 18,00 14,00 Sim
Tabela 75. VP II.1. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza monitorizada Valores Monitor VP Valores Norma ABNT Conforme | Norma ASTM | Conforme
DAS
Média Max. Min. Média Lim. Lim. (crit. Lim. Lim. (crit.
Sup. Inf. ABNT) Sup. Inf. ASTM)
PEEP (cmH,0) 16,00 16,00 16,00 15,48 19,30 11,66 Sim 17,48 13,48 Sim
Tabela 76. VP 11.1. Ensaio de DVA. Avaliacao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT)| Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,49 0,50 0,49 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Volume Exp.(1) 0,51 0,51 0,50 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim
Freqiiéncia (cpm) 10,00 10,00 9,98 10,00 Nao definido 11,00 9,00 Sim
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Tabela 77. VP I1.1. Ensaio de DVA. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada DAS
Média Max. Min. Média |Lim. Sup. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) |Lim. Sup.| Lim. Inf. (crit.
ASTM)
Volume Exp.(l) 0,60 0,60 0,60 0,51 0,59 0,43 Nio 0,56 0,46 Nio
Freqiiéncia (cpm) 10,00 10,00 10,00 10,00 Nao definido 11,00 9,00 Sim
Tabela 78. VP II.1. Ensaio de DVB. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada ajustados
Média Maix. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT)| Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,45 0,45 0,44 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nio
Volume Exp.(l) 0,45 0,46 0,44 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nio
Freqiiéncia (cpm) 20,01 20,03 19,97 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
Tabela 79. VP II.1. Ensaio de DVB. Avalia¢ao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada DAS
Média Max. Min. Média |Lim. Sup. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) |Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
ASTM)
Volume Exp.(l) 0,53 0,53 0,52 0,45 0,52 0,38 Nio 0,50 0,41 Nio
Freqiiéncia (cpm) 20,00 20,00 20,00 20,01 Nao definido 22,01 18,01 Sim
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Tabela 80. VP II.1. Ensaio de DVC. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
controlada ajustados
Média Max. Min. Nominal Lim. |Lim. Inf. | (crit. ABNT)| Lim. |Lim. Inf. (crit.
Sup. Sup. ASTM)
Volume Ins.(l) 0,44 0,44 0,43 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Nio
Volume Exp.(l) 0,44 0,44 0,43 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Niao
Freqiiéncia (cpm) 30,03 30,08 29,93 30,00 Nao definido 33,00 27,00 Sim
Tabela 81. VP II.1. Ensaio de DVC. Avalia¢ao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
monitorizada DAS
Média Max. Min. Média |Lim. Sup. | Lim. Inf. | (crit. ABNT) |Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
ASTM)
Volume Exp.(l) 0,51 0,52 0,51 0,44 0,51 0,37 Nio 0,48 0,40 Niao
Freqiiéncia (cpm) 30,00 30,00 30,00 30,03 Nao definido 33,03 27,03 Sim
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Tabela 82. VP I1.1. Ensaio do Blender. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores Analisador de Valores Norma ABNT/ Conforme Norma ASTM Conforme

controlada Oxigénio ajustados Manual (3%) 4%)
Média Max. Min. Nominal Lim. | Lim. Inf. | (crit. ABNT/ Lim. | Lim. Inf. | (crit. ASTM)

Sup. Manual) Sup.
FIO; (%) 20,92 21,00 20,80 21,00 21,63 20,37 Sim 21,84 20,16 Sim

21,72 21,90 21,30 30,00 30,90 29,10 Niao 31,20 28.80 Niao
44,86 45,10 44,50 60,00 61,80 58,20 Nio 62,40 57,60 Nao
99,42 99,60 99,30 100,00 103,00 97,00 Sim 104,00 96,00 Sim
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Tabela 83. VP III.1. Ensaio de FOA. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média | Max. Min. Nominal Lim. Lim. (crit. ABNT) Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. Sup. Inf.

