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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
ventilatory assistance on the basis of the considered parameters. With respect to PVs,
nonconformities were found in all units, concerning infrastructure, the panorama was
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results could be used to define actions addressed to the improvement of patient safety

conditions and effectiveness of the treatment.
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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 segurancga 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 comercializagdo (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 6bito 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 sdao 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 relagdo 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 € internacionais.

DONADIO (1996), apresenta ferramentas para identificar a condi¢cdo 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¢do, 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 improprio 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 formagdo 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 notificagoes 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, manutencdo 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 ventilatérios 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 respiratério 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 (ventilacdo 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
inspiratorio 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 pressdo atingida nas vias aéreas

durante a inspiracdo 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 concentraciao 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.

¢ 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 pressao 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 ef al., 2001).

Modos ventilatorios convencionais

Ventilacio Mecanica Controlada a Volume (CMYV)

Nesse modo de ventilagdo a freqiiéncia respiratoria, o volume corrente e o fluxo
inspiratorio sao pré-estabelecidos. O inicio da inspiragdo ocorre de acordo com a
freqiiéncia respiratoria pré-estabelecida. A transicdo entre a inspiragdo e a expiragdo
ocorre apods a liberacdao 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 ventilatorio, fixa-se a freqliéncia respiratdria, tempo inspiratorio ou a
relagdo 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, pressdo 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 sao 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 pressao 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 Mandatoria 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

Ventilacdo Mecanica, 2000). A Figura 4 apresenta a curva de pressao das vias aéreas,



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

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.

Ventilacao 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 mandatéria 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 pressao nas vias acreas sendo que na situagdo “A” a
ventilagdo mandatoria ¢ acionada por um esfor¢o inspiratério, na situagdo “B” a
ventilagdo mandatéria acontece apos terminar a expiragdo, 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.
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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 ventilatério 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
funcdo do tempo nas vias aéreas, PEEP de 5 cmH,O0.

Ventilacado 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 inspiratorio tera
inicio uma ventilagdo mandatéria (CMV), com as caracteristicas pré-definidas (Figura

8, situagado 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:

¢ 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 expiratorio 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¢do 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
identificacdes 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?® méximo

- 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 operacao 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 condicao 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;

17



- 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 fungdo 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 cirurgicos 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 pressao de distribuicdo 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 Ipm 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 fluxometros, 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 instalagdes elétricas em EAS e a norma NBR 5410 (2004),

“Instalagdes elétricas de baixa tensio”.

Alimentacio 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

20



sistema de alimentagdo de emergéncia automatico 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 alimentacao:

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 ciriirgicos,
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 nao 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

'Se houver equipamentos do tipo estagdo central de monitoragio, é 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.

“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 inser¢do 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 ligagdo 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 ligagdo 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 instalagdo elétrica. Os objetivos do aterramento de prote¢ao
sao:

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 e 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 tensido 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)
sdo 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
L o
M

e [, T N RS

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 alimentagao (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 alimentacao (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
aimeniagae

Fonte: NBR 5410, 2004

Figura 11. Sistema IT-médico trifasico. Fases (L1, L2, L.3) Neutro (N), Condutor de
protecao (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 méaximo 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 tensao 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)

1251 mm
-
[
N

@& = 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 usudrio.

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 sensibilizagdo 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 notificag¢des foi classificado em quatro categorias segundo o
desfecho:
¢ Confirmadas: notificagdes nas quais se verificou falha do produto;
¢ Descartadas: notificagdes 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 divulgacgdo 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 notifica¢des
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 nicleo comum e dos blocos especificos.
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Tabela 2. Blocos que compdem o questionario.

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

Descri¢ao

A. Caracterizagao do hospital

Perfil do hospital em quanto a complexidade e esfera

administrativa.

B. Caracteriza¢do 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 operacdo 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 questiondrios 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 questiondrios aplicados.

3.1.3 Infra-estrutura

Para avaliar o sistema de distribuicdo elétrica e a rede de gases medicinais no CTI
foi elaborado um formulario que seguiu as recomendacdes 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.

Instalagoes 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
manuten¢do. O Anexo II apresenta o formuldrio desenvolvido que foi destinado ao
chefe da engenharia clinica.

Adicionalmente foi avaliada a qualidade da rede elétrica do CTI através de medig¢des
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. Opcdes de resposta do analisador de seguranga

K REV ANALISES

0]

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 e 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 lpm 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.

Medigao 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 manometro 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 medi¢des 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: prescrigdes para seguranca de ventilador pulmonar —
ventiladores para cuidados criticos” (ABNT, 2004a). Essa norma particular
especifica as prescrigdes 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 consideragdo para o desenvolvimento dos protocolos
foi o tempo total dos ensaios que visou ser menor que duas horas para cada VP devido a

grande ocupa¢do 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 pneumotacdgrafo), 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 _

s|g| | % -

ElZ L | g

= E|g|¢e S S| 5

S| Tl | E = = | = - = = | £

E|5|E |3 = |E|l=|g| % E g5

2 E| 2] s | 2|elEl 2| &5
S 28| alE o S E| S| 2| = S g | E
P E3E 202 3 |Z|fF|F B RS
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 | O | 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 programacao 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 S
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Q g ) ° o S 2| = — =) =
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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 obstru¢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 alimentacdo: o cabo de alimentagao 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 10 1. 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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50 5 0 | 13 | VCV | QUADR | 500 | 1:2 | 20 | NA 30 0 |10
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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 exatiddao do blender foi realizada para os valores de FIO, de 21%,
30%, 60% e 100% seguindo as recomendacdes do ECRI (1998), sendo feita a medigdo
na porta de conexdo 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 e
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 parametro 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 aceitacao.
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Para a andlise do ensaio de alarme foram seguidos os seguintes critérios:

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

e Alarme de obstrugdo: Podem estar presentes sistemas de alarme para detectar
alteracdes na composi¢do ou temperatura do gas inspirado, vazamentos ou
obstrugdo 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
alimentacdo (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 padrdo 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¢ao 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 pressao 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,0 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¢do de até um litro.
Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ
Modelo/Tipo: Bésico — trés canais

Aplicagdao: Amplificacao 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¢ao de pulmao.

¢ 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.

41



Exatiddo: +2% do total da escala a temperatura constante

Aplicacdo: Mensuracao da concentragdo de oxigénio

¢ 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 medigdo e evitar contaminagoes.
Os ensaios eram realizados apds a limpeza do VP e era solicitado a realizagdo de nova

limpeza apds os ensaios.
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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 Modulo de Transdutares
e placa AD para Mecinica Respiratiria

_ Caixa de conexdes

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

+120 20 cmH20

“Wantilador
am teste

Pulm&n de teste

+-2 cmH20

Balido de Borracha

Analisador de oxigénio Sensor de Cmgénio

N

Figura 16. Montagem dos equipamentos para o ensaio de verificacao de blenders.
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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 capacitagao 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 analise 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

C )—0/.\ /
s e /A\‘\,\
0 B M

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

Meses

Figura 18. Distribuicao das notificacdes 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 descricdo 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

— == BNl =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 ndo 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 especializacdao. 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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54,5%
75,0% 70,0%
85,0%
18,2%
10,0%
16,7% 18,2%
15,0% 20,07
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 desinfecgéo

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.
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Entrevistados:

58
S E— RN — — T p— .
Enfermagem: Inaloterapia: Meédicos: Fisioterapeutas:
32 5 11 10
-~ ./ \ J i _ — .
| | | |
\ 1 \
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

Y J < J - J . J

\ A N\
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Avaliados:1 Nao avaliados:5 : : : avaliados5 : avaliados:3
) J J - J . J o J N\ J . J
\ ' \ N\
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Positivo: 6 9 0 Positivo: 5 0 Positivo: 5 0 Positivo: 3 0
Y, J - W J - \§ J W

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
apods a incorporacao de um novo VP.
20,0% 18,2%
30,0%
41,7% 40,0%
20.0% 18,2%
' 10,0%
8,3% 10,0%
: 20,0% . 27,3%
30,0%
30,0% 5 19%
50,0%) 5.0, 0.0%
0,
20.0% 27,3%
T 0 T T
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 incorporagao 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 apds incorporagdo 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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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 e 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 € acesso ao
orientador para esclarecer duvidas.

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 incorporagdo 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
respiratdrio e identificagdo de problemas dos VPs, fisiologia, gases e intuba¢do. 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 apos 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 fécil 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 infec¢do 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 ~ Y.
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 ndo 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 ultimo 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
e 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 Nio 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 manuteng¢des 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 distribuigdo: 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 distribui¢do 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

¢ 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).

¢ Rede de distribui¢do: 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 utilizagdo 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 utilizacdo 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 medigoes da rede de gases medicinais foram feitas em um leito da UPO, devido a
disponibilidade do espago. Durante a realizagdo das medig¢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
mandémetro 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 nao 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
nao 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 11

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 N3ao definido +10% da medida
~ N ., |%£(3,2 cmH,0 Nio definid
Pressao N3o definido +4% 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 111
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 Nio definido medida +lcpm
: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 analdgico, 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 1.1, 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 Inspiratéoria 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 11.1.

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

Ensaio VP 1.1 VP 1.2 VP 1.3 VP 1.4 VP 1.5 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. Avalia¢ao das “Grandezas Controladas™ para pressao

Ensaio VP IL.1 VP 1.2 VP13 VP 1.4 VP L5 VP II1 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
Pressdao| 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 IIL1 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 Nio |[C Nio |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 VP14 VP 1.5 VP II.1 VP III.1
ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | ABNT | ASTM | Manual
Freqiiéncia| FOA Ensaio ndo realizado € ~|C C
FOB Ensaio nao realizado DeNﬁi? 4o LC Dg;{l?'l(i) 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. Avaliacdo 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 Néo |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 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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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
recomendacodes 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 11.1, 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, VPIIL.1.

Ventilador parcialmente conforme: VP IL.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 condigao 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 concentracao 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 verificagdo 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
DVC |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
DVC |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 exatidao 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 obstrucdo: 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 ndo 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 desconexdo 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 II

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 razdes foi necessario
apos cada ensaio de alarmes desligar e ligar novamente o VP.

e Alarme de desconexdo e alarme de obstrugcdo: 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 estd 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 ndao 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 notificacdes do
ano 2005, o CTI contribuiu apenas com 3,0% desse total. Segundo as informacdes
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-notificacdo 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 percepg¢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 estéd 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, utilizagado).

5.2 Capacitacio 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
periodico 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 preocupagdao 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 operacdo 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
alimentagcdo 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 alimentacdo 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 inspiratdério méaximo, pressao 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 nao
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 reforga a
percepcao dos respondentes do ‘“hospital A”. Problema também presente nas
notificacdes da ANVISA, as quais trouxeram como conseqiiéncia desaturagdo e

hipoventilacdo 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 interrup¢ao da ciclagem do VP, ocorréncia que poderia trazer
sérios riscos para a saude do paciente caso ndo se intervier prontamente.

Segundo informagdes 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 inspiratorio 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 avaliagao 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 e 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 0s 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 apds conseqiiéncias nos
paciente.

A metodologia desenvolvida permitiu identificar deficiéncias quanto a capacitacdo
dos usudrios, conhecer os principais EAs e problemas técnicos dos VPs, todas essas
informagdes 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 gestio 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 fiscalizacdo na

manutengdo preventiva.
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Anexo I

Questionarios sobre os recursos humanos envolvidos na assisténcia ventilatoria

i i R I-IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

1.1 Numero do questiondrio:

ETIQUETA

BIOMEDICA- COPPE/AFRY

1.2 Nome do Hospatal:

LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA

TNIDADE
Chefe do CT1

1.3 Profissao do entrevistado:

Mome do pesquisador: 1.4 Carge: chefe do CTI

1.3 Data:

I CARACTERIZACAO DO HOSPITAL

2.1 Hospital:

] 1- Sentinela [ 2-Colaborador

2.2 Ane de entrads oo projere “Hospitas: Sentinela”

] 12602 — 2a Outin

2.3 Classtficaglo do hospital sezunde 3 portaria 2.224/GH de 2002

] 1-Portel ] 2-Pote I [] 3-Por=111 ] 4-Porte IV

2.4 Esfera adnumstrana

[ 1-Publicc Federal [ | 2-Pablico Estadual [ - Pubhco Momcipal

s e cotdipdes de v

3 CARACTERIZACAC DO CTI

3.1 Nimero de leitos

-Deladieitos [7] 2-Dedadleiton 77 3-De 102 29 feitos

&- De 30 ou mads leitos

3.2 Que tipo de especiabidade é srendida pelo CTI?

[ ] i-Clinicocinirgica [_| 2- Cardiaca [ 3- Coronariana

3.3 Em caso de rer owtros CTls. descreva come estdo distnbsidos

Especialidade Mumierp de leitos

FoN [FS) () P

3.4 Classificagdo do CTI segundo a porraris 3 432/MS/GM de 1098
[ ] 1-Tipal 2-Tipe I [ ] 3-Tipo IIL

3.5 Numere de profissionaiz (plantonistas do CTI):
1-Medicos 2- Frimioterapentas 3- Enfermeiros 4. Tecnicos de enfermagem
i- Arendentes de enfermazem

3.6 Mumero de ventiladore: pulmonares (VF} disponivets.

|-Em condigdes de uso 2-Fora de condigdes de usc

COME DN SEITS

3.7 03 WP siio compartilha

1 1-5m [ 2-Née [ 3- Néo sabe tesponder

Olbsarrasden:
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4. FORMACAOQ E TREINAMENTO

s de traballio por semiana que atua &m tratinients integsive”

2-De 30% a 60%

al o porceatual de hor

1-De 0 a 30%

3-Maior que 60%

4.2 Que atividades de formagie profissional realizou em terapia mtensiva® {assinale mais de uma op¢do caso seja necessino)

7 1- Residéncia [ 3-Deuwtorade [ 4 Ouwtes

metros wes VE

4.3 Quais profission 3 de nma opgio Casa 98 Becessdria)

Médice [ ] 2-Frsioter

de programar a5 pa {Assi

nta [ 3 Enfermairs ] =

rice da

1At 2 VP

iz fazem 5 montagem do cironmite 123 iale aads g2 wing opgic COO SE{A ABISILANY)

profisais

srnic o de [ 2- Atendente de [ 3o

enfermazem eofermazem

4.5 Quats profissionats fazem a hmperza e desinfecgiio dos VPT dassinale mais de uma opglo caso se)a necessario})

[] i-Téenico de [ ] - Atendente de [ 3 Ouwres

enferinagem enfermazem

4.6 Ox médicos do CTI recebem treinamenre inicial para a programagdc e alsimes dot VE?

[ i-%im Dutacés

[ >Nie

4.7
[] i-Sim Duracdo Feriodicidade
[ 2-Nie

Existe um programa de reciclagem para os medicos do CTI referentes § programacis e alzrmes dos VE?

