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Ventiladores mecéanicos (VM) sdo equipamentos deorseipa vida muito
utilizados em centros de tratamento intensivo (C€Tfp adequado funcionamento tem
implicacéo direta na seguranca e efetividade dartranto. Por outro lado, também séo
fontes de risco para os pacientes no caso de n@mwwslesempenho inadequado,
podendo gerar a ocorréncia de eventos advers@sdissertacdo apresenta a avaliacao
de trinta e nove VM, em trés CTIs, localizados imade do Rio de Janeiro, adotando
critérios de normas brasileiras e estadunidensesciéikas de VM. Na andlise dos
dados foram examinadas situagfes onde as incertezastema de medicdo foram
consideradas despreziveis e outra onde se considera incerteza de 0,02 litros para
volume e 0,3 cmbD para pressédo. Na primeira situacdo, seis VM foagnmovados
sendo que esse namero cai para trés quando aeraeforam consideradas. O nimero
reduzido de VM aprovados nas duas situacdes ingliea h4 a necessidade de um
melhor controle do desempenho desses equipaméntmsisideragéo das incertezas do
sistema de medicdo gera confianca nas decisOesjaodriam situacdes de duvida nas
regides limitrofes de conformidade e ndo conforaegdaituacdes essas que devem ser

discutidas entre as partes interessadas no comtestensaios.
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Mechanical ventilators (MV) are life support equigmb widely used in intensive
care units (ICU) whose proper functioning is dikgdmplicated in the safety and
effectiveness of treatment. On the other hand, #reyalso sources of risk for patients
in case of misuse or improper performance and eaergte the occurrence of adverse
events. This dissertation presents an evaluatidhid§ nine MV, in three ICUs located
in Rio de Janeiro city, adopting Brazilian and Armoan standards related to MV. In the
data analysis situations where the uncertaintiegshef measurement system were
considered negligible and other where it was carsidl an uncertainty of 0.02 liters for
volume and 0.3 cmH20 for pressure were examinedhénfirst case, six MV were
approved and that number drops to three when woges were considered. The
reduced number of approved MV in both cases indgdhat a better control of the
performance of such equipment is needed. The ceragidn of the uncertainties of the
measurement system generates confidence in thsialegi however, create situations
of doubt in the border regions of conformity anchoonformity, these situations should

be discussed between stakeholders in the contékedésting.
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1 INTRODUCAO

Desde os primeiros modelos de ventiladores mecan{edl) concebidos na
década de 1960 estes vém evoluindo até o0s moddigsis aque possuem
microprocessadores altamente complexos (MACINTYREBBRANSON, 2002). Esta
evolucdo vem acontecendo para satisfazer as néadssi do pessoal médico para
responder adequadamente a uma grande variedadatalegms (GRIANTIet al.,
1996). Estes avancos na tecnologia e na ventilaggzinica contribuiram para uma
melhor qualidade de vida dos pacientes ja que aamern eficiéncia do tratamento.
Porém, estudos prévios (GRIMES, 2004; BATISTA & GAIR, 2003) destacaram
que, de acordo com organizagdes como a Institutéedicine (IOM) e The Emergency
Care Research Institute (ECRI), quanto maior ass8cficdo e mais complexas as
tecnologias maior a probabilidade da ocorrénciat®geadversos. Esses eventos podem
ser causados por falhas de operagdo, mau usohas faldprias do equipamento. Isto é
critico quando se trata de VM que sdo muito utilggaem centros de tratamentos
intensivos (CTIs) e dao suporte a vida (AHMADI & BES, 1999; SHILINet al.,
2009). Portanto, aspectos relacionados ao desem@eskguranca e a confiabilidade
destas maquinas sdo necessarios para gerar canfiarterapia e na reducéo de riscos
destes pacientes. Trabalhos encontrados na liter@BTAYER et al.2000, TUNGet
al.,2005, ROMERO, 2006, BACHILLERt al.2008 USAQUEN, 2008) desenvolveram
estudos onde avaliaram o desempenho de VM de diiésrenarcas, preocupados com a
seguranga e com 0s riscos que uma ventilagdo satid@x pode ocasionar. No ano
2000, STAYER,et al. compararam o desempenho de trés VM, testados no ued
pressao controlada (PCV), para uso em criancas&aom Para este fim eles utilizaram
um simulador de pulm&o (QIl). Este estudo conclginé se apresentaram diferengas
entre as exatiddes da pressao inspiratéria maximavelume corrente entre as trés
méquinas quando testados nas mesmas condi¢cdesO®n MINGet al. estudaram
trés VM, sendo dois de maquinas de anestesia eMmtWzado para cuidado critico.
O objetivo era comparar o desempenho da pressamkime corrente quando os VM
eram operados em PCV. O estudo se realizou variandempo inspiratério e a
complacéncia pulmonar utilizando um QIl. Os resw$adchdicaram que quando se
aumento a frequéncia respiratoria se causou umauigfo do volume corrente nos

trés VM, mas tendo maior incidéncia nos VM das nraagl anestésicas. A pressao



apresentaria um pequeno incremento no VM de umardagiinas de anestesia. Em
2006, ROMERO avaliaria o desempenho de dez VM,aemino referéncia a norma
especifica NBR IEC 60601-2-12. O estudo concluirge glos dez ventiladores
avaliados, s6é um cumpriu com as exigéncias dasasriBm 2008, BACHILLEFet al
avaliaram quatro ventiladores de maquinas aneatgara determinar a exatiddo do
volume corrente proporcionado para a via aérea dengas e neonatos. As
configuracdes utilizadas foram: modo ventilatorid\Wcom ajustes de 100, 200, e 500
ml sob diferentes condi¢cdes de complacéncia doitire de simulador de pulméo. Os
resultados indicaram que, dos quatro VM avaliadoslome fornecido apresentou
problemas de exatiddo. O estudo de USAQUEN em 28@djou o desempenho de
sete VM para ser utilizados em adultos, os enstmi@an feitos em dois hospitais
publicos de Rio de Janeiro. As referéncias paraatiagdo foram a norma brasileira
NBR IEC 60601-2-12 e a norte-americana ASTM F1100MEste estudo se analisaram
variaveis como: pressao, volume, fluxo, tempo, déegia respiratoria, além do
desempenho de blenders e alarmes. Os resultadoaramd que dos sete VM avaliados
s6 um atendeu as exigéncias das normas. Os estnti®res indicam a importancia
das medi¢cBes das variaveis ventilatorias, paraepieeventos adversos.

Neste contexto, a metrologia por meio de calibragensaios desempenha um
papel importante para determinar a exatiddo daswas tradas anteriormente. De
acordo com o Instituto Nacional de Metrologia, Qiede e Tecnologia (INMETRO)
no documento DOQ-Cgcre-003 para que um laborati@ionstre a seus clientes que
as calibragbes ou ensaios sdo realizados com &satduerida, o laboratorio deve ser
capaz de demonstrar que os instrumentos de medigdatiliza produzem resultados
corretos e sdo controlados de forma apropriada BNRO, 2010). Porém, a estimativa
da incerteza é fundamental ja que o laboratérice d®r capaz de atribuir, para as
medicOes que realiza, algum limite dentro da gepém-se que esteja contido o “valor
verdadeiro” do mensurando (INMETRO, 2010).

Assim, o conceito formal, probabilistico de “ineza de medicdo” tem
revolucionado a metrologia moderna (OIML, 2009). 180 GUM, guia para a
expressdo da incerteza de medigdo (Guide to theessipn of Uncertainty in
Measurement), e seu suplemento 1, GUM-S1 (Evalatib Measurement Data-
Supplement 1 to the “Guide to the Expression of ddt@inty in Measurement
Propagation of Distributions Using a Monte CarlotMel), descrevem uma convengao
unificada para a expressdo da incerteza de me@iG8CGKER et al., 2007, ABNT,
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INMETRO, 2003). Desta forma, os metrologistas réemem as formulas de
propagacdo de incertezas e estdo cientes dos wendes avaliagdes de incerteza do
tipo A e tipo B que nela séo promulgadas (KACK&Rual., 2007). A aplicacdo do guia
se estende além da calibracédo e das pesquisabatatéaios ao dominio industrial de
manufatura de produtos (PHILLIRS al., 1998). Normas como a ISO 14253-1: 1998
Inspection by measurement of workpieces and meas@guipment: Part 1:decision
rules for proving conformance or nonconformancehwspecification, (ISO, 1998),
apresentam regras para ajudar a tomar decisdesasarnprecisa da conformidade de
um produto ou equipamento. Porém, esta norma sgabas GUM, ja que tem incluida
explicitamente a incerteza (PHILLIP& al., 1998) em processos de avaliacdo da
conformidade de acordo com especificagOes presqieElENSEEet al., 2008 ). Por
isto, quando se realiza a calibragdo de um instntonem teste e um instrumento
padrdo medindo uma determinada grandeza, significa uma decisdo esta sendo
tomada sobre o sistema de medicdo sob teste, j@siaeesta fornecendo valores da
grandeza medida que acredita-se estar o “suficrenite perto” do valor “verdadeiro”,
tal como determinado pelo padrdo para um propostulatorio (OIML, 2009,
SOMMER & KOCHSIEK, 2002). Em metrologia legal estedores que se acreditam
estar o “suficientemente perto” do valor “verdadeisdo expressos como Erros
Méaximos permissiveis (EMP), (OIML, 2009). Existernigl critérios para avaliar os
EMP, o critério classico e o critério moderno (SOERI & KOCHSIEK, 2002). O
critério classico estabelece que a incerteza decae@ pequena se ndo excede 1/3 ou
1/5 do valor dos limites de erro. No critério moaese estabelece que o valor do erro
instrumental(4x), do instrumento sob teste é encontrado para sal agumenor que a
diferenca entre o valor dos limites dos EMP e & vakor da incerteza expandida (U),
de medi¢cddAx| < EMP — Uggg, (OIML, 2009, SOMMER & KOCHSIEK, 2002).

Desta forma, quando se adiciona a incerteza decé®dios EMP se criam
“zonas” em torno destes. Estas zonas recebem o demzena de conformidade, nédo
conformidade e zonas de duvida (ISO, 1998, SOMMERK®CHSIEK, 2002).
Consequentemente, quando o valor medido de umecefisaiem alguma das zonas o
resultado pode ser declarado como: Conforme, Nado@ue ou em Davida (ISO,
1998). No caso dos valores ficarem na zona de tddyindo serd possivel nem para o
cliente rejeitar e nem para o provedor aceitar (WEANt al., 2006). Aqui, surgem
riscos na hora de tomar uma decisdo de conformidddgundo a OIML (2009),

existem trés tipos fundamentais de riscos ao tamer decisédo: probabilidade de falsa
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aceitacéo (PFA), probabilidade de falsa rejeic&dR)Re uma decisdo chamada de risco
compartilhado.

Com o interesse de estabelecer a conformidade ddrde a legislacdo das
normas brasileira ABNT NBR IEC 60601-2-12 e Amen@aASTM F1100-90, este
estudo simulo as incertezas associadas de urmaiste medicao de volume e calculo a
incerteza de um sistema de medicdo de pressdaaddl para a avaliagdo de
ventiladores mecéanicos. Desta forma, o calculo mulgfo da incerteza ajudo a
identificar a melhoria do processo de calibragdpr@porciono maior seguranga e

confiabilidade na hora de dar um veredito de conidade ou ndo conformidade.

1.1 OBJETIVO

O presente trabalho tem por objetivo avaliar o ag@mho de ventiladores
mecanicos em CTIs localizados na cidade do Riadeitb e determinar o impacto nos

resultados dos ensaios ao se considerar divengsis de incertezas de medicao.



2 FUNDAMENTOS TEORICOS

2.1 O ventilador mecanico

O ventilador mecanico (VM) é uma maquina projetaala fornecer a totalidade
ou parte do trabalho do corpo humano, podendo piodieslocamento de gas para
dentro dos pulmdes (CHATBURN, 2003). O gés ents puimdes, fazendo com que
estes e caixa toracica se expandam em virtude afeopriedades elasticas (WALD,
1968). A acdo de movimentar ar para dentro e fara pulmdes € chamada de
respiragdo ou, mais formalmente, de ventilagdo (TBMRN, 2003). Quando, sob
condi¢gbes anormais, os musculos que intervém méragdo ndo conseguem manter o
adequado intercambio gasoso, utiliza-se o apoial tou parcial de um VM
(FERNANDO, 1995). Na maioria dos casos, se usandil@gdo por pressdo positiva
com VM que produzem um gradiente de pressdo peddpara conduzir volumes
correntes até os pulmdes (MACINTYRE & BRANSON, 202

2.2 Variaveis de controle de ventiladores mecanicos

Um ventilador pode ser classificado como um coatfoi de pressao, volume,
fluxo ou, em alguns casos, como controlador de ¢tengonforme a equacdo de

movimento 2.1.

Ren(t)* Pruslt) = EV )+ RV 1) (2.1)

onde Py,,; € a pressdo gerada pelo VM, a Pressdo gerada pelos musculos
respiratérios;E a elastancia do sistema respiratorib;o volume do pulméoR a
resisténcia de vias aérea¥ & o fluxo (derivada do volume em funcéo do ter(9,
(CHATBURN, 2003; MESIC, 2003).

A pressdo, o volume e o fluxo variam cai) e por isto sdo variaveis,

entretantoE e R permanecem constantes e sao definidas como paodmet



2.2.1 Controlador de Pressao

Se a variavel de controle é a pressao, entdo elapgsode controlar a pressao
na via respiratoria, fazendo com que suba além rdas@o da superficie corporal
durante a inspiracdo, o que € conhecido como rgssstiva. Se 0 aparelho controla a
pressdo sobre a superficie corporal, fazendo carcaja abaixo da pressdo de abertura
da via respiratoria durante a inspiracdo, poddassificar o aparelho como gerador de

pressdo negativa.

2.2.2 Controlador de Volume

Para classificar um ventilador como controladovaleme, o padrdo de onda de
volume deve-se manter constante ante as variagdesaia. O aparelho mede o
volume, e a partir desse sinal, controla o padedordia dessa variavel. O volume pode
ser medido diretamente pelo deslocamento de un@iopise fole ou de algum
mecanismo similar ou, de maneira alternativa, édo por meio da integragdo de um

sinal de fluxo.

2.2.3 Controlador de Fluxo

Se o volume corrente se mantém uniforme ao vamdasticidade e a resisténcia
do pulméo, e se a mudanca de volume ndo é medidausada como variavel de

controle, entdo o ventilador é classificado comutrmdador de fluxo.

2.2.4 Controlador de Tempo

Quando a pressédo ou o volume séo afetados sulzditaeste por alteragbes da
mecanica pulmonar, entdo a Unica forma de coné&alefinir o ciclo ventilatério, ou
alternancia entre a inspiracdo e expiracdo. Asadni@riaveis controladas serao os
tempos inspiratérios e expiratoriessa situacdo se apresenta em algumas formas de
ventilagéo de alta frequéncia (MACINTYRE & BRANSORD02).



2.3 Modos de operacao de um ventilador mecéanico

Do ponto de vista pratico, os modos convencionaisventilagdo mecanica
controlam a pressédo (PCV) ou o volume (VCV), (MACNKRE & BRANSON, 2002).
Esses dois modos serdo apresentados nas sec@agesigls modos mais modernos

tém a capacidade de mudar de um modo para ougraleasnam modo de controle dual.

2.3.1 Ventilagao controlada a volume (VCV)

No modo VCV, séo fixados os par@metros de volumeente, fluxo inspiratorio,
tempo inspiratério, a forma de onda do fluxo irsdirio (retangular, rampa
ascendente, rampa descendente, sinusoidal) e @freig respiratdria. Neste modo, o
volume corrente, fluxo e a forma de onda do fluxarnpanecem constantes, sem
importar o esforco do paciente nem a impedancia siktema respiratério
(MACINTYRE & BRANSON, 2002).

2.3.2 Ventilagdo controlada a presséo (PCV)

No modo PCV, séo fixados a frequéncia respiratdeepo inspiratério ou a
relagdo dos tempos inspiratorio e expiratorio (&baT:TE), e o limite de presséo
inspiratéria. O volume corrente passa a depender pdessdo inspiratoria
pré-estabelecida, das condicbes da mecénica res@ralo paciente e do tempo
inspiratorio selecionado pelo operador (MACINTYREBRANSON, 2002).

Na tabela 2.1 apresenta uma comparacdo entre ossnwvadhtilatorios VCV e
PCV.



Tabela 2.1: Comparagéo entre os modos ventilatédogolado a volume e controlado a presséo.

Variavel VCV PCV

Variavel com mudanca no
esfor¢co do paciente e na
Fixado pelo médico; impedéancia do aparato

Volume corrente. S
Permanece constante. respiratorio.

Variavel com mudanc¢a no
Pressdo inspiratoria  esforgo do paciente e na
impedéancia do aparato
respiratério.

Fixado pelo médico; permanece

pico. constante.

Fixado diretamente ou como
uma funcéo das
Tempo inspiratorio. especificacdes inicias para aFixado pelo médico; permanece
freqUéncia respiratéria e para constante.
o fluxo inspiratério.

Fixado diretamente ou con
uma funcéo das Variavel com mudanca no
Fluxo inspiratorio.  especificacoes inicias para a  esforgo do paciente e na
freqUéncia respiratéria e para  impedancia do aparato

o fluxo inspiratério. respiratorio.

Fixado pelo médico; Varidvel com mudanga no
Padrio de onda do PErmanece constante; pode esfor¢o do paciente e na

usar padrdes de ondas impedancia do aparato

fluxo inspiratorio. . L NP ~
constantes, sinusoidais ou respiratorio; o padrdo de onda

desaceleragdo de fluxo. de fluxo € sempre desacelerado.

(fonte: MACINTYRE, 2003

2.4 Panorama normativo

As normas vigentes para a comercializacdo de empeiptns eletromédicos no
Brasil estdo reguladas pela Agéncia Nacional deéld@rigia Sanitaria (ANVISA), que
por meio de resolugcbes como, a numero 444/99 “equéptos eletromeédicos”,
garantem a seguranca sanitéria desses equipamEstasesolu¢do adotou as normas
NBR IEC 60601-1 “Equipamento Eletromédico. Parte Ptescricbes gerais para
seguranca”, (ABNT, 1997), e normas técnicas pddies da série NBR IEC 60601-2



“Requisitos particulares de seguranga em equipameletromédico” (MONTEIRO,
2005).
Este trabalho ainda considerou as seguintes naspesificas para ventiladores
mecanicos:
 NBR 13763 (1996), “Ventiladores pulmonares pararaedicinal”.
« ABNT NBR IEC 60601-2-12 (2004): “prescricdes pautazes para
segurancga de ventilador pulmonar- Ventiladores pai@ados criticos”,
segunda edicéo de 2004.
« Norma ASTM F1100-90 (1990) “Standard specificatfon ventilator
intended for use in critical care”.

* Norma ISO 10651-1 “lung ventilators for medical 'use

2.5 Metrologia

s

A metrologia é a ciéncia que abrange todos os tmpdedricos e praticos
relativos as medicdes, em qualquer campo da ci@éuciacnologia e em qualquer nivel
de rigor metrologico (INMETRO, 2009). Complemengaeste conceito, dizendo-se que
a metrologia é a ciéncia das medi¢Bes associadsaklagio de suas incertezas
(MENDES, 2005). O Vocabulario Internacional de Me&igia — Conceitos
Fundamentais e Gerais e Termos Associados (VIMineed incerteza como “um
parametro associado ao resultado da medicéo qaeteara a dispersédo dos valores
gue pode ser razoavelmente atribuidos ao mensufaitETRO, 2009, ABNT,
INMETRO, 2003).

Em qualquer campo de atividade, as decisdes sdademncom base em
informacgdes. Na area cientifica e tecnoldgicaitdmacdes sdo, em geral, medi¢des
realizadas de forma direta ou indireta, relacionaden o objeto em estudo. Por
definicdo, medigdo é o “conjunto de operacdes gueor objetivo determinar o valor
de uma grandeza” (INMETRO, 2009).

Serdo apresentados a seguir dois itens essenarais@ estimar a incerteza de
medi¢do. O primeiro € a identificagdo das fontemderteza por meio da elaboracédo de
um diagrama de causa e efeito, e o segundo retatono seu calculo utilizando a lei

da propagacéo de incertezas segundo o GUM.



2.5.1 Diagrama de causa e efeito

Antes de se modelar a funcdo que descreve matamaite 0 mensurando €
necessario identificar os fatores que influenciaimcarteza, para isso o diagrama causa
e efeito é de grande utilidade (ELLISON, 2000).

Calibragdo do

Voltimetro Variabilidade das Medidas

L]

Calibragdo do Resistor ——»,

Figura 2.1: Diagrama de causa e efeito da medig&mdente.

Na figura 2.1, se expde um exemplo de um diagraarzadsa e efeito para obter
a estimativa de incerteza da correntpie € obtida medindo a tens@d@m um resistor
de valorR. No diagrama podem ser observados alguns dosfatpre influenciam a
medicdo: i) variabilidade das medidas de tensjocdlibracdo do voltimetro; iii)
calibracéo do resistor (SOUZA, 2010).

2.5.2 Estimativa de incertezas de medigéo

Na maioria dos casos, o0 mensurandmao € medido diretamente, mas é

determinado a partir de outras grandezas de entrkgo¥,,X,,.....,.X,, podendo ser

expresso conforme a equagéo 2.2:

Y = £ (X;, X X Xy, ) s (2.2)

onde X, X,, X,,....,X,, seriam as grandezas medidas durante algwrdépensaio

como, por exemplo, temperatura ambiente, pressémmigsrica, umidade, etc. Cada
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uma dessas grandezas de entrada possuiria umatemceassociada (ABNT,
INMETRO, 2003).

A ldgica do procedimento do GUM para propagacdmderteza é baseada nas
regras da propagacdo do erro gaussiano e na erpdasierie de Taylor de primeira
ordem (SOMMER, 2003, SOMMER, 2006). De acordo contearema do limite
central, quando se combinam varias fun¢bes derssidad probabilidades PDFs, o
resultado tende a uma fung¢éo gaussiana tal coreseiado na figura 2.2.

pdfs das quantidades
de entrada

C
o —» X,
N Propagacio de pdf do mensurando
H g] Distribuicio de acordo
g com a relacio:

» X > — —» | Y. u
I z | Y= fX.X,.X}) >y
1]\;‘1 2 (Equacio Modelo)
N Todas as classes de modelos
T| —» X3 T—
o]

S

Figura 2.2: llustracdo do conceito de propagacdoinderteza Gaussiana, onde: Y é mesurando;
X1,X3, X3 séo as grandezas de entradaé ihcerteza expandida. FONTE: (SOMMER, 2006, M@XC
2006).