P. Ins. Max. (emH,0) | 10,85 11,00 10,73 10,20 12,62 7,77 Sim 12,20 8,20 Sim
Tempo Ins. (s) 1,02 1,05 1,01 1,00 Nao definido 1,10 0,90 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,15 | 21,82 19,20 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH20) 0,07 0,07 0,07 0,00 2,02 -2,02 Sim 2,00 -2,00 Sim

Tabela 84. VP III.1. Ensaio de FOA. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP | Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS ABNT ASTM

Média | Méx. | Min. | Média | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. | Inf. | ABNT) | Sup. | Inf. | ASTM) Manual)

Volume Exp. (1) | 0,53 | 0,53 | 0,53 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,54 0,46 Sim
P. Ins. Max. 11,30 | 12,00 | 11,00 | 10,85 | 13,30 | 8,40 Sim 12,85 | 8,85 Sim 12,89 8,81 Sim
(cmH;0)
Freqiiéncia 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,15 | Nao definido 22,17 | 18,14 Sim 21,15 19,15 Sim
(cpm)
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Tabela 85. VP III.1. Ensaio de FOB. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”

Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média | Max. Min. Nominal Lim. Lim. (crit. ABNT) Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. Sup. Inf.

P. Ins. Max. (emH,0) | 27,90 | 29,34 | 26,44 25,49 28,53 | 22,45 Nio 27,49 | 23,49 Nio
Tempo Ins. (s) 1,01 1,04 1,00 1,00 Nao definido 1,10 0,90 Sim
Freqiiéncia (cpm) 20,04 | 21,16 19,51 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
PEEP (cmH20) 0,37 0,41 0,34 0,00 2,02 -2,02 Sim 2,00 -2,00 Sim

Tabela 86. VP III.1. Ensaio de FOB. Avaliagao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP | Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS ABNT ASTM

Média | Méx. | Min. | Média | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. | Inf. | ABNT) | Sup. | Inf. | ASTM) Manual)

Volume Exp. (1) | 0,43 | 0,43 | 0,43 0,40 0,46 | 0,34 Sim 0,44 | 0,36 Sim 0,43 0,37 Sim
P. Ins. Max. 27,00 | 28,00 | 26,00 | 27,90 | 31,04 | 24,76 Sim 29.90 | 25,90 Sim 29,94 25,86 Sim
(cmH;0)
Freqiiéncia 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,04 | Nao definido 22,04 | 18,04 Sim 21,04 19,04 Sim
(cpm)
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Tabela 87. VP III.1. Ensaio de FOC. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
controlada ajustados ABNT ASTM

Mé¢dia | Méx. | Min. | Nominal | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.

Sup. | Inf. ABNT) | Sup. | Inf. ASTM) Manual)
Volume Ins.(l) 0,47 | 0,47 | 0,47 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0,45 Sim
Volume Exp.() | 0,48 | 0,48 | 0,47 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0,45 Sim
F. Ins. Max. 32,94 133,70 32,18 33,00 Nao 36,30 29,70 Sim N3do definido
(I/min) definido
Freqiiéncia 20,02 120,17 | 19,89 20,00 Nao 22,00 | 18,00 Sim N3ao definido
(cpm) definido
PEEP 0,14 | 0,14 | 0,14 0,00 2,02 | -2,02 Sim 2,00 | -2,00 Sim N3ao definido
(cmH20)
Tabela 88. VP III.1. Ensaio de FOC. Avaliag¢ao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP | Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS ABNT ASTM
Média | Max, | Min, | Média | Lim, | Lim, (crit, Lim, | Lim, (crit, Lim, Sup, | Lim, Inf. (crit.
Sup, | Inf. ABNT) | Sup, | Inf. ASTM) Manual)

Volume Exp. () 0,50 | 0,51 | 0,50 0,48 0,55 | 041 Sim 0,53 | 043 Sim 0,52 0,44 Sim
P. Ins. Max. 11,00 | 11,00 | 11,00 | 11,41 | 13,89 | 8,93 Sim 13,41 | 9,41 Sim 13,45 9,37 Sim
(cmH,0)
Freqiiéncia 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,02 | Nao definido 22,02 | 18,02 Sim 21,02 19,02 Sim
(cpm)
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Tabela 89. VP III.1. Ensaio de FOD. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
controlada ajustados ABNT ASTM

Mé¢dia | Méx. | Min. | Nominal | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.