2 e alarmes deos VP7

4.8 Os médicos do CT] recebem tremaments apds a incorposagic de vm nove VP para a program

[ i-Sim Druracho
[] 2-Nie

4.9 O teeinamento nicial dos fisioterapentas do CTL referente a wnilizagio dos VP & sobre: (assinale mais de uma opgdco caso seja

necessarin)
[ ] 1-Programagio e  Dhuracio
alarmes
[ ] 2- Montagem Duracio
[] 3-Limpezae Dusacés
desinfecgdo

[ ] 4 Néo recebem treinamenro inicial

i

4.10 O programa de reciclagem para os fisioterapentas do UTI referente 3 uttlizagdo dos VF @ sobres (assinale mats de ums opgiio

CO%0 2R N2a0e5:

[ 1 1- Programacic
alarmes

[ 2-Meontagem Duragda

Duragdo

ario}
e Duracds

ate g2 eebde pelos fisloterapeutas apds awcerporagdo de v aove VP & telwe (assinale mads de waa opgd:

411 O reed

221 HNeCaskAn

[ 1-Pisgramag

doe  Durogdo

Dugagéz

pera e Dhuragda
desinfecgio

[] 4 N&o recebem treinamento

4.12 O treinamento inicial dos enfermeiros do CTI referente & utilizacio dos VP € sobre: (assinale mais de vma opgio caso seja

[ 1 1-Programagio ¢ Duragdo

alames
[] - Montagem Dhuragio
[] 3-Limpezae Duracdo
desinfeccdo

[ 4- MN&o recebem tradnamento inicial
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4.13 O programa de reciclagem para os enfermeiros do CTI referente a wtilizacdo dos VP € sobre: (assinale mais de uma opeao caso

seja necessario)

[ 1-Programagioe  Duragio___ Periodicidade -
a.armes
Montagem Duragéo_ Periodicadads .
[ ] 3 Luupezae Duracio Periodicidads
desinfeccac

[] 4 Nio haprograma de reciclagem

4.14 O treinamente recsbido pelos enfermeiros apds a incorporagio d= um novo VP & sobre: [assinale mais de nma opcfo caso seja

necessario)
[ t-Programaciioe  Thwagio_
alarmes
[ 1 2 Montagem Duragio
[ ] 3-Limpezae Duragio
dssinfeccdo

[] 4 Nao recebe tretnamento

3 1 nte et 5 TECTICS (T e a utilizacd ‘P ¢ sobra: {assinale mai s
1,13 O tremamiento micial dos técnicos de enfermagem do CTI -eferente a vtlizacio dos VP £ sobre: {assinale mais de vma opcio
€A% $8ja NECessdrio)
[ I-Programagdoe  Duragio

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

[ 4- Nao recebem treinamento inicial

+.16 O programa de reciclagem para os técnicos e enfermagem do CTI referente & urilizagdo dos VP € sobre: (assinale mais de nma

Upeiio Citso seja necsssdnio)
- Programagéo e uragio eriodicidade
1- Proz I Durag P ficidadk
BT
[ 2- Montagsm Duragio Periodicidads
[ 3 Limpezae Duragio Periodicidade
dasinfeccdo

[ 4 Nio ha programa de reciclagem

417 O remamento reczbido pelos téenicos de enfermagemn apés a incorporagio de um novo VP & sobre: (assinale mais de vma
opciio caso s<)a necessario)

[] 1- Programagdoe  Duragio

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

dasinfercio
[] 4 Nio recebem treinmmento

418 O tremnamenie inicial dos atendentes de enfermagem do CTT referente a unlizacdo dos VP £ sobre: (assivale mas de wins opdo
caso seja necessario)

[ I- Montagem Duragio
[ 2-Linupeza e Duragio
d=sinfercio

[ 3-Mao recebem treinaments inicial

[] 4 Ndo seaplice

4.19 O programa de reciclagam para os atendentes de enfermagem do CTI referente 4 wtilizagfio des VP £ sobre: (assinale mais de
un1a OpsAC CAL0 38JA NeCessaric)

1- Montagem Duragio Periodicadads
[ ] 2-Limpezae Duracio Perindicidade
desinfeccac

ic haprograma de reciclagem

1>
[ 4- Nao se aplice
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4.20 O treinamento recebido pelos atendentes de enfermagem apds a mmcorporagio de um nove VP é sobre: (assinale mais de vma
oprAc CASe S8j3 NECessAno)

1- Montagem Duracio
[ ]2 Limpezae Duragio
desinfeccio

[] 3- Nao recsbem tremamentn
[ 4- Méo ze aplica

A 37 Depficosmmass wmes mo
F.Li riQiiS’ICNais ia O

nacessdrio)
[ ] 1- Medico [] 2- Fisioterapzuta [ 1 3- Enfermeiro [ 4- Técnico de enfermagem

[ 5- Atendente de enfermagem [] é- Nenhum (Passe a pergunta 4 23)

4.2 Qs procedimentos escritos para uhilizagio dos VP estdo em local acessivel aos profissionas”

[ 1-Sim ]2

Localizagdo

4.23 Existem avaliaces dos treinamentos iniciais sobre VP para os seguintes profissionais: {assinale mais de uma opefio case seja

Recessario}
[] 1- Médico [] 2- Fisioterapsuta [ 3- Enfermeiro [ 1 4- Técnico de enfermagem
[ 5- Atendente de enfermagem [] 6- Nio existem {Passe & pergunta 4.25)

4 24 Ezxistem registros dessas avaliagSes?

[ 1-Sim

[ 1-Sim

Faria alguma sugestio pars melhorar esse processo?

4.26 Na sua opmido qual tem sido o resultado do processo de treinamiento wmicial no servigo:

[ 1- Pusitive [ 2- Negatve [ 3- hudiferenie

4.27 Existem avalingdes do pregrama de reciclagem para o segnintes profissionars: {assimnale mais de uma opgfio caso seja
necessaria)

[ 1- Medico [ 2-Fisioterap=uta [ 3- Znfermeiro [ 1 4- Técnico de enfermagem
[ 3- Atendente de enfermagem [ 6-Nao existem (Passe & pergunta 4.30)

4.28 Pericde aproxnnado da tltima avaliagéo:

[ 1-Ulumos 3meses [ | 2- Ultmos 6 meses

timoes 12 meses

4.29 Ezistem registros dessas avaliagdes?

] 1-5m ] 2-Nao

4.30 Na sua opimidio o programa de reciclagem & adequada?

1-Sum 2-Nao
]

Faria alguma sugestio pars melhorar esse programa?

431 Na sua opinifo qual tem sido o resultado do programa de reciclagem no servico:

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

4 32 Ezistem avaliacies do treinamento apés a incorporacio de um nove VP para os segnintes profissionats: (assinale mais de
uma opgic CALO 52ja NICeLSArio)

[ 1- Medico [ 2- Fisiotcrapouta [ 2- Enfermeiro [] 4- Técnico de cnfermagem
[ 5- Atendente de enfermagem [] 6- Nio existem {Passe a pergunta 4.34)

4.33 Existem registros dessas avaliacdes?

[ 1-Sim
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4.34 Na sua opinido o processo de trenamento recebido apds a incorporagiio de um novo VP € adequado?
[ 1-51m [ 2-Nao

Faria alguma sugestiio para melhorar esse processo?

4.35 Na sua opinido qual tem sido o resultado do processo de treinamento apos a incorporagio de um nove VP no servigo?

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

4 36 Existem avaliacdes periodicas para identificar a necessidade de treinamento para os seguintes profissionais: (assinale mais de
uma opgio caso seja necessario)
[ 1 1-Médico [ 2-Fisioterapeuta [ 3- Enfermeiro [ ] 4- Técnico de enfermagem

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

4.37 Periodo aproximado da ultima avaliagio:

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

4 38 Existem registros destas avaliagdes?

] 1-Sim 1 2-Nao

4.39 O resultado das avaliacdes indicou a necessidade de treinamento em:

[] 1-Todos oscasos [_] 2-Maitorpartiedos  [__] 3- Poucos casos [ ] 4- Nenhum caso
casos
4 40 Profissionais do CTI gue participam do processo de escolha de novos VP: (assinale mais de uma opgiio caso seja necessario)
[ 1-Médico [] 2- Fisioterapeura [] 3- Enfermeiro [] 4- Técnico de enfermagem
[] 35- Atendente de enfermagem [] 6-Nenhum
4.41 Os manuais de aperacio dos VP encontram-se disponiveis nos seguintes locais: (assinale mais de uma opcdo caso seja
NECEsSario)
[] 1-Eng Clinica [ ] 2-CTI [] 3-Outro [ ] 4 Nao existe manual de operacio
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 mntemamente.
4.43 Quando ¢ identificada a necessidade de treinamento referente aos VP qual setor ¢ acionado?
[ ] l-Eng.Climeca [ 2- Empresa [ 3-Outro [] # Nenhum. se resolve
fornecedora dos VP internamente.

4 44 Setor responsavel pela manutencdo 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- Exatido de [ 1 2 Exariddio de 1 3- Exatiddo de pressio 1 4- Falha de alarmes
fluxo volume

[ 5-Problemasna [ 6 Problemas narede 1 7- Problemas com o circuito || 8- Parada ndo programada dos
rede de gases elétrica respiratério on seus VP
medicinais componentes

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

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

] 1-Sim [ ] 2-Nao

5.4 No ultimo ano presenciou ou for mnformado de algum evento adverso relacionado com os VP? Caso seja afirmativa sua resposta,
descreva o mais iumportante.

[ ] 1-Sum — 2-Nio (passe a pergunta 5.6)

Observagdes:
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5.5 Numero de eventos adversos:
1- No ltumo més:
2-WNos tltimos seis meses:
3- No ultimo ano:

5.6 No tltimo ano presenciou ou fo1 informado de alguma queixa técnica relacionada com os VP? Caso seja afirmativa sua resposta,
descreva a mais importante.
[] 1-Sm [ 2-Nao (Passe a pergunta 5.8)

Observagdes:

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

PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

5.8 Recebeu informagdo ou tremmamento de como notificar:
1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica [ 3- Ambos [ 4-Nenhum

3.9 Como fo1 informado?
[ 1-Pela geréncia [ 2-Por colegas de [ 3- Outra fonte
de nisco trabalho

5.10 Se sente capacitado para notificar:

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

Observacdes:

5.11Caso tenha ferto alguma notficacio, receben retorno sobre as agdes desenvolvidas em:

[ 1 1-Todos oscasos [ | 2- Matorpartedos  [__| 3- Poucos casos [ ] 4- Nenhum caso
casos
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PROG DE ENG
BIOMEDICA- COPPE/UFRY

1.1 Nfunero do ques

ETIQUETA

1.2 Nome do Hospital:

LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA
UNIDADE

Meéidicos e Fisioterapeutas

1.3 Profissiio do entrevistade:

Nome do pesquisador: 1.4 Cargo:

1.3 Datas.

21 Qual o porcentual de horas de trabalho por semana que atua em tratamento imtensimve”

[] t-DeCaid% [] 2-De 30% a 60% [ 3-Maior qu= 60%

22 Que atrvidades de formacdo profissional realizou em terapia intensiva? (assinale mais de uma opcfo caso s2ja necessano)
1- Residéncia [ 2- Mestrado 3-Doutorade 1 4-Nenhuma
[ 3- Outros cursos __

23 O treinamento inicial recebrdo referente a utilizacio dos Ventiladores Pulmonares (VP) foi sobre: (assinale mats de uma opcio
CHBU Bt HOCesEAIO)

[ ] 1- Pragramacio e Dhumgio

alarmes
2- Montagem Duracio
] g ¢
[ ] 3 Limpezae Dusagdo_
desinfecgio

4- Nio receben trewnamento micial (Passe 4 pergunta 2./)

24 Foi mformade do resultade da avaliacio do tretnamento mnicial?

[ ] 1-Sau 1 2-Néu [ ] 3 Niv houve avaliagio
25 Na sua opimifio o processo de treinamentn micial & adequade?
[ ] 1-Sm ] 2-Nio

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo”

2.6 Na sua opintdc qual tem sido o resultado do processo de treinamento micial no sarvigo:

[ 1- Dositive [] 2-Negativo [ 2- Indiferente
27 O programa de reciclagem referente i unlizacio dos VP € sobre: (assinale mais de nma opgdo caso seja necessanio)
[ ] 1-Programacio e Dhragfo Partadicidade
alarmes
[ 2- Mentagem Duiagfio Pertodicidade
[ ] 3-Limpezae Duracio Peniodicidade
dasinfecgio

[] 4-N&o ha programa de reciclagem ‘Passe a pergunta 2.12}

2.8 Periodo aproximado da avalimeio da ulhma reciclagem:

]t Cltimos 3 meses ] 2- Ultimos 6 meses [ 3- Ultimos 12 meses 4- Nio foi avaliado
29 Fot mfdrmade dos resultados das avaliacbes das reciclagens?
] 1-Sim ] 2-Nio
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2.10Na sua opimfio o programa de reciclagem é adequado?
[ ]1-Sum - 2-Nao

Faria alguma sugestio para melborar ess2 programa?

2.1l Na sua opinido qual ter sido o resultado do prozrama de reciclazem no servigo:

[ t-Pozitiva [ 2-Negative [ 3-Indiferente

212 O treinamente apss a incorporacio ds um nove Y ¢ sobre: (assinale mais de uma opedo caso seja necessdnio)

[ 1- Prognaueydo e Duagio

alarmes
[ 2- Montagem Dragio
[_] 3-Limpezae Dwracio
desinfeccio

[ 4- N&o recebe tremameunto (Passs a pergunta 2.16)

1 3- Mo houve incorporagio de WP (Passe & perounta 2.16)

2.13 Fot wnformade do r2sulade dessa avaliagio?

1-5im 2-Nao [] 3-Naio houve avaliagéo

2.14 Na sua opinido o processo de tranamento apos a incorporacio de um novo VP & adequado?

[]1-Sm 2N

Faria alguma sugestio para melborar ess2 processo”

2.13 Na sua opiudo gual tera sido o resultado do processo de tretaamento apds a mcorporacio de um nove VP no servigo?

[ 1- Positive [ 2-Megzative [ 3 Indiferente
2.16 Participa do processo de escollhia de novos VP?
[-%im

1-um

Locabizacio

3. TECNOVIGILANCTA

IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEINAS TECNICAS

3.1 Ordene da maicr para menor prevaléncic os tipes de problemas relacionados com os VE:

[ 1- Exaudac de [ 2-Exatidae de [ 3- Exatidac de pIessio [ 4- Faiha de alarmes
flaea wolumes
3- Problemas na L] 6- Problemas na rede | 7-Problemas como cireuite L & Parada nio programada dos
wede de gascs clétrica rospiratorio ou sCus VP
medicinais componantes

3.2 Numero de problemas:
1-Nonltino més
J-Neos ultinos se1s meses:
3-Noultmo ane:

3.3 Conhece oun escutou falar do “sistema de Tecnovigilineia AANVISA™?

[ ]1-Sum

3.4 Noultimo ano presenciou algum evento adverso relacronado com os VP? Caso seja afirmative sua resposta, descreva o mas

Hnportante.
11 Sum 2 Nao (passe aperzunta 3.6)
Ooservagdes:
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3.5 Numero de sventos adversos:
1- No ulhmeo més:
2-Nos vltimos se1s meses:
3- Mo ditno ano:

3.6 No dltimo ano preseaciou alguma quetxa técnica relacionada com os VP7? Caso seja afirmativa sua resposta, descreva a mais
mnpertante.