Segundo o GUM, o conhecimento das PDFs das gramdiezantrada em uma
medi¢cdo quase sempre é desconhecido (ABNT, INMETR@3). Em geral, se
consideram trés tipos possiveis de PDFs:

* A gaussiana ou normé&f;), que € uma distribuicdo expressa pela média
e desvio padrdo (M G COX, 2006).

» Distribuicéo retangular ou uniforn{€,), que na metrologia, na maioria
dos casos, é adotada para a resolucdo de instasndetmedicao ou
para definir tolerancias o limites de erro (SOMMER03).

» Distribuicdo triangular(¢;), que é utilizada para o caso em que a
probabilidade de contencdo é de 100%, mas ha undgrteia central
para os valores da varidvel de interesse (ABNT, ENTRO, 2003,
CASTRUP, 2004). Em alguns casos, os profissionaisnetrologia a

utilizam para resolucéo de indicadores analégicos.
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Autores como WEHRLY (2002), CASTRUP (2004), LAMPAJR006),
PENNECCHI (2006) e LAMPASI (2007), ampliam o tipe distribuicbes estatisticas
que podem ser atribuidas ou utilizadas na met@loBntre elas, encontram-se as
distribuicbes exponencial, Weibull, Pareto, logmal, quadratica, cosseno, médio

cosseno, U, t-student e Cauchy.

2.5.3 Incerteza padréo do Tipo A

A avaliagéo da incerteza do tipo A € um métododdiacdo de incerteza pela
analise estatistica de uma série de observacOesmlada por meio da equacédo 2.3
(ABNT, INMETRO, 2003).

S(X))

u(X;) = i

(2.3)

ondeS(X;) é o desvio padrao dos valores individuais do cunjue repeticdes) € o
namero de repetices. Essa formula representaviodesdréo experimental da média e

serve para qualificar quanto o valor médio represarmgrandeza a ser mediia

2.5.4 Incerteza padrdo do Tipo B

A avaliacdo da incerteza do tipo B é um métododdiag;do da incerteza por
outros meios que ndo é analise estatistica de @ria de observacbes (ABNT,
INMETRO, 2003).

Pode também ser caracterizado por desvios padiiitade por distribuicdes de
probabilidades assumidas, baseada na experiéncianowutras observacdes. As
distribuicbes normalmente encontradas sdo a reemgutriangular e a normal.

Se a variagdo dg; tem distribuicdo retangular em um intervalo simétf +a ”,

a estimativa da incerteza padréo deste caso siméddeela expresséo 2.4.

u(X,) :% , (2.4)
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Caso X, possua uma distribui¢éo triangular em unmnale “ +a ”, a

estimativa da incerteza padrédo seré definida pgleesséo 2.5.

a

u(X;) :%, (2.5)

Quando a incerteza de uma fonte de entkagmovém de um certificado de
calibracdo com os dados da incerteza expandida €tdo de abrangéncidk) a

estimativa da incerteza padréo é definida como 2.6:

U(Xi)=%, (2.6)

ondeU ¢ a incerteza expandid& e fator de abrangéncia.

2.5.5 Incerteza padrédo combinada

Depois de definir a incerteza padrédo de cada \ariém uma dada medigédo
deve-se calcular a incerteza padrao combinada, mottese considerar dois casos: para

grandezas nao correlacionadas e para grandezatac@nadas.
2.5.6 Grandezas de entrada nao correlacionadas

Quando as incertezas padrao das fontes de entéadado correlacionadas, a

incerteza padrao combinada(y) do mensurando é calculada como mostrado em 2.7.

u.(y) =\/ZN:(%-U(XJJ ) (2.7)

i=1 i

ondeu(X;) pode ser uma incerteza padrédo avaliada como timu Apo B,% € a

derivada parcial denominada coeficiente de serddloi€, esta derivada descreve como

a estimativa de saidg varia com alteracdes das estimativas de entradas
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X1, X2, X3, ..., X, eu.(y) € um desvio padrdo estimado e caracteriza a dépeafos

valores que poderiam, razoavelmente, ser atribiEdasensurandy

2.5.7 Grandezas de entrada correlacionadas

Quando as incertezas das variaveis de entradaoséeacionadas, a incerteza

padrdo combinada.(y) associada com o resultado de uma medicdo € eageepsla

equacao 2.8:
u(y) = ZZ (-, )= Z{ }U(x) zNzli——u(xx) (2.8)

ondex; e x; s80 as estimativas dgeX; eu(x; x;) = u(x;,x;) é covariancia estimada,
associada com; e x; .
O grau de correlagdo entrge x; € caracterizado pelo coeficiente de correlagéo

estimado por 2.9.

u(x, x;)

"X = o)

(2.9)

Em termos de coeficientes de correlagdo, que sads rpeontamente
interpretados do que covariancias, o termo de @Gwia da equacdo 2.9 pode ser

escrito como 2.10

ui(y) == z[jﬂu 00 +23, 3205 w6 )6, ). (2.10)

i=1 i=1 j=i+1
Considerando que:

r(x,x)=r(x;,x)e-1<r(x,x;)<+1, (2.11)
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Se as incertezas das fontes de entrada forem 160®8acionadas(x;, x;) = 1

a equacao 2.11 pode ser reescrita da seguinte thirBa
ucz(y) = CZXi uz()g) + szj uz(xj) + 2'Cxi 'ij U()ﬂ )U(X]-) ’ (212)

Definindoa como:

a®=c’u’(x), (2.13)
eb como:
b = ¢’ u?(x,), (2.14)

substituido 2.13 e 2.14 em 2.12 temos a expres$&o 2
u“(y) =a’ +b’ +2ab = (a +b)?, (2.15)

Conclui-se que quando todas as estimativas dedens&@o correlacionadas, com
coeficientes de correla(;éc(xi,xj) =1 a incerteza padrdo combinadg(y) €, entéo
simplesmente uma soma linear dos termos, represknta variacdo da estimativa de

saiday, gerada pela incerteza padréo de cada estimaieatdada;.

2.5.8 Determinacgéo do numero de graus de liberdade

O numero de graus de liberdade efetivo é o numeragrdus de liberdade
associado a incerteza padrao combinada. A equagémendada para calcular os graus

de liberdade é a equacéo de Welch-Satterthwaité)(2.

_uty) o uly
” $u 3 UK (2.16)
=1V i=1 Vi
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ondeN é o numero de fontes de entradaséo os respectivos graus de liberdade das
fontes de entradas.(y) incerteza padrdo combinada da fonte de entradaidade do
mensurandou;(x;) incerteza padrédo de cada fonte de entradagoeficientes de

sensibilidade referente a cada fonte de entrada.

2.5.9 Determinacgédo da incerteza expandida

Emborau.(y) possa ser universalmente usada para expressegréera de um
resultado de medicdo, em algumas aplicagdes ingisstr comerciais e
regulamentadoras, e quando a saude e a segurafQaees questdo, € muitas vezes
necessario dar uma medida de incerteza, que definiatervalo em torno do resultado
da medicdo com o qual se espera abranger uma axtagdo da distribuicdo de valores
gue poderiam ser razoavelmente atribuidos ao mesmra

A incerteza expandidd para uma determinada nivel de confianca é definida

pela equacéo 2.17:
U =ku(y) (2.17)

O valor do fator de abrangéndiaé escolhido com base no nivel de confianca
requerido para o intervalp- Uay + U. Em gerak é definido a partir da distribuicdo
Student e do nivel de confianca estabelecido (nergk 95%) resultando na maioria
das vezes em valores entre 1,96 e 3. Entretanta,gpicacdes especialspode estar
fora desta faixa. Uma extensa experiéncia e o comie&to pleno da utilizagdo que se
fard de um resultado de medig&o poderéo faciliescalha de um valor apropriadolde
(ABNT, INMETRO, 2003).

Assim, na figura 2.3 pode ilustrar-se os concettesincerteza combinada e
incerteza expandida. O nivel de confianga associadoada um dos intervalos
apresentados na figura assume uma distribuicdosaaspara 0s possiveis valores da
medicdo. Tem que ser levado em consideragdo quived ce confianca pode ser
somente conseguido se a contribuicdo da incertbeanéavaliada e o grau de liberdade
efetivo é grande (PHILIPS, 2001).
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F
HliE

Valor Medido

Figura 2.3: Diagrama mostrando a distingéo enineerteza combinada, e a incerteza expandida E
apresentado umi, = 2 = 2u, com 95% de confiancalg, = 3 = 3u, com 99,7% de confianca.
Adaptado de (PHILIPS, 2001).

2.6 Limites de conformidade

Se um instrumento € testado para conformidade comdada especificagdo ou
para verificar se ele responde a uma exigénciaretagdo aos limites de erro, este teste
consiste da comparagao dos resultados de calihralggndo assim, a medida dos erros
com os valores e limites especificados (SOMMER,2200EIENSEEet al 2008).
Estes limites de erro sdo expressos pela metroliegal como Erro Maximo
Permissivel (EMP) “superior” e “inferior’, e dendts como EMP, e EMP._,
respectivamente (OIML, 2009). De acordo com VIMeitit 4.26), o EMP é definido
como: Valor extremo do erro de medigdo, com respaitum valor de referéncia
conhecido, aceito por especificacdes ou regulammem@ara uma dada medigéo,
instrumento de medicdo ou sistema de medigdo. tEste se utiliza quando ha dois
valores extremos, uma recomendac¢éo que faz o \illbéutilizar o termo de tolerancia
para designar EMP (INMETRO, 2009).

Ressalta-se que a terminologia da OIML difere deoetnada na norma ISO
14253-1- Inspection by measurement of workpieces and megsequipment-Part 1:
Decision rules for proving conformance or non-caonfance with specificatioonde os
EMP sdo chamados dépper Specification Limi{USL) e Lower Specification Limit
(LSL), representando o limite superior e inferia@ dspecificagdo. A diferenca da
termilogia deve-se por que a norma pode ser uléizzara especificagcbes de uma pega (
utilizando USL e LSL) ou para especificacoes dapaguentos de medi¢éo (utilizando
EMP),(ISO, 1998WEIENSEE, 2008 ).
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A norma ISO 14253-1(ISO, 1998) apresenta regrascacde como tratar
procedimentos de medigéo, e define explicitamemedida da incerteza para provar a
conformidade de produtos (PHILLIRS al, 1998). A figura 2.4 apresenta um modelo
de avaliacdo de um resultado, frente a uma espagifo, onde, LSL é o limite inferior
de especificagdo; USL € o limite superior de esjgacifio; C é area de especificagdo; D
é &rea de verificagdo; 1, zona de especificacddord, da especificacdo; 3, area de
conformidade; 4, &rea de ndo conformidade (Repémjaé, area de impossibilidade de

julgamento (Duvida); 6, &rea de aumento da incartiezmedicéo (V).

LSL USL
2 S 1 »le 2 C
6
D
4 gt 5 ] 3 Lan] 5 L] 4

Figura 2.4: llustracdo do problema de decisdo @ea@alcance da incerteza de acordo com ISO 14253-1
(IS0, 1998), onde: LSL € o limite inferior de esfieacédo; USL € o limite superior de especificagdo;
area de especificacéo; D area de verificacdo; & derespecificacéo; 2 fora da especificacéo; 3deea

conformidade; 4 area de nao conformidade (Reprayabdarea de impossibilidade de julgamento
(Duvida); 6 area de aumento da incerteza de metlicéo

O mesmo modelo, mas com o a terminologia encontrada na OIML e no modelo
proposto por Sommer (2002), é apresentado na figura 2.5.

U_ U
}4720na de EspeciﬁcagﬁoH +
EMP-. EMP,
U, U.

Zona Zona
Reprovacdo Reprovacido
Zona de Conformidade
le— Zona de —»«——Aprovacio——»e«—— Zona de —»

Duvida Duvida

Figura 2.5: llustracdo do problema de decisdo adea@alcance da incerteza de acordo com o modelo

proposto por Sommer (2002), baseado na norma 14239, 1998), com terminologia utilizada em

metrologia legal OIML, onde: EMP€é o Erro Maximo Permissivel Inferior; EMPé o Erro Maximo

Permissivel Superior; lJ incerteza expandida pelo limite superiof; dcerteza expandida pelo limite
inferior.
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Levando em consideracdo o modelo da figura 2.4 fegdea 2.5, explicar-se-a a
delimitacdo das zonas. A zona de especificagéo @engia entr{EMP(_)EMP(H], se
reduz subtraindo a incerteza expandidao EMP,, e somadd/ aoEMP__y; 0 que da

como resultado a zona de conformidade como mosaand.18.

([EMP(yy — U); [EMPy + U]), (2.18)
Desta forma, na fase de decisdo, os valores, s&densados em conformidade

com as especificacdes se o resultado se encorz@aade “Aprovacao”.

Para declarar a ndo conformidade se estabeleceniaotar a zona de
especificacdo compreendida entl[EMP(_)EMP(+)], somando U ao EMPgye
subtraindoU ao EMP_y. O que da como resultado a zona de ndo conformidamho

mostrado em 2.19

([EMP(yy + U); [EMP, — U]), (2.19)

Assim, na fase de decisdo, os valores, sao condiaerem nao conformidade

com as especificacdes se o resultado se encornt@aade “Reprovagao”.

Ainda hd uma zona chamada zona de duvida pela pagerior (+) que

denominaremo§igyp, ) como apresentado em 2.20.

Igmp, = ([EMPqy + UJ; [EMPy — U]), (2.20)

E a zona de duavida pela parte inferior denomindgay_) € apresentada em
2.21.

Igmp. = ([EMPy + U]; [EMP_, — U]), (2.21)

Nestas faixas, Equacdes 2.20 e 2.21, ndo é pos&iwelir sob a conformidade ou

nao conformidade do resultado.
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2.7 Critérios de decisao

Na metrologia, uma pratica comum € estabelecer Ed4pPandidos” ou EMP
“conservadores” a fim de conferir seguranca nasclosfies sobre se os erros de
indicacao estao dentro dos limites aceitaveis. fdtiga, o ponto 6timo na determinagéo
da incerteza do sistema de medi¢cdo é quando seué&dl/3 ou 1/5 do EMP (OIML,
2009). Existem dois critérios de decisdo: o cotériassico da metrologia legal e a

abordagem moderna para decidir conformidade.

2.7.1 Abordagem classica da metrologia legal

A abordagem classica de verificagdo legal ndo lavmcerteza de medicao
diretamente em consideracéo. Instrumentos de need&d normalmente considerados

conformes com a exigéncia dos EMP se cumprem casagsntes critérios:

« O valor do erro do instrumento sob teAte tem que ser igual ou menor

gue o EMP, como mostrado em 2.22:
|Ax| < EMP, (2.22)

» Para verificacdo, a incerteza expandida de medig8ociada com o valor
de erro de medicdo, para um nivel de confianca 5%, % pequena
comparada com os limites de erros legalmente prescPara verificagéo,

a incerteza expandida de mediclg, € considerada pequena se ndo

excedel /3 do valor dos limites de erro como mostrado em 2.23

U,<u,_ =1/3[EMP, (2.23)

95

Para ensaio, o valor maximo de aceitacdo da irrzerepandida é reduzido

como expressado em 2.24:
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U,<U_ =1/5[EMP, (2.24)

95

onde:Uy,x € 0 valor méximo aceitdvel da incerteza expand&lanedicdo associada
com o valor do erro de medicéo. A figura 2.6 ilasste critério de deciséo classico de

acordo com a metrologia legal.

Aceitagio Inferior Aceitagdo Superior
Limite de Limite de
Erro Instrumental ~ Erro Instrumental
ll— Intervalo do erro de aceitagio —i Intervalo de Incerteza
| 2UMAJ(|
Erro Instrumental
I 1 R L
EMPS _ EMP . 0 EMP EMPS .

Rango de Prescrigéo
Legalmente Relevante

Figura 2.6:llustracdo do critério de decisao cEsdiMP_ e EMP, sd0 0s erros maximos permissiveis
inferior e superior de verificacGABMPS_ e EMPS_ s&0 0S erros maximos permissiveis em revisao
inferior e superiorUyux = 1/3 - EMP (verificac8o);Uyax = 1/5 - EMP (teste) (SOMMER, 2002).

Observa-se na figura 2.6 que os erros legalmeetprosEMP_ e EMP, s&o
iguais para os limites de aceitacdo do erro ingnial. Isto pode acontecer por causa
da incerteza associada, que pode estender-sevatiérodeU,,x. Espera-se que, no
pior dos casos, o limite de erro apresentado rificagdo serd ultrapassado pelo o valor
de Uyax- Também se deve notar que foram nomeados outroisedi de erro
denominados: erros maximos permissiveis em re\H3&BS, estes sao normalmente o
dobro dos erros méaximos permissiveis na verificaB@wa o usurario do aparelho os
EMPS séo os limites de erro que sao legalmenteamtes. Portanto, ha apenas um
risco insignificante no sentido de que nenhum daleres medidos em verificagéo,
mesmo se a incerteza de medicao é levada em extdaa fora da faixa de tolerancia

gue é dada pelos limites de erro em revisdo (SOMMBR2).
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2.7.2 Abordagem moderna para avaliagdo de conformidade

Trabalhos com as regras de decisdo baseados maasnt®O 14253-1(1SO,
1998), (SOMMER, 2002) ou, para a medi¢do de inzarteomo a norma FDX 07021
(KALGREN, 2003), incluem explicitamente a deterngéi@a de uma zona de
conformidade, que é uma zona de valores admissingsizida por uma medida da
incerteza (KALGREN, 2003).

Desta forma, instrumentos sdo considerados pargpraurnom uma dada
especificacdo ou com 0s requisitos legais paranuises de erro se eles reinem os
seguintes critérios:

* O valor do erro instrumentalx do instrumento sob teste € encontrado
para ser igual ou menor que a diferenca entrear dals limites dos erros
maximos permissiveis, EMP, e o real valor da iezertexpandida de

medi¢aoUsyse, COMO Na equacao 2.25:

|Ax| < EMP — Usgsy,, (2.25)

onde:Uysy, € a incerteza expandida de medicdo associada a@ioiodo

erro instrumental.

* A incerteza expandida de medi¢cdo associada com lar ¥ erro
instrumental, para um nivel de confianca de 95%e@uena comparada
como os erros de limites prescritos.

A figura 2.7 ilustra o critério de acordo com a@a@em moderna de avaliagdo
de conformidade, nele pode-se apreciar a reducii&llié® com os valores de incerteza,

ficando assim o intervalo de aceitacdo 2.26:

[EMP- + Uggoy; EMP, — Ugsy,, (2.26)
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Aceitagio Inferior Aceitagdo Superior

Limite de Limite de
FErro Instrumental Erro Instrumental
\ — ln(tjewalgtdo‘erm —p Intervalo de Incerteza
€ acelagao
2U95%|
Erro Instrumental
1 —b
0
EMP . EMP

Figura 2.7: llustracao do critério de decisao dedm com a abordagem moderna de avaliacéo de
conformidadeEMP_ e EMP, sdo o inferior/superior erros maximos permissideiverificacéo,
respectivamentd]gs5,: INncerteza expandida de medicéo real do erroumstntal (SOMMER, 2002).

Essa abordagem garante que haja uma alta prolzalgligue os limites de erros
prescritos sejam dificilmente excedidos. Mas quandmparado com a abordagem
classica de metrologia legal, o seu resultadoqu&iuma reducdo dos limites de erro
dado (SOMMER, 2002). Devido ao impacto comercial tdleredugédo, o uso em
metrologia legal pareceria improvavel. Conforme quagdo 2.25, os limites de
aceitacdo do valor de erox, dependem do valor obtido para a incerteza exgandi
Ugsy, realizado pelo laboratério. Isto significa que losites de aceitagdo ndo séo
constantes, mas podem variar dependendo da cornj@eténlaboratério (SOMMER,
2002).

2.8 "Riscos” e “regras de decisao” associadas com de@es de conformidade

A incorporacdo formal do conceito da medida derieza dentro de testes de
conformidade e decisGes em metrologia legal regmer maneira diferente de pensar e
falar sobre tais decisdes (OIML, 2009). Inerengsta tipo de abordagem probabilistica,
certos riscos devem ser considerados quanto a todedecisdo incorreta ou correta,

qguando se faz uma aprovagéo ou nao aprovagao.

Segundo a OIML (2009), guias como ILAC-G8 de 1996redocumento que esta
em desenvolvimentoE{aluation of measurement data- the role of measerd
uncertainty in conformity assessment, Joint Conamitfor Guides in Metrology
(JCGM),Working Group 1(WG1), Document 1&m dado varios tratamentos e nomes

para os diferentes tipos de riscos associados domada de decisdes de conformidade
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para testes que sdo baseados em requisitos dealogede tolerancia assim como erros

méximos permissiveis EMP (OIML, 2009). Existem tipes fundamentais de riscos:

* Risco de falsa aceitagdo de um teste;
* Risco de falsa rejeicdo de um teste;

* Risco compartilhado.

2.8.1 Risco de falsa aceitagdo de um teste

O risco de falsa aceitacdo de um teste signifiea @teste é considerado que
passa ou aprova, mas em realidade as exigénciaMBondo poderiam ser cumpridas.
Neste caso, o valor medido do erro de indicag&o @esttro da regido delimitada pelo
EMP, mas a PDF se estende para fora da regidoidelarpelo EMP como mostrado na

figura 2.8.

Funciio Densidade
de Probabilidade
(PDF)

B | 1 » E1ro de Indicacio

L
EMP_ 0 E, EMP, E,

Figura 2.8: llustracdo para um teste com um risctatba aceitacdo (PFA), onBeé o erro de indicacéo,
(OIML, 2009).

O valor do risco da falsa aceitacdo pode ser aaoutomo a area sob a curva
da PDF que esta fora da regido delimitada pelo BMRa possivel decisdo que pode
ser associada com um teste de metrologia legaké@qrobabilidade ou risco de falsa
aceitacdo (PFA) possa ser inferior a um valor dada por exemplo, 5%. Este risco
seria a favor do avaliador ou usuario do instrumsigtema, consequentemente para o

detrimento do fabricante ou do vendedor do instninisistema (OIML, 2009).
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2.8.2 Risco de falsa rejeicdo de um teste

O risco de falsa rejeicao significa que o testeré&iderado como ndo aprovado,

mas na realidade a exigéncia do EMP poderia

ter aickncada. O valor medido do

erro de indicagadr; se encontra fora da regido delimitada pelo EMP, sn&DF se

estende para o interior da regido limitada pelo EMPrisco de falsa rejeicdo é
assumido pelo fabricante ou vendedor do sistenmaeticéo o sistema. O risco é que o
instrumento/sistema esta funcionando “dentro dpedificacdes”, embora o resultado
do teste diga que ndo. O valor da falsa rejeic@e ger calculado como a é&rea sob a
PDF que esta dentro da regido limitada pelo EMRnda o valor medido do erro de
indicacaoE; encontra-se fora da regido delimitada pelo EMR si$tiacdo € mostrada

na figura 2.9.