Sup. | Inf. ABNT) | Sup. | Inf. ASTM) Manual)
Volume Ins.(l) 0,47 | 0,47 | 0,46 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0,45 Sim
Volume Exp.() | 0,46 | 0,46 | 0,46 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0,45 Sim
F. Ins. Max. 32,07 |32,44 31,76 33,00 Nao 36,301 29,70 Sim N3do definido
(I/min) definido
Freqiiéncia 20,05 120,65 (19,48 20,00 Nao 22,00 18,00 Sim N3ao definido
(cpm) definido
PEEP 0,37 | 0,41 | 0,34 0,00 2,02 | -2,02 Sim 2,00 | -2,00 Sim N3ao definido
(cmH20)
Tabela 90. VP III.1. Ensaio de FOD. Avaliacdo das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP | Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS ABNT ASTM
Média | Max. | Min. | Média | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. | Inf. ABNT) | Sup. | Inf. ASTM) Manual)

Volume Exp. () 0,50 | 0,50 | 0,50 0,46 0,53 | 0,39 Sim 0,51 | 041 Sim 0,50 0,42 Sim
P. Ins. Max. 33,70 | 34,00 | 33,00 | 34,61 | 38,01 31,21 Sim 36,61 | 32,61 Sim 36,65 32,57 Sim
(cmH,0)
Freqiiéncia 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,05 | Nao definido 22,06 | 18,05 Sim 21,05 19,05 Sim
(cpm)
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Tabela 91. VP II1.1. Ensaio de FOE. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média | Max. Min. Nominal Lim. Lim. (crit. ABNT) Lim. Lim. (crit. ASTM)
Sup. Inf. Sup. Inf.
PEEP (¢cmH,0) 14,80 | 14,91 14,64 15,30 17,93 12,66 Sim 17,30 13,30 Sim
Tabela 92. VP III.1. Ensaio de FOE. Avaliacao das “Grandezas Monitoradas”
Grandeza Valores Monitor VP | Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS ABNT ASTM
Média | Max. | Min. | Média | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. | Inf. | ABNT) | Sup. | Inf. | ASTM) Manual)
PEEP (cmH,O) | 15,00 | 15,00 | 15,00 | 14,80 | 17,41 | 12,19 Sim 16,80 | 12,80 Sim 16,84 12,76 Sim
Tabela 93. VP III.1. Ensaio de DVA. Avaliacao das “Grandezas Controladas”

Grandeza Valores DAS Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
controlada ajustados ABNT ASTM

Média | Méx. | Min. | Nominal | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.

Sup. | Inf. ABNT) | Sup. | Inf ASTM) Manual)