[ ] 1-Sm [_] 2-Ndo (Passe a pergunta 3.8)

Ohservaghes

37 Niuzero de queixas técmicas:
1- No tituno mas:
2-Nos tlhinios seis mases:
3- Ne vitbmo ano:

PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

3.8 Recebeu informacéo ou tremnamento 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 nsco trabalho
3.10 Se sente capacitado para notificar:
[J 1- Evento adverso [ 2- Queixa técnica [ 3- Ambos [ 4- Nenhum

Observagdes:

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

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

Casos
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e T-IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO
PROGRAMA DE ENXGENHARIA

1.1 Niunere do gquestiondno:

ETIQUETA

BIOAEDICA- COPPE/UFRS

1.2 Kome do Hospital:

LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA

UNIDADE 1.3 Profissfio do entrevistado:

Enfermagem

Wore do pesqaisador: 14 Cargo:

1.3 Data:

2. FORMACAO E TREINAMENTO

=

.1 Qual ¢ poreentual de horas de tradalho por semana ques atita em tratamento intensiva”

[] 1-De e 30% [ 2-De 30% a 60% [ 3-Mazor que 60%

2.2 Qual o curso wais elevade gque couclmu?
[ I-Fundamenral 2- Medie [ 3-Superntor 4- Mestrada
[ ] 3- Doutorade [] 6-Nenhum

2.3 Que atriidades de formacio profissional realizou em terapia intensiva” {assinale mais de uma oprio caso sefa necessaris)
[] 1-Residéncia [ 2- Mestrado [ 3-Doworado [ ] 4 NWenbuma
[ 3-Outres cursos

2.4 O treinamento inicial recebido referente a utilizagio dos Ventiladores Pulmonares (VP} for sobre: (assinale mais de uma opeio
Caso seja Necessania)
[ L-Programagic e  Duragéo

alarmes
[ 2-Monngem Dhragéo
[ ] i-Limpezae Dwragéo
desmnteccdo

[ ] 4 Nio recebeu treinamento nicial (Passe a pergonia 2.8)

2.3 Foiinformadoe do resultadoe da avaliacio do treinamento inicial?

] 1-Smm C_ 2 Nae [ 3-Néo houve avaliagio

2.6 Na sue opimfio o processo de tretramento inicial ¢ adequada?

[ 1-5mm C_ 2 Nao

Faria alguma sugestdo para melkorar esse processa”’

2.7 Na sua opioifie qual tem sido o resultado do proczsse de remamento inicial

[ ]t Pesitive [ ]2 Negative [ 3 Indiferente

2.8 O programa de reciclagem referente a utilizagfic dos VP & sobre: (assmale mais de uma opgiio caso seja necessano)

[ ] 1-Progmmacioe Duragio Periodicidade
alarmes

[ 2-Montagem Duragio Periodicidade

[ ] 3-Limpezae Duragio Periodicidade
desinfeccdo

[] 4-Nao ha programa de reciclagem (Passz 4 pergunta 2.13)

2.9 Feriodo aproximado da avaliagdo da uitima reciclagent

] i-Tlmos 3 meses 12 Ulrimes & meses [T 3 Uttimos 12 meses [ 1 4 Mas foi avaliade

=

2.10 Fot informado dos resultadoes das aval:agdes das reciclagens?

] 1-Sm C_ 2-Nae
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3.11 Nz sua opinific o programa de reciclagem é adequado?

[ ] -Sm ] 2-Nio

Faria algnma sugestdo para melhorar esse programa?

2.12 Na sua opimio gual tem sido o resultado do programa de reciclagem no servigo:

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

2.13 O treinamento apés a incorporaciio de um nove VP € sobre: {(assinale mas de vmia opgiio caso seja necessario)

[ 1- Programaciice Dumgéo

alarmes
[ 2- Montagem Duracio
[ ] 3-Limpezae Duragiio
desinfeccio

[ 4- Nio recebe treinamento {Passe a pergunta 2.17)

[] 3-N&o houve incorporagio de VP (Passe 4 pergunta 2.17)

2.14 Fo1 wmformade do resultado dessa avahacio?
] 1-Sm [ ] ?-Naa [ 3- Néo honve avaliacin
2.15 Na sua opinidico o procosso de trelnamento apds a incorporagio de um novo VP £ adeguade?

[ 18im [ 2-Nio

Faria alguma sugestio para melhorar esse processo?

2.16 Na sua opinifio qual tem s1do © resultade do processo de treinamente apds a incorposaciio de um nove VP no servige?

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

2.17 Participa do processo de escolha de novos VP?

[ ] 1-Sm ] 2-Nio

2.18 Os manuais de operacio dos VP estio em local acessivel aps profissionais?

[ 18im [ 2-Nio

Localizagdo

31 Os de &3 -g& e focal a0k
[ i-5im [ 2-Née [} 3- Néo existem protocelos escritos
Localizacio

3.2 Os protocoles sscritos de montagem do circuito respuratorio sncontram-se em local acessivel aos profissionas?
] 1-5im [] 2-Nae [ 3- Ndo existem protocolos escritos
Localizacdo

3.2 Existe local especifico para as atividades de:

[ ] 1-Limperae [_] 2- Momagem do 3- Ambos [ 4 Nenhum
desmnfeccio dos VP CLCIRIG TESpITAtano
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4.1 Ordene da mador pars menor prevaléacis o8 tipos de problemaes relacionados com os VP

1 1- Exariddo de [ 1 2- Exatdao de —_1 3- Exartidao de pressEo [ 4- Falha de alarmes
fluxe volume

] 5 Problemasna L 6- Problemas narede _1 7- Problemas com o cirenito | 8- Parada nio programada dos
rede de gases clétrca respiratorio on seus VP
medicinais componentes

4.2 Nimero de problemas:
1- Mo ultuno mas:
2-Nos fltimos s2is meses:
3- No vihmo ano:

43 Conhece ou sscuton falar do “sistema de Tecnowvigiléncia /ANVISA™?

[ 1-5mm [ ] 2-Néae

4.4 No dltimo ano preseacion algum evento adverso relacionado com os VP7 Caso seja afirmativa sua resposta, descreva o mais
impertante.
[] 1-Sm [_] 2-Nao (passe a pergunta 4.6}

Observages:

4.3 Numero de eventos adversos:
1- No Gltimo més:
2-Nos ultimes seis meses:
3- No dltimo ano:

4.6 No vltimo ano presenciou alguma gueixa técnica relacionada com os VP7 Caso seja afirmativa sua resposta, descreva a mais
importante.
] 1-Sim [] 2-MNae {Passe a pergunta 4.8)

Observagdes:

4.7 Numero de gueixas técuicas:
1- No ilhuno més:
2-NNos altimos seis meses:
3- No dlumo ano:

438 Recebeu informeciio ou treinmmento de como notificar:
1 1- Eveato adverse [ 2- Queixs thenica L1 3 Ambos L] 4-Neatmm

49 Como foi informado?
[ 1-Pela geréncia [ 2- Por colegas de [ 1 3- Outra fonte

de risco trabatho

4.10 Se sente capacitado para notificar:
[ 1- Evento adverso [ 2- Quexa técnica — 1 3 Ambes 1 4 Nenhum

Obzervagdes:

4.11Casc tenha frite alguma notificagdio, reccbeu retorne sobre as agdcs desenvolvidas e

[ 1- Todosos casos [ | 2- Maion paic dos [ 3- Poucoes casos [ 4 Neuhuin case
Casos
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E . - IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO
% PROGRAMA DE ENGENHARIA

BIOMEDICA. COPPE/U 1.1 Numero do questionarno:

Ea ETIQUETA

1.2 Nome do Hospatal:

LEVANTAMENTO DE INFORMACOES GERAIS DA

UNIDADE

Chefe da Engenharia Clinica

1.3 Profissdo do entrevistado:

1.4 Cargo: Chefe da engenharia climea

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- Admimstratrvos 4- Outros

2.2 Existe participagio dos profissionais da EC no processo de escolha dos VP?

[] 1-Sim [ ] 2-Nao
2.3 AEC auxilia o CTI no treinamento dos usuarios dos VB?
[] 1-Sim [] 2-Ndo

24 AEC fornece suporte aos usuirios do CTI na utilizagio dos VP?

[ 1-5m [ 2-Nae

3. FORMACAO E TREINAMENTO

3.1 Qual é o curso mais elevado que conclun?
[ 1 1-Fundamental [ ] 2- Médio [ 3-Superior [ ] 4-Mestrado
[ 5- Doutorado [] 6-Nenhum

3.2 Que atividades de formacdo profissional realizou em Engenharia Biomédica ou Engenhana Clinica ? (assinale mais de uma opgéo
£aAs0 $8]a NECESSArno)

[] 1-Especializagio [ ] 2- Mestrado [] 3-Doutorado [] 4-Nenhuma
[15Outras___
3.3 O wemamento mnicial dos engenheiros da EC referente aos VP € sobre: (assinale mais de uma opgéio caso seja necessario)
1- Manutencio Duracio 2. Manutencio preventiva  Duragio
— ]
corretiva
3- Programagdo e Duracio 4- Montagem Duragéo
¢ao___ 00000 =4 ¢
alarmes

1 5- Nio recebe treinamento micial

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

necessario)

[ ] 1- Manutencio Duragio Periodicidade
corretiva

[] 2- Manutengdo Duragio Periodicidade
preventiva

[ 3- Programagio e Duragio Periodicidade
alarmes

C 14 Montagem Duragio Periodicidade

[ 5- Néo ha programa de reciclagem

3.5 O treinamento dos engenheiros formecido pelos fabricantes apos a incorporagiio de um novo VP € sobre: (assinale mais de uma
op¢io caso seja necessario)

1- Manutengio Duragdo — 2- Manutengdo preventiva  Duracdo
corretiva
| 3- l:IUglmi-lﬂ-?ﬁU ¢ Duracdo 1 4- Montagem Duracido

D 5- Nio recebe treinamento do fabricante
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36 O tremamento mnicial dos técnicos da EC referente acs VP € sobre: {assinale mars de ums opgiio caso seja necessénc)

1- Mamutengio Duraciio | 2- Manutengio preventtva  Duragio
comretiva

53- Programacio e Duragiio_ 4- Montazgem Duragdo
alarmes

] 5- Nio recebe treinamento inicial

37 O programa de raciclagem para os téenicos da EC referente aos VP € sobre: {assinale mais de uma opciio caso seja necessario)

[ 1- Manutengio Duragiu . Perodicidads
cotretiva

[ 2- Manutengio Duracio Periodicidade .
preventiva

[] 3- Frogramagioe Duragio . Period:cidade
alanmes

C 14 Montagem Duragio Penodicidads

[] 5- MNéo hd programa de reciclagem

38 O trewnamento dos técnicos fornecide pelos fibnicantes apds a incorporagio de um nove VP € sebre: (assmale mais de vma
Qpcao caso seja necessario)

] 1 Mamutencdc Duracio ] 2- Mamutencio preventiva  Dhuragdo
corretiva

| 3-Programacie e Duraclo [ ] 4 Montagem Duragio
larmes

[ 3- Nao recebe tremamento do fabricante

39 Esiste remamento para o3 administratives da EC nas fongdes de apoio?

] 1-Sm ] 2-Nao

3.10 Existem avaliacdes dos treinamentos iniciais sobre VP para os seguintes profissionais: {assinale mais de uma opgio caso seja

necessirio)
[] 1- Engenheiros [] 2-Técnicos [ 1 3- Nio existem avaliag8es (Passe 4 pergunta 3.12
311 Existem registros das avaliacdes dos tremamentos inicias”?
] 1-Sum [ ] 2-Néo
3.12 Na sua opinifo ¢ processo de treinaments micial € adequade?
] 1-Sum [ ] 2-Néo

Faria alguma sugestio para melhorar ssse processo”

3.13 Na sua opinidio qual tem sido o resultado do processo de treinamento nicial no servigo:

[ 1-Positive [] 2-Negative 3- Indiferente
314 Existem avaliacies do programa de reciclagem para oz seguintss profissionas: (assmnale mais de uma opgio caso seja
NeCcessirio)
[ ] 1-Engenheiros [ ] 2- Técnicos [ 3- Néo existem avaliagdes (Passe & pergunta 3.17)

3.13 Periodo aproximade da tltima avaliagio:
[] I-Ultimos 3 meses [ 2- Ultimos 6 meses 3- Ultimos 12 meses

3.16 Existem registros das avaliacdes do programa de reciclagem 7

[ ] 1-Sum [ ] 2-Néae

3.17 Na sua opimifio ¢ programa de reciclagem € adzquado?

1 1-Sm [] 2-Nao

Faria alguma sugestio para melhorar ssse programs?

3.18 Na sua opmuide qual tem sido o resulfado do programa de reciclagem no servigo:

[ 1- Positivo [] 2-Negativo [ 3- Indiferente
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3.19 Existem avaliacdes do tremamento fornecida pelas fabricantes apds a incorporacie de wm novo VP para os <
profissionats: (assinale mais de vma opcdo caso s=a necessario)

[] 1-Engenhetros [ 2- Téenicos [ 3- Nio existerr. avaliacdes (Passe a perzunta 3 21)

3.20 Existem registroe das avalincdes do tremamento fornecido pelos fabricanres 7

I-%1m |:| 2-INdo

3.21 Na sua opinific o processo de treinamento cecebide apds a incorpoeragio de wm nevo VP 2 adegquade”

] 1-3m 2-INag

Faria algnma sugestio parn mclhorar cssc processa?

377 Na waia opirida qnal tem sido a resnlrado da procesaa de ceinamenre apos A incomporacio de nm nave V2 no cenvicn”

[ 1- Positive [ 2-Negative [ 13- Indiferente

3.23 Extstem avaliagdes periddicas pare idennticar a necessidade de treinamento para os seguinces profissionais: (assinale mads de
A opcio caso seje necessdrio)
[] 1- Engenhewro [] 2- Téenico L 3- Administratve [ 4-Nao existem avaliacdes
(passe i perguata 4.1}

324 Periede aproxunade da Gluma avaliacdo:

[ ] :-Tlumes 3meses [ ] 2- Ulimos 6 meses L1 3- Cltimos 12 meses

3.23 Extstemn registroe das avalingdies para idenaficar a necessidade de tremamento 7

[ 1-5im ] 2-Naa

3.26 O resultade das aveliacdes indicou a necesadade de treinamento emy

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

TALOS

& mais de uma

o sdo realizadas verificacdes

4.2 Pent

opie case seja necsssario)

icamente sio verificsdes o sequinres itens relacionados a infra-estrutura para wnlizagio dos VP {ascinale mazs de uma

[ 1-Rede elétnca Periodicidace
[ 2-Rede de gases Periodicidace
4- Nio ha verificagdes penodicas

4.3 Emstem registros dessas venticacdes”

[ 2-Nao

S MANUTENCAO

1 A manutencio preventiva dos V

30 prevent
9

B3 manut
(Pasee {perounm 5

| E—1

3.2 Existemy registros das mamuencdes preventvas realizadas nas VP?

[] 1-5im [] 2-Nao

2.4 bxistem prorocolos escritos para a manutengdo praventiva dos \ P

] 1-Sim [ 2-Ni&o

24 Os protocolos escritos para a manuwtencdo sreventiva dos VP estde em local acessivel aos profissionais?

] 1-3mm 1 2-Nae

Localizagéio
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5.5 Qual é a periodicidade da manutencéo preventiva?