Fumnigio Dencddudy |
| de Froababilidade ||
{(FDF)

|

f

=
ENP,

ENTP 0

= Frro de Indicacio

I"I }II

Figura 2.9: llustracao para um teste com um rigctatba rejeicdo (PFR), ondig é o erro de
indicacao, (OIML, 2009).

Uma possivel regra de decisdao que

pode ser asaocau um teste de

metrologia legal é que o risco de falsa rejeicdeR)Ppossa ser inferior a algum valor

declarado, por exemplo, 2%. Este teste seria a fdwdabricante ou do vendedor do

instrumento/sistema e consequentemente, em detdntEn avaliador ou usuario do

instrumento/sistema.

E importante notar que ndo é possivel ter uma régreecisdo para um teste,
uma vez que incorpora tanto o risco de falsa ag@t@ risco de falsa rejeicdo. Desta
forma, a vantagem pode ir para qualquer avaliagarario ou fabricante ou vendedor.

Ressaltando que o conhecimento da medigdo daemee(tle preferéncia conhecer a
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PDF), é importante a fim de calcular o risco dedalceitacdo ou falsa rejeicao (OIML,
2009).

2.8.3 Risco compartilhado

O risco compartilhado por sua vez € um acordo exgrpartes envolvidas com
os resultados dos testes onde nem sera dada untegemnou desvantagem com
respeito a incerteza da medigéo para valores daderindicacad,;, em que pode estar
perto o suficiente dos limites do EMP que pode taxmr o risco de uma falsa aceitagao
ou rejeigdo. Implicitamente em um acordo desse, @pmedi¢cdo da incerteZs; é
pequena em relagcdo ao EMP, por exemplo, a propoffag EMP), de modo que o
risco significativo de uma decisdo errada exista palores de£; que estejam apenas
muito perto dos limites do EMP. Na figura 2.10 #éstradas duas possiveis PDF para

uma determinada medicao.

- ' ‘/I\ ' > Eiro de Indicaciio

I L—
EMP._ 0 g, EEMP, E,

Figura 2.10: llustracé@o de duas possiveis PDFyadeterminada medi¢édo onde o risco é
compartilhado (OIML, 2009).

Na figura 2.10 sdo apresentadas duas incertezasiasas d/g, uma com uma
PDF mais larga (esquerda) e outra com uma PDFestisita (direita) € provavel que a
curva de Gauss esquerda seja muito grande pararramjoade risco compartilhado,
enquanto que a curva de Gauss a direita seria \miorante aceitavel para a maioria

das aplicacdes. Uma vantagem da abordagem do cmopartiihado é que ndo é
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necessario conhecer a PDF para o erro de indicag@ o risco é dividido de forma

igual e por isso ndo sé@o necessario célculos de ris

Esta vantagem faz o uso da abordagem de risco colimpdo, altamente
desejavel quando se considera que a regra de deggéropde em uma recomendagéo
da OIML ou em outros documentos da OIML, uma veg, gparcialmente, simplifica o
processo decisorio. Embora néo esteja explicitaengetlarado, muitas recomendagdes
OIML estdo atualmente, usando implicitamente a@ddgem de risco compartilhado.

Para reforgar o entendimento destes conceitossde, ro guia ILAC-G8:1996
“Guidelines on Assessment and reporting of Compkawith Specification (based on
measurements and test in a laboratoagresenta a seguinte consideracdo, na figura
2.11:

Caso 1 Caso 2 Caso 3
Limite de Especificacio e l {
S . T I 4 = Resultado da medicio
Superior :
$ I = Intervalo de Incerteza
Limite de Especificacio - { =
Inferior T
Caso 4 Caso 5 Caso 6

Figura 2.11: Avaliacdo do cumprimento de espegjfies segunda a guia ILAC-G8: 1996

Nos casos 1, 3, 4 e 6 da figura 2.11, ndo se pbdeaa que a medicdo esta em
conformidade ou ndo conformidade com a especif@agés, se a lei exige-se uma
decisdo de qualquer maneira sobre rejeicdo ou apdioy no caso 1 e 4 pode ser
declarado em “conformidade”, com o limite de esjeatdo levando em consideragéo
com um nivel de confianca inferior ao 95%. Casdlamaconteceria em os casos 3 e 6
onde se declararia a “ndo conformidade” com umlrdeeconfianca inferior ao 95%
(ILAC, 1996).

Este guia também recomenda a repeticdo do testedguse apresentem estes
casos, enquanto seja possivel. Na situacdo doZxasé uma declaracdo poderia ser
emitida falando que “ O resultado do teste é igalimite de especificacdo, mas néo é
possivel afirmar a conformidade ou ndo conformidade nivel de confianca
estabelecido”. Desta forma, quando a lei exige deearacdo sobre a avaliacdo na
forma de conformidade ou ndo conformidade se teentguem conta a definicdo das

especificacdes: se o limite de especificacdo énideficomo< ou > e o resultado €
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igual ao limite de especificagédo, entdo a ndo camftade pode ser indicada, e se a
especificacdo diz que os limites soou > e se o0 resultado € igual ao limite de

especificacdo a conformidade pode ser indicada.
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3 MATERIAIS E METODOS

Neste trabalho, foram avaliados 39 ventiladores ameos de trés CTIs de
hospitais publicos localizados na cidade do RioJdeeiro. Desses, dados de 7
ventiladores foram adquiridos no trabalho de USAQUE008), 11 no projeto
FAPERJ-SUS coordenado por GIANNELLA-NET&Dal. (2008), e 21 especificamente
neste trabalho, no periodo de novembro de 2009@de2010.

A metodologia adotada para aquisicdo dos sinaissedes/entiladores foi
desenvolvida por USAQUEN (2008). Em um primeiro neoio, os ventiladores foram
avaliados conforme critérios de aprovacdo presemgefiteratura (ROMERO, 2006;
USAQUEN, 2008), sem levar em consideracdo a zomhldda gerada pelas incertezas
do sistema de medi¢cdo. Em um segundo momento, femamladas situagbes onde
foram atribuidos valores de incerteza associadosistema de medicao de pressao e
volume, acrescentando-se assim uma zona de diasdas situacdes simuladas visam
permitir a avaliacdo do impacto de se consideramcestezas na analise dos resultados.
Adicionalmente, realizou-se o levantamento detalhad incerteza relacionada a

instrumentacéo destinada a medicao da variavedgoes

3.1 Ventiladores mecanicos avaliados

A tabela 3.1 apresenta a relagcdo dos 39 ventiladavaliados separados por
marca. A caracteristica em comum que possuem eskdsé que todos sao
microcontrolados, e a maioria disponibiliza os dodos ventilatérios avaliados (VCV
e PCV), a excecdo de alguns da Marca | e da Malicgue s6 possuiam um modo

ventilatorio.
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Tabela 3.1: Relacdo de ventiladores mecéanicosaaliseparados por marca.

Ventiladol

Marce

HB1
HB2
HB3
HB4
HB5
HB6
HB7
HB8
HB9
HB10
HB11

MARCA |

HD1
HD2
HD3
HD4
HD5
HD6

MARCA Il

HP1
HP2
HP3
HP4
HPE
HPE

MARCA 1l

HV1
HV2
HV3
HV4
HV5

MARCA IV

HM1
HM2
HM3
HM4

MARCA V

HIl1
HI2

MARCA VI

HL1
HL2

MARCA VII

HDR1

MARCA VIl

HCR1

MARCA IX

HT1

MARCA X
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A tabela 3.2 mostra em detalhe as faixas de trabd¢hpressao, escala total de

pressdo e os modos ventilatorios avaliados nos VM.

Tabela 3.2: Faixas de escalas da pressao e monlilatéeios avaliados nos VM.

Faixa de trabalho Escala Total Modos
Marca de Presséao Pressao Ventilatérios
Avaliados
I -20 a140 cmBO 160 cmHO (VCV) e (PCV)*
I 0 a 70cmH,0O 70 cmH0O (VCV) e (PCV
I -20 a 120 cmH2 14CcmHO (VCV)
v 0 a 140 cmH2 14CcmHO (VCV) e (PCV
Vv 0 a 12CcmH2C 12CcmHO (VCV) e (PCV
VI -20 a 120 cmH20 140 cmi@ (VCV) e (PCV)
VII -20 a 120 cmH20 140 cmd@ (VCV) e (PCV)
VI 0a99 cmH20 99 cmkD (VCV) e (PCV)
IX 0a 120 cmH20 120 crmd@® (VCV) e (PCV)
X -20 a 120cmH20 140 cmB (VCV) e (PCV)

* sem modo ventilatério (PCV) HB3,HB5,HB6, HB7

3.2 Procedimentos de ensaios para ventiladores mecarsco

Foram executados quatro protocolos para avaliar Vo4& denominados:
desempenho de forma de onda, desempenho do vollesempenho de alarmes e
verificagdo deblenders Esses protocolos foram desenvolvidos por USAQUENS),
conforme detalhada no Anexo 7. Neles sdo descagastapas para se executar 0s

experimentos.

3.2.1 Procedimento para desempenho de forma onda

O procedimento descreve a rotina para verificavssealores de presséo, volume,
fluxo, tempo e frequéncia estdo dentro dos padiédslerancia (SILVAet al.,2004).
O ventiladore deve ser configurado em seus costradeno mostrado em a tabela 3.3
para obter a frequéncia e volume corrente desejados uma relagéo
inspiratoria/expiratéria que esteja tdo préximaldequanto possivel. Sequencialmente
deve-se ligar o QI e configurar as combinagfesedisténcia e complacéncia na ordem
mostrada na tabela 3.3. Essas configuragfes foemoninados FOA, FOB, FOC,
FOD e FOE.
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Tabela 3.3:Procedimento para os ensaios de formadte

QL Ventilador

@) —~ 8 —~

AN ’U? N o~ (&S]

£ = & I 2 = w _ 3 g & _
o o & 66 f 5 & & £ 5 58 8§ £ g S
g % I= T o o o () ] o —J c £

E - E = S £ S o F T = =
5 ) E o 3 S c o 2 o w© =
L = © S 0 o 3 [eh) L = X (%) [}

S 9 w9 2 > o - 2 2 >

e (&) o I ol LL a

o @ =

O o
FOA Norm 50 5 0 10 PCV NA NA 1:2 20 1 NANA NA

FOB Anor 20 20 O 25 PCV NA NA 1.2 20 1 NANA NA

FOC Norm 50 5 0 40 VCV QO 500 1:2 20 NA 30 O 10

FOD Anor 20 20 O 40 VCV QO 500 1:2 20 NA 30 O 10

FOE Anor 20 20 15 40 VCV (g 500 1:2 20 NA 30 O 10

Norm: Normal; Anor:Anormal; NA: Nao aplica;:Tipo de fluxo quadrado.

3.2.2 Procedimento para desempenho do volume

Este procedimento descreve a rotina para verifieaa capacidade de entrega do
volume corrente expiratorio esta de acordo conspsaificacdes do fabricante (SILVA
et al.,2004). O ventiladore deve ser configurado em seafoles como mostrado em a
tabela 3.4 para obter a frequéncia e o volume wcmwredesejados em uma relacao
inspiratoria/expiratéria que esteja tdo préximaldequanto possivel. Sequencialmente
deve-se ligar o Ql e configurar as combina¢cdes @mmplacéncia pulmonar de
20mL/cmHO e resisténcia de 20 cr®¥(L/S), com frequéncia respiratéria de 10, 20 e
30 como na ordem mostrada na tabela 3.4. Esse®®rieeam denominados DVA,
DVB e DVC.
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Tabela 3.4:Procedimento para o desempenho do volume

QL Ventilador

S =2 ~ 2 = O

E O ¢ X T Y g £ =2 2 g
o) o s o~ I S T < P s E @& £ o©
n S £ c O () S = £ = ¢
c o ~ S E_/ = © E @ g o © o =
L 2 C_U ~ w (@) =) E — < N E -

SR T o g o L 5 35 5 @

E 8 o = L f 5 ¢

o & > o
DVA Anor 20 20 0 VCV O 500 1:2 10 15 O 5 50

DvB Anor 20 20 O VCV pg 500 12 20 30 0O 10 50

DvC Anor 20 20 O VCV g 500 12 30 45 0 15 50

Anor = anormalp = fluxo quadrado.

3.2.3 Procedimento para ensaio de alarmes

Esses ensaios sdo destinados a verificar o sisdenrearmes dos VM. Foram
testados alarmes de: desconexdo, alarme de olistala@me de falha de alimentacéo,
alarme de limite de presséo positiva, alarme deobablume e alarme para a falha de

uma fonte de gas.

3.2.4 Procedimento para verificacdo deblenders

Esse procedimento foi elaborado para verificar aiédo do blender nos VM, e
foi feita para os seguintes valores de fracdo iagjia de mistura gasosa (R)O21%,
30%, 60% e 100%.

3.3 Instrumentacao utilizada e Procedimento geral para execugdo dos ensaios
A tabela 3.5 apresenta a relagdo da instrumentatiizada para realizar as

medi¢cdes nos VM.
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Tabela 3.5: Instrumentacéo utilizada na Avaliacd®\dM.

Instrumento Caracteristicas
Simulador de Pulméo Adulto Volume Corrente 1,2L
Quick Lung-QL Complacéncias: 10, 20 e 50 mL/catH
IngMar Medical, Ltd. Resistencias: 5, 20 e 50 ca®iL.s*
Modelo: SBM 1500100 Exatidao:+10%
Analisador de Oxiénio Tempo de resposta: 90% total da
Analitical Industries Inc. escala em 6s
Modelo:ALL 2000 Exatidao:+2%
Crondmetro Digital Cronometro digital
Tecnhos Resolucéo: 0,01s
Modelo: 694
Circuito Respiratori Adulto

O procedimento geral para a execucdo dos ensaimsisto em configurar os
controles das variaveis dos VM (volume correnteqdiéncia, relacdo I:E, etc.), segundo
as tabelas do Anexo 7. Esses controles uma vemyooados e ajustados, esperava-se
um tempo de 2 minutos para estabilizacdo dos pardsneseguidamente era ligado o
simulador de pulméo (QI) com o circuito ventilato®e as valvulas inspiratérias e
expiratorias do VM. Logo apés eram fixados os wamsres de fluxo e de presséo do
moédulo de transdutores a entrada e na parte despkctivamente do Ql. Ligada a
instrumentacdo iniciava-se a ventilagdo do QI candderentes combinagcbes de
resisténcia e complacéncia (ver Anexo 7). Com dsres ajustados no VM, dava-se
inicio a gravacao simultaneamente das curvas dsdoee fluxo. O esquema geral da

montagem para a execugdo desses ensaios € repdeseatfiigura 3.1.
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Figura 3.1: Esquema da montagem utilizada par&zeeas medi¢bes de volume, forma de onda, alarmes
e verificacao délender 1. Ventilador Mecéanico; 2. Simulador de pulmaoPBeumotacografo; 4.
Sensor do ventilador mecanico; 5. Tomada de pre§s@todulo de transdutores; 7. Computador com a
placa de aquisicdo PCMCIA A/D National InstrumetsPlaca de conexao NI CB-68LP; 9. Analisador
de oxigénio, 10. Baléo de borracha.

Na figura 3.1, também pode-se observar a montagérada no ensaio de
verificagdo deblender,que foi realizado conectando-se o analisador dgénio com
um baléo de borracha na porta de conexéao do pacimmie eram registrados os valores
de FIQ ap6s um tempo de estabilizacdo de 5 minutos. Nogolo do Anexo7

encontram-se os detalhes pertinentes para est®.ensa

3.4 Critérios de aceitagdo para avaliar os ensaios desempenho volume e

desempenho de forma de onda

A tabela 3.6 apresenta os critérios de aceitacda pe@aliar os ensaios de
desempenho de forma de onda e o desempenho deeyotom suas respectivas

variaveis: fluxo, volume, pressao, frequéncia epiem

Tabela 3.6: Critérios de aceitacéo nos ensaiogsentpenho de forma de onda e desempenho de

volume.
Norma ASTM
Norma ABNT NBR IEC 60601-2-12 E 1100-90
Volume + 15% da medicao + 10% da medicdo
Fluxo N&o definido + 10% da medicao
Pressdo  %(2% da escala total de leitura + 4% tadeieal) + 2 cmBD
Frequéncia N&o definido + 10% da medigéo
Tempo N&o definido + 10% da medicdo
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Nestes ensaios foram definidas e avaliadas das tlp grandezas, denominadas
grandezas monitorizadas e grandezas controladagraNdeza monitorada se procurava
ver se os valores das variaveis mostradas peltagispu tela dados, do VM estéo de
acordo com os valores ofertados. Nas grandezasotamds, avaliasse se os valores que

sdo programados no VM estéo de acordo com os sadstabelecidos.

3.5 Grandezas monitorizadas

A avaliacdo das grandezas monitorizadas, com seapectivas variaveis
(volume, presséo, fluxo, tempo, frequéncia) consisin comparar dez valores obtidos
do painel indicador do VM (coletado em listas) cdez valores provenientes do
sistema de referéncia (VIrDAS) correspondendo adildas ventilatérios. A média, o
valor maximo e o valor minimo foram calculados cosnvalores coletados nas listas .
Estes trés valores foram avaliados para ver se&dinadentro dos limites dos EMP
ditados pelas normas da tabela 3.6. Os EMP fordoulados em seu limite superior
COMOEMP .y e em seu limite inferior comoMP_,. Desta forma, calculado o valor
da média dos dez valores do VIrDAS,R¥P foram calculados para a norma ABNT e

ASTM como expresso na tabela 3.7.

Tabela 3.7: Critérios de aceita¢éo para os EEEMR,) em grandezas monitorizadas com as normas

ABNT e ASTM.

Varidvel Norma ABNT NBRIEC 6060-2-12 Norma ASTM F110-9C
v EMP,) EMP(_) EMP(,) EMP(_)
Volume  (VIrDAS-1,15) (VIrDAS-0,85) (VIrDAS-1,1) (VIrDAS-0,9)

(litro)

Pressdo (VIrDAS)+(2% da (VIrDAS)-(2% da (VIrDAS+2) (VIrDAS-2)
(cmH;O) escala total de leitura escala total de leitura
+ 4% VIrDAS) + 4% VIrDAS)

(VIrDAS): valores provenientes do DAS

3.5.1 Grandezas monitorizadas associando incertezas

Com a definicado dos valores HEP () e EMP._y, foram estabelecidos os novos

limites de aceitacdo considerando-se a presen@aedezas no sistema de referéncia
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que denominamos Incerteza do Erro Maximo PermisSivperior(Igyp, ) € Incerteza
do Erro Maximo Permissivel Inferidigyp ), (SOMMER, 2002)como mostrado nas

equacdes (3.1) e (3.2). A figura 3.2 mostra corondetalhe estes limites.

=[EMP -U;EMP +U] (3.1)

I EMP.

=[EMR, -U;EMR +U] (3.2)

I EMP,

Para fins de simulacdo se criou um programa emabfatjue apresentava de
forma grafica os resultados de conformidade, ndmfocmidade e davida.
Considerou-se dez valores de incerteza para adoresguatro valores de incerteza para
o volume. Os valores foram estimados consideraasldncerteza dos pontos da
calibracdo de pressdo e os erros absolutos de gplobtidos por experiéncias de
calibrac@o no laboratério. Estas incertezas foratip@adas considerando um nivel de
confianca de 95%.

Grandeza Monitorizada Volume Expiratério (L) em FOC

01— ; ; ; 0.1
0.08 G 0.08 1
0.06 0.06 | HEME U]
" a i =} o
MP,
0.04r vator Mix Valor Min J 0.04k ’\'/E; +)
R - _ L’ [IEMP - U]
3 gk Valor Méd | % &,k It Y]
= £
s oF : 0
-0.02} 1 -0.02} 1
[IEMP 3+ UJ
il i EMP
©
-0.06} . -0.06} -\[I?ﬂ?_)- Uy
-0.08 -0.08
VM. HB1 VM. HB1
Norma ABNT Norma ASTM

Figura 3.2: EMR inferior e superior EMR) e os limites de aceitagéo denominados IncerteZrm
Méximo Permissivel superior IENRe inferior IEMR,), com incerteza de 0,0045L. Valor Max: e o valor
Maximo, Valor Méd: é o valor da média e Valor Méno valor minimo, valores coletados nas listas
provenientes do display ou tela de dados do VMe Bsifico pertence a um ensaio de FOC, QI
configurado com Complacéncia 50 ml/cpaH Resisténcia 5 cnm@/(L/s) o VM configurado no modo
VCV para um volume de 0.5L. Avalio-se o volumeiexjgrio do VM HB1, com a norma Brasileira e a

norma Americana.
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3.6 Grandezas controladas

A avaliagdo das grandezas controladas consistiucemparar os valores de
referéncia VIrDAS, com os valores ajustados (VIjAjes controles do VM. A média, o
valor maximo e o valor minimo foram calculados cosnvalores coletados com nosso

sistema VIrDAS, e avaliados para ver se ficavanirdatos limites dos EMP.

Assim, os EMP para as grandezas controladas foedonlados em seu limite
superior comoEMP,y e em seu limite inferior com&MP_,. Diferentemente das
grandezas monitorizadas, B8/P foram calculados com os VIrAjs e avaliados para a

norma ABNT e ASTM como expresso na tabela 3.8.

Tabela 3.8: Critérios de aceitagéo para os E/MEEMR,) em grandezas controladas com as normas

ABNT e ASTM.
L Norma ABNT NBRIEC 60601-2-12 Norma ASTM F1100-90
Variaveis
EMP(,) EMP_, EMP ;) EMP_,

Volume (VIrAjs-1,15) (VIrAjs-0,85) (VIrAjs-1,1) (VIrAjs- 0,9)

(litro)

Pressao (VIrAjs)+(2% da (VIrAjs)-(2% da (VIrAjs+2) (VIrAjs-2)
(cmH,O) escala total de leitura escala total de leitura

+ 4% V.IrAjs) + 4% V.IrAjs)

VIrAjs= valores ajustados nos controles do VM.
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A figura 3.3 mostra com maior detalhe dos critédesaceitacdo para as grandezas
controladas.

FOA grandeza Controlada Pressio Igspiratoria Maxima (emH20) VM Marca [

. alor Mdx 19 4] i
2 . , 1 2 T
— Valor Méd
O
a1 B : B 1F =
L g L N
&) H i B i | £ -
- =l
5
§ -1k 4 At ]
- 45
2r 1 -2 ?
3 1 -3t 1
4 . . . . . . \ . . ; ; . . i .
HB1 HB2 HB4 HB8 HBS HB10 HBI1 % HB1 HB2 HB4 HB8 HBY HB10 HB11
Norma ABNT com Incerteza Norma ASTM com Incerteza

Figura 3.3: Critérios de aceitacdo para as grasdamatroladadNesta figura se mostra que a incerteza
expandida U (0,67 cmi® para este caso) foi associada ao valor MaxinadofMMax), e ao valor
minimo (Valor Min), também se observa o valor daliaméValor Méd). Este grafico pertence a um

ensaio de pressdo em FOA, onde o QI é configuradnComplacéncia 50 ml/cmB e Resisténcia 5

cmH,O/(L/s) o VM é configurado no modo PCV para umespéo limite de 10 cmB.