Volume Ins.(I) | 0,45 | 0,46 | 045 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0.45 Sim
Volume 0,46 | 0,46 | 0,46 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0.45 Sim
Exp.(l)
Freqiiéncia 10,04 | 10,87 | 9,24 10,00 Nao definido 11,00 | 9,00 Sim Nao definido
(cpm)
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Tabela 94. VP III.1. Ensaio de DVA. Avaliagdo das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP | Valores | Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM | Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS
Média | Méx. | Min. | Média | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. Inf. ABNT) | Sup. Inf. ASTM) Manual)
Volume 0,50 0,50 0,50 0,46 0,53 0,39 Sim 0,51 0,41 Sim 0,50 0,42 Sim
Exp.(1)
Freqiiéncia 10,00 | 10,00 | 10,00 | 10,04 | Nao definido 11,04 | 9,04 Sim 11,04 9,04 Sim
(cpm)
Tabela 95. VP III.1. Ensaio de DVB. Avaliagao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
controlada ajustados ABNT ASTM
Média | Max. | Min. | Nominal | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. | Inf. ABNT) | Sup. | Inf ASTM) Manual)
Volume 047 | 047 | 046 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 045 Sim 0,55 0.45 Sim
Ins.()
Volume 046 | 047 | 046 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0.45 Sim
Exp.(1)
Freqiiéncia 20,04 | 20,48 | 19,51 20,00 Nao definido 22,00 | 18,00 Sim Nao definido
(cpm)
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Tabela 96. VP IIL.1. Ensaio de DVB. Avaliagdo das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP | Valores | Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM | Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS
Média | Max. | Min. | Média | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. Inf. ABNT) | Sup. Inf. ASTM) Manual)
Volume 0,50 0,50 0,50 0,46 0,53 0,39 Sim 0,51 0,41 Sim 0,50 0,42 Sim
Exp.(1)
Freqiiéncia 20,00 | 20,00 | 20,00 | 20,04 | Nao definido 22,04 | 18,04 Sim 21,04 19,04 Sim
(cpm)
Tabela 97. VP III.1. Ensaio de DVC. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores DAS Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual Conforme
controlada ajustados ABNT ASTM
Média | Méx. | Min. | Nominal | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. | Inf. ABNT) | Sup. | Inf ASTM) Manual)
Volume Ins.(I) | 0,46 | 0,47 | 0,46 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 0,45 Sim 0,55 0.45 Sim
Volume 046 | 0,46 | 0,46 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 0,45 Sim 0,55 0.45 Sim
Exp.(1)
Freqiiéncia 30,04 | 31,25 | 29,06 30,00 N3o definido 33,00 | 27,00 Sim N3do definido
(cpm)
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Tabela 98. VP III.1. Ensaio de DVC. Avaliagdo das “Grandezas Monitoradas”

Grandeza Valores Monitor VP | Valores | Norma ABNT | Conforme | Norma ASTM | Conforme Manual Conforme
monitorizada DAS
Média | Max. | Min. | Média | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. Inf. ABNT) | Sup. Inf. ASTM) Manual)
Volume 0,50 | 0,50 | 0,49 0,46 0,53 | 0,39 Sim 0,51 0,41 Sim 0,50 0,42 Sim
Exp.(1)
Freqiiéncia 30,00 | 30,00 | 30,00 | 30,04 | Nao definido 33,04 | 27,04 Sim 31,04 29,04 Sim
(cpm)
Tabela 99. VP II1.1. Ensaio do Blender. Avaliacao das “Grandezas Controladas”
Grandeza Valores Analisador | Valores Norma Conforme Norma Conforme Manual (5%)* Conforme
controlada de Oxigénio ajustados| ABNT (3%) ASTM (4%)
Média | Max. | Min. | Nominal | Lim. | Lim. (crit. Lim. | Lim. (crit. Lim. Sup. | Lim. Inf. (crit.
Sup. | Inf. ABNT) Sup. | Inf. ASTM) Manual)
FIO; (%) | 21,58 | 21,60 | 21,50 | 21,00 21,63 | 20,37 Sim 21,84 | 20,16 Sim 23,00 19,00 Sim
28,96 | 29,60 | 27,60 | 30,00 30,90 | 29,10 Sim 31,20 | 28,80 Sim 32,00 28,00 Sim
57,56 | 57,80 | 57,20 | 60,00 61,80 | 58,20 Nao 62,40 | 57,60 Sim 63,00 57,00 Sim
89,78 | 89,90 | 89,60 | 100,00 |103,00| 97,00 Nio 104,00 | 96,00 Nao 105,00 95,00 Nao

*1+5% do valor ajustado ou 2% do volume, o que for maior.
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Baixar livros de Literatura Infantil
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Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC
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