[ 1-Mensal [] 2- Bimestral [ 3- Outra

5.6 Quais parametros siio avaliados na manutengdo preventiva? (assinale mais de uma opgdo caso seja necessario)
[] 1-Pressao [ ] 2-Fluxo [ 3- Volume [ ] 4 Alarmes
[] 3-Outros

Observacgdes:

5.7 Quem realiza as tarefas de manutengdo preventiva dos VP?

[] 1-Engenheiro [] 2- Técnico [ 3- Ambos

5.8 Quem venfica as tarefas de manutencio preventiva dos VP?

[ 1-Engenheiro [ 2- Técnico [ 3- Ambos [ 1 4- Ninguém
59 A manutencio corretiva dos VP &
[] 1-Prépra [] 2-Tercewrizada 13 Propria e tercemnzada [_] 4- Nao ha manutencio comretiva

(Passe a pergunta 5.17)

5.10 Existem registros das manuten¢des corretivas realizadas nos VP?

[] 1-8m [] 2-Nao

5.11Existem protocolos escritos para a manutengiio corretiva dos VP?

[] 1-Sim [] 2-Nao

5.12 Os protocolos escritos para a manutencdo corretiva estdo em local acessivel aos profissionais?
[ 1-Sim [ 2Nao

Localizagio

5.13 Quem realiza as tarefas de manutengio corretiva dos VP?

[1 1-Engenheiro ] 2- Téenico [ 3- Ambos
5.14 Quem verifica as tarefas de manutencdo corretiva dos VP?
[] 1-Engenheiro [] 2- Técnico [ 3- Ambos [] 4-Ninguém

5.15 Apobs a manutencdo corretiva. sdo venficados os pardmetros dos VP 7 (pressio, fluxo, volume, alarmes)

[] 1-Sim [] 2-Niao

5.16 Apos a manutencio corretiva, sdo calibrados os parametros dos VP 7 (presséo. fluxo. volume, alarmes)

[ ] 1-5m [] 2-Nao

5.17 No sistema de gestio da EC registra-se: (assinale mais de uma op¢io caso seja necessario)

[] 1-Manutengdes [ | 2- Manutengdes [ 3- Inventério dos VP [ 4- Garantia do equipamento
preventivas corretivas

[ 5-Custos de [ 6- Outros [ 1 7- Nio existe sistema de gestio
manutencio

5.18 A EC utiliza indicadores referentes a: (assinale mais de uma opgéo caso seja necessario)

[ 1-Tempo [ 2- Qualidade [ 3- Produgdo [ ] 4 Custo
[] 3-Nio utiliza indicadores de gestdo

6. MAANTUAIS

6.1 Os manuais de operaciio dos VP se encontram: (assinale mais de uma opgfio caso seja necessario)

[ 1-Eng . Clinica [__] 2-CTI [] 3- Outros locais
[] 4-Nio existem manuas de operagdo (Passe 3 pergunta 6.4)

6.2 Em que idioma os manuais de operagio estdo disponiveis?

[] 1-Portugués [ ] 2-Inglés [ 3- Outros
6.3 Para quantos modelos de VP existe manual de operagio?
[] 1-Todos [] 2- Maior parte [ 3- Poucos [] 4- Nenhum
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6.4 Os manuais técnicos de servigo dos VP se encontram: (assinale mais de uma opgéo caso seja necessario)

[] 1- Eng Clinica 1 2-CT11 [1 3- Outros locais

[] 4-Nao exastem manuais tecnicos de servigo (Passe a pergunta 7.1)

6.5 Em que idioma os manuais técnicos de servigo estiio disponiveis?

[] 1-Portugués [] 2-Inglés [ 3-Outros

6.6 Para quantos dos modelos de VP existe manual técmico de servigo?

[] 1-Todos [] 2- Maior parte [ 3-Poucos [] 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- Exatidéio de [ 1 2- Exariddio de [ ] 3-Exatidéo de pressio [ 1 4 Falha de alarmes
fluxo volume

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

7.2 Numero de problemas:
1- No iltimo més:
2-Nos ultimos seis meses:
3- No tltimo ano:

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

[] 1-Sim [ 2-Nae

7.4 Noultimo ano presenciou ou foi informado de algum evento adverso relacionado com os VP? Caso seja afirmativa sua resposta,
descreva o mais importante.

1-Sim 2-Nio (passe a pergunta 7.6
]

Observagdes:

7.5 Numero de eventos adversos:
1- No dltimo més:
2-Nos filtimos seis meses:
3- No ultimo ano:

7.6 Noultimo ano presenciou ou foi informado de alguma queixa técnica relacionada com os VP? Caso seja afirmativa sua resposta,
descreva a mais importante.

[ 1-Sim ] 2-Nio (Passe a pergunta 7.8)

Observagdes:

7.7 Numero de queixas técmcas:
1- No dltimo més:
2-Nos illumos seis meses:
3- No ultimo ano:

PROCESSO DE NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

7.8 Recebeu mmformacio ou tremamento de como notificar:
1- Evento adverso [ 2- Queixa técmea [T 3- Ambos [ ] 4- Nenhum

7.9 Como foi informado?
[ ] 1-Pela geréncia [ 2-Por colegas de [ 3-Outra fonte
de nisco trabalho

7.10 Se sente capacitado para notificar:

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

Observacdes:

7.11Casc tenha f2ito alguma notificacdo, recebeu ratorne sobre as acdes desenvolbridas er:

[ ] 1-Todoses casos [__| 2- Maior parte dos [ 3-Poucos casos [ 4- Nenhum case

Cas09
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MODIFICACOES

21 Dasuasemana de trabalho quanto dedica ao tatamente intensive’

] 1-De0a3®c [ 2-De 3% a 60% [ 3-Mador que 609

2.2 O treinamento inicial recsbido referente 4 utilizacdc dos Ventiladorss Pulmonares (VP) foi tobre: (assinale maie de mima opgdo
CA%0 5218 NACE3LArio)

[ 1- Programacdo ¢  Duragdo

alarmes
[ 2- Montagem Duragéo
[ ] 3 Limpezae Duragidio _
desinfeccio
[ 4—Outre: Duracio

[ 5-Nio racehen treinamentn inicial {Pacsa a pergimts 2 7)

2.3 O programa tle reciclagem referente dutilizagao dos VP € sobre: (assinale mais de uma opgao caso seja recessario)

[ 1 1- Programagio = Duracio Periadicidade _
alarmes
[ 2- Montagem Dhracan Periadicidade _
|| 3-Limpezae Duragao Periodicidade
desinfecciio
[ 4—=©Ontro: Duragao Periodicidade

[] 5 Maobh# programa de reciclagem (Passe 4 perzunta 2.12)

24 O treinamento apos a incorporacio de um nova VP € sobre: (assinale mais de uma opgio caso seja necessaro)

[ 1 1- Programacdoe Duragio

alarmes
[] 2- Montagem Duracdao___
[] 3-Limpezae Duragio
desinfecgio
[] 4-Outro: Duragio

[] 5- Nao recebe tremamento (Passe a pergunta 2.16)

6- Nio houve incorporacio de VP (Passe a pergunta 2.16)
porag perg )

3. TECNOVIGILANCIA

IDENTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

3.1 Qual o mimero de problemas que presenciou nos tiltimos trinta dias relacionados com:
Exatiddo de fluxo Falha de alarmes Parada néo programada dos VP

Exatidao de volume Problemas na rede de gases — | Problemas de mau uso
medicinais
Exatidao de pressio Problemas na rede elétrica — | Outros:

Exatiddo da FIO, Problemas com o circuito
respiratorio ou seus componentes

3.2 Conhece ou escutou falar do “sistema de Tecnowvigilancia /ANVISA™?

[ 1-5m [] 2-Nao

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

[ ] 1-5m [ ] 2-N&o (passe a pergunta 3.5)

Observacdes:

34 Para quem notificou o EA7

[ 1-pParaa geréncia [ 2- Parao chete 1 3-Outre - [ 4- Nao notificon
de risco imediato
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315 Receb nte de como aotificar

[7] i-Bvento adverso [ ) 2-Queizatéonica L) 3- Ambos (7] 4 Nenbon Passe s

3.6 Como receben a informagio ov tretnamento?
[ 1-Pela geréncia [ 2- Por colegas de [ 3-Qutra fonte
de nisco trabalho
3.7 Se sente capacitado para notificar:

[ 1- Evente adverso [ 2- Querxza técnica 1 3- Ambos L 4 Newhum

Observages:

3.8 Cuvo tenba fnito alpmnag notlicacio & gafnaa de 11500 10ccbeu totoino solie as agles desenvalvides e,

[] 1-Todososcasos [ | 2- Maior parte dos 3- Poucos casos [ 4- Nenhum case

CAEDE
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Anexo 11

Formularios sobre infra-estrutura

PROGRAMA DE ENGENHARIA
BIOMEDICA- COPPE/UFRY
SUS-FAPERY

1.2 Profissiio do entrevistado:

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS BA
REDE ELETRICA 1.3 Cargo:
1.4 Data:

Nome do pesquisador:

2. PROJETOQ ELETRICO

2.1 Ewmaste projeto elétnco das wnstalagbes elétricas do Centro de Tratamento Intensive (CTIY7

— o e a4 wTE
| | i--2Lk L=INU

2.2 Existem documentos com instrugdes para opsracio e mamitencio das instalacles eléricas de emerginesa?
[] 1-Sum [ 2-Nao

2.3 Asinstalagdes eléticas do CTI sofreram modificacdes?
] 1-8im [ ] 2-Néo
Data:

2.4 Lssas modificagdes foram registradas?

[ 1-Sim [ 2-Nao

3. ALIMENTACAO DE EMERGENCIA

3.1 Existe um sistema dz alimentagdo de emergéncia automatica para todas as tomadas de equipamentos biomédicos do CTI em caso de

mnterrupcioe da energia ou quada do valor nominal mator que 10%% por um tempo maior que 3 segundos?

[ 11-Sm [] 2-INao (Passe a pergunta 3.3)
32 Qual & 0 sistema de alimentacio de emergéucia utlizado no CTI7 (assinale mais de vma opgiio caso seja necessano)
[] 1-Baterias de [ 2- Geradores [ 3- Alimentacio derivada da rade piblica de distribuicio e
amlad . sfetivamente indepeadente da fonte normal. sendo altamente
acuat independentes improvivel 2 falha synltdnea da fonte normal e a alimentscfio de
emergencia.

3.3 Quanto tempo o sist2ma de alimentago de emergéncia demora em restabelecer a energia nos seguintes locats do CTL

1-Postos de enfermagem [ | Até0.35s [ | Maior que 8,35 e inferiora 155 [ ] 15soumas
com central de monttoragio

2-Posios de enfmmagern [ ] Ai€0.5s [ Maio: que 0,55 ¢ infiaivi e 135 [] i5soumas
scm contral de monstoragio

3- Arcas ¢ leitos do [ ] As0.5s 1 Maior quc 0,55 ¢ inferiora 13s [ | 155 ou mas
pacientes

34 Porquanto rempo o sistema de alimentagio de emergéncia € capaz de garantir o suprimento de cpergia aos sezuintes locals:
I-Postos de enfermagem [ Infertor a 24 heras [ ] 24 horas oumais
2- Areas e leitos de pacientes [ | Inferiora 24 hersas [ 24 horas oumais

3.5 Quantas tomadas existem para equipamentos biomédicos por leito de mternagio no CTI?

1- De 110 volts:

2- De 220 volts

3.6 A tomada para aparelho transportavel de raios X fica distante no maximo 15 metros de cada leito?

[ 1-Sim [ 2-Nio
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4. SISTEMAS DE ATERRAMENTO

4.1 Existe sistema de aterramento no CTI?

[ 1-5im [ ] 2-Nae

4.2 Qual esquema de aterramento ¢ utilizado no CTI?

[]1-TNS ]2TT
[] 31T [] 4 IT-Médico [ 5 Outro:

4.3 Para o caso de ser utilizado o esquema [T-Médico:
1. Existe Dispositivo Supervisor de Isolamento (DSI)?

[ 1-Sim [ 2-Nio

2. Existe um sistema de alarmes contra falha de Isolacio?

] 1-Sim [] 2-Nae
3. O sistema de alarmes estda em local visivel & equipe médica?

[] 1-Sim [ 2-Ndo

5.MANUTENCAO

5.1 Nos dispositivos de comutacdo para sistemas de alimentaciio de emergéncia sfio feitos ensaios de funcionamento?

[ ] 1-Sim [ ] 2-Nao
Penodicidade

5.2 Nos disposttivos supervisores de 1solamento (DSI) e nos sistemas de alarmes dos sistema IT- médico sdo feitos ensaios de
funcionamento?
[ ] 1-8im [ 2-Nao [ 3-Nio aplica

Perniodicidade

5.3 No CTI sdo feitas medigdes e venficacdes das ligacdes equipotenciais?

[ 1-Sim ] 2-Nao
Penodicidade
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1-IDENTIFICACAO DO INSTRUMENTO
PROGRAMA DE ENGENHARIA

BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
SUS-FAPERJT

1.1 Nome do Hospital:

1.2 Profissdo do entrevistado:

INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS DA
REDE DE OXIGENIO, AR E VACUO. A Cass

1.4 Data:

Nome do pesquisador:

2. OXIGENIO - Sistema de abastecimento

2.1 Sistema de abastecimento:
[ 1- Tanque [ 2- Usinas [ 3- Centrais de cilindros

criogénico concentracdoras

2.2 O sistema de abastecimento com tangue criogénico conta com suprimento de reserva de cilmdros?

[ ]1-5m — 2-Nao

2.3 O sistema de abastecimento com usina concentradora conta com sistema de reserva para possiveis emergéncias, (concentragio

mfenior ao 92% ou falha)?

[ ] 1-5m 1 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 distribuigéo, sem interrupgéo?

[]1-Sm [ 2-Nao

2.5 Os sistemas de abastecimento estiio conectados a uma valvula reguladora de pressio, capaz de manter a vazio maxima de forma

continua?

[ 1-5m [] 2-Nao

2.6 Os sistemas de abastecimento se encontram protegidos de fontes de calor (Temperatura recomendada inferior a 54°C)7

[ 1-Sim [] 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-Sim [ 2-Néo

2.8 O Centro de Tratamento Intensivo (CTI) é abastecido pelo suprimento de emergéncia d= oxigénio?

[ ]1-5m 1 2-Nao

1 OXIGENIO - Redes de distribuicio

311 Tipo de marersal da rubulaciio:
1- Cobre [ 2- Ago Tnoxidavel

3.2 O CTI é alimentado pela tubulacdo principal da rade de distribuicdo?
[] i-5m [ ] 2-Nae

3.3 Emste valvula de segfio de oxigénio para o CTI mstalada a montante do painel de alarmes de emergéncia?

[ 1-Sm 1 2-Nao

Localizagdo:

4. OXIGENIO - Sistema de alarmes

41 Existe no CTT um sistema de alanme de emergéneia quando a pressiio de distribuagco atingir o valor minnmo operacional?

[ 1-Sim 1 2-Nao

4.2 Para os sistemas centralizados existe um alanme operacional que indigque quande a rede deixa de recebar um suprimento primario

e passa a receber wm supnimento secundario ou de reserva?