3.6.1 Grandezas controladas associando incertezas

Com a definicao dos valores BMP ., e EMP_, foram estabelecidos os novos
limites de aceitacdo considerando-se a presengacedezas no sistema de referéncia
VIrDAS, que sdo a Incerteza do Erro Maximo PermedsiSuperior (Izyp,) € a
Incerteza do Erro Maximo Permissivel Infer{dg,,»_) definidos nas equacgdes (3.1) e

(3.2). A figura 3.4 mostra com detalhe estes ndivuiges de aceitacao.
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Figura 3.4: EMR inferior e superior EMR) e os limites de aceita¢céo denominados IncerteZr
Méximo Permissivel, superior IENIRPe inferior IEMR,. Nota-se que a incerteza expandida U (0,67
cmH,0) foi associada ao valor Maximo (V.Max), e acovahinimo (V.Min). Este grafico € um detalhe
do VM HB4 da figura 3.3, avaliado com a norma ABNT.

3.7 Tomada de deciséo na avaliacao dos ventiladores rAe@os

A conformidade dos VM nos ensaios de forma de @endasempenho do volume
foi realizada observando-se se os valores obtitfoslgx, V.Méd, V.Min) ficavam
dentro dos EMP estabelecidos. Se um so6 ciclo dosdguiridos ficava dentro ou fora
dos EMP estabelecidos o VM podia ser classificamoacconforme “C”, ndo conforme
“NC” e em duvida “D”. A aquisicdo de dados com o ®#oi realizada continuamente,
gravando os parametros avaliados (Volume, Flux@s$&o), mas sendo somente

computados 10 ciclos para cada variavel.

Para o caso em que os resultados geraram duviday fitefinidos dois critérios
especiais para decidir os resultados: Duvidoso @oré Sujeito a Verificagdo (DCSV)
e Duvidoso Nao Conforme Suijeito a Verificagdo (DNSV

« DCSV foi definido quando o ensaio estava conforrem se considerar a
incerteza do sistema de referéncia e depois pasdmar dentro da regido de
duvida [IEMR+y+U ; IEMP-U] quando se considerou a incerteza,

» DNSV foi definido quando o ensaio estava ndo conéosem se considerar a
incerteza do sistema de referéncia e passou adearo da regido de davida

[[EMPy+U ; IEMP,-U] quando se considerou a incerteza.
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A figura 3.5 mostra com maior detalhes essas siesmag

FOA grandeza Controlada Presséo Inspiratoria Méaxima (cmH20) VM Marca I

4 4
3+ o Bl

. NC+ % DNSV+
2 2 T

13 4 ¢ ;%é% —
i TR

a3l NC- |zl ! DNsV-

Pressio (CmH20)
(=]

HB1 HB2 HB4 HB8 HB9 HB10 Hé11Z HB1 HB2 HB4 HB& HB9 HB10 HBI1

Norma ASTM Norma ASTM com Incerteza

-2.2

HBs

Figura 3.5: Grafico mostrando os trés possiveislitatos de avaliagdo dos VM da marca | para um
ensaio de pressdo em FOA. No detalhe se mostralanpa do VM HB8 que de estar conforme passou a
ficar em dlvida, quando levada em consideragdoeaterza da medigao.

Adicionalmente as classificacdes DCSV, DNSV e Nfario adicionadas os sinais “+” e
“-” para informar se erravam pelo EMR o pelo EMP(, resultando nas seguintes

siglas:

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdo eda por EMP (-).
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdo ada por EMP (+).
DNSV-: Duvidoso N&do Conforme Sujeito a Verificag&oando por EMP (-).
DNSV+: Duvidoso Nao Conforme Sujeito a Verificagioando por EMP (+).
NC+: Nao Conforme errando por EME

NC-: Nao Conforme errando por EMP

NC=: Nao conforme errando por EMRe EMPy,.
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Quando um VM era classificado como NC ou em Duwdando por (+) era
guando se apresentava uma variagdo de dois o il@s iespiratérios, variando acima

e abaixo com respeito aos EM@ EMR,). A figura 3.6 mostra esta situagao.

FOA Grandeza Monitorizada P.Ins.Max.(cmH20)

3 T T T T T T
2k i Il —
o 1r - |
I
=
£
8 0 = o = = = =
7
o
T -1F ,
D= W =
3 | | I I | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 "

Numero Ciclos Respiratérios VM HDS - Norma ABNT

Figura 3.6: Grafico mostrando o VM HD5 errando geMP,, e pelo EMR) e classificado como NCz .
Ensaio realizado com a grandeza monitorizada passfio inspiratéria maxima em ensaio de FOA.
Pode-se observar que os ciclos respiratorios B Boaram fora dos EMP.

3.8 Incertezas consideradas para a realizacdo das sinagbes

Para as simulacdes, foram consideradas incerteq@didas para valores de
pressao de 0,3 cmB a 0,7 cmKHO com base na experiéncia de uma calibracao anterio
do transdutor de pressdo realizada no LEP. No queecne ao volume, foram
consideradas incertezas de 0,02L a 0,05L. Nostaefmd serdo apresentadas apenas as
simulacdes correspondentes aos valores de 0,3@mH),02L pois a apresentagédo das
demais situacdes acarretaria em grande volume desda pouco acrescentaria a

discussao.

A faixa de incerteza para simulacdo associada nal e presséo foi definida
considerando-se uma calibragdo previa do traosdiet pressao feita ponto por ponto
de 0 cmHO até 75 cmbD, com passos de 5 crBl e constatada por meio do célculo
de uma regressdo linear calculada por minimos gdadr além de levar em
consideragdo as demais contribuicdes que influeaciao resultado. Ja a faixa de

incerteza associada ao canal de volume foi defipela ordem de grandeza do erro
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relativo de até 5%, considerado adequado paraag¢#do no laboratério e para o valor

de 0,5 L utilizado nos ensaios.

3.9 Calibragéo do canal de presséo

O padrao de presséo utilizado para calibrar o cd@aressao foi um mandémetro
de coluna liquida, da marca Merian Instrument, f@YEFX25TM, calibrado e
rastreavel pela Rede Brasileira de Calibracdo (RB©O)jn faixa de indicacdo de

0 a 103 cmBO, com menor valor de divisdo de 0,1 cyoH

As caracteristicas metrolégicas do instrumento ritlasc no certificado de
calibracdo eram: incerteza 0,15% em relagcédo a faexandicacdo, para um nivel de
confianca de 95,45%<%2).

A montagem utilizada para realizar a calibracdot@dmsdutor de pressdo é
apresentada na Figura 3.7, onde pode ser visualitaplO padréo de presséo (coluna
manomeétrica), (2) a seringa para gerar pressde enttransdutor e o padréo de
calibracéo, (3) o transdutor de pressdo Microswitgld) a valvula para abrir ou fechar
0 circuito entre o padrao de pressao e o transd{®po mdodulo de transdutores, (6) a

placa de conexdes e (7) o computador com a pldda A/

)}

7| x| a4
. _:L_I.‘{_; h.-IL:jdéulo _—5 d I—“"“}",
3

. Trausdutores 2

Camoctor (3LP 6 5

Figura 3.7: Montagem utilizada para calibrar a$dutor de pressao. (1) padrao de presséo, (Bpaeri
para gerar pressao, (3) transdutor de pressaealid)la, (5) moédulo de transdutores, (6) placa de
conexdes, (7) computador com a placa A/D.

O procedimento de calibracéo consistiu ha presstéiz do sistema com a seringa
(ciclo de carga) de O0cmB até 75cmbD, com passos de 5cnbB e
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despressurizacdo do sistema (ciclo de descarga)jdesando os mesmos valores de
pressao. Dois ciclos de carga e descarga forarizadas e os valores de tenséo dos
respectivos pontos de pressédo anotados. O canaledsdo foi calibrado na faixa de
trabalho de 0 -75 cmd® uma vez que os valores de PEEP e pressdes tospisa
maximas (Pimax) atingidas nos ensaios previstas gaaliar os VM se encontram neste

intervalo.

Os pontos adquiridos foram utilizados para o calda regressao linear por meio
do método de minimos quadrados cuja variavel depgadc a pressdo e a independente
a tensao. Assim, a reta resultante foi utilizada paprevisao da pressdo para uma dada
tensdo. A previsdo e sua incerteza para um detadminivel de confianga (@)- € dada
pela expresséo 3.3, (COSTA-NETO, 2002).

1. (x-X%)?
U=t 2042 ESR\/1+_+Q1 (3.3)

n S

XX

onden € o niumero de amostras o pontos adquiridps; é a distribuicdo t de
student; S, € uma expresséo definida pela equagéo 3.4:
=y X (3.4)

Sk € a variancia residual ou variancia em torno ¢k de minimos quadrados dada

pela equacéo 3.5:

, S, @-r?)
5=, (3.5)

onder? é o coeficiente de correlagdo linear de Pearsafi,g£é uma expressédo

definida pela equacéo 3.6:

S =Zyi2-(zTy‘), (3.6)

yy
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A avaliagédo da incerteza foi realizada levantaseldnicialmente o diagrama de
causa e efeito e, uma vez identificadas as prirecguntribuigdes, calculada segundo as

recomendagdes do GUM.

3.10 Procedimento para a calibracdo de fluxo de pneumotégrafo

O padréo utilizado para calibrar o PT foi uma gginle marca Hans Rudolph,
Inc., modelo 5530, rastreavel pela Rede Brasilale Calibracdo (RBC), com
capacidade nominal de 3L, com escala graduada @ael0 e com menor divisdo de
escala de 0,1L. As caracteristicas do instrumeattadada no certificado de calibragéo
foram: incerteza de + 0,0015 L para a capacidadeimad de 1L, com um intervalo de
confianca de 95% (k=2,23).

A calibracdo do fluxo foi realizada conectando eymotacégrafo (PThiamilton
Medical a um transdutor de presséo diferencial de +2 £nEbmo é mostrado na

figura 3.8.

7 5
LT' Modulo +yq-— o
T de —é - ED:/!-&__ l | 1

Transdutores 4 S—

BTl

Cannctor (3LP 6

Figura 3.8: Esquema da montagem utilizada para tazelibracéo de fluxo de PT. 1. Seringa padréo
Hans Rudolp,Inc; 2. pneumotacégrafo Hamilton Mddi8aResistor de 20 cmH20.[%s4. Transdutor
de pressadi. Modulo de transdutores; 6. Placa de conex&@pimputador com a placa de aquisicao PCI
A/D National Instruments

No extremo distal do PT foi colocado uma resis@mi 20 cmbD.L.s* para
atingir uma faixa de fluxo de -1al s assim simular fluxos considerados

fisiol6gicos dentro da faixa dos ensaios previste YiM.

O procedimento consiste em gerar fluxos baixos,ioséd altos em diferentes
intervalos de tempo, com a seringa padrdo com om@conhecido, o fato de fazer a

calibragdo com um volume conhecido é que na horavebkar a calibragéo temos que
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obter o “mesmo” volume da seringa padrdo. Istobdém matematicamente ao integrar

os diferentes fluxos (baixos, médios, altos).

Esta técnica de calibracio expressa matematicaraenelaco do fluxoW) com
a pressao diferenciahP) no PT (GIANNELLA-NETO, 1998) conforme a equa¢ad.

V =f"(4P) (37

Onde f é uma funcéo polinomial de ordem

Uma vez que o volume da seringa (Vs) € injetadavas do PT, oAP é
digitalizado com um periodo de amostrag&me o volume Vs pode ser calculado por

uma integral discreta apresentada na equacéao 3.8.

K kK
Vs=> VAT =) f"(AP) AT (3.8)
i=1 i=1

Lembrando qud € o ndmero total de amostras de cada injecdo. DgEEio de

volume dara origem a uma equacgéo da forma da esg§weS3.9.

. k k k k
VSV =a (3 0P +a, (Y AP Ha, (Y AP +...+a, () AP (3.9)
AT i1 i=1 =1 i=1

ondeay, a,...a,, Sao os coeficientes da fungéo polinomial de ordem

Estes coeficientes sdo calculados por meio do MMQo de organizar as

expressdes das injecfes de volume na forma mateiexpressao 3.10.
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M i=1 i=1 i=1 M M .
M ) M ’ M O M al| le

V1 S, Ser kS

ondee, sé@o os erros da diferenga entre os fluxos dossdexizerimentais com os
fluxos estimados pelo modelo. Ao aplicar este neéteel tem que cumprir a seguinte

condi¢éo: o numero de injecd@tem que ser maior que a ordardo modelo.

Para nossa calibracdo escoliose um polindmio detajuordem, que nos
proporciono um erro (%E) de 2%. O volume da seriftgale 1L, esta calibragéo se

explica com maior detalhe no Anexo 1.

3.11 Processamento dos sinais

Para processar os sinais coletados pelo DAS fi@ado um programa chamado
MECANICA escrito em MatlaB (PINO, 2004). Este programa oferece recursos para

importar sinais gravados do DAS ou mesmo da aréeadalho de Matlah

O MECANICA incorpora alguns recursos que facilitananalise da mecéanica
respiratoria e apresentacdo de resultados. Ena® aplicacdes encontramos: funcdes
gue fazem a selecdo da pressao motriz do sistemandiise, filtragem de sinais,

reamostragem de sinais, detecgéo de ciclos e cdowolume (PINO, 2004)
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4 RESULTADOS

4.1 Calibragao do transdutor de presséo

O digrama de causa efeito com as possiveis fortascgrtezas que influenciam a

medicao de presséao é apresentado em a figura 4.1.

Equipamentos

/I

[Curva de (‘.alibragﬁo]

Resolucio

Coluna Liquida
Ingerteza Certificado Calibragio
Regressiao ¥
Placa A/D
Resolugin

: Pressio de Boca

e

PEEP

Adequacio do Local Treinamento

Temperatura Protocolos

Figura 4.1: Diagrama de causa-efeito mostrandmssiyeis fontes de incertezas na calibragdo do
transdutor para medir presséo.

Foram consideradas relevantes as fontes de inasrtexido aos equipamentos e
a curva de calibracdo. As incertezas devido ao raeibiente e ao método foram
consideradas nao relevantes, pois as medi¢des feainadas no LEP a temperatura e
umidade controlada e por um pesquisador treinadeengpo de medicdo. Os valores
registrados para a temperatura e umidade respeetite foram: 22 + 2°C e 63 + 5 %.
Os valores das medicbes de tensao resultantesalius @de carga e descarga de presséo

sdo apresentados na tabela 4.1.
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Tabela 4.1: Valores de tensao resultantes dossailda@arga e descarga realizados no transdutor para
medir presséao.

Tenséao (volts)

Pressao cm{O

Carga DescargaCarga DescargaMédia
0 -3,481 -3,481 -3,481 -3,481 -3,481
5 -3,125 -3,125 -3,121 -3,125 -3,124
10 -2, 763 -2,755 -2,798 -2,759 -2,769
15 -2,379 -2,404 -2,450 -2,384 -2,404
20 -2,010 -2,026 -2,027 -2,018 -2,020
25 -1,651 -1,671 -1,674 -1,660 -1,664
30 -1,308 -1,313 -1,308 -1,293 -1,306
35 -0,92: -0,94( -0,887 -0,92¢ -0,92(
4G -0,58: -0,5717 -0,58: -0,56¢ -0,57¢
45 -0, 19¢ -0,21% -0,22: -0,20: -0,20¢
50 0,154 0,145 0,149 0,151 0,150
55 0,503 0,497 0,507 0,516 0,506
60 0,851 0,83 0,82 0,875 0,858
65 1,220 1,238 1,212 1,229 1,225
70 1,587 1,601 1,571 1,595 1,589
75 1,945 1,958 1,960 1,952 1,954

A partir dos valores da tabela 4.1, construiu-geafico da relagé@o entre presséo e

tenséo (figura 4.2), que apresentou uma relacéarin
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$

o
*

Tenséo (V)

Figura 4.2: Grafico de dispersédo dos pontos déreaéio do transdutor de pressao.
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A fungéo que define a reta de calibragéo € apradanta equacéo 4.1:

P =13,9v + 48,3 (4.1)

onde: v a tensdo em volts € a pressdo em cmB; Com base nesta funcdo, se
encontrou o coeficiente de sensibilidade que élolgela derivada parcial que relaciona

a pressao com a tensdo como mostrado na equagéo 4.2

oP
=— =139 4.2
c=5, 13 (4.2)

Na tabela 4.2 sdo apresentados os resultados slataiocalculos das incertezas,
tipo A, tipo B, incerteza combinada, incerteza @alrndo, graus de liberdade, fator de
abrangéncia e incerteza expandida. Cabe ressaltarog calculos foram realizados

inicialmente para cada ponto calibrado para uml mieeonfianca de 95%.

Tabela 4.2: Resultado do calculo das incertezasideradas.

(Errnesbsoa;) u'Bpadréa Uy u'BA/D Uc Veff k UcmHZO
0 0,106 0,000 -0,006 0,106 0 1,96 0,21
5 0,106 0,014 -0,005 0,107 10510,0 1,96 0,21
10 0,106 0,138 -0,005 0,174 7,6 2,36 0,41
15 0,106 0,225 -0,004 0,249 4,5 2,78 0,69
20 0,106 0,055 -0,003 0,120 66,1 2,00 0,24
25 0,10¢ 0,07:  -0,00: 0,12¢ 28,¢ 2,0t 0,2¢
30 0,10¢ 0,06(  -0,00z 0,12z 50,4 2,01 0,2t
35 0,10¢ 0,15¢  -0,00z 0,191 6,2 2,45 0,47
40 0,106 0,060 -0,001 0,122 50,4 2,01 0,25
45 0,106 0,085 0,000 0,136 19,4 2,09 0,28
50 0,106 0,026 0,000 0,109 897,1 1,96 0,21
55 0,106 0,056 0,001 0,120 64,9 2,00 0,24
60 0,106 0,080 0,001 0,133 22,6 2,07 0,28
65 0,106 0,078 0,002 0,132 24,2 2,06 0,27
70 0,106 0,090 0,003 0,139 16,9 2,12 0,30
75 0,10¢ 0,047 0,002 0,11¢ 111,¢ 1,9¢ 0,2¢

Com os resultados da incerteza expandida de pad&o de calibragéo,
considerou-se a faixa compreendida entre o menorneaior valor para definir os

valores utilizados nas simulagdes.
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4.1.1 Avaliagdo da incerteza do transdutor de pressao

Foram calculadas as incertezas do tipo A, lembragae é definida como
“método de avaliacdo da incerteza pela analis¢isgtsta de uma série de observacdes”
(ABNT, INMETRO, 2003). Também foram levadas em éd@sacao as incertezas tipo
B que séo definidas como “método de avaliacéo clert@za por outros meios que nao a
analise estatica de uma série de observacfes” (ABNWIETRO, 2003), assim, as
fontes de incertezas foram identificadas em noaskbracédo e séo descritas no seguinte

modelo (equacéao 4.3):

2
U = (uBPadréo )2 + (C DUA)Z + (C I]JBAID )2 + (UR.Iinear)2 (4.3.)

onde:ug, .. € a incerteza tipo B em cra@, devido ao certificado de calibragédo da

coluna manomeétrica e foi calculada conforme a efudg:

u =

v
BPadrétc k

(4.4)

Ua é a incerteza tipo Abtida por meio do célculo do desvio-padrdo expenia da

média dos valores medidos pelo DAS em volts é sgpreela equacao 4.5, orglen

sdo o desvio-padrdo e numero de amostras, respeetnte.

S
AT (4.5)

uBA/Dé incerteza tipo B da placa conversédo A/D de 12 (equacao 4.6), ondens é

a tensao procedente do modulo de transdutores.
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u =| = |llens (4.6)

Ug linear © @ INcerteza devido a regresséo linear da retzalileracéo e foi calculada

conforme a expressédo 3.3, apresentada no capéutwateriais e métodos.

C é o coeficiente de sensibilidade obtido pela deavaarcial da reta de regressao

linear que relaciona a pressgem cmHO com a tenséw em volts (equacgdo. 4.11):

_oy

= (4.11)

O numero de graus de liberdade efetivos foi cattml pela formula de
Welch-Satterthwait (ABNT, INMETRO, 2003) conformel 2:

N (4.12)

A incerteza expandida 4.13 foi calculada consiodoesse um fator de

abrangénci& para um nivel de confianga de 95%.

U:kmb (4.13)
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As contribuicbes das incertezas sdo resumidas belata4.3 e a incerteza

expandida do sistema de presséo é apresentadaetea44.

Tabela 4.3: Resumo das incertezas.

Tipo de Lo Tipo de Graus de

Fonte de Incerteza PDE Contribui¢éo Incerteza avaliacio liberdade
Coluna Manométrica Retangular 0,106 B 00

Regressao Normal 0,225 A 94,2
Placa A/D Retangular 0,006 B I

Tabela 4.4: Incerteza expandida do sistema degwess

Pressac

UBpuiras UR-linear Up,p Uc Veff k Ucmn,o
(cmH,0)

0,106 0,225 0,006 0,249 94,2 1,99 0,49

4.2 Andlise de resultados dos ventiladores mecéanicos

Foram avaliados um total de 39 VM e os resultaawspletos encontram-se nas
tabelas de 1 até 24 do Anexo 2. Estas tabelasifilass os VM por marcas para 0s
ensaios de forma de onda e desempenho do voluméRa inclui as duas avaliagdes:
ensaios sem levar em conta a incerteza do sistenmedicdo e ensaios levando em
conta as incertezas. As incertezas expandidas dic&oeforam consideradas para
efeitos de simulacdo com valores de=Q02 L para as medi¢cdes de volume e

Up=0,30 cmHO para as medi¢des de pressao.

4.3 Classificagdo dos resultados pelo numero total de W conformes ou néo

conformes para cada ensaio, sem incluir a incertezde medicéo

As tabelas 4.5 e 4.6 apresentam os resultadasifdados por nimero de total

de VM declarados como: “C”, “NC”, “NC+", “NC-", “=" e como “NCz" para cada
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ensaio, sem incluir a incerteza de medicao . Cabgattar que o ensaio de forma de
onda possui dezesseis itens e 0 ensaio de desemgentolume nove itens. A tabela

4.5 apresenta os ensaios de forma de onda, semsanatlas incertezas.

Tabela 4.5: Numero total de VM conformes ou nadawnes para os ensaios de forma de onda, sem
incluir a incerteza de medicéo.