]! Sim []2Nao
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5.1 Cada posio de utili temmn v na gaidaT

[ 1-Sim [ 2-Nio

5.2 Os postos de unilizacio junto ao leito do paciente estio localizados a pma altura aproximada de 1.5 metros?
[] i-Sm [ ] 2-Nde

53 Niunero de postos de utilizagio por letto de CTI
[] iInferioradois [ | 2- Maior ou 1gual a dois postos

postos

6. AR MEDICINAL - Sistema de abastecimentuo

istema de abastecimento

yr medicinal

medi

comprimids comprimido sntético

5.2 O sistema de adastecimento com ar comprimido fomece ar 1sento de dlec e agua?

[] 1-Sm [ ] 2-Nie

5.3 O sistema de adastecunents com ar comprimide conta com suprimento secundario o reserva {(eutra compressor ou cilindros)?

[] 1-Sm [ ] 2-Nie

5.4 O sistema de adastecunento com ar comprimide sintético conta com s:stema de reserva’

] 1-5m [ ] 2-Naa
5O sistema de abastecimente com ar comprimida sintético posen: unl sistema de anélise connnua do ar produzide”
] 1-3im L] 2-INaa

5.6 {0 sistera de abasteciniento conl ar comprimida sintética poss w sistema de cotre aurematics do suprimenro de ar quande as

zepecificagfes do meemo nie foram atendadas (0-: 19,3 a 23 5% e balango en: N- 37

[ ] 1-5m 1 2-Naa

5.7 A2 CTI € abasrecide pelo suprimeato de emergéneia s ar medicinal”

1-%im 2-Nia
]

7. AR MEDICINAL ~ Redes de distribuicio

7.1 Tipo de matersal da rubulaciios
7 - Cobre F ] 2- Ago Inoxiddvel

7.2 0 CTI é alimentade pela tubulacdo principal da rede de distribuicde?

[ ] 1-Sm ] 2-Nao

7.3 Existe valvula de scgiio para er medicinal para o CTI mstalada & montante de nainel de alarmes de cmergéneia?

[] i-5mm ] 2-Nao

Localizacéo:

8. AR MEDICINAL - Sistema de alarmes

8.1 Exste no CTT um sistema de alarme de emergéneia quando a pressio de distnbuigio abngir o valor mimmo operacional?

™ i-Sim [ 2-Nae

8.2 Para os sistemas centralizados existe um alarme operacienal gue indigue quande a rede deixa de receber um suprimento primario

e passa a recsber wm supnimento secnundario ou de reserva?

] i-Smm [ ] 2-Nae

8.3 A ceatral de suprimento com compressares de ar possui um disposinvo de monitoracdo de vmidade do ar produzide?

[ 1-Sim

9, AR MEDICINAL ~ Postos de niilizacie
91 Cada poste de utilizacio tem vilvula avtovedante na saida?

[ 1-Sim . 2-Nio

9.2 Os postos de utilizacdo junto ao leito do paciente estio localizados a uma altura aproximada de 1.5 metros?

[ ] 1-5mm

9.3 Muoamero de postos de unilizagdio por letto de CTI

[ ] i-Infertora dois [ 2- Mator ou 1gual a dois postos

[postos

115



10. VACTUOC

tecunento:

stetna Venturi

13,2 Existe vm suprimenro secrndaric ou de rezerva”

] 1-3m 1 2-Naa

103 Exastem filtros bacterioldgicos para desntecrdo do ar liberade para o ar armosférice”

] 1-Sim 1 2 Nia

104 Tipo de material da wbulacio:
[ 1-Colire [ 2- Aca Incxidavel [ 3mv
10,3 Existe vm sistzma de alarmes quaado se atngir wima pressds mimma opsracional (-25.6 Kga ou -300mmHea7

[ i-Sm ] 2-Nao

10.6 Cada posre deutilizagdao tem valvula awtovedante na satda?

] i-Sim ] 2-Nae

10.7 Numero de postos de utilizagdo por letto de CTI
| 1-Infertor a dois [~ | 2- Maitor ou 1gual a dois postos

postos
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Anexo III

Procedimento de ensaio de ventiladores Pulmonares

PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDIC A- COPPE/UFRJ
Procedmnentos de ensaios de ventiladores para uso adulto

Desempenho em forma de onda do Projeto FAPERI- SUS

SUMARIO

LOBIETIVO ... DUUT OISO RO EUTUPRUT UTTUTIUUURT ORI TR 1
ENTOS COMPLEMENTARES

4.1 InStrumentos @ equuPamIEIIIOS. ..ot ]
4.2 Preparacao do Inboratdrio e mstrumental . 3
4.3 Montagem e meEtodo de TEEISTIO oo e 3
S ANALISES DE RESULTADOS L oo e 4

Flaboracao:

Sandra Patricia Usaquén Perilla

Verificacdo:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVO

Este procedunento descreve a rotina para verificar se os valores de pressao, volune.
fluxe fregiténcia e tempo estao dentro dos padioes de tolerancia.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedunento ¢ 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 € necessario consultar:
a) Procedimente Geral “Utilizacao do DAS nos eusaios de  ventiladores
pulmenares do projeto FAPERI/STUS™
b: Manual de aperacio do ventilador a ser testade.

4. PROCEDIMENTO

4.1 Tnstriumenfos e eqeupamentos
Tara a realizacic do ensalo. devem ser utilizados os segumtes inshumentos:
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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%, exatidio +5%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Numero de série: 6690

Aplicacio: medicio de temperatura e umidade.

Microcomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Pentnum M, 1,73 GlIz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicacao: processamento de dados

Placa de aquisicio A/D{instalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversio de 12 bits, taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: Nafional Instruments

Modelo/Tipo: FCI 6024E

Numeroe de série: 187163D-02

Aplicacio: aquisicio de sinais

Moédulo de fransdutores para mecanica respiratoria

Caracteristicas: Sistema de amplificacdo de sinais de baixa pressdo, composto de
trés canais de pressdes diferenciais com faixas de trabalho de —20 cinH,0 a

+120 emH,0 (canal 1), =70 emH;O a +70 cmH;O (canal 2) ¢ -2 emH,0 a

+2 emH,O (canal 3).

Tabricante: Laboratério de Ingenharia Pulmonar — COPPL/UTRJ
Modelo/Tipe: Basico — frés canais

Numero de série: 008

Aplicacao: amplificacio e filtragem de sinais de pressio.

Quick TLune— QL (pulméio de teste)

Caracteristicas: Simulagdo de pulméo adulto — volume corrente de 1,2 litros,
complacéncia de 10 mL/cmH>O, 20 mL/cmH,0 e 50 mL/cmH>O resisténcia de 5
cmH-O/L/s, 20 emH,0/L/s e 50 cnH,O/L/s. Exatiddo de £10%.

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Modelo: SBM 1500100

Aplicacio: Padrao de simulagio de pulmio.

Pneumotacdarato
Caracteristicas: Sensor de fluxo
Fabricante: Hamilton Medical
Modelo/Tipa: 279331

Aplicacao: Mensuracio de fluxo

I
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do laboratério e 1

Preparaciio para inicie do servico

f{m%ém do pul
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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 parmetros 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. Pressfio na extremidade de conexdo do paciente aos tubos do

ventilador;

b. Fluxo

c. Volume (obtido pela integracio do simal de fluxo do
pneumotacografo).

Os sinais devem ser gravados de modo binario e com o botao de “ESCALA”
ativado (cor verde).

5. Utilize o registro apresenfado na tabela no anexo B de este procedimento para
escrever o volume corrente expiratorio, pico de fluxo inspiratério, pressdo
mspiratoria maxima e freqiiéncia respiratoria apresentados no display do
ventilador. Devem-se registrar nos primeiros dez ciclos ventilatérios o volume
corrente expiratorio, nos seguintes dez ciclos o pico de fluxo Inspiratorio e
assim até terminar com todos os pardmetros.

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. Especifigue as unidades em que foram tomadas as medi¢Oes e escreva a
temperatura e umidade.

7. Inspecione as condicdes fisicas do equipamento {cabo de rede elétrica,
manometros, display, conectores e mangueiras de rede de gases, botdes e
acessOrios) e registre-as nas observagdes.

5. ANALISES

Verificar que todas as caracteristicas da forma de onda tenham uma exatiddo dentro dos
parametros estabelecidos assim:

Norma ABNT NBRIEC60601-2-12:
a) Pressdo respiratoria na conexdo do paciente deve estar com exatiddo denfro de
+(2% da escala total de leitura + 4% da leitura real). [1]
b) O volume minuto expiratério ou volume corrente expiratorio devem estar com
uma exatidio dentro de £15% dos seus volumes reais. [1]
Norma ASTM F1100-90:
¢) Os pardametros 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 ventiladoer a ser testado esteja no modo “ADULTO™.

Colecar todos os alammes numeérices (pressdio maxima mspiratoria, freqiiéneia respiratona, PEEP e Volume minute) em OFF.
FIO:=21% , Fluxo de base = 0 Lpm, Triggers= OFF

Wotas: Na coluna “Tipo de Fluxe” QUADE. significa Onda Quadrada. & NA nio aplicade.

L Ventilador
sl 2|a5]8
il s|lal% =
B 2 |l F Z = | .. =l 2| B
el g 12| = = 2. | = || F|OR| B |E
: |2 il £)2]e £ | &l & 2| 3| 3|8
= - By |E] = = = = s = ) gl 2z £
g - = 2 |w] & - £ = = | & = =l = =
d - L o B - - —_— = o B _— Exy - -
FOA | Nomual | 50 3 0 10 | PCV NA NA | 1:2 |1 20 1 NA | NA | NA
FOB | Anommal | 20 20 0 25 | PCV NA NA | 1:2 | 20 1 N/ NA | NA
FOC | Nomual | 50 3 0 40 | VCV | QUADE. | 500 [ 1:2 | 20 | NA | 30 0 10
FOD | Apormal | 20 20 0 40 | VCV | QUADE. | 500 [ 1:2 | 20 | NA | 30 0 10
FOE | Anommal | 20 2 151 40 ) VCV [ QUADR | 500 | 1:2 | 20 | NA | 30 0 10
Desempenho de Forma de Onda
ANEXO B:
Tegee N° T
Marca do VP T a Unidade:
Modela: Nimmerodeberss_
Serie:
FOA 1 2 3 4 3 & 7 ] ¥ 1
Ve exp.
Pico de fingo Insp
FOB 1 2 3 4 3 & 7 i ¥ 10
Ve exp.
Pico de fuxo Insp
Pressdo
Fregiiémein
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FOD ! Z 3 < 5 7

[=a]

Viaoenp

Pico de Jwxa [osp

FOE | L 2] 3] a| H| 5] |

=]

Sota: Especidicus as waidades e que foram tomade s as misdicss
T
¥

Pic

Ohzervagden
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
Procedimentos de ensaios de venfiladores para uso adulto

Desempenho de volume do Prejeto FAPERIJ- SUS
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[Elaboragao:

Sandra Patricia Usaquén Perilla

Verificagdo:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para verificar se a capacidade de entrega de volume
corrente expiratério do ventilador estd de acordo com as especificagdes do fabricante.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimente ¢ aplicavel para a analise de desempenho de Ventiladores
Pulmonares (VPs) para uso adulto no dmbito do projeto FAPERJ/SUS.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicagio desie procedunento € necessénoe consultar:
a} Procedumento Geral “Utilizagdo do DAS nos ensaios de ventiladores
pulmonares 1o projeto FAPERJ/SUS”,
b) Manual de operacio do ventilador a ser testado.

4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos € equipamentos
Para a realizacdo do ensaio, devem ser ufilizados os seguintes instrumentos:
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Ternno-higrémetro

Caracteristicas: escala de temperatura de -20°C a +70°C, exatidio +1%. Escala
de Umidade de 20% a 99%, exatiddo £3%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Numero de série: 6690

Aplicacio: medicio de temperatura e umidade.

Micrecomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Pentiumn M, 1.73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicacio: processamento de dados

Placa de aqusicio A/D(mstalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversio de 12 bits. taxa maxuma de 200K amostras's
Fabricante: National Instrumentst

Madelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicacio: Aquisicio de sinais

Madulo de mansdutores para mecanica respiratona

Caracteristicas: Sistema de amplificacio de sinais de baixa pressiio. composto de
trés canais de pressdes diferenciais com faixas de trabalho de =20 cmH-O a

+120 emH20 (canal 1), =70 emH-0 a +70 emHL0 (canal 2) e -2 emHL0 a

+2 cinH-O (canal 3}

Fabricante: Lahoratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/TTFRI

Madelo/Tipo: Résico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicacio: Amplificacio e filtragem de sinais de pressao.

Quick Lung— QL (pulmio de teste)

Caracteristicas: Simulacdo de pulmiao adulto — volume corrente de 1.2 litros,
complacéncia de 10 mL/cmH-0, 20 mL/emH,0 e 50 mL/emH,O resistinceia de 5
emH>O/Lis, 20 cmH-OL /s e 50 cnH-0O/L/s. exatidio £10%,

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Madelo: SBM [300100

Aplicagio: Padrio de simulacio de pulmsio.

PHCUIBO(&CGQI’&fG
Caracteristicas: Seasor de tluxo
Fabricante: Hamilton Medical
Moadelo/Tipo: 279331

Aplicacio: Mensuracio de fluxo
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4 2 Preparacao do laboratério e instrumental

Preparacgio para inicio do servico

a) Reunir a documentacao necesséria a realizacho do servico (Procedimento
Especifico e manual do ventilador a ser ensalado);

b) Rennir os equipamentos do laboratério que serao utihizados no servigo e
coloca-los em funcionamento:

¢) Ligar o computador e o maédulo 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
ensalo.

4 3 Montagem e método de registro.

Microcomputador Mddulo de Transdutores

e placa AID para Mecanica Respiratina

+120 -20 CIH20
“entilador

....... L amiesta
Caixa de conexdes

Puimao de teste

[

N

Figura 1: Montagem dos equipamentos para o ensaio

Leia e execute o procedimento abaixo:
Procedimento Geral “Utilizacao do DAS nos ensaios de ventiladores pulmonares
do projeto FAPERI-SUS™.

O ventilador deve ser ensaiado com complacéncia pulmonar de 20mL/emH-0 e
resisténcia de 20 emH-O/L/S), com freqiiéncia respiratoria de 10, 20 e 30 cpm.

No icio do ensato os controles do ventilador devem ser ajustados para obter a
freqiiéncia e o volume  corrente  desejados em  wma  relacao
mspiratoria/expiratorta que esteja tao proxuma 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 nunutos
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 botio de “ESCALA™ atvado (cor verde).

Utlize o registro apresentado na tabela no anexc B de este procedimentc para
registrar a temperatura ¢ unudade, assim como volume corrente expiratorio e
freqtiéncia respiratéria apresentados no displav do ventilador. Devem-se
registrar nos primeiros dez ciclos ventilatorios ¢ volume corrente expiratorio,
nos seguintes dez ciclos a freqiiéncia respiratoria.

fad
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Para garantir o 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 velume minute expiratorio 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 € capaz de
fornecer ao pulméo nas freqiiéncias especificadas (10 cpm, 20cpm., 30cpm) em uma
relacdo LE tio 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 pulmonares para uso, Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT. 1996.
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Desempenho de Volume

ANEXO A: Verifique que o ventilador a ser testado esteja no mode “ADULTO™.

Colocar todos os alanmes numeéncos (pressfio maxima mspiratona, freqiincia respiratona, PEEP e Volume mimito) em OFF.
FIO: =21%. Fhuxo de base =0 Lpm, Triggers= OFF

Notas: Na cohma “Tipo de Fluxe™ QUADE sigmfica Onda Quadrada. e NA ndo aplicado.

QL Ventilador

8 |2 |5 &

T |5 |8 =

HERE A

22|z e | F| = =l z| £ E

] 2 | & E = - E = 5 = =
|2 T |& < = 5 % =| & Z £l z
=] ] = = i = T e = = = -
= - o 2 |= = ; - - = | E B = B
DVA | Anormal 20 20 [0 VCV | QUADR | 500 2 1 | 15 [i 5 50
DVE | Ancrmal 20 2010 VOV | QUADR | 500 1:2 20 | 30 { 50
DVC | Anormal 20 20 |0 VOV | QUADR | 500 2 30 | 45 1] 15 50

Desempendo de ¥Volune

ANEXO B:
Tewe 3
hdares ds VE:
hdpdele:
Géria;
F=10
- K 3 ) 3 [ 7 b
F=0
DVE i b} 2 4 5 & 7 3 o
Ve exp.
Freqgiidncla
F=30
v 1 2 3 < 5 [ 7 8 g
Mota: Especifigue as waidades ere que fomane omadas az medicdes
e
Teqiiéncia
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
Procedimentos de ensaios de ventiladores para uso adulto
Ensaic de alarmes do Projeto FAPERIF- SUS
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1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rofina para provar os alanmes de desconexdo, obstrugio,
falha de alumentagdo, lunite 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 aplicivel para a analise de desempenho de ventiladores pulmonares
para uso adulto no ambito do projeto FAPFRI-SUS.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicagdo deste procedimento é necessario consultar:

a) Procedimente Geral “Ttilizacdo do DAS nos ensaros de ventiladores
pulmonares do projeto FAPERI-STUS™
b} Manual de operacao do vantlader a ser testado.

4. PEFINICOFES
A seguinte sigla ¢ adotada neste procedimente:

SRV Sistema respiratorio do ventilador, delicutado pela porta de entrada de gas
de baixa pressao, pela porta de aspiragdo de gas e pela porta de conexan do
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paciente, junto com as portas de aspiragdo de gas fresco e porta de exaustéo, se
existentes.

5. PROCEDIMENTO
5.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realizacéio do ensaio, devem ser utilizados os seguintes instrumentos:

Crondémetro Digital

Caracteristicas: cronémetro digital com resolucdo 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%. exatidao £5%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Niumero de série: 6690

Aplicacao: medicio de temperatura e umidade.

Microcomputador LESEM-Notebook
Caracteristicas: Intel Penttum M, 1,73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicagiio: processamento de dados

Placa de aquisi¢do 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

Aplicagio: aquisicfio de sinais

Moédulo de transdutores para mecénica respiratoria

Caracteristicas: Sistema de amplificacdo de sinais de baixa pressdo, composto de
trés canais de pressdes diferenciais com faixas de trabalho de —20 emH,O a
+120 emH>O (canal 1), =70 cmH>O a +70 cmH>O (canal 2) e -2 cmH>O a
+2 ¢mH>0 (canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ

Modelo/Tipo: Basico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicacio: amplificacio e filtragem de sinais de pressao.
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Ouick Luneg— Q1. (pulmio de teste)

Caracteristicas: Stmulagao de pulmao adulto — volume corrente de 1.2 litros.
complacéncia de 10 mL/emH-0, 20 mL/emH>O e 50 mIL/emHB,0 resisténesa de S
emH-O/Ls. 20 emH-0/L7 s ¢ 50 emH-O/L/s. Exatidao £1%.

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Modelo: SBM 500100

Aplicagiio: Padrio de simulaciio de pulmiio.

5.2 Preparacao do laboratério e instrumental
Preparacio para inicio do servigo

a) Reunur a documentacio necessdria a realizacio do servigo (Procedimento
Especifico e manual do ventilador a ser ensaiado);

¢) Reunir os equipamentos do laboratério que serao utilizados no servigo e
colocd-los em funcionamento:

d) Ligar o computador e o modulo de transdutores para mecanica respiratéria,

O local onde serd realizado o ensaio devera ser clunanizado pelo menos por 30 mimutos
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.

5.3 Montagem e método de registro.

Micracomputador MEdulo de Transdutores

g placa AD para Mecanica Respiratdria +120-20 cmH20

ventlador
am tesla

Calea de conexdes

[~ ::=; 5 Puiméo ds teste,

Figura 1 Montagem dos equipamentos para o ensaio

+.2 cmH20™

Procedimento geral:
1. Leia e execute o procednmento abaixo:

Procedimento Geral “Utilizacio do DAS nos ensaios de ventiladores pulmonares
do projeto FAPERJ-SUS™

L. O ventilador deve ser conectado com os pardmetros apresentados na tabela do
anexo A E maportante que FIO: =10% para que sejam actonados os alarmes de

fallha de uma fonte de gas.

Iniciar a ventilacao do modelo pulmonar até a estabilizagio dos pardmetros
wonttorizados pelo venttlador (aproximadaniente 2 minuios ),

Alarme de desconexdao

L. Seguir as mstiugoes gerals. Em seenida. miciar o armazenamento dos sinais
digitalizados e arquivo empregande o prograa DAS.

fad
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em que demorou em se acio
ocorréncia de alarme visual.

Medir o tempo que permaneceu acionado o alarme, esperar pelo menos 2

minutos.

a rolha e conectar nov

e na tabela no anexo B.

102

© 8 MSNgUeirs exp a
a ocorréncia de algum tipo de

(Gria, e observar o

“¥

Conectar novamente o cabo de alimentacfio do VI'. Observar o desaparecimento
do alarme sonoro e permanéncia do alarme visual.

Caso a funcio do VP seja mantida pela comutagdo para uma fonte de
alimentacfo elétrica interna deve se registrar como ¢ anunciada a comutacio.
[screver os valores medidos na tabela no anexo B.
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Limife in
OFF (ou
OFF (ou mm}

T o W&iﬁ@i‘m

volume

1 e |

1. Seguir as mstrugdes gerais. Em segmida, miciar ¢ armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

2. Programar os alarmes da seguinte forma:

ALARME Limite inferior Limite superior
Volume mmuto 0L OFF (ou maximo)
Freqgiiéneia 0L OFF (ou maximo)
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3. Apéds 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.

5. Caso o VP nao 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
ativacdo do alarme

6. Escrever o tipo de alarme na tabela no anexo B.

Alarme de falha de uma fonte de gcis

1. Seguir as instrugdes gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

|8

Apds um tempo de cerca de 20 segundos, fechar o manoémetro de oxigénio.

3. Verificar a ocorréncia de alarme sonoro efou visual da rede de oxigénio,
observar se o VP continua funcionando adequadamente.

4. Reabrir o manometro de oxigénio, observar o desaparecimento do alarme.

5. Apods um tempo de cerca de 20 segundos, fechar o manémetro de ar.

6. Vertficar a ocorréncia de alarme sonoro e/ou visual da rede de ar, observar se o
VP confinua funcionando adequadamente.

7. Reabrir o manometro de ar, observar o desaparecimento do alarme.

6. ANALISES DE RESULTADOS

O fabricante deve prover instrugoes detalhadas para o ajuste e operagao dos dos
mecanismos de alarme. Instrugdes 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 condi¢do de alarme que causou o sinal sonoro tiver
cessado, deve restar um simal visual que mdique a condi¢ido de alarme anterior. Se o
sinal de alarme sonoro for silenciado automaticamente. nao deve ser silenciado antes
que um ciclo de respiragéo 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 smal sonoro for silenciado

automaticamente, ndo deve ser silenciado antes gue nm ciclo de respiracio seja
completado.

O fempo maximo pelo qual um sinal de alarme sonoro de média prionidade pode ser
silenciado ou SUSPENSO deve ser 120s

L]

Desconexdo: E obngatoria a presenga de um alarme de desconexéio do sisfema
respiraiéno [1].

Obstrugido: Podem estar presentes sistemas de alarme para detectar alteragdes na
composigdo ou temperatura do gas inspirado, vazamentos ou obstrucdo no
sisierny 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 2703-3,
quando a pressfo no SRV exceder um limite para pressio positiva continua. O
Maximo atraso antes do ammcio deve ser 17s.

Nota: Exemplos sfo condi¢cdes de alarme para avisar sobre uma obstrucio ou
parcial obstrugiio de um tube de retorno ou CPAP ou PEEP excessivamente
altos [2].

Falha de alimentagéo:

Quando o alarme for ativado por uma falha da fonte de energia eléfrica ou
pneumatica ele deve operar por no mimimo 120s, salvo se retirado.Todas as
condigdes de alarme devem ser indicadas dentro do mtervalo de 15a 30s [1].

O VP deve ter uma condicdo de alarme de alta prioridade de falha de
alimentagdo cujos sinais estdo 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 duragéic se a alimentacfo da fonte cair abaixo de valores especificados
pelo fabricante. Se a funcio do VP for mantida pela comutaciio para fonte de
alimentagdo elétrica interna, estes sinais de alarme nido devem anunciar.

Qualquer uma dessas comutagdes para uma fonte de alimentacio elétrica interna
deve ser mndicada por wm sinal de informacgic ou por um sistema de alarme de

baixa prioridade.

A conformidade é verificada por uma simulacfio de queda abaixe da faixa de
alimentacdo, como mdicado nas instrugdes para utilizacéo.

Se o VP posswir uma fonte de alimentagdo elétrica tema. esta deve ser
equipada com meio para se determmar o estado desta fonte de alumentagéo [2].

Alarme de limite de pressdo positiva: o VP deve anunciar um sinal de alta
prioridade se um linite de pressido pré-ajustado for alcangado.
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Um meeio para anunciar um sinal de alarme de alta prioridade deve ser fornecido,
em conformidade com a norma ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 92703-3, quando a
pressdo no SRV exceder um limite para pressiio positiva confinua. O Maximo
atraso antes do anuncio deve ser 175 [2].

e Alarme de baixo volume: VP destinados a entregar volumes correntes acima de
100 mb. devem ser fornecidos com um meio para medir volume corrente
expiratério ou VOLUME MINUTO EXPIRATORIO.

Um meio deve ser fornecido para anunciar uma condi¢io de alarme de baixo
volume quando o volume monittorado viola o limite de alarme. Este sinal de
alanue deve estar em conformmdade com a vorma ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO
9703-3. Este sinal deve ser ao menos de média prioridade [2].

s 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 acéio
deve ser acompanhada pelo menos por um sinal de alarme de baixa prioridade
com mm componente sonoro [2].

Nota: As normas ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 9703-3 atualmente nio se encontram
vigentes pelo qual nfio serfdo utihizadas na analise dos resultados.

REFERENCIAS

[1] ABNT. NBR 13763 Ventiladores pulmonares para uso. Associacio Brasileira de

Normas Técnicas, Rio de Janeiro. ABNT. 1996.

[2] ABNT. NBR I[EC60601-2-12: Equipamento eletromedico - Parte 2-12:
Preseri¢oes particularves parva seguranca de ventilador pulmonar - Ventiladores para
cuidados criticos, Associacdo Brasileira de Normas Técnicas. Rio de Janeiro, ABNT.
2004.

Ensaio de alarmes

ANEXO A: Verifigue que o ventilador a ser testado esteja no modo “"ADULTO™.
FIO. = 40%, Fluxo de base = 0 Lpm, Triggers= OFF
Wotas: Na coluna “Tipo de Fluxe™ QUADE. significa Onda Quadrada, e NA ndo aplicade.
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Ensaio de alarmes

ANEXO B:
Teste M° Diata:
Marca do VP Temperara’ Umidada:
Modelo:
Saria;

1. digrme de dezconexdo

Tipo de alarme apresentado: l‘:o:mm I [Visnal I:I

2. Alarme de obsirugde- Alta priovidade

Tempe que demoren: em aparecer o alarme sonore apos a obsimgie:
Tipo de alarme apresentado apds a obstrugdo; oacTo [Visnal
Tipo de alarme apresentado apos desobstruir @ conectar o circuito: onoro [Visual

3. Alarme de faiha de weniagdo-Alia prieridads
Tempe que demorou em aparecer o alarme sonore spos a falts de energia:
Tipo de alarme apresentado apos a falta de enerzia- I‘:o:mru I Wisnal I:l\]euhum

Tempo da permanénciz do alarme (esperar pelo menos Jminntes):

Tipo de alarme apresentado apos COneCtar NOVEINENTs 4 eRaTFiA: l:l‘:ormru I:l".'isuai I:bieuhum

O VP possut fonte de alimentagio elémica interna? A a0
O WP comuton para a fonte de alinentagio elétrica interna apos a fzlba de enarzi
Come for anuncizda s mudangs para a fonte de alimentagio alétrica interna?

O WP contz com um meio pars indicar o estade ds fonte de alimentagio mrerna? Sim. I IICﬁD
Diescreva o mato para indicar o astado da fonre intema:

= Aiarme de Fnire de prescdo poninva- Aa prionidade
Tempe que denorol ¢20 APATRIEr 0 Aarme s0rote apos de mudar 3 PEEP a 40am=20

po de alarmae spiesentado apos » wudancs da PEED pars 40cm¥ 20, SoLoro Aisal ~eLauel
po de alarme spresentado apds voltar a PEEP para GemH2O: Senoro IS, SR NI

ik b e Sur e Freanda— S0 one il i

3 Alarme do daixa volume- méda prioridade

Tipo de alarme apresentads; :ISouo:o I:;'\':'s'.ul l:l.\'euhum

m-:a_ Lz
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
Procedimentos de ensaios de ventiladores para uso adulto

Verificaclio de Blenders do Projeto FAPERJ- S8US

SUMARIO
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[Elaboraggo:
Sandra Patricia Usaquén Perilla
VerificacHo:
Prof. Roberto Macoto Ichinose
i. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para avaliar a exatiddo do Blender nos Ventiladores
Pulmonares (VPs).

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento é aplicdvel para a andlise de desempenho de ventiladores pulmonares
para uso adulto.

3. DEFINICOES
SRV: Sistema respiratério do ventilador, delimitado pela porta de enfrada de gis de
baixa pressao, pela porta de aspiragdio de gas ¢ pela porta de conexlo do paciente, junto

com as porfas de aspiragfo de gas fresco e porta de exaustiio, se existentes.

Porta de entrada de gas de baixa pressdo: Porta de entrada para a qual o gas €
fornecidn a mma pressfo que nfo exceda 100 kPa.

Porta de aspiraciio de gas: porta de através da qual o gas ¢ drenado para denfro do
SRV.

Porta de conexiio do paciente: porta na qual o paciente pode ser conectado. Interface
entre 0 SRV e ¢ paciente.
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4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicagio deste procedimento € necessario consultar:

a) Manual de mstmgdes do Analisador de Oxagénio ALL 2000
b} Manual de operacdo do ventilador a ser testado

5. PROCEDIMENTO

5.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realizacfio do ensaio, devem ser utilizados os seguintes mstrumentos:
Analisador de Oxigénio
Modelo: ALL 2000

Tempo de resposia: 90% do total da escala em 6 segundos.
Acuricia: 2% do total da escala a temperatura constante

Balido de borracha
Capacidade de | Litro

Fluxdineiro para oxigénio
Capacidade 40lpm

Crondmetro Digital

Caracteristicas: crondémetro digital com resolugiio de 0,01 segundos.
Fabricante: Technos

Meodelo: 624

Nuomero de série: 5537

Aplicagdo: Mensuracio de tempo.