Norma ABNT Norma ASTM
Todos os VM Ensaio Sem incluir Incerteza Sem incluir Incerteza
C NC+ NC- -- NC# C NC+ NC- - NC#
VI FOC 34 1 4 30 1 8
CONT — NS rop 31 1 7 23 1 15
] FOC 34 5 23 1 15
Exp FOD 32 1 6 18 1 20
FOA 24 4 1 10 21 6 2 10
Vv FOB 23 5 1 10 19 9 1 10
MONI '
Exp FOC 34 3 2 28 8 3
FOD 31 6 2 21 16 2
P.I. FOA 24 5 10 17 11 1 10
CONT  \iax FOB 19 10 10 13 15 1 10
FOA 26 1 1 10 1 23 3 3 10
P. I FOB 19 1 9 10 12 1 16 10
MONI \ax FOoCc 32 1 6 24 1 14
FOD 26 13 16 23
CONT PEEP FOE 30 4 5 26 6 7
MONI FOE 32 4 3 28 4 7

C: Conforme; NC+: néo conforme errando pelo EMMANC-: ndo conforme errando pelo ENJP----:
ensaio ndo realizado; NC+: ndo conforme erranddpi .y e EMP,; V.Ins: volume inpiratorio;
V.Exp: volume expiratorio; P.l.Max: presséo insfdrea maxima; PEEP: presséo positiva ao final da
expiragao.
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A tabela 4.6apresenta os ensaios de desempenho do volume sérnt &
incerteza de medicao.

Tabela 4.6: Numero totdle VM conformes u ndo conformes para os ensaios de desempenhdume,
sem incluir a incerteza medicao.

Norma ABNT Norma ASTN

Todos os VM Ensaic Sem incluir Incerteza  Sem incluir Incerte:
C NC+ NC- NCx C NC+ NC- NCz

DVA 31 1 7 3¢ 1 8

V. Ins DVB 32 1 6 23 1 15

DvC 30 9 21 18

CONT DVA 30 1 8 26 1 12

V.Exp DVB 31 1 7 18 1 20

DvC 29 10 19 20

DVA 30 7 2 23 14 2

MONI V.Exp DVB 31 6 2 23 14 2

DVC 29 9 1 23 14 2

C: Conforme; NC+: néo conforme errando pelo k., ; NC- n&o conforme errando pelo El.); NC+:
néo conforme errando por EMPe EMR,); V.Ins: volume inspiratorio; V.Exp: volume expidaip.

Cabe-salestacar a diferenca entre o numero de aprovagdaspda norma, p
ser a norma Brasileiramenos restrit em seus critérios de avaliaggonumero de

aprovacodes € maior comparado com a norma Aa figura 4.3mostra esta proporci

40
35 | _ _ _
7] o M . _
30 (. = ® M o = i = B
B B B [l "
o | W H N o N - oo B B
e NN g . g W e B B W
o0 |HE BN BN N B § BN R N [14 N e
15
10
5
FOC|FOD|FOC|FOD|FOA|FOB|FOC|FOD|FOA|FOB|FOA|FOB|FOC|FOD|FOE|FOE
12 |3|4|5|6|7|8|9|10[11/12|13|14|15]16
B C-ABNT|34|31(34(32|24/23(34|31/24|19|2619|32|26|30]/32
HCASTM|30 23|23 |18 |21|19|28|21|17|13|23|12|24|16/|26]28

Figura 4.3: Graficanostrando a proporgéo de conformidades entre aanABNT e a norma ASTM
(mostra os resultados da tabels).
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O contrario acontece para o numero de nao confae&l onde o niumero ter
ser maior na nhorma ASTM, pelo fato de esta normansésrestritivaem seus critério

de avaliacao, a figura 4Mostra este comportamer

18

16 ]
1 [~
14 | ]
i i
2 E o B
10 H H =
[~ 1 H
8 H o H H Bm
E N N N
6 = B H N = -
i N = i
] <8 IEEE =
Il BN i B B .
2 I i e e B —
o =2 EHE EEEES=SE=E==== — B
FOC|FOD|FOC|FOD|FOA |FOB|FOC|FOD|FOA|FOB|FOA|FOB|FOC|FOD|FOE |FOE
1/2(3]a4 67|89 10[11|12/13 /14|15 16
ENC+ABNT| 1 | 1 14|53/ 6|5/10/1]11 4| 4
EBN+ASTM | 1 | 1|1 |1 9 |8|16/11/15|3 |11 6|4

Figura 4.4Grafico mostrando a proporc¢do de ndo conformidadere a norma ABNT e a norma AST
(se mostra os resultadda tabela 4.5 para o caso de NC+).

Na tabela 4.6na avaliacdo da norma ABNT, no ensaio da grandexatorade
para a pressao inspiratéria maxima, em FOA, apanmeceentilador que ficou NC+.

VM foi identificado como o HD32 (olhar tabela 8 donexo 2’
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4.4 Classificacdo dos resultados pelo numero total deM/conformes ou ndo

conformes para cada ensaio, incluindo a incertezeednedicao

A apresentacdo com o total de ventiladores confermmn@do conformes se fez para
0s ensaios de forma de onda , aqui se incluicerteza de medicdo como mostra a
tabela 4.7.

Tabela 4.7: Nimero total de VM conformes, ndo canés e em dlvida para os ensaios de desempenho
de forma de onda, incluindo a incerteza de medicao.

Norma ABNT Norma ASTM
o Incluindo Incerteza Incluindo Incerteza
Todos os g
VM c + 1 + 1 + 1 + 1
| , > > , > >
0308882 (80508888 |8
Z 2R A 8 A [ Z 2 a8 8 [
Ve FOC 32 12 1 3 18 1 5 1 11 3
E V™ rop 2514 6 3 12 1 7 11 8
8 ~yv. FOC 27 21 6 3 15 5 1 8 1 9
Exp FOD 20 5 12 1 1 9 1 6 8 0 14 1
FOA 21 2 2 2 1 10 18 3 2 3 3 10
= y FOB 21 3 3 1 1 10 16 5 1 3 4 10
S Ep FOC 32212 1 1 22 3 2 6 5 1
FOD 28 5 3 1 2 13 7 1 9 8 1
o p| FOA 22 5 2 10 15 9 1 1 2 1 10
NT MAX FOB 17 9 0 2 1 10 12 12 1 2 2 10
FOA 24 2 1 1 10 21 1 2 2 3 10
_ p, FOB 19 4 1 5 10 10 13 2 1 3 10
Z Max FOC 32 13 3 22 1 5 2 9
S FoD 25 1 1 2 15 20 1 3
CONT _  FOE 20 4 1 5 24 1 4 2 6 2
MONI FOE 31 4 1 3 25 4 2 1 2 1 4

C: Conforme; NC+: néo conforme errando pelo EMANC-: ndo conforme errando pelo EMR---:
ensaio néo realizado; NC+: néo conforme erranddei.), EMP,); DCSV+: Duvidoso Conforme
Suijeito a Verificagéo errando por ENMI DCSV-: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagaoe@do por
EMP ,; DNSV+: Duvidoso Néo Conforme Sujeito a Verificagi&rando por EMR); DNSV-: Duvidoso
Né&o Conforme Suijeito a Verificag&o errando por EMR .Ins: volume inpiratorio; V.Exp: volume

expiratorio; P.l.Max: pressao inspiratéria maxifREEP: pressao positiva ao final da expiragéo.
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A tabela 4.8 apresenta os resultados de desempdmhamlume, incluindo a
incerteza de medicao.

Tabela 4.8: Nimero total de VM conformes, ndo canés e em dlvida para os ensaios de desempenho
do volume, incluindo a incerteza de medicao.

Norma ABNT Norma ASTM
2 Incluindo Incerteza Incluindo Incerteza
Todos os o
VM c 3L S IS G SN
"ogerfa280582 8324
Z QB Z 3 Z Z o 5 2 B Z
DVA 28 1 4 0 3 0 3 17 1 7 2 11 1
V.Ins DVB 25 1 4 6 3 13 1 7 10 8
CONT DVC 22 6 9 2 12 9 1 8 9
Vv DVA 26 1 5 4 3 12 1 8 1 13 4
£ ) DVB 18 5 12 1 2 10 1 6 8 14
P pvc 19 5 10 5 10 10 1 7 10 1
Vv DVA 27 7 3 2 13 7 2 10 7
MONI E. DVB 28 4 3 2 2 13 6 2 11 7
P pvc 25 6 3 1 3 1 169 2 7 5

C: Conforme; NC+: néo conforme errando pelo EMMANC-: ndo conforme errando pelo ENJPNC#:
néo conforme errando por EMP EMP,,; DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificacécagido
por EMP(,), DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdoagdo por EMR,), DNSV+: Duvidoso
Né&o Conforme Suijeito a Verificagéo errando por EMPNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a
Verificagéo errando por EME,V.Ins: volume inspiratorio; V.Exp: volume expirait

O mesmo casonde aparece um ventilador que ficou NCx por antblf e
apresentado na tabela 4.8, no ensaio de grandep&a®ladas, avaliando o volume
expiratério em FOD. Da mesma forma, apareceu nelada$h.8 para os ensaios de
desempenho do volume na grandeza controlada, adalia volume expiratorio em
DVC, este VM foi identificado como: 751 da marcdwer tabela 24 do Anexo 2).

4.5 Numero de VM que mudaram para davida

Quando se adicionou a incerteza de medicdo, acntae varios VM que eram
declarados em conformidade passaram a ficar endaullgualmente aconteceu com 0s
gue estavam ndo conformes que também passarandijpada. Cabe lembrar que o

valor da incerteza considerada nos resultadosef@,8 cmHO para a presséo e 2% de
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0,5L para o volume. Quando se aplicou o abordagesdema para avaliacdo de
conformidade (equagdo 2.25), que associa as izesrténeste caso as incertezas
estipuladas na simulagcdo) com o EMP se obteve remszie duvida para a presséo e o
volume. Por exemplo, no caso da pressao, com aanA&iTM se obteve que EMP era
de £ 2 cmHO do valor programado, sendo U= 0,3 ¢g®H se obtém que as zonas de
duvida para os EMB e EMR, ficam entre 1,7 a 2,3 cmB. Assim se os valores
medidos de presséo ficavam dentro desse interealeentilador era declarado em
davida. Na tabela 4.9 apresenta um conteddo cades €as0s tanto para a pressao

como para o volume nos ensaios de forma de ondaepenho do volume.

Tabela 4.9: Numero total de VM conformes e ndo@onés que passaram para dlvida, para ensaios em
forma de onda.

Norma ABNT Norma ASTM
o C Nc+ NCc- C NC+ NC-
(o]
Todos os VM @
g 2> 2 2 &2 2 £ 3
) 8 )] % (7)) 8 (7)) %
2 a 8 88 a 8 &
e FOC 0 2 1 3 1 11 0 3
E V"™ epp 0o 6 0 3 0 11 0 8
S v FOC 1 6 0 3 1 8 1 09
Exp FOD O 12 1 1 0 8 0 14
FOA 2 1 2 1 3 0 3 0
> y FOB 3 0 1 1 3 0 4 0
O &p FOC 2 0 1 1 6 0 5 1
Fob 3 0 1 2 9 0 8 1
b, FOA 2 0 0 0 1 1 2 1
CONT yax FOB 2 0 1 0 0 1 2 2
FOA 0 2 1 1 0 2 2 3
_ p, FOB O O 1 5 0 2 1 3
% Max FOC 0 O 0 3 0 2 0 9
= Fob 0 1 0 2 1 0 0 3
CONT FOE 1 O 5 0 2 0 6 2
————— PEEP
MONI FOE O 1 0 3 1 2 1 4

C: Conforme; NC+: néo conforme errando pelo EMMNC-: ndo conforme errando pelo ENMPNC+:
nao conforme errando por EMP EMP,; DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéca@ido
por EMP(,), DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdoagdo por EMR,);, DNSV+: Duvidoso
Né&o Conforme Suijeito a Verificagéo errando por EMPNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a
Verificagéo errando por EME,V.Ins: volume inpiratorio; V.Exp: volume expiraidr P.|.Max: presséo
inspiratéria maxima; PEEP: pressédo positiva ad flazexpiracao.
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A tabela 4.10 mostra o numero de VM que ficaranmdémda para os ensaios de

desempenho do volume com ambas normas.

Tabela 4.10: Namero total de VM conformes e nadaromes que passaram para divida, para ensaios de
desempenho do volume, com as normas ABNT e ASTM.

Norma ABNT Norma ASTM
S C NC+ NC- C NC+ NC-

Todos os VM 9
m 32> 2 3 £ 3 3 3
) 8 )] % ) 8 ) %
2 a &8 8 83 a & &
DVA 0 3 0 3 2 11 0 1
Vins DVB 0 6 0 3 0 10 O 8
conT DVC 0 9 0 2 1 8 0 9
y DVA 0 4 0 3 113 0 4
o, DVB 012 1 2 08 0 14
 pvc 010 0 5 1 7 0 10
y DVA 30 0 2 100 7 0
MONI _: DVB 3 0 2 2110 7 0
 pvc 31 3 1 7 0 5 0

C: Conforme; NC+: néo conforme errando pelo EMMNC-: ndo conforme errando pelo ENJPNC+:
néo conforme errando por EMP EMP,,; DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificacécagido
por EMP(,); DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagédoagdo por EMR,; DNSV+: Duvidoso
Né&o Conforme Sujeito a Verificagéo errando por EMPNSV-: Duvidoso Ndo Conforme Sujeito a
Verificagéo errando por EME,V.Ins: volume inspiratorio; V.Exp: volume expiraith

4.6 Andlise em porcentagens por cada declaragédo avaliad

Uma analise em porcentagem para cada declaracdo“fC+”, “NC-", “NC+”
e “---"), de cada item, dos dois ensaios (de fodmanda e desempenho do volume), e
em cada VM foi feita para decidir a conformidadeafide cada VM. Assim, se um
ventilador ficar com um 100% na declaragdo “C” otilador sera aprovado e
posteriormente declarado em seu “certificado” cdoamforme em respeito as normas
Brasileira, Americana ou ambas”. Da tabela 4.1lalela 4.36 se apresentam o0s

resultados da avaliagdo sem levar em conta a @zeeda medicao.
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4.6.1 Ventiladores Mecanicos Marca |

Foram avaliados onze ventiladores, dos quais quafo tinham o modo
ventilatério PCV, os VM sem este modo ventilatdneam: HB5, HB7, HB3, HB6. As
horas de trabalho que os VM possuiam na hora der fag avaliacbes foram:
HB4:82696 h; HB5:48033 h; HB2:76494 h; HB7:37578 h;HB3:369047 h;
HB6:52143 h; HB1:61512 h; HB10:17597 h; HB8:47987 hHB11:42555 h;
HB9:41294 h. Da tabela 4.11 apenas o ventilador BlB2clarado como “Conforme em

respeito a norma ABNT para o ensaio de forma da’ond

Tabela 4.11: Total em porcentagem das declaraddigtae de cada ensaio, para dar o veredito final em
VM da Marca |, em ensaios de forma de onda sen Erwaconsideragéo a incerteza.

,§ VM. Marca |

5y Ensaios de Forma de onda sem incerteza

8 HB1 HB2 HB3 HB4 HB5 HB6

[&]

(]

a ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 94 44 10C 63 50 13 75 38 5C 18 5C 31
NC+ 6 25 0 19 0 0 0 13 13 19 0 0
NC- 0 31 0 19 13 50 25 50 0 25 13 31
------ 0 0 0 0 38 38 0 0 38 38 38 38

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNL-: ndo conforme errando pelo
EMP(-); ----: ensaio n&o realizado.

Da tabela 4.12 apenas o ventilador HB8 é declamno “Conforme em

respeito a norma ABNT para o ensaio de forma da’ond

Tabela 4.12: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢des para os VM da Marca |,
em ensaios de forma de onda sem levar em consideaaqcerteza.

o VM. Marca |

’% Ensaios de Forma de onda sem incerteza

R HB7 HBS8 HB9 HB10 HB11

(]

8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 44 19 100 88 94 69 94 88 81 56

NC+ 0 13 0 13 0 0 0 0 13 25
NC- 19 31 0 0 6 31 6 13 6 19

------ 38 38 0 0 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-); ----:
ensaio néo realizado.
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Da tabela 4.13 apenas o ventilador HB6 € declaano “Conforme em

respeito a norma ABNT para o ensaio de desempemkoldme”.

Tabela 4.13: Anéalise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca |,
em ensaios de desempenho do volume sem levar esidematdo a incerteza.

4 VM. Marca |

’% Ensaios de desempenho do Volume sem incerteza

8 X HB1 HB2 HB3 HB4 HB5 HB6

(&)

8]

Q ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 67 33 89 44 78 22 56 22 56 11  10C 56
NC+ 33 33 11 22 0 0 0 0 33 33 0 0
NC- 0 33 0 33 22 78 44 78 11 56 0 44

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Da tabela 4.14 o VM, HBS8 é declarado como “Confoene respeito & norma
ABNT para o ensaio de desempenho do volume” e o MBI10 é declarado como:
“Conforme respeito as normas ABNT e ASTM para oaengle desempenho do

volume”.

Tabela 4.14: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢des para os VM da Marca |,
em ensaios de desempenho do volume sem levar esidemtdo a incerteza.

o VM. Marca |

’% Ensaios de desempenho do Volume sem incerteza
R HB7 HB8 HB9 HB10 HB11
(&)

8]

& ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM

C 33 22 100 67 89 67 100 100 67 22
NC+ 0 11 0 33 0 11 0 0 33 33

NC- 67 67 0 0 11 22 0 0 0 44
C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-).
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Um resumo com os VM aprovados em pelo menos uma ndasas €
apresentado na tabela 4.15

Tabela 4.15: Resumo dos VM da marca | aprovadognsaios de forma de onda e desempenho do
volume.

VM aprovados para Forma de OndavM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza Volume sem incerteza
Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
| HB2 C HB6 C
_ HBS8 C HBS8 C
(n=11) HB10 C C
C: Conforme

4.6.2 Ventiladores mecanicos Marca Il

Foram avaliados seis unidades. As horas que apassem os VM ao fazer a
avaliacdo foram: HD1: 761 h; HD6: 167 h; HD3: 78HD4: ndo havia informacao;
HD2: 354 h; HD5: 5000 h. Na tabela 4.16 observapse nenhum VM foi aprovado,

para os ensaios de Forma de onda.

Tabela 4.16: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca |l,
em ensaios de forma de onda sem levar em consiesagcerteza.

3 VM. Marca I
’% Ensaios de Forma de onda sem incerteza

8 X HD1 HD2 HD3 HD4 HD5 HD6

O

()]

O ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 56 56 50 25 63 63 69 69 5C 5C 94 94
19 19 13 25 25 25 13 13 19 25 6 6

NC- 25 25 38 50 13 13 19 19 25 25 0 0
NC+ 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 0

z
@]
+

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-); NC+:
ndo conforme errando por EMP(-) e EMP(+).

Nas tabelas do Anexo 2, para os ventiladores daariBrobserva-se que as nao
conformidades apresentadas ocorreram nos ensafosnti de onda quando se avalia a
pressdo. No desempenho do volume foram aprovadesntiéadores HD1, HD3, HDA4,
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HD5, HD6 nas duas normas, exceto no VM HD2 queas@provado com a norma
ABNT, ficando em evidéncia que o VM dessa marcasgmta um bom desempenho no

volume e um desempenho ruim na pressao .

Da tabela 4.17 o VM, HD1 é declarado como “Confoene respeito a norma
ABNT para ensaio de desempenho do volume” e os MDI3, HD4, HD5, HD6 séo
declarados como: “Conformes em respeito as nornd¢TAe ASTM para o ensaio de
desempenho do volume”.O VM, HD2 declarado como d'Néonforme para o

desempenho do volume”.

Tabela 4.17: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca |l,
em ensaios de desempenho do volume sem levar esidemtdo a incerteza.

o VM. Marca Il

’% Ensaios de desempenho do Volume sem incerteza

8 HD1 HD2 HD3 HD4 HD5 HD6

(&)

8]

Q ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 100 78 78 33 100 100 100 100 100 100 100 100
NC+ 0 22 11 33 0 0 0 0 0 0 0 0

NC- 0 0 11 33 0 0 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Um resumo com os VM aprovados nos dois ensaioseSamado na tabela 4.18.

Tabela 4.18: Resumo dos VM da marca Il aprovadesnsaios de forma de onda e desempenho do
volume.

VM aprovados para Forma de Onda/M aprovados para Desempenho do
Sem incerteza Volume Sem incerteza

VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM

Marca HD1

1 Nenhum VM Egi
(n=6)

HDS
HD6

O0O000
O0O00

C: Conforme
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4.6.3 Ventiladores mecanicos Marca Il

Foram avaliados seis VM da marca lll. As horasrdbalho que apresentavam os
VM na hora de fazer a avaliacdo foram: HP1: nddshaformacdo; HP2: 50042 h;
HP3:60213 h; HP4:13619 h; HP5:61713 h; HP6:34880 h.

Na tabela 4.19 apenas os VM, HP1le HP2 séo deck@mno “Conformes em
respeito a norma ABNT para o ensaio de forma deaor@d VM, HP6 € declarado

como “Conforme em respeito as normas ABNT e ASTiWapa ensaio de forma de
onda”.

Tabela 4.19: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢des para os VM da Marca IlI,
em ensaios de forma de onda sem levar em consideaaqcerteza.

o VM. Marca Il

l% Ensaios de Forma de onda sem incerteza

8 X HP1 HP2 HP3 HP4 HP5 HP6
(@]

a

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 63 38 63 56 44 38 25 25 38 38 63 63
NC+ 0 13 0 6 0 0 13 13 0 0 0 0

NC- 0 13 0 0 19 25 25 25 25 25 0 0
------ 38 38 38 38 38 38 38 38 38 38 38 38

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-); ----:
ensaio nédo realizado.

Vale esclarecer que o “C” ndo tem a porcentaged00&6 porque dos dezesseis
ensaios realizados no ensaio de forma de onda&eiforam feitos, ja que, 0 VM nao
possuia 0 modo ventilatorio proposto nos protocales ensaios, de tal forma €

declarado “C” porque foi aprovado nos 10 ensaispatiiveis.

Na tabela 4.20 os VM, HP1 e HP2 sao declarados ¢@ooformes em respeito
a norma ABNT para o ensaio de desempenho do volu@eV/M HP6 é declarado

como “Conforme em respeito as normas ABNT e ASTapaensaio de desempenho
do volume”.
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Tabela 4.20: Analise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca I,
em ensaios de desempenho do volume sem levar esidemtdo a incerteza.

0 VM. Marca IlI

l% Ensaios de desempenho do Volume sem incerteza

3 HP1 HP2 HP3 HP4 HP5 HP6
(&}

[}

a ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 100 11 100 56 33 33 0 0 33 22 100 100
NC+ 0 22 0 0 0 0 33 33 0 11 0 0

NC- 0 67 0 22 67 67 67 67 67 67 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNL-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Um resumo com os VM aprovados nos dois ensaiosasamtado na tabela 4.21.

Tabela 4.21: Resumo dos VM da marca Il aprovadssemsaios de forma de onda e desempenho do
volume.

VM aprovados para Forma de O VM aprovados para Desempenho

Sem incerteza Volume Sem incerteza
VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
Marca
m HP1 C HP1 C
(n=6) HPZ C HPZ C
HPE C C HPE C C
C: Conforme

4.6.4 Ventiladores mecanicos Marca IV

Desta marca foram avaliados seis VM. As horas guesantaram as maquinas na
hora de fazer a avaliagdo foram: HV1: 20868 h; HY2853 h; HV2: 11873 h; HV3:
17963h; HV5: 11570 h.

Na tabela 4.22 os VM HV3 e HV5 sdo declarados cd@onformes em

respeito a norma ABNT para o ensaio de forma da’ond
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Tabela 4.22: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca IV,
em ensaios de forma de onda sem levar em consiesagcerteza.

o VM. Marca IV

bl . .

% Ensaios de Forma de onda sem incerteza

a8 X HV1 HV2 HV3 HV4 HV5

(&]

(O]

a) ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 81 44 94 94 10C 88 75 38 10C 94
NC+ 0 19 6 6 0 6 19 38 0 0

NC- 19 38 0 0 0 6 6 25 0 6
C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo
EMP(-).

Na tabela 4.23 os VM HV2 e HV3 sdo declarados ct@umnformes respeito a
norma ABNT para o ensaio de desempenho do volut&M, HV5 é declarado como
“Conforme respeito as normas ABNT e ASTM para oaengle desempenho do

volume”.

Tabela 4.23: Analise em porcentagem individualizadaliando as declaracfes para os VM da Marca IV,
em ensaios de Desempenho do volume sem levar esidececéo a incerteza.

VM. Marca IV (n=5)
Ensaios de desempenho do Volume sem incerteza

HV1 HV2 HV3 HV4 HV5

%

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 22 0 100 89 100 67 56 56 100 100
NC+ 11 33 0 11 0 22 44 44 0 0

NC- 67 67 0 0 0 11 0 0 0 0
C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMP(NE-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Declaraces|

Um resumo com os VM aprovados nos dois ensaiosasamtado na tabela 4.24.

Tabela 4.24: Resumo dos VM da marca IV aprovadesneaios de forma de onda e desempenho do
volume.

VM aprovados para Forma Onde VM aprovados para Desempenho

Sem incerteza Volume Sem incerteza
VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
Marca
. HV3 C HV?2 C
(n=5) HV5 C HV3 C
HV5 C C
C: Conforme
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4.6.5 Ventiladores mecanicos Marca V

Um total de quatro VM desta marca foram avaliadds. horas de trabalho
apresentadas por VM foram: HM1: 571 h; HM2:11508ikt4: 2990 h; HM3: 2366 h.

Da tabela 4.25 nenhum VM, foi aprovado, para osiesde forma de onda.

Tabela 4.25: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca V,
em ensaios de forma de onda sem levar em consiesagcerteza.

o VM. Marca V

’% Ensaios de Forma de onda sem incerteza
a HM1 HM2 HM3 HM4

(@]

)

Q ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 75 38 69 56 69 50 63 56
NC+ 13 19 13 19 13 19 13 19

NC- 13 44 19 25 19 25 25 25
C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNL-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Nas tabelas do Anexo 2, para os ventiladores daanarpode-se observar que
as nao conformidades se apresentaram nos ensdiogrdede onda quando se avalia a
pressdo. O desempenho do volume no ensaio de fenoemda, foi aprovado para os
ventiladores HM2, HM3, HM, nas duas normas ABNT &TM, exceto no VM HM1
onde s6 aprovou com a norma ABNT, ficando em ewvi@éque o VM dessa marca

apresenta um bom desempenho no volume e um deskeopem na pressao.

Da tabela 4.26 os VM, HM2, HM3, HM4 sdo declaradosio “Conformes em
respeito as normas ABNT e ASTM para o ensaio derdpenho do volume”. O VM
HM1 é declarado como “Conforme em respeito a noABINT para o ensaio de
desempenho do volume”. Um resumo com os VM apravauos dois ensaios €

apresentado na tabela 4.27.
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Tabela 4.26: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca V,
em ensaios de Desempenho do volume sem levar esidece;do a incerteza.

3 VM. Marca V

2 . .

%« Ensaios de desempenho do Volume sem incerteza
8 HM1 HM2 HM3 HM4

(&)

8]

& ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 10C 67 10C 10C 10C 10C 10C 10C
NC+ 0 0 0 0 0 0 0 0

NC- 0 33 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo
EMP(-).

Tabela 4.27: Resumo dos VM da marca V aprovadoemsaios de forma de onda e desempenho do
volume.

VM aprovados para Forma de OndavM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza Volume Sem incerteza
VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
Marca HM1 C
\Y Nenhum VM HM?2 C C
(n=4) HM3 C C
HM4 C C

C: Conforme

4.6.6 Ventiladores mecanicos Marca VI e VI

Foram avaliados dois VM para a marca VI e dois VlMlapa marca VII. Nao foi
possivel obter as horas de trabalho dessas maquinas

Na tabela 4.28, os ventiladores da marca VI, HHIZforam declarados como:
“N&o conformes para o ensaio de forma de onda”’MDHL1 da marca VIl é declarado

“Conforme respeito a norma ABNT para o ensaio deéode onda”.

69



Tabela 4.28: Analise em porcentagem individualizagtaliando as declaracdes para os VM da Marca VI
e Marca VII, em ensaios de forma de onda sem vaconsideracéo a incerteza.

Ensaios de Forma de onda sem incerteza
Marca VI Marca VI
HI1 HI2 HL1 HL2

%

Declaracbes

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 63 38 75 38 10C 81 94 69
NC+ 13 25 25 25 0 0 6 13
NC- 25 38 0 38 0 19 0 19
C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNL-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Na tabela 4.29, os VM da marca VI HI1 e HI2 saoalecdos “Nao Conformes
para o ensaio de desempenho do volume”. O VM deaandil, HL1 & declarado
“Conforme em respeito a norma ABNT para o ensai@esmpenho do volume”. O

VM da marca VII, HL2, é declarado “Conforme em m@pas normas ABNT e ASTM
para o ensaio de desempenho do volume”.

Tabela 4.29: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢des para os VM da Marca VI
e Marca VII, em ensaios de Desempenho do volumdesean em consideracéo a incerteza.

Ensaios de Desempenho do Volume sem incerteza
Marca VI Marca VII
HI1 HI2 HL1 HL2

%

Declaractes

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 0 0 11 0 100 78 100 100
NC+ 33 33 33 33 0 0 0 0

NC- 67 67 56 67 0 22 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNL-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Nas tabelas do Anexo 2, para os ventiladores daan\dl, pode-se observar que
as nao conformidades se apresentaram nos ensdim$dede onda, quando se avalia o
volume. A pressdo em forma de onda foi aprovadaspet dois VM com respeito a
norma ABNT. Ficando em evidéncia que os VM da martapresentam um bom

desempenho na pressdo e um desempenho ruim noezolum
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Um resumo com os VM aprovados nos dois ensaiosrésampado nas tabelas

4.30 e 4.31.

Tabela 4.30: Resumo dos VM da marca VI, aprovadesnsaios de forma de onda e desempenho do
volume para a marca VI.

VM aprovados para Forma de OndaVM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza Volume Sem incerteza
Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
VI Nenhum VM Nenhum VM
(n=2)
C: Conforme

Tabela 4.31: Resumo dos VM da marca VII, aprovamasensaios de forma de onda e desempenho do
volume para a marca VII.

VM aprovados para Forma de OndavM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza Volume Sem incerteza
VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
M\zrlca HL1 C HL1 C
(n=2) HL2 C C
C: Conforme

4.6.7 Ventiladores mecanicos Marca VI, IX e X

Foram avaliados um VM para a cada marca. Nao fesipel obter as horas de
trabalho dessas maquinas. Na tabela 4.32, o VM HDRR1marca VIIl, é declarado

“Néo Conforme para o ensaio de forma de onda”.

Nas tabelas do Anexo 2, para o ventilador da mdidapode-se observar que
as ndo conformidades se apresentaram nos ensdmsrdede onda, quando se avalia a
pressdo. O desempenho do volume em o ensaio de figronda foi aprovado para as
duas normas ABNT e ASTM, ficando em evidencia qiévbde essa marca apresenta

um bom desempenho no volume e um desempenho rugressao.

O VM da marca IX, HCR1, é declarado “Né&o Confonpaea o ensaio de forma

de onda”. O VM da marca X, HT1, é declarado “Namf@ome para o ensaio de forma
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de onda”. O VM HT1 apresenta bom desempenho dajweguando avaliada em este

ensaio, aprovando nas normas ABNT e ASTM.

Tabela 4.32: Analise em porcentagem individualizadaliando as declarac8es para os VM da Marca
VIII, IX e Marca X, em ensaios de forma de onda $ewvar em consideracao a incerteza.

a Ensaios de Forma de onda sem incerteza
l§« Marca VIl Marca IX Marca X
83 HDR1 HCR1 HT1

[}

&l ABNT ASTM  ABNT  ASTM ABNT ASTM
C 88 88 81 56 88 75
NC+ 13 13 13 19 13 19
NC- 0 0 6 25 0 6

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-).

Da tabela 4.33 o VM da marca VIIl, HDR1 é declar&@onforme respeito as normas
ABNT e ASTM para o ensaio de desempenho do volu@e/M da marca IX, HCR1 é
declarado “Néo Conforme para o ensaio de desempgmivolume”. O VM da marca
X, HT1 é declarado “Conforme respeito a norma ABdira o ensaio de desempenho
do volume”. Um resumo com os VM aprovados nos @oisaios € apresentado nas
tabelas 4.34, 4.35 e 4.36.

Tabela 4.33: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢fes para os VM da Marca
VIII, IX e Marca X, em ensaios de desempenho demel sem levar em considera¢éo a incerteza.

a Ensaios de Desempenho do Volume sem ince
l% Marca VI Marca IX Marca X
83 HDR1 HCR1 HT1
[}

o ABNT ASTM  ABNT  ASTM ABNT ASTM
C 10C 10C 67 44 10C 89
NC+ 0 0 11 11 0 0
NC- 0 0 22 44 0 11

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-).
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Tabela 4.34: Resumo dos VM aprovados nos ensaifisrda de onda e desempenho do volume para a
marca VIII.

VM aprovados para Forma de OndavVM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza Volume Sem incerteza
Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
VIl Nenhum VM
(n=1) HDR1 C C
C: Conforme

Tabela 4.35: Resumo dos VM aprovados nos ensaifisrda de onda e desempenho do volume para a
marca IX.

VM aprovados para Forma de OndavM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza Volume Sem incerteza
Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
IX Nenhum VM Nenhum VM
(n=1)
C: Conforme

Tabela 4.36: Resumo dos VM aprovados nos ensaifisrda de onda e desempenho do volume para a
marca X.

VM aprovados para Forma de OndavM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza Volume Sem incerteza
Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
)E Nenhum VN HT1 C
(n=1)
C: Conforme

4.7 Andlise em porcentagem para 0s ensaios com incergez

De maneira similar, se analisou o numero de acemo$orcentagem para cada
declaracdo nos ensaios de forma de onda e de deskemplo volume incluindo a
incerteza da medicéo, as declarag6es avaliadagisiie as anteriores mais incluindo as
declaragdes : “DCSV+”, “DCSV-", “DNSV+", “DNSV-" éD<+".

4.7.1 Ventiladores Mecanicos Marca |

Da tabela 4.37, o VM HB2 é declarado “em Duvida campeito a norma

ABNT para o ensaio de forma de onda incluindo &tieza”. O VM, HB3, é declarado
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“em Duvida com respeito & norma ABNT para o ensl@idorma de onda incluindo a

Incerteza’.

Tabela 4.37: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢es para os VM da Marca |,

em ensaios de forma de onda levando em considesdgé@erteza de medicao.

o VM. Marca |
1% Ensaios de Forma de onda Incluindo a incerteza
c_E S HB2 HB3 HB4 HB5 HB6
8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 75 38 88 44 38 0 63 31 31 13 38 13
DCSV- 13 6 6 13 13 6 13 6 19 6 13 13
DCSV+ 6 0 6 6 0 6 0 0 0 0 0 6
DNSV- 0 19 0 13 13 25 19 19 0 25 6 19
DNSV+ O 6 0 13 0 0 0 6 0 6 0 0
NC+ 6 19 0 6 0 0 0 6 13 13 0 0
NC- 0 13 0 6 0 25 6 31 0 0 6 13
------ 0 0 0 0 38 38 0 0 38 38 38 38

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMP(NE-: ndo conforme errando pelo EMP(-); ----:

ensaio nao realizado; NC+: ndo conforme erranddptiP(-), EMP(+); DCSV+: Duvidoso Conforme
Suijeito a Verificagéo errando por ENI? DCSV-: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificacaocegdo por

EMP,; DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagérrando por EMR); DNSV-: Duvidoso

ABNT e ASTM para o ensaio de forma de onda inclaiadncerteza”.

Né&o Conforme Suijeito a Verificagéo errando por EMP

Na tabela 4.38 o0 VM HB8 é declarado “em Duavida aespeito as normas

74



Tabela 4.38: Anéalise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca |,
em ensaios de forma de onda levando em consideadig@erteza de medicao.

0 VM. Marca |

’% Ensaios de Forma de onda Incluindo a incerteza

c_E N HB7 HB8 HB9 HB10 HB11

8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 38 13 94 75 81 44 94 81 56 38

DCSV- 6 6 0 0 13 19 0 0 13 19
DCSV+ 0 0 6 13 0 6 0 6 13 0
DNSV- 13 0 0 0 0 25 6 0 0 13
DNSV+ 0 13 0 13 0 0 0 0 13 13

NC+ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13

NC- 6 31 0 0 6 6 0 13 6 6

------ 38 38 0 0 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-); ----:
ensaio néo realizado; NC+: ndo conforme erranddiP(-), EMP(+); DCSV+: Duvidoso Conforme
Suijeito a Verificagdo errando por EN? DCSV-: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificacdoagdo por
EMP ,; DNSV+: Duvidoso Néo Conforme Sujeito a Verificagirando por EMR);, DNSV-: Duvidoso
Né&o Conforme Suijeito a Verificagéo errando por EMP

Na tabela 4.39, o VM HB2 é declarado “em Duvida caspeito as normas
ABNT e ASTM para o ensaio de desempenho do volurtigindo a Incerteza”. O VM,
HB3 é declarado “em Dduavida com respeito a norma ABpara o ensaio de
desempenho do volume incluindo a Incerteza”. O \HB4 é declarado “em Duvida
com respeito a norma ABNT para o ensaio de desemopdn volume incluindo a
Incerteza”. O VM HB6 é declarado “em Duvida compet as normas ABNT e

ASTM para o ensaio de desempenho do volume inaugnihcerteza”.

Na tabela 4.40, o VM HB8 é declarado “em Duvida caspeito as normas
ABNT e ASTM para o ensaio de desempenho do volurtleindo a Incerteza”. O VM,
HB9 é declarado “em Duvida com respeito as normBSRAe ASTM para o ensaio de
desempenho do volume incluindo a Incerteza”. O \HB10 € declarado “Conforme
com a norma ABNT” e em “Davida com norma ASTM paresaios de desempenho do

volume incluindo a Incerteza”.
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Tabela 4.39: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca |,
em ensaios de Desempenho do volume levando endeoaigéio a incerteza.

4 VM. Marca |
’% Ensaios de Desempenho do Volume Incluindo a inzarte
c_E X HB1 HB2 HB3 HB4 HB5 HB6
A ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 33 11 67 33 44 11 22 11 22 0 67 0
DCSV- 33 22 22 11 33 11 33 11 33 11 33 22
DCSV+ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 33
DNSV- 0 33 0 33 22 44 44 22 11 44 0 44
DNSV+ O 0 11 22 0 0 0 0 11 11 0 0
NC+ 33 33 0 0 0 0 0 0 22 22 0 0
NC- 0 0 0 0 0 33 0 56 0 11 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagéo ada por EMR,); DCSV-: Duvidoso Conforme
Suijeito a Verificagdo errando por EMJPDNSV+: Duvidoso Nao Conforme Sujeito a Verificaca

errando por EMR); DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagétrando por EMB

Tabela 4.40: Anéalise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca |,
em ensaios de Desempenho do volume levando endeoas#io a incerteza.

0 VM. Marca |

’% Ensaios de Desempenho do Volume Incluindo a inzarte

3 X HB7 HB8 HB9 HB10 HB11
(&)

3]

& ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 33 22 67 44 78 22 100 78 22 22
DCSvV- 0 0 0 22 11 33 0 0 44 0

DCSv+ O 0 33 0 0 22 0 22 0 0
DNSV- 22 0 0 0 11 22 0 0 0 44
DNSV+ O 11 0 33 0 0 0 0 22 0
NC+ 0 0 0 0 0 0 0 0 11 33
NC- 44 67 0 0 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-); NC+:
ndo conforme errando por EMP(-), EMP(+); DCSV+: Bimso Conforme Sujeito a Verificacdo errando
por EMP,); DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdoagdo por EMR,); DNSV+: Duvidoso

Né&o Conforme Sujeito a Verificagéo errando por EMPNSV-: Duvidoso Ndo Conforme Sujeito a
Verificagéo errando por EME.
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Um resumo com os VM aprovados e em duvida nos ewsaios € apresentado

na tabela 4.41.

Tabela 4.41: Resumo dos VM da marca | aprovados éuvida nos ensaios de forma de onda e
desempenho do volume

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duvida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
HB2 Duv HB?2 Duv Duv
HB3 Duv HB3 Duv
M
e HB8 Duv  Duv HB4 Duv
_ HB6 Duv Duv
(n=11) HBS Duv Duv
HB9 Duv Duv
HB10 C Duv

C: Conforme; Duv: Duvida.

4.7.2 Ventiladores Mecanicos Marca |l.

Na tabela 4.42, o VM HD6 é declarado “em Duvida ca®speito as normas

ABNT e ASTM para o ensaio de forma de onda inclaiadncerteza”.

Tabela 4.42: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca |l,
em ensaios de forma de onda levando em considesdgé@erteza de medicao.

o VM. Marca Il
’% Ensaios de Forma de onda Incluindo a incerteza

8 X HD1 HD2 HD3 HD4 HD5 HD6

O

()]

O ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 56 38 38 13 56 56 56 38 50 5C 94 94

DCSV- 0 13 6 13 6 6 6 19 0 0 0 0

DCSv+ O 6 6 0 0 0 6 13 0 0 0 0
D+ 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 0

DNSV- 19 13 19 19 6 6 0 0 19 19 0 0

DNSV+ 6 6 6 13 13 19 0 0 6 13 6 6
NC+ 13 13 13 19 13 6 13 13 13 13 0

NC- 6 13 13 25 6 6 19 13 6 6 0 0

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagéo ada por EMR.); DCSV-: Duvidoso Conforme
Sujeito a Verificag&o errando por EMPDNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificaga
errando por EMR,); DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagétrrando por EMR);D+:

Duvidoso errando por EMP(-) e EMP(+).
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Na tabela 4.43, o VM HD1 é declarado “Conforme c@morma ABNT” e em
“Davida com norma ASTM para ensaios de desemperthhovalume incluindo a
incerteza”. O VM HD2 é declarado “N&ao conforme pasaensaios de desempenho do
volume, incluindo a incerteza da medi¢cédo”. O VM H®8eclarado “Conforme com a
norma ABNT e com norma ASTM para ensaios de desehgpdo volume incluindo a
incerteza”. O VM HD4 é declarado “Conforme com ama& ABNT” e em “Duvida
com norma ASTM para ensaios de desempenho do valuchéndo a Incerteza”. O
VM HD5 é declarado “Conforme com a norma ABNT” e éBrivida com norma
ASTM para ensaios de desempenho do volume inclumnttaerteza”. O VM HD6 é
declarado “Conforme com a norma ABNT e com normallSpara ensaios de

desempenho do volume incluindo a incerteza”.

Tabela 4.43: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca |l,
em ensaios de desempenho do volume levando endeaasiio a incerteza de medicao.

3 VM. Marca Il

’% Ensaios de Desempenho do Volume Incluindo a inzarte

8 X HD1 HD2 HD3 HD4 HD5 HD6

(&)

8]

a ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 10 11 56 0 10 10C 10C 44 10C 89 10C 10C

DCSv- 0 56 22 33 0 0 0 33 0 0 0 0
DCSv+ O 11 0 0 0 0 0 22 0 11 0 0
DNSV- 0 0 11 22 0 0 0 0 0 0 0 0
DNSV+ O 22 0 11 0 0 0 0 0 0 0 0
NC+ 0 0 11 22 0 0 0 0 0 0 0 0
NC- 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);DCSV+:
Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagéo errando BpbiP ,); DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a

Verificagéo errando por EME; DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagérando por EMP

), DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagérrando por EMB,.
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Um resumo com os VM aprovados ou em duvida nos elmsios é apresentado

na tabela 4.44.

Tabela 4.44: VM da marca Il que foram declarados\sulos ou em duvida, nos ensaios de forma de
onda e desempenho do volume

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duvida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

VM ABNT _ASTM VM ABNT __ASTM
HD6 Duv Duv HD1 C Duv
M?Irca HD3 C C
_ HD4 C Duv
(n=6) HD5 C Duv
HD6 C C

C: Conforme; Duv:Duvida.

4.7.3 Ventiladores mecanicos Marca Il

Na tabela 4.45, o HP1 é declarado “em Duvida caspeaio as normas ABNT e
ASTM para o ensaio de forma de onda incluindo arteza”. O VM HP2 é declarado
“Conforme com a norma ABNT” e em “Davida com noriA8TM para ensaios de
forma de onda incluindo a Incerteza”. Os VM HP3,4HPIP5, sdo declarados como
“Nao conformes com os ensaios de forma de ondhimuo a incerteza da medicéo”. O
VM HP6 é declarado “Conforme com a norma ABNT” e &buvida com norma
ASTM para ensaios de forma de onda incluindo artaza”.