5.2 Preparagdo do laboratério e instrumental

a) Calibrar o analisador de oxigénio nas condi¢Bes ambientais do local de ensaio,

segundo as cspeeificagdes do manual.

b} Calibrar com 100% de oxigénio (seco} antes de cada ensaio. Para otimos
resultados use os aceples e adapladores que acompauliam o analisador.

¢) Calibrar depois de cada 8 horas de uso contmuo.
d) Calibrar depois de trocar a bateria

Procedunento de calibracio:

I. Ccnecte o fluxdmetro na rede de oxigénio seguindo a monfagem da

figura 1.

2. Regnle o floxdmetro a 4 lpm, conecte o analisade de oxigénio e pennita

que a leitura de oxigénio se estabilize por 1-2 minutos,
3. Ajuste o botao de calibra¢do até a lettura ficar e 100%,
4. Remova o sensor dos acoples e deixe no ar ambiente
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5.

de 20,9% 2%,
sucedida.

Figura 2: Montagem dos equipamentos para o ensaio

e
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1. Programe o ventilador no modo VCV com os seguinfes parimetros:
VENTILADOR
PEEP/CPAP =0 cu H,O Freqiiéneia = 10 cpm
Volume= 200 ml Fluxo= 10 lpm
Tipo de Fluxo= Quadrado Alarme de FIO; Superior= 25%
FI0; =21%, 30%, (0%, 100%

S5

%)

h

9.

10

11

Antes de iniciar cada ensaio:

s Espere 2 minutos para estabilizar os parAmetros do ventilador.

s Ligue o analisador de oxigénio, e deixe em contato com o ar ambiente.

Verifique que a calibracio esteja préxima a 20,9 (+-2%)

Posicione o balio na porta de conexfio do paciente. A FIO,; deve estar em 219%.
Posicione o sensor como apresentado na figura 2, e faga a leitura durante 5
minutos. Registre os valores apés cada minuto, na tabela do ancxo A
Nio pressione o saco de amostras, pois pode alterar a medigio.
Mude a concentracéo de oxigénio para 30% sem modificar o limite superior do
alarme (25%) e escreva o tipe de alarme apresentado. Em seguida silencie o
alarme mudando o hiile supenior para 35%.
Espere 2 minufos para estabilizar os parimerros do ventilador e deixe o sensor
de oxigénio em contato com o ambiente.
Posicione 0 sensor como apresentado na figura 2, e faca a leifura darante §
minutos. Registre os valores apos cada minuto, na tabela do anexo AL
Mude a concentraciio de oxigénio para 6% sem modificar o limite superior do
alarme (35Y%) e escreva tipo de alarme apresentado. Em seguida silencie o
alarme mudando o limite superior para 63%.
Espere 2 minutos para estabilizar os parimetros do ventilador e deixe o sensor
de oxigénio em contato com o ambiente.
Posicione o sensor como apresentado na figura 2, e faga a lertura durante 5
minutos. Registre os valores apds cada minuto, na tabela do anexo A

. Mudec a concentragiio de oxigénio para 100% sem modificar o limite superior do

alarme (65%) ¢ escreva tipo de alarme apresentado. Em seguida silencie o
alarme.

. Espere 2 minutos para estabilizar os parimetros do ventilador € deixe o sensor

de oxigémo em contato com o ambiente.

- Posicione o sensor como apresentado na figura 2, e faca a leitira durante 5

minntos. Registre os valores apés cada minuto, na tabela do anexo A

6. ANALISES DE RESULTADOS

O ventilador deve ser equipado com wn menitor de oxigénio para medicio da
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
superior. O limite superior do alarine deve ter ao menos prioridade média.

Os limites de alarme podem ser ajustados pelo OPERADOR ou podem ser derivados da
de concenfracdo oxigénio ajusiuda ow uma combinacdo de ambos, sendo  isto
esclarecido na descricdio iécnica.
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Se o monitor de oxigénio falhar, este pode ser desabilitado, cuidando que um sinal de
informacéio visual seja mostradao [ 1]

A concentracdo média do oxigénio inspirado nde deve variar em =10% em fodos os
niveis de pressoes, fregiiéncias e volumes correntes permitidos pelo ventilador.

Variacdo especifica: A um determinado padréio de veniilacéio, a percentagem de
oxigénio inspirado deve estar denitro de £3%. Se esta condigdo ndo puder ser satisfeita,
entio deve ser clara e permanentemente marcada.[2]

REFERENCIAS

[1] ABNT, NBR IECG600601-2-12: Equipamento eletromédico - Parte 2-12:
Prescrigdes particulares para seguranca de ventilador pulmonar - Ventiladores para
cuidados eriticos, Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT,

2004.

[2] ABNT, NBR 13763 Ventiladores pulmanares para uso, Associacio Brasileira de
Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT, 1996.

Verificacio de Blenders

ANEXO A:
Teste N° Data:
Aarca do WE: Tamparamra’ Umidada:
Modela:
Serie:
21%02 Monitar do VE Display Analisador 02 30902 Monitor da VP Display Analisador 02
1 minuto 1 ity
2 minuto 2 it
|3 minuto 2 mimuaie
2 minute ¢ mirmito
|5t te |5 miimato

I:%la.'me S owars D\'isua] D\"En];ul.u I:Ahnne ISnnuro D’(i':ual D\'Eﬂ.huu:.

G0%:02 MMonitor do VE Dizplay Analisador 02 T00%02 Monitor do VP Display Analisador 02
1 minute [ mimatg
|2 minuto 2 it
3 minuto 2 mimits
|2 minuto [ it
|5 mimte |5 miimro

I:&ls.'mz S onoro |:|\'isua] I:l\"!nl'.l:m I:A_larmz ISDnum I:I""i':usl I:l\'zn.'hun:.
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Anexo IV

Calibragao do médulo de transdutores para mecanica respiratoria

PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
Procedimentos para calibragio de fluxo do pneumotacografo

Projeto FAPERI- SUS

SUMARIO

. OBIETIVO ..
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[Elaboragao:

Prof. Alexandre Visinfainer Pino e Sandra Patricia Usaquén Perilla

Verificagdo:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVOS

Este procedimento tem por objetivo descrever o método para a calibragido de fluxo do
pneumotacografo para os ensaios do projeto FAPERJI-SUS.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento é valido para o LESEM - Laboratério de Ensaios de Seguranga de
Equipamentos Médicos.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Na aplicacio deste procedimento é necessario consultar:

a) Procedimento Especifico “Preparacdo e uso do programa DAS”
4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos e equipamentos

Para a realizacdo deste ensaio devem ser utilizados os seguintes instrumentos e
equipamentos:
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Seringa de calibracio de 3 litros

Caracteristicas: Comexatidiode +0,2% de0a 3,01, divisiodeescalade0,11e
incerteza de medida de £ 0,0016 L

Fabricante: Hans Rudolph, Inc

Modelo/Tipo: 3 L

Nuimero de série: 553-13292

Certificado de Calibragie: n” M1-093/97.

Orgao Emissor: Laboratério de fluxos (LAFLU) - INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, NORMALIZACAO E QUALIDADE INDUSTRIAL.
Aplicaciao: Padriie de referéncia de volume.

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

Medelo/Tipeo: Satellite

Numero de série: 76487-015-9774134-22689
Aplicagio: Aquisiciio de dado

Placa de aqusicdo A/D{instalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversiic de 12 bits taxa maxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instruments

Maeodelo/Tipo: PCI 6024E

Namero de séric: 187168D-02

Aplicagio: Aquisiciio de sinais

Moédulo de transdutores para mecdnica respiratéria

Caracteristicas: Sistema de amplificacdo de sinais de baixa pressio, composto de
trés canais de pressdes diferenciais com faixas de trabalho de 20 emH,O a

+120 cinH O (eanal 1), =70 cmH>0 a +70 et 0 (canal 2) e -2 >0 «

+2 emH;0 {(canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRJ

Modelo/Tipe: Basico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicagio: Amplificacio ¢ filtragem de sinais de pressao.

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

Aplicagdo: Mensuracio de fluxo

4.2 Preparaciio do instrumental

a) Conectar o wansdutor de pressiio diferencial (-2 cmH>O a +2 cmH,0) ao

pncumotacografo, conforme figura 1.

b) Conectar o pneumotacografo 4 seringa de calibracfio, utilizando o kit de
conexes.

¢} Ligar o computador e mddulo de amplificadores e aguardar 30minutos.
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4.3 Montagem ¢ método de registros

Microcomputador Mddulo de Transdutores
& placa AD para Mecanica Respiratdria

Calxa de conexdes P

+L 2 cnH20

Figura 1. Montagem para calibracdo do pneumotacégrafo

Procedimentos para calibraciio do sinal de fluxo utilizando o DAS

[ S

L

&

Abrir o programa DAS (DataAcquisitionSystemaNI 1)

Executar o programa pressionando o botdo "RUN" do LabView.

Configurar a freqiiéneia de amostragem para 200Hz, e o nlimero de canais de
0:1.

Pressionar o botdo
(DAFAPERTIWFluxo)

Determinar a linha de base do sinal de fluxo:
a) Selecionar "Sinal 1" e nomear como "Fluxo.

e escolher o direténio de trabalho

b) Sem pressio no transdufor de fluxo pressione o bota

¢} 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 botdo

e} Pressionar

Na tela principal do DAS Pressionar o botio
Selecionar o sinal de fluxo como tmico sinal a ser desenhado (na lista de sinais
no canto mferior direito da janela do DAS)

Pressionar o botdo .
ajescolher um nome para o arquivo

b)pressiona

Proceder com as injegdes.

Recomenda-se:

a'Realizar o maior nlunero possivel de myec¢des, aproximadamente 50 ciclos sera
adequado.

biRealizar injecdes com amplitudes dentro da faixa de utilizagao do medidor de
fluxo.

¢iRealizar 0 mesmo niimero de inje¢des para cada nivel de fluxo mspiratorio e
expiratorio puxando € empurrando o embolo da seringa.

Nio é permitido:

a) Fazer pausas (fluxo zero) antes do fun da injecic.

b) Realizar um namero de injegdes diferente para cada sentido de fluxo.
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10.
1.

12.
13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.
2l

22.

23.

24.

25.
26.

27

Clicar no botido ara terminar a gravagao.

Soltar o botao

v

Desligar o DAS com a chave es (canto superior esquerdo).

Abrir o programa MatLab versdo 5.3.

Selecionar o diretério do "MECANICA" (Pressionar "FILE", "SET PATH", e
"BROWSE" mna janela que se abrird. Selecione o  diretério
(D:\FAPERIJ'\Programas\Mecanica 2005) e pressione "OK".

Na area de trabalho do MatLab digite "MECANICA".

Na janela do "MECANICA" selecionar "ARQUIVO", "IMPORTAR DADOS",
"LER BINARIO DO DAS (*.BIN)".

Abrir o arquivo que sera utilizado para calibrar o pneumotacégrafo

Optar por abrir o arquivo em "VOLTS"

Selecionar "UTILITARIOS", "DESENHAR SINAIS", "JUNTOS", e escolher o
sinal de fluxo na lista de opgdes.

Contar o niimero aproximado de injecoes.

Selecionar "PROGRAMAS", "CALIBRA PT" e mnformar o numero aproximado
de injegdes.

Pressionar "OK"

Selecionar "PT", "PARAMETROS" e indicar o volume da seringa utilizada em
litros, para a calibrag¢do em curso. Selecionar o grau do polinémio de calibragio
(>=3). Pressionar "OK".

Observar se ndo ha pontos de maximo e minimo na faixa de utilizagdo do
polinémio de calibracdo. Pressionar "OK"

Selecionar "PT", "ERRO PERCENTUAL".

Se desejar alterar o grau do polinémio de calibragao para. por exemplo. diminuir
o erro das estimativas de volume retorne ao item 24.

Para salvar o polinémio de calibragio selecione "PT", "SALVAR
CALIBRACAOQO". Preencha os campos com as informacodes de pressdo, umidade
e temperatura durante a manobra de calibrag¢do. Pressione "OK". Escolha um
nome para o arquivo de calibragdo para os fluxos positivos e pressione "SAVE"
(usar extensdao .COE). Escolha um nome para o arquivo de calibragao para os
fluxos negativos e pressione "SAVE" (usar extensido .COE).
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ
Procedimentos para calibragdo de pressdo pelo DAS

Projeto FAPERJ- SUS

SUMARIO
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[Elaboraciio:

Prof. Alexandre Visintamer Pino e Sandra Patricia Usaquén Perilla

[Verificagao:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBIETIVOS
Este procedimento tem por objetivo descrever o método para obter o polinémio de
calibragiio de pressio, para os ensaios do projeto FAPERJ-SU.

2. CAMPO DE APLICAC.&O
Este procedimento ¢ valido para ¢ LESEM - Laboratorio de Ensaios de Seguranca de
Equipamentos Médicos.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicag@o deste procedimento é necessario consultar:
a) Procedunento Especifico “Preparacdo e uso do programa DAS”

4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos ¢ cquipamentos
Para a realizagdo deste encaic devem cer ufilizades os seguintes inctrumentos e
equipamentos:

Miciocomputador LESEM-Notebook
Caracleristicas: Iniel Pentivin M_ 1,73 GHe
Fabricante: TOSHIBA

Modele/Tipo: Satellite

Numero de série: 76437-015-9774134-22689
Aplicacio: Aquisicio de dado
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Placa de aquisicio A/D{instalada no Notebook)

Caracteristicas: Placa de conversio de 12 hits taxa médxima de 200K amostras/s
Fabricante: National Instruments

Modelo/Tipeo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicacio: Aquisiciio de sinais

Médulo de ransdutores para mecinica respiratdria

Caracteristicas: Sistema de amphificacdo de sinais de bamxa presséio, composto de
trés canais de pressdes diferenciais com faixas de trabalho de 20 cmHO 2

+120 emH;0 (canal 1}, =70 cmH,0 a +70 cmH,0 (canal 2) e -2 emH,O a

+2 emH,O (canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFR]

Modelo/Tipo: Basico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicaciio: Amplificaciio e filtragem de sinais de pressio.

Mandmetro de Coluna Liquida

Caracteristicas: montagem de parede com escala de 40 polegadas (cm & mm) com
vernier, liquido manométrico.

Fabricante: Merian Instruments

Modelo/Tipo: 30EFX253TM

Numero de série: 139602-K1

Certificado de Calibracao: LAPRE 0450/1999

Orgio Emissor: Laboratério de pressdo (LAPRE) - INSTITUTO NACIONAL DC
METROULOGIA NORMALIZAC AOE QUALIDADE INDUSTRIAL.

Aplicagiio: Padrio de referéncia de pressio manométrica.