Da tabela 4.46, o HP1 é declarado “em Duvida capei#o a norma ABNT para
0 ensaio de desempenho do volume incluindo a ez#ttO VM HP2 é declarado “em
Duvida com respeito a norma ABNT para o ensaioggehpenho do volume incluindo
a incerteza”. O VM HP6 é declarado “Conforme comoamna ABNT” e em “Duvida

com norma ASTM para ensaios de desempenho do vahohendo a Incerteza”.
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Tabela 4.45: Anéalise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca I,
em ensaios de forma de onda levando em consideasig@erteza.

k VM. Marca Il
% Ensaios de Forma de onda Incluindo a incerteza
c_E S HP1 HP2 HP3 HP4 HP5 HP6
8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 44 25 63 44 38 38 25 25 38 31 63 44
DCSvV- 13 13 0 13 6 0 0 0 0 0 0 0
DCSV+ 6 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 19
DNSV- 0 13 0 0 13 6 0 0 19 0 0 0
DNSV+ 0 13 0 6 0 0 0 0 0 0 0 0
NC+ 0 0 0 0 0 0 13 13 0 0 0 0
NC- 0 0 0 0 6 19 25 25 6 25 0 0
------ 38 38 38 38 38 38 38 38 38 38 38 38

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-); ----:

ensaio néo realizado; DCSV+: Duvidoso Conformetfup Verificagéo errando por EME, DCSV-:
Duvidoso Conforme Suijeito a Verificag&o errando BbP ;; DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Sujeito

a Verificagéo errando por EMB; DNSV-: Duvidoso Nao Conforme Suijeito a Verificagéirando por

EMP .

Tabela 4.46: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢des para os VM da Marca IlI,

em ensaios de Desempenho do Volume levando endesagéio a incerteza.

0 VM. Marca Il
’% Ensaios de Desempenho do Volume Incluindo a inzarte
c_E X HP1 HP2 HP3 HP4 HP5 HP6
A ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 22 0 67 0 33 33 0 0 33 0 100 67
DCSV- 67 0 22 44 0 0 0 0 11 0 0 11
DCSv+ 11 11 11 11 0 0 0 0 0 22 0 22
DNSV- 0 67 0 22 33 0 0 0 0 0 0 0
DNSV+ O 11 0 11 0 0 0 0 0 11 0 0
NC+ 0 11 0 11 0 0 33 33 0 0 0 0
NC- 0 0 0 0 33 67 67 67 56 67 0 0

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo ada por EMR,); DCSV-: Duvidoso Conforme
Sujeito a Verificagéo errando por EMPDNSV+: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificaga

errando por EMP,); DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagérrando por EMB,.
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Um resumo com os VM aprovados ou em duvida nos elwsios é apresentado
na tabela 4.47.

Tabela 4.47: Resumo dos VM da marca Il que forasiatados aprovados ou em duvida, nos ensaios de
forma de onda e desempenho do volume.

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duvida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

y M ABNT _ASTM VM ABNT __ ASTM
ﬁ‘lr ca HP1 Duv___ Duv HP1 Duv
(n=6) HP2 C Duv HP2 Duv
HP6 C Duv HP6 C Duv

C: Conforme; Duv:Duvida.

4.7.4 Ventiladores mecanicos Marca IV

Na tabela 4.48, o VM HV1 é declarado “N&o confortoen as normas ABNT e
ASTM para o ensaio de forma de onda incluindo arteza”. O VM HV2 é declarado
em “Duvida com respeito as normas ABNT e ASTM paransaio de forma de onda
incluindo a incerteza”. O VM HV3 é declarado “Confee com a norma ABNT” e em
“Duvida com norma ASTM para ensaios de forma deaoindluindo a Incerteza”. O
VM HV4 é declarado “Nao conforme para os ensaiogodma de onda, incluindo a
incerteza”. O VM HV5 é declarado “Conforme com ama ABNT” e em “Duvida
com norma ASTM para ensaios de forma de onda imdtua Incerteza”.

Na tabela 4.49, o VM HV1 é declarado “N&o confortoen as normas ABNT e
ASTM para o ensaio de desempenho do volume inauanéhcerteza”. O VM HV2 é
declarado “Conforme com a norma ABNT” e em “Duvidam norma ASTM para
ensaios de desempenho do volume incluindo a IreErt® VM HV3 é declarado
“Conforme com a norma ABNT” e em “Duavida com noriA8TM para ensaios de
desempenho do volume incluindo a Incerteza”. O VWiH declarado “Nao conforme
para os ensaios de desempenho do volume, inclundwerteza”. O VM HV5 é
declarado “Conforme com a norma ABNT” e “Conform@ca norma ASTM” para

ensaios de desempenho do volume incluindo a Irezerte
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Tabela 4.48: Anéalise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca IV,
em ensaios de forma de onda levando em consideasig@erteza.

0 VM. Marca IV

bl . . .

% Ensaios de Forma de onda Incluindo a incerteza

a8 X HV1 HV2 HV3 HV4 HV5

(&]

(O]

a) ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 69 38 94 68 10C 81 56 31 10C 94

DCSV- 6 0 0 13 0 6 6 6 0 0
DCSV+ 6 6 0 13 0 0 13 0 0 0
DNSV- 6 6 0 0 0 6 0 6 0 6
DNSV+ 0 13 6 6 0 6 13 6 0 0
NC+ 0 6 0 0 0 0 6 31 0 0
NC- 13 31 0 0 0 0 6 19 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagéo ada por EMR.); DCSV-: Duvidoso Conforme
Sujeito a Verificag&o errando por EMPDNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificaga

errando por EMR,); DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagétrrando por EMRB,.

Tabela 4.49: Analise em porcentagem individualizadaliando as declaracfes para os VM da Marca IV,
em ensaios de Desempenho do Volume levando endesagéo a incerteza.

0 VM. Marca IV

’% Ensaios de Desempenho do Volume Incluindo a inzarte
R HV1 HV2 HV3 HV4 HV5

(&)

[}

) ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 22 0 10C 0 10C 0 56 33 10C 10C

DCSV- 0 0 0 67 0 56 0 0 0 0
DCSv+ O 0 0 22 0 11 0 22 0 0
DNSV- 22 0 0 0 0 11 0 0 0 0
DNSV+ 11 33 0 11 0 22 11 0 0 0
NC+ 0 0 0 0 0 0 33 44 0 0
NC- 44 67 0 0 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificacéo aeda por EMR,); DCSV-: Duvidoso Conforme
Sujeito a Verificagéo errando por EMPDNSV+: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificaga

errando por EMR,); DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagétrrando por EMB,.
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Um resumo com os VM aprovados ou em duvida nos elmsios é apresentado
na tabela 4.50.

Tabela 4.50: Resumo dos VM da marca IV que forachadados aprovados ou em duvida, nos ensaios de
forma de onda e desempenho do volume.

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duvida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

y M ABNT _ASTM VM ABNT _ ASTM

f‘\/rca HV2 Duv___ Duv HV2 C Duv

(n=5) HV3 C Duv HV3 C Duv
HV5 C Duv HV5 C C

C: Conforme; Duv:Duvida.

4.7.5 Ventiladores mecanicos Marca V

Na tabela 4.51, nenhum VM, foi aprovado, para cai®s de Forma de onda
incluindo a incerteza.

Tabela 4.51: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declaracdes para os VM da Marca V,
em ensaios de forma de onda levando em consideadg@erteza.

o VM. Marca V

’% Ensaios de Forma de onda Incluindo a incerteza
8 X HM139 HM42 HM45 HM43

[&]

8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 63 31 69 44 56 5C 56 56
DCSV- 13 6 0 6 6 0 0

0

DCSv+ O 0 0 6 6 0 6 0

DNSV- 6 25 0 6 0 6 6 6
NC+ 13 19 13 19 13 19 13 19
NC- 6 19 19 19 19 25 19 19

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo ada por EMR,); DCSV-: Duvidoso Conforme
Suijeito a Verificagéo errando por EN)P; DNSV-: Duvidoso Nao Conforme Sujeito a Verifjé@
errando por EMR,.

Na tabela 4.52, o VM, HM1 é declarado em “Duavidanceespeito as normas

ABNT e ASTM para o ensaio de desempenho do voluntleindo a incerteza”. O VM
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HM2 é declarado “Conforme com a norma ABNT” e enutidla com norma ASTM
para ensaios de desempenho do volume incluindoestéza”. O VM HM3 é declarado
“Conforme com a norma ABNT e com norma ASTM paraaéos de desempenho do
volume incluindo a incerteza”. O VM HM4 é declaratibonforme com a norma
ABNT e com norma ASTM para ensaios de desempenhwoliame incluindo a

incerteza”.

Tabela 4.52: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢fes para os VM da Marca V,
em ensaios de Desempenho de Volume levando endeoagéo a incerteza.

o VM. Marca V

l% Ensaios de Desempenho do Volume Incluindo a inzarte
8 HM1 HM2 HM3 HM4

(&)

]

] ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 78 33 10C 56 10C 10C 10C 10C
DCSVv- 22 33 0 22 0 0 0 0
DCSV+ O 0 0 22 0 0 0 0
DNSV- 0 33 0 0 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMP(BCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a
Verificagéo errando por EMB; DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagioagido por EMR),
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagioando por EMR).

Um resumo com os VM aprovados ou em duvida nos elwsios é apresentado

na tabela 4.53.

Tabela 4.53: Resumo dos VM da marca V, aprovad@soduvida nos ensaios de forma de onda e
desempenho do volume

VM aprovados ou em Duvida pe VM aprovados ou em Duvida pe
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza
VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
Marca HM1 Duv Duv
\ Nenhum VM HM2 C Duv
(n=4) HM3 C C
HM4 C C

C: Conforme; Duv: Duvida.
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4.7.6 Ventiladores mecanicos Marca VI e VI

Na tabela 4.54, os ventiladores da marca VI, HHI2Z foram declarados como:
“Né&o conformes para o ensaio de forma de ondaimdua incerteza”. O VM HL1 da
marca VIl é declarado “Conforme respeito a norma\ABoara o ensaio de forma de
onda”. O VM HL2 da marca VIl é declarado em “Davidam a norma ABNT para o

ensaio de forma onda”.

Tabela 4.54: Analise em porcentagem individualizadaliando as declara¢des para os VM da Marca VI
e Marca VII, em ensaios de forma de onda levando@meideracgédo a incerteza.

D Ensaios de Forma de onda sem incerteza

l% Marca VI Marca VI

8 S HI1 HI2 HL1 HL2

A ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 56 38 63 25 100 44 94 31

DCSV- 0 0 13 6 0 31 0 25
DCSV+ 6 0 0 6 0 13 0 13
DNSV- 6 6 0 38 0 6 0 19
DNSV+ 0 19 6 6 0 0 6 6

NC+ 13 13 19 19 0 0 0 6

NC- 19 25 0 0 0 6 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagéo ada por EMR.); DCSV-: Duvidoso Conforme
Sujeito a Verificag&o errando por EMPDNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificaga

errando por EMP,); DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagérrando por EMB,.

Na tabela 4.55, os ventiladores da marca VI HI1l2 fidram declarados como:
“Nao conformes para o ensaio de desempenho do ealueiuindo a incerteza”. O VM,
HL1 da marca VIl é declarado em “Duvida respeitmasnas ABNT e ASTM para o
ensaio de desempenho do volume”. O VM HL2 da m¥it& declarado “Conforme
com a norma ABNT” e em “Davida com norma ASTM pareaios de desempenho do

volume incluindo a Incerteza”.
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Tabela 4.55: Analise em porcentagem individualizagtaliando as declaracdes para os VM da Marca VI
e Marca VII, em ensaios de desempenho do Volunanbiky em consideracao a incerteza.

Ensaios de desempenho do Volume incluindo a inceerte
Marca VI Marca VI

HI1 HI2 HL1 HL2

Declaracbes
%

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

C 0 0 0 0 78 33 10C 38
DCSv- 0 0 11 0 22 22 0 44

DCSvV+ 0 0 0 0 0 22 0 22
DNSV- 33 0 33 11 0 11 0 0
NC+ 33 33 33 33 0 0 0 0
NC- 33 67 22 56 0 0 0 0

C: Conforme; NC+: ndo conforme errando pelo EMPMNL-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificacéo aeda por EMR,); DCSV-: Duvidoso Conforme
Sujeito a Verificagdo errando por ENMPDNSV-: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificaga

errando por EMR).

Um resumo com os VM aprovados ou em duvida nos elwsios é apresentado
nas tabelas 4.56 e 4.57.

Tabela 4.56: Resumo dos VM, aprovados ou em dingdaensaios de forma de onda e desempenho do
volume para a marca VI.

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duvida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
VI Nenhum VM Nenhum VM

(n=2)

C: Conforme

Tabela 4.57: Resumo dos VM aprovados ou em duvidaensaios de forma de onda e desempenho do
volume para a marca VII.

VM aprovados ou em Duvida pe VM aprovados ou em Duvida pe
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza
Marca VM ABNT ASTM VM ABNT  ASTM
Vil HL1 C HL1 D Duv
(n=2) HL2 Duv HL2 C Duv

C: Conforme; Duv:Duvida
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4.7.7 Ventiladores mecanicos Marca VIII, IX e X

Na tabela 4.58, o VM da Marca VIIl, HDR1é declaramomo “N&do conforme
para o ensaio de forma de onda quando se inclocerteza”. O VM da Marca IX,
HCRL1 foi declarado como: “Nao conforme para o emsia forma de onda quando se
inclui a incerteza”. O VM da Marca X, HT1 é decldwaem “Duvida respeito a norma

ABNT para o ensaio de forma de onda quando seiiachcerteza”.

Tabela 4.58: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca
VIII, IX e Marca X, em ensaios de forma de ondalso em consideracéo a incerteza.

D Ensaios de Forma de onda incluindo a incerteza
% Marca VIl Marca IX Marca X
‘—3 23 HDR1 HCR1 HT1
A ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 88 50 75 50 81 56
DCSV- 0 19 6 6 0 0
DCSV+ 0 13 0 0 13 19
D+ 0 0 0 0 0 6
DNSV- 0 6 6 13 0 6
DNSV+ 6 0 0 6 6 6
NC+ 6 6 13 13 0 6
NC- 0 0 0 13 0 0

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo
EMP(-);DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verifi€agerrando por EMR), DCSV-:
Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagéo errando BbiP ,; DNSV+: Duvidoso N&o
Conforme Sujeito a Verificagéo errando por EMFDNSV-: Duvidoso Ndo Conforme Sujeito a
Verificagéo errando por EMf,D+: Duvidoso errando por EMP(-) e EMP(+).

Na tabela 4.59, o VM da Marca VI, HDR1 é declard@onforme com a norma
ABNT” e em “Duavida com norma ASTM para ensaios dsampenho do volume
incluindo a Incerteza”. O VM da Marca I1X, HCR1 fieclarado como: “N&o conforme
para o ensaio de desempenho do volume quandolsedrincerteza”. O VM da Marca
X, HT1 é declarado em “Duvida respeito as normadNAE: ASTM para o ensaio de

desempenho do volume quando se inclui a incerteza”.
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Tabela 4.59: Anélise em porcentagem individualizadaliando as declarac¢des para os VM da Marca
VI, IX e Marca X, em ensaios de Desempenho dauva levando em consideracéo a incerteza.

D Ensaios de Desempenho do Volume incluindo a inzerte
1% Marca VIl Marca IX Marca X
83 HDR1 HCR1 HT1
A ABNT  ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
C 10C 0 44 33 89 67
DCSV- 0 67 22 0 11 0
DCSv+ 0 33 0 11 0 11
D+ 0 0 0 0 0 11
DNSV- 0 0 0 22 0 11
NC+ 0 0 11 11 0 0
NC- 0 0 22 22 0 0

C: Conforme; NC+: nédo conforme errando pelo EMPMNE-: ndo conforme errando pelo EMP(-);
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo aeda por EMR,); DCSV-: Duvidoso Conforme
Suijeito a Verificagéo errando por ENJP; DNSV-: Duvidoso Nao Conforme Sujeito a Verifjéa
errando por EMR);D+: Duvidoso errando por EMP(-) e EMP(+).

Um resumo com os VM aprovados ou em duvida nos elmsios é apresentado
nas tabelas 4.60, 4.61 e 4.62.

Tabela 4.60: Resumo com os VM aprovados ou em dinod ensaios de forma de onda e desempenho
do volume para a marca VIILI.

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duavida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
Vi ~
(n=1) Nao Aprovo HDR1 C Duv

C: Conforme; Duv: Duvida.

Tabela 4.61: Resumo com os VM aprovados ou em dinod ensaios de forma de onda e desempenho
do volume para a marca IX.

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duvida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
IX ~ x

(n=1) Nao Aprovo Nao aprovo

C: Conforme
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Tabela 4.62: com os VM aprovados ou em davida neaies de forma de onda e desempenho do volume
para a marca X

VM aprovados ou em Duvida para VM aprovados ou em Duvida para
Forma de Onda com incerteza Desempenho do Volume com incerteza

Marca VM ABNT ASTM VM ABNT ASTM
V_” HT1 Duv HT1 Duv Duv
(n=2)

C: Conforme; Duv:Duvida.

4.8 Consolidado do numero total de VM aprovados

A tabela 4.63 reine o numero de VM aprovados pada eanarca e para cada

norma nos ensaios de forma de onda e desempeniuutioe.

Tabela 4.63: Total de VM aprovados por cada nopaeg 0s ensaios de forma de onda e desempenho do
volume.

Total VM aprovados para Forn VM aprovados para Desempenho

de Onda Sem incerteza Volume Sem incerteza

Marce ABNT % ASTM % ABNT % ASTM %

I (n=11) 2 18 0 0 3 27 1 9

Il (n=6) 0 0 0 0 5 83 4 67
[l (n=6) 3 50 1 17 3 50 1 17
IV (n=5) 2 40 0 0 3 60 1 20
V (n=4) 0 0 0 0 4 100 3 75
VI (n=2) 0 0 0 0 0 0 0 0
VII (n=2) 1 50 0 0 2 100 1 50
VIII (n=1) 0 0 0 0 1 100 1 100
IX (n=1) 0 0 0 0 0 0 0 0

X (n=1) 0 0 0 0 1 50 0 0

Na tabela 4.64 sdo apresentados os resultadds éimaporcentagem do namero

de aprovacgdes dos 39 VM avaliados.

Tabela 4.64: Resultados finais de VM aprovadoscpdea norma, para os ensaios de forma de onda e
desempenho do volume sem levar em considerac@eiddéna da medicao.

VM aprovados para Forma de Onda VM aprovados para Desempenho do

Sem incerteza VM (n=39) Volume Sem incerteza VM (n=39)
ABNT ASTM ABNT ASTM

Conformes Conformes Conformes Conformes
21% 3% 56% 31%
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A tabela 4.65 apresenta o numero total de VM agafos para cada marca e para
cada norma nos ensaios de forma de onda e deseongenmolume, quando se leva em

consideragéo a incerteza da medicgéo.

Tabela 4.65: Total de VM aprovados por cada nopaeg os ensaios de forma de onda e desempenho do
volume levando em consideracgdo a incerteza da awdic

Total VM aprovados para Formad VM aprovados para Desempenho do

Onda com incerteza Volume com incerteza
Marca ABNT- ABNT- ASTM- ASTM- ABNT- ABNT- ASTM- ASTM-
“C” “Duv” “C” “Duv” “C” “Duv” “C” “Duv”
I (n=11) 0 3 0 1 1 6 0 5
Il (n=6) 0 1 0 1 5 0 2 3
[l (n=6) 2 1 0 3 1 2 0 1
IV (n=5) 2 1 0 3 3 0 1 2
V (n=4) 0 0 0 0 3 1 2 2
VI (n=2) Sem nenhuma aprovac Sem nenhuma aprovac
VII (n=2) 1 1 0 0 1 1 0 2
VIl (n=1) Sem nenhuma aprovacéao 1 0 0 1
IX (n=1) Sem nenhuma aprovacao Sem nenhuma aprovacéao
X (n=1) 0 1 0 0 0 1 0 1

De igual forma na tabela 4.66 se apresenta otagesufinal em porcentagem do
namero de aprovacdes e de duvidasdos 39 VM avaliadoando se leva em

consideragéo a incerteza de medigéo.

Tabela 4.66: Resultados finais dos 39 VM aprovadosm dulvida para cada norma, para os ensaios de
forma de onda e desempenho do volume, incluindoerteza da medigéo.

VM aprovados para Forma de Onda Com VM aprovados para Desempenho do Volume

incerteza VM (n=39) Com incerteza VM (n=39)
ABNT ASTM ABNT ASTM
Conformes Duvida Aprovados Duvida Conformes Duvida Conformes Ddavida
13% 21% 0% 21% 28% 38% 13% 44%
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4.8.1 Frequéncia respiratéria

Esta variavel foi avaliada em todos os VM nos erssale forma de onda e
desempenho do volume, tanto para grandezas catdeleomo para as grandezas
monitorizadas. Esta variavel ndo se encontra disfiiara ser avaliada pela norma
ABNT NBR IEC 60601-(2004), pelo que foi avaliadarsmte com as recomendacdes
da norma Americana ASTM (ver tabela 3.6). Para maidlidade s&o apresentados os
resultados dos VM ndo aprovados, ja que esta \ertdve um grau de conformidade

alto. Nas tabelas 4.67 e 4.68 séo apresentadesw$ados.

Tabela 4.67: Resultados dos VM nédo aprovados qussdoaliou a frequéncia respiratoria no ensaio de
forma de onda.

FOB HL2, HCR1,HDR1, HV3, HD3

CONT FOC HP6, HDR1
FOD HPS5
MONI FOB HCR1

Tabela 4.68: Resultados dos VM néo aprovados qussdwaliou a frequéncia respiratéria para os
ensaios de desempenho do volume.

DVA HM2, HD6
CONT DVB HL2,HP6,HB6
DvC HCR1,HP5,HD3

4.8.2 Tempo inspiratério

Esta variavel foi avaliada conforme as recomendagi®s normas ABNT e
ASTM (tabela 3.6), nos VM que possuiam o modo Veidtio PCV, os resultados se

encontram no Anexo 5, os ensaios foram feitos @@ e FOB.

Um conteudo com o numero de conformidades para cedaa com a Norma

Brasileira foi feito:

Marca I: conformes 7 dos 11VM testados. Lembrang® mgo sdo levados em

consideracdo 4 VM por ndo possuir o modo ventilatBCV.
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Marca Il: conforme 6 de 6 VM testados.
Marca llI: ventiladores sem modo PCV.
Marca IV: conformes 5 de 5 VM testados.
Marca V: conformes 4 de 4 VM testados.
Marca VI: conformes 2 de 2 VM testados.
Marca VII: conformes 2 de 2 VM testados.

Marcas VIII, IX, X: conformes todos os VM, lembrandue cada marca so

possuia 1 VM.

4.8.3 Fluxo inspiratério Maximo

Esta variavel foi avaliada somente com a norma ASUbkt tabela 3.6), em
todos os VM no modo VCV para as grandezas contaglagls resultados se encontram

no Anexo numero 6, os ensaios foram feitos para EGAOB.

Um conteddo com o namero de conformidades para natca com a Norma

Brasileira foi feito:

Marca I: Nenhum VM aprovado para o ensaio de FAemsaio de FOB foram
aprovados 10 de 11 VM.

Marca Il: Nenhum VM aprovado.

Marca lll: 2 VM aprovados em os dois ensaios, erdwados somente no ensaio
de FOA.

Marca IV: Nenhum VM aprovados para o ensaio de FrAgensaio de FOB 4

de 5 VM foram aprovados.
Marca V: Nenhum VM aprovado.
Marca VI: 1 de 2 VM aprovado em os dois ensaios.

Marca VII: Aprovado 2 de 2 VM.
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Marca VIII: O VM s6 foi aprovado para o ensaio deB-
Marca IX: O VM ndo aprovado.

Marca X: O VM aprovado somente no ensaio de FOB.

4.9 Resultados para a verificagdo de alarmes

Os ventiladores da Marca |, VI e IX apresentaralinano alarme de uma fonte
de gas no item 6a e 6b da tabela 1 do Anexo 3, endentra-se o detalhamento dos
resultados desse ensaio. Isto aconteceu por ginstamte de desconectar uma fonte de
gas (oxigeno ou gas comprimido) o VM nao apreseatatme sonoro, ficando em nao

conformidade com as normas.

Outra ndo conformidade apareceu no item 3, Alarenfaltha de alimentacao-Alta
prioridade, no VM da marca VI, HI1l. Este VM nao eg@ntou alarme sonoro nem

visual ficando ndo conforme respeito as normas.

Uma néo conformidade foi apresentada no item uarimed de desconexdo pelo
VM, HCR1 da marca IX. Este VM ndo alarmou nem sanaem visualmente, ficando

em nao conformidade.

4.10 Resultados de verificagdo délender

Uma caracteristica que chama a atencdo é que todosventiladores
apresentaram nao conformidades nas escalas dent@gé® de oxigéno onde os testes
foram feitos. Assim, foram aprovados somente qudliona escala de 21%, um VM na
escala de 30% , cinco VM na escala de 60% e noveexiML00%, de um total de 39
ventiladores mecanicos avaliados. Os critérioscgétacao seguiram as recomendacdes
da norma NBR 13763 (1996) e da norma ASTM, indicameha variacdo especifica de
+3% e 4% do valor programado respectivamente. Qdteglos detalhados desse ensaio

sdo apresentados no Anexo 4.
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5 DISCUSSAO

A ordem de grandeza da incerteza para a pressédeotime, considerando a
abordagem classica de metrologia legal, esteveaaelat valor estipulado, lembrando
que a incerteza expandida de meditjgpé considerada pequena se ndo exceder 1/3 do
valor do EMP Uy <=1/3-EMP ) . Assim para a pressdo avaliada segundo a norma
ASTM se estipula que o valor da incerteza expantiidea que set/ys < 0,66 cmH,0,
condicdo que foi atingida por nosso sistema U= @#8L,0. Para o caso do volume
avaliado com a norma ASTM, este critério estipujae a incerteza expandida tinha
que serlUqys < 0,016 L condicdo que foi alcanzada por nosso método dberagdio
U=0,010 L. A ordem de grandeza da incerteza apicadbordagem moderna para
avaliacdo de conformidade|Af| < EMP —Uqys,) COm o0s valores de incertezas
apresentados nos resultados de U=0,3 gndara a pressdo e U=0,010 L para o
volume, definiram as zonas de aceitacdo. Para o daspressdo, avaliando com a
norma ASTM obteve-se que o valor das medicOes e@esfo 4x) dos VM tinha que
cumprir a condicdfx| < 1,7 cmBO para serem declarados em conformidade. No caso
do volume avaliado com a norma ASTM tinha que sepgrir a condicdo que as
medi¢des do volumé\x) dos VM tinham que cumprir a condigdox| < 0,040 para
ser declarados em conformidade. Isto deixa em pwidéque quando se compara a
abordagem classica com a abordagem moderna oadsutatico € uma reducédo da
zona de aceitacdo (SOMMER, 2002).

Analisando os ensaios de forma de onda observouses VM das marcas | e VI
apresentavam conformidades apenas para a press@ané os VM das marcas Il, V e
VIII para o volume, o que deixou em evidéncia qaeid VM que eram bons na pressao
e ruins para o volume o vice-versa. Os VM que sEm@enharam bem no volume
foram VM de ultima geracdo, que possuem software gproxima a medi¢do do
volume corrente por algoritmos de correcdo de eimisoduzidos pelo volume

compressivel do mesmo circuito respiratorio.

Os resultados deste estudo indicaram um indiceepg®vacdo alto para variaveis
ventilatorias da pressdo e volume quando avaliam@as a norma Brasileira e
Americana. A tabela 4.65 apresenta os resultad@ssfidos VM reprovados para cada

norma e em cada ensaio (ensaio de forma de ondaesnggenho do volume) quando
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ndo é levada em conta a incerteza do sistema digdoedqui pode ser observado que
o indice de reprovagOes para a norma ABNT foi di¥ £8ntra 97% na norma ASTM
no ensaio de forma de onda e de 44% na ABNT e 68%ASTM no ensaio do
desempenho do volume. Considerando a norma ABNdnhtero de VM aprovados nos
ensaios foi de 6 em 39 VM avaliados. Estes VM forEiB8 da marca I, HP1, HP2, da
marca lll, HV3, HV5 da marca IV, HL1 da marca VIDos anteriores VM aprovados
s6 o HV3 pertence ao hospital onde se desenvolsteut@balho os demais pertencem
ao estudo desenvolvido por USAQUEN 2008. Se fizasseuma avaliagdo completa
considerando os ensaios de alarnBdsnder frequéncia e tempo inspiratério destes 6

VM, o Unico aprovado seria 0 HL1 da marca VII.

Fazendo uma avaliagdo de uma forma mais estritupando os VM aprovados
com as duas normas nos dois ensaios, teriamos somafvi. O VM foi identificado

como HP6 da marca lll.

Quando se levou em consideracao a incerteza égorsisie medicao das variaveis da
presséo e do volume nos dos ensaios, o numerondercodades caiu pela metade na
norma ABNT como mostrado na tabela 4.67, passar®iv'é pela ABNT e zero pela
ASTM. Esta queda drastica nas conformidades se desriacao das novas zonas de
aceitacdo propostas pela norma ISO 14253-1(ISC8)19@ie faz mais estreita a faixa
de conformidade como mostrado na figura 2.4. Assemverificamos os VM que
ficariam conformes com a norma ABNT com esta nowaazde aceitagdo os VM
seriam: HP6 da Marca Ill, HV3, HV5 da Marca IV. E Bzermos a avaliacdo de
maneira estrita procurando VM aprovados com as doaswas em o0s dois ensaios o
namero de ventiladores declarados conformes sar@nhum ventilador”. Outra
consequéncia de inserir a incerteza da medicaa éoiacdo das zonas de duvida onde
ndo é possivel decidir conformidade ou ndo confdaae. As tabelas 4.10 e 4.11
apresentam uma contagem com o numero de VM queramdaara duvida em cada
item avaliado. Identificando que as maiores alf&agconteceram nos ensaio onde se
avaliou o volume, por exemplo, se olharmos o endaidesempenho do volume, em a
grandeza controlada, avaliando o volume expiraténoDVB, o niumero de VM que
mudaram de conformes para duvida foi de 12 de uwal wte 31 conformidades.
Igualmente, se olharmos para um exemplo de VM n@docmes que passaram a

duvida na tabela 4.11 no ensaio de desempenholdm&@m grandeza controlada em
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DVB, o numero de VM que mudaram de NC- para DNSW-de 14 de um total de 20,

pelo que 6 VM seriam declarados NC com total sega#ara

Aqui surge uma pergunta, que fazer com estes VMigaeam em duvida? Segundo
autores como WEIBENSEE (2008), a introducdo dariaza associada ao resultado de
calibracdo ou medicdo em ensaios de conformidadereeha um risco de tomar
decisdes erradas. Isto pode traduzir-se em consei@séecondmicas (WEISEENSEE,
et al., 2006; PENDRILL & KALLGREN, 2008) ou consequéncipsnais quando a
seguranca e saude de pacientes estdo em jogo. €uas a ILAC-G8 (1996) ou o
documento de metrologia legal OIML (2009) classifit os riscos em trés classes
fundamentais: risco de falsas aceitacdes, risctalda rejeicdo e uma classe de risco
denominado compartilhado. Levando em consideragés €iscos que se pode assumir
ao dar um veredicto de conformidade ou ndo conftade dos VM que ficaram em
davida, optou-se por criar as classificagdes: DesodConforme Sujeito a Verificagao
DCSV, e Duvidoso N&o Conforme Sujeito Verificacdd3Y. O objetivo de criar estas
classificagdes foi propor uma reavaliacdo dos essaile padeceram de mudancgas de
“conforme” para “duvida” e de “ndo conforme” parduVida”. A reavaliacdo poderia

consistir em um novo ensaio ou até uma recalibrdgo&istema de medicao.

A falta de exatiddo nos parametros de pressdownebpode trazer consequéncias
graves ao pulmédo, o que na literatura € conheaiimoclesdo pulmonar associada a
ventilagdo mecéanica (VILI-Ventilator Induced Lungjdry), (PINHU et al., 2003;
INTERNATIONAL CONSENSUS CONFERENCES IN INTENSIVE @&
MEDICINE, 1999). Autores como GREGORY (2008) idén&m trés aspectos
potencialmente prejudiciais que os VM podem causxcessivo volume, altas
concentracdes de oxigénio e insuficiente PEEP.m\ssstudos relatam que a exposigéo
de altas pressfes e volumes num intervalo de tggrgongado pode causar: edema
alveolar, atelectasia pulmonar, hemorragias inteagt, além de causar deterioracdo na

funcéo respiratoria e reducdo da complacéncia pum@.EE,et al., 1990).

Os resultados na verificacdo @benderforam preocupantes ja que todos os VM
apresentaram nédo conformidades nas escalas dent@gé® de oxigénio (ver Anexo
4). Se falarmos da assisténcia que um VM, podesocéera pacientes que padecem de
hipoxemia, este pode ser configurado para forngeemtidades de oxigénio para

manter a pressado parcial do oxigénio no sangueiadyteas a falta de exatiddo do
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Blender pode ocasionar fragbes elevadas de oxigénio, gette ser prejudicial se
subministrado por longos periodos de tempo, podéndo a leséo tdxica pulmonar ou
correr o risco de inundar o alvéolo com edemas (GBRY, 2008, PADUAet al.,

2001). Os resultados dlenderem todos os VM tenderam errar por mais.

Nos ensaios de verificacdo de alarmes, os VM qués maresentaram nao
conformidades foram os VM da Marca | (ver Anexo R8)falha que apresentaram de
maneira geral os VM desta marca foi o alarme deafde uma fonte de ar. Os VM das
marcas VI e IX apresentaram ndo conformidade nonelade falha de alimentacéo e
alarme de desconexdo, respectivamente. Estas nc@agépodem ser muito graves

colocando em risco as saude do paciente.

Variaveis como a frequéncia respiratoria, o fluxspiratério e o tempo inspiratorio
apresentaram um maior grau de conformidades. Cemasido as consequéncias
anteriormente descritas, fica em evidéncia que éoqupante o0 numero de
desaprovacfes encontradas nas dez marcas de VMdasalo que se sugeriria uma

revisdo especializada destas maquinas.

Segundo BLANCH (2001), depois de que um VM acurd@®00 horas de trabalho
sua confiabilidade diminui. Assim, se fizéssemos wtassificacdo com este critério 0s
ventiladores mais confiaveis seriam: marca |: HBB3@ horas), HB10(17597 horas);
Marca II: todos exceto o HD4 (n&o informa horagrdealho) ; Marca Ill,:HP4 (13619
horas), HP6(34880 horas); Marca IV: todos; Marcdodos. Assim, o numero total de
VM conformes com este critério seria de 18 VM. Asras marcas ndo aparecem ja que
néo foi possivel ver as horas de uso. Fazendo omparacéo entre esta classificagcao
com os ventiladores que foram aprovados com o&ricstda norma 1ISO 14253-1:1998,
(HP6, HV3, HV5), podemos apreciar que os trés VMeseontrariam dentro de esta
faixa de confiabilidade feita por horas de trabalfiodavia, o autor esclarece que a
confiabilidade depende de uma série de fatores copwragédo (qualidade do ar
comprimido, disturbios da rede elétrica), uso adeque tempo de comercializa¢do. O
trabalho de USAQUEN (2008) avaliou as possiveisaade mau desempenho dos VM
e em seus resultados observou que muitas vezgseosdores ndo tém treinamento ou
conhecimento necessario para programar adequadarasentM, além de encontrar
problemas com a rede elétrica relacionados a aterps e polaridades invertidas de

tomadas. Estas causas podem ser consideradasyaajae detrimento dos VM.
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A engenharia clinica pode ter um papel muito imgue nos hospitais onde se
realizaram os ensaios. Este departamento podalizareensaios de avaliagcio técnica:
em equipamentos (VM) novos ou em funcionamentoifivacdo de funcionamento
logo apo6s de manutengdes, manutencdes conformeasoom especificacdes dos
fabricantes, investigacdo de acidentes envolvendd Wu revisbes caso um
equipamento despertasse duvidas (BATISTA & GARQB0N3). Segundo DONADIO
(1996), a implantacéo de um laboratério de inspelgd¥M custaria em torno de 3,5%
do valor dos VM, incluindo equipamentos de ensaiaterial de consumo e instalagdes.
A importancia do departamento de engenharia cliréflatiria na seguranca que seria
oferecida ao pessoal médico ao saber que os eqenpasnque estdo operando se

encontram em boas condi¢des de uso.
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6 CONCLUSAO

O numero baixo de VM aprovados, 6 sem consider& eonsiderando a
incerteza do sistema de medig&o do total de 39@dus, foi alarmante, confirmando os
resultados de USAQUEN (2008) e dando indicacbeges@b necessidade de se
monitorar de forma constante e criteriosa essepamqmento de suporte a vida. Alguns
dos ventiladores reprovados encontravam-se sobatortte manutencao, assim, nota-se
a necessidade de acompanhamento técnico dos sereglzados por terceiros. De
forma geral, os resultados fornecem um panoramgudeo desempenho dos VM apés
sua comercializacdo merecem maior atencdo do cied& atualmente. O protocolo
utilizado neste trabalho, desenvolvido por USAQUENR08), pode ser utilizado para
esse fim.

Ao se incorporar a incerteza do sistema de medagAonodelo de regras de
decisdo para provar conformidade ou nédo conforneidamn especificacdes, proposta
pela norma ISO 14253-1: 1998, além de trazer urparada diminuicdo no namero de
aprovacgoes, introduziu uma questdo que merece ua@ neflexdo, pois quando uma
medida ficar em uma faixa de dlvida, seja paravagd@o, seja para reprovacao, qual
atitude deve ser tomada? Na industria, um acorti@ éornecedor e cliente pode ser
negociado, no entanto, na area de saude, onde ecrsid errada pode gerar risco para
pacientes e usuarios, esse acordo ndo é trividependente dessa discusséo, a
consideracgéo da incerteza do sistema de medic&atiégpsalutar para gerar uma maior
confianga nas decisfes, principalmente em condidiie&rofes de aprovacdo e

reprovacgao.
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8 ANEXOS

8.1 Anexo 1 :Detalhes da calibracao de fluxo do pneumatografo

As incursfes com a seringa se fizeram buscandgiatimmaior numero de amostras na
faixa de fluxos atingidos pelos VM nos ensaios,d@m procuro-se a atingir voltagens
menores de +10 volts para ndo ultrapassar a fagxarabalho da placa A/D e do

transdutor.

]

g

[=]

Tensio (V)

AT

0 0.5 1 15
Tempo (s) X 105

Figura 1: Sinal de fluxo expressado em volts.

O histograma da figura 2 apresenta o nimero de teasgsor cada faixa de tensao, o
gue se procura é que se tenha uma uniformidad€imeno amostras no transcurso da
calibracéo.

Amostras
v
)

Figura 2: histograma mostrando o numero de amog#i@scada faixa de voltagem.
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Na figura 3, se apresentam duas curvas de caliraggdcurva A com um

polinbmio de ordem 3 (n=3) e a curva B com um m@ohio de grau 5 (n=5), os critérios

para a escolha do grau do polinbmio séo: boa itede na faixa de trabalho do fluxo a

utilizar, ndo ter descontinuidades na parte cent@mnbrando que a escolha de uma

(0]

rdem maior no polinbmio pode levar a inflexdes ares nos extremos reduzindo a

faixa de trabalho do fluxo.

N

=

T 15 ‘

A B /

=
Fluxo l/s
=

i

Figura 3: curva de calibragdo para um polinémitedeeira ordem e um polindbmio de quinta ordem.

a figura 4 se apresentam os erros percentuais dbEplume utilizando-se os dois

polinbmios terceiro grau e quinto grau, note-se g@ero diminui com o polinémio de

quinta ordem mas consequentemente se pode afdiaeagidade da faixa de fluxo

desejada.

Eiro %

T 6

—e—Inspiragio L —e—Inspiragéo

] —o— Expiragio < —=—Expiracio
!u‘ )

Etro %

Ciclo Ciclo

Figura 4: erros porcentuais (%E) com polinbmiosedeeira ordem e com polindmio de quinta ordem

onde (%E) foi inferior que o0 2%
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8

2

Anexo 2: Resultados dos ventiladores Mecanicos aialos

Tabela 1: Resultados comparando os resultadosatiagio dos ventiladores da Marca | sem U e colwy/2.0,02Litros, 3=0,30 cmHO, em forma de onda

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdo errando pbIP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando BIP ..

DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

NC-: Ndo Conforme errando por EMP
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HB1 HB2 HB3 HB4

Ventiladores . Uy=0.02 Uy=0.02 Uy=0.02 Uyv=0.02

Ensalo Vv y V y Vv y V y

Marca | Sem U Up.0,30 Sem U Up.0,30 Sem U Up.0,30 Sem U Up.0,30
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
v FOC C C C C C C C C C C C DCSV- C C C_ DCSV-
CONT — NS b C C C DCSV- C C C DCSV- C NC- C DNSV- C NC- DCSV- DNSV-
FOC _C NC- DCSV- DNSV- C_C C DCSV- C NC- DCSV- DNSV- C NC- _C DNSV-
V.EXD top C NC- DCSV- DNSV- C NC- C DNSV- C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV-

FOA C C C C C _C C  DCSV+ —mm m m - NC- NC- DNSV- NC-

FOoB C C C C C NC+|DCSVEINCH —— -—- === NC- NC- DNSV- NC-

MONIT V.EXP oc Cc NC+DCSV+ NC+ C C C C NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC-
FOD NC+ NC+ NC+ NC+ C NC+ C DNSV+ NC- NC- DNSV- DNSV- NC- NC- DNSV- NC-
ong Pl FOA C C C C C C C C - - - C_ NC _C DNSV+
Max FOB C NC+ C DNSV+H C NC+ C  DNSVH ccoem cooce oo oo C NC+ C  NC+

FOA C NC+ C NC+ C C C C - o m C_ C C C

pl FOB C NC- C NC- C C cC C e e e e C NC- C NC-

MONIT ¢ FOC C NC- C DNSV- C NC- C DNSV- C NC- C No- C C  c C

FOD C NC- C NC- C NC-DCSV- NC- C NC- ¢C NC- C C cC C

CONT_ _—__FOE_C _¢C C C C_ C C C C C C DCSV+ C_C C C

MONIT FOE C C C C C_ C C C C_ NC- C NC- C C C C

C: Conforme.  eeeee- : Ensaio nao realizado.



Tabela 2: Comparando os resultados da avaliacdeetbidadores da Marca | sem U e com W=WD,02Litros, }=0,30 cmHO, para ensaios de forma de onda.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .

DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..

DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagédo er@mpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermapdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

NC-: Nao Conforme errando por EMP
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HB5 HB6 HB7 HBS
Ventiladores : Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02
Ensaio V=4 V=4 V=4 V=4
Marca | Sem U Up-0.30 Sem U Up-0.30 Sem U Up-0.30 Sem U Up-0.30
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT  ASTM
VI FOC C C C DCSv- C C C DCSv- C NC- DCSV- NC C C C C
CONT - INS FOD C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- NC- NC- DNSV- NC C C C C
V E FOC C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- NC- NC- DNSV- NC- C C C C
“EXP EOop C  NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- NC- NC- NC- NC- C C C C
B0 ) e Tl T C C C DCSV+
FOB - -—--- el Rl - -———-—- e RNl - - eI C NC+ DCSV+ DNSV+
MONIT V. Exp FOC NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C C C C C C C C DCSV+
FOD NC+ NC+ NC+ NC+ C C C DCSv+ C NC+ C DNSv+ C NC+ C DNSV+
P. . O] A el e C C C C
CONT  Max  FOB = mooe meen oo oo e e e e e e e cC c ¢C C
O] A el e C C C C
3 FOB - - BEEEct il - - iRl - - Il s C C C C
MONIT Max FOC C NC- C DNSV- NC- NC- NC- NC- C C C DCSv- C C C C
FOD C C C C NC- NC- DNSV- NC- C NC- C NC- C C C C
CONT PEEP FOE C NC+ C DNSV+ C C C C C NC+ C DNSV+ C C C C
MONIT FOE C C C C C NC C DNSV- C C C C C C C C
C: Conforme. - : Ensaio nédo realizado.



Tabela 3: Comparando os resultados da avaliacdeetbidadores da Marca | sem U e com W=WD,02Litros, }=0,30 cmHO, para ensaios de forma de onda.

HB9 HB10 HB11

Ventiladores . Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02
Ensaio V=" Y= VT
Marca | Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

v FOC C C C DCSv- C C C C C C C  DCSV-
CONT e NS D Cc C C DCSV- C C C © C NC- DCSV- DNSV-
FOC C NC- DCSV- DNSV- C C C C C C C  DCSV-
VVEXP top C NC-DCSV-DNSV- C C C C C NC- DCSV- DNSV-
FOA C C C C C C C C C NC+ DCSV+ DNSV+

FOB C C C c C C C C NC+ NC+ DNSV+ NC+
MONIT V.Exp 5 ¢ C C DCSv+ C C C DCSV+ C NC+ DCSV+ DNSV+
FoD C C © C C cC c C NC+ NC+ DNSV+ NC+

cony Pl FOA C C C DCSV- C C C C C C C C
Max FOB C C © C C C c © C cC C  DCSV-

FOA C NC C DNSV- C C C C C C C C

p| FOB C NC- C DNSV- NC- NC- DNSV- NC- C C © C

MONIT  vax FOC Cc C © C C cC C C C C © C
FOD NC- NC- NC- NC- C NC- ¢ NC- NC- NC- NC- NC-

CONT _FOE C C C C C C C C C C C C

MONIT FOE C C C C C C C C cC C C C

C: Conforme. - : Ensaio