4.2 Preparacio do instrumental

a} Conectar a entrada posttiva (+) do transdutor de pressdo (20 cmHHO a
+120 emH,0} ao mandmetro de coluna liquida, conforme figura 1.

b} Ligar o médulo de amplificadores e computador ¢ aguardar 30minutos

¢} Resalizar as demais conexdes da figura 1

4.3 Montagem € método de registros

Microcomputador Mbdulo da Transdutores
e placa AD para Mecdnica Respiratdria

Calxz de conexfes

*+

A e i ‘2{]!*32[3 CmHZO = A:[ = _—

Figura 1. Montagem para calibragio de pressio
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Procedimentos para calibracio da presio do DAS

!J

Abrir o programa DAS (DataAcquisitionSystemNL11b)
Executar o programa pressionando o botdo "RUN" (2] do LabView

Pressionar o botdo e configurar a freqiiéncia de amostragem para
200Hz, e o nimero de canais de 0:1.

Pressionar o botédo e escolher o diretorio de trabalho
(D:\FAPERIJ'\Pressao)
Determinar a linha de base do sinal de presséo:

a) Selecionar "Sinal 2" e nomear como "Pressao".

b) Sem pressdo no fransdutor pressione o botdao e esperar 5

segundos.

c) 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 botio |LithadeBaseMedia §
e) Pressionar E

Observar que o valor da linha de base sera utilizada como ZERO de pressao sendo
assim o polinémio de calibragdo que sera gerado por este procedimento possui
termo independente nulo.

6. Pressionar ’hﬂl" na tela

rincipal do DAS. Aparecera a janela da Figura 2.

= TabieCalibrativn.sl -

Figura 2. Janela de calibragéo de pressdo

7. Selecionar o sinal de pressdo 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 udtinuar‘
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 pressao
correspondente a situagdo atual. O wvalor utilizado para preencher a coluna
"EIXO X" é a média dos valores apresentados no grafico. Observe para que o
smal do gréafico esteja estavel em um valor. Se houve muita alteragao de valor
durante a leitura, mcremente o controle "LINHA DO TOPO" até que a ultima
linha da tabela esteja no topo da tabela apresentada na tela e entio pressione

|
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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 visualizacdo de mais pontos da tabela, A tabela mostrada na tela € apenas
uma fragdo da tabela total e o controle "LINHA DO TOPO" serve apenas para deslocar
a primeira linha mostrada na tela.

11

12
13

14

15

16.
17.

18.

19.
20.

21

. Repita os procedimentos &, 9, 10, 11 até que a tabela esteja completa com

pressdes que vio dos valores mais baixos a seremn medidos até os mais altos.

Para ver a curva de calibracéio pressione ¢ botdo

. Para modificar o grau do polindmio de calibragao utilize o controle "ORDEM

DO POLINOMIO",
Utilize as ferramentas de ampliacio e escala disponiveis (parte inferior da tela)
para analisar o polindmio em cada ponto de calibragio.

. Se for necessério recomegar a calibragio pressione o botdo M e retorne ao

item 7.

Salvar a tabela de calibragdo pressionando o botdo IE
Dar um nome ao arquivo (usar extensdo IXT) onde a tabela serd salva e
pressionar "SAVE".

Pressionar | 45Rissell e completar a tabela com pressio barométrica, umidade e
temperatura durante o experimento.

Pressionar ara salvar o polindmio de calibraciio escolhido.
Dar wim nome ao arquivo (usar extenséio .COE) e pressionar "SAVE",

Pressione IE para sair.

149




Anexo V

Especificagdes técnicas dos transdutores para mecanica respiratoria

Transdutor 1

Pressure Sensors
Low Pressure Differential, Gage, Vacuum Gage/Amplified

FEATURES

* Low preasurs meas rernent

# PCE terminale on opposite side from
the ports

* Fully signal conditioned

160PC SERIES PERFORMANCE CHARACTERISTICS et 8.0 2001 VDG
Excitation, 25°C (Exception 163PC & 10 =0.01 VDC Excltation, 25°C)

Min, Typ. Bax, Units

Excitation 8.00 A00 16 k1%
Supgly Cumrent - 800 20 mnA
Current Sowrcing Cuiput - - 10 mA
Null Ofet {1611 6216840C) ¢ 0,66 1.00 165 ]
MNull Oftsat (163PC) 345 3.50 385 ki
Outputat Ful Pressure 161182184PC) .60 .00 810 v
ouputal Ryl Vacuum {183PC) 0.80 1.00 120 ¥
Spen (161/162/184PCy 486 5.00 515 W
Span (163PC)T s - 5,00 o v
Raliomestriaity Error

Toavordosy - =0.50 - Span

S 12y - =2.00 -
Stability oreer One Yess — (.50 - PoSpan
Fesponss Time - - 1.00 WibeC
welght - 28 - grams
Shert Clicult Protecion Cutput reey be shoried Indafinisly to ground
Qulput Rippe None, DT device
Giourct Refatance Supply anct CUlpUt aré coRImon

TPz bor neqaiiie] FORARITE RIS
**Paenme AND regatice preasre measureman.

ENVIRONMENTAL SPECIFICATIONS

Oparatng Temperaye 40P I 48370 {~ 40° 10 + 185°F)

Sorage Temperaiim =557 D +126°C (-67 D +57F)

Compensated Tempetature - 18° I +B3°C {{F 10 + 145°F)

Sk R L-STD-002, Method 213 50 g, halfsine, §msec)

Vicretion R L-STO-200, tAsthod 204 (10 0 2000 Hzat10 g

Hack P2 por! Wetled mabicials polyeser nousing, ¢poxy
adiwestvs, stiicon, borcaticale glass and slicondo-
g bond

P1 porl Dry geses only
;qu"u vedka CONtaning $oms ighly onic sclutions ould potentialy neutralzs the chip-ogloss tubs

160PC SERIES ORDER GUIDE, DIFFERENTIAL TYPE (@ 10 VDC £0.01 EXCITATION, 25°C

Shin.
Hull, Sensitivity, Combinad* “'“’"'“Yi BFEL,
= P2=Pi | P2 =Pl | Repeatabliity
i | e [ e v [P EL S
Rangs Senslivity emH,O - %Epan
emH, 3 Ma. Mazx. M. WemH O Maix. Ma. Wi, Tj'p
i6Ipciiods f-oote 120 =ogee — — 0,35 350 =15 =015

*Hull shift. Span shilt is =1.00/Z pan i N R
4% Span speciicalion appbas fo each shit indapendantly Mull, Sensitiiy, or Combined)
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Low Pressure Differential, Gage, Vacuum Gage/Amplified

Pressure Sensors
BETERNAL CIROUITRY
% o

160PC Series

HULL AND SENSITITY

TEMPERATURE BHIFT

Henplified pressurs sensor are 1000 tesl- possd 1o the enthe tempamise mngs,
dbm.nﬂunmmul.d ﬁnwﬁm‘Mdﬂﬂ
asnaibviy dpes not e aokal valueapacified.
coad he . The st b~

e ustrates howenudl aovd ehit This inndiomes the

rulatento vpeniure, Mote hatthe mae-  shilt s fow letlings.

imnum shill ocoours ot tempenating e
tremes. Themiore, T e sensor ks not e

e

Mnsmmﬂ

oapt HPG) &

B} custput For exwrpls, § sup-

sy Inoranses by 509 to 12 VDG, the st
incwased by BOIC w 1590

ey o

HOTE

The sutput b net pedectly adometie,

B Asturesy speolioations for S de-

gresof enon

AL and BERSTNTY SEFT (R FRRY

mll and
s lising,

shiftvaries from tating

" ogun |
WPC0tD BOUET GO Vo ™ 1V BLUDUE BG Va1 Do
WEPTD e — ¥ = § Vel Opeig &6 Vet pug
) - W, m 4 Vil HO A 6 Vel - B

BUEFTE: PO PG DIBOPS B0 BDEIG Tf SPOGRT PIEGRIG TN 1 P1 SIS O e OHIR, FEEPC 80nacn
s aealid or Qrenler Bressune 06 1 PR 08 SrNGCHE (et soaligs swallshls upon fecuest
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Pressure Sensors
Low Pressure Differential, Gage, Vacuum Gage/Amplified

MOUNTING DIMENSIONS (For refarsncs only)

160PC Series

INPUT PORT §#2]=

INPUT PORT {PI) -. ""- +_ ?Tl}r'ﬂa-_- IEH _Tg_,_ e 28, )
N g i
=i wl s,
¥ ﬂ
|al,z i = z'.rT-z m i
594 | ES | LET }— 5,0 %ﬁ']
f - [ =] |
|
BEs 25 28125 ! f i
‘ig ¥ H;"'
/4

(—54
|

S

's|-:;

5

'w:

i zH

1,5 ;

ZEpa feF e/ "|_ L3 2.8

o, A3 * .T:-'i’ 50
TEMALE

160PC COMSTRUCTION

TFM |Fach &im network|

r_‘_LH::TIm spamirgm
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Transdutor 2

A 4T
145F

01D

A - -, ] e - T R AT, .
ATTEA DUGAGCT ADREIrAnoe may valy

Features

Robus: packagaes

Fooo termrination

Fuly sigea conaisone:]
Ampred

Description
[4CFC
the pr re apy
PaLUSIngG a s =3

e an autput vot

Pressure Sensors: Measurement Type:
Bidirectional Gage. Differential:
Amplified; Range: £ 1.0 psi

Potential Applications

Medical

ard crogen gas astrouton n

~tinuces Fositive
Juipment
Sespraters and vertiators
Bload glucoze manitors

- CiO5s <
CoCImcEenrators

Alray

heaol zers
Kizney cia ysis machines

Bload ce | aeparatars

Environmental

Water cantra vaves

[~ e ntatio:

[ gasan sgupmen:

SR TGO e RTEn

Leak detection syster s i cnzergral™a
T ECTMLNICATOTS Al s

SRACIZ T ETErS

Industrial Instrumentation

DOTICS
SRS YA veS

o ilnls

EIRBE

Leaa deter
Al comprasans
Analytical Instrumentation
Zas orrontatgraphy

Chemveca aralyzers

age that is proporienal to
te 200

YOG

rarges fromUpsito 10 psiio0p
g from 70 Wdoto 120
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Product Specifications

Measurement Type
Signal Conditioning
Pressure Range
Maximum Qverpressure

Supply Voltage

Compensated
OQutput Calibration
Response Time
Termination
Port Style
Package Style
Linearity
Typical Sensitivity
Full 5cale Span
null Offset
Repeatability & Hysterasis Error
Shock

vibration

Weight

Operating Temparaturs Rangs
Compensated Temperature Range
Storage Tempersture Rangs

Media Corrpatilility

UNSPSE Code
LUNSPSC Commadity
Availability

Series hames

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 \/psi

5.0 Wde typ.

3,50 Vde oyp.

+ D.30 % span typ.
Crualificatior tested to S0 g

MIL-STD-202 Method 204 (10 HzZ to
2000 Hz at 10g)

25 q 0,987 0z]

-40 °C to 85 *C [-40 °F to 185 °F]
5°C to 45 °C[41 *Fto 113 =F]

-55 °C to 125 =C -67 ?F o 257 °F]

Port 1: Dy gases only, Port 2;
Wetted materials, Polyester Pousing,
epoxy adhesive, silicon, borasilicate
giass and silicor-to-glass bond.

411121

411121 Trarsducers
Global

14CPC
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Transdutor 3

DCO0INDC4

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, downto  Medical Instrumentation
1" Hy0 HVAC

ASIC Enhanced Environmental Controls

Available in Gage and Differential Portable Monitors

Pressure Ranges

Available in Ratiomedric and Regulated
Temperature Compensated over 0 °C
to 50 °C [32 °F f0 122 °F]

Combined Linearity and Hysteresis
error < (.25% Span

Description

The DC pressure sensor combines our SURSENSE ™™ precision high sensitivity
silicon sensing capabilifies 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 Vdce to 4.25 Vde output (4.0 Vde span).
Regulated voltage units are also available for applications involving variable
supply voltages (see electrical specifications).
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Product Specifications

Measurement Type
Signal Conditioning
Pressure Range

Maximum Overpressure

Supply Voltage
Compensated
OQutput 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 Mame

Differential, Bidirectional Gage
Amplified
+ 1.0 in 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 mVv

-25 °C to 85 °C [-13 °F to 185 °F]
0 °C to 50 °C [32 °F to 122 °F]

-40 °C to 125 °C [-40 °F to 257 °F]
Part 1: Dy gases only. Media must
be compatible with epoxy-based
adhesive. Port 2: Wetlted materials.

Media must be compatible with nylon
housing. epoxy adhesive and sificon.

411121
411121 Transducers

Percentage of Full Scale includes:
zero calibration, temperature effect
on zera and span, nonlinearity,
hysteresis, repeatability, and stabifity
over the compensated temperature
range.

Global
| I
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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.(l) 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

(I/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. 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) 0,52 0,52 0,52 0,49 0,56 0,42 Sim 0,54 0,44 Sim

P. Ins. Max. (ecmH,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.(]) 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. | (erit. 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 M¢édia | 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
Média 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. 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.(]) 0,49 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 Maix. 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.(]) 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.(l) 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 L.1. Ensaio de DVC. Avaliagdo das “Grandezas Controladas”
Grandeza controlada Valores DAS Valores Norma ABNT Conforme Norma ASTM Conforme
ajustados
Média Maix. 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.(]) 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.(]) 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.(]) 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. 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.

Volume Ins.(I) 0,39 0,39 0,39 0,50 0,58 0,43 Nao 0,55 0,45 Nao

Volume Exp.(]) 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. 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)
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.(l) 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.(]) 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 Maix. 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. 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.(]) 0,42 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 N 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.(]) 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. (ecmH,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 Naio definido 22,04 18,04 Sim
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Tabela 29. VP 1.3. Ensaio de FOD. 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.

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 Maix. 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,(l) 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.

Avaliacdo 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,(l) 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 Nao 0,55 0,45 Nio
Volume Exp.(]) 0,38 0,38 0,38 0,50 0,58 0,43 Nao 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.(l) 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 | Méx. | 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
Meédia 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 Max. 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 Maix. 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. 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 0,48 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. 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) 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 I1.1. 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. (ecmH,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 Niao
P. Ins. Max. (ecmH,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 II.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. Meédia 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. (ecmH,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.(]) 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 11.1. 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.(]) 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 Naio 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 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 Niao
Volume Exp.(]) 0,45 0,46 0,44 0,50 0,58 0,43 Sim 0,55 0,45 Niao
Freqiiéncia (cpm) 20,01 20,03 19,97 20,00 Nao definido 22,00 18,00 Sim
Tabela 79. VP I1.1. Ensaio de DVB. 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.(]) 0,53 0,53 0,52 0,45 0,52 0,38 Nio 0,50 0,41 Niao
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. 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) 0,51 0,52 0,51 0,44 0,51 0,37 Nio 0,48 0,40 Nio
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
(ecmH;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. (¢cmH,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
(ecmH;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

M¢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 Nao definido
(cpm) definido
PEEP 0,14 | 0,14 | 0,14 0,00 2,02 | -2,02 Sim 2,00 | -2,00 Sim Nao definido
(cmH20)
Tabela 88. VP III.1. Ensaio de FOC. Avalia¢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

M¢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 II1.1. Ensaio de FOD. 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)

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 II1.1. 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 0,46 | 047 | 046 0,50 0,58 | 0,43 Sim 0,55 | 045 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 0,46 | 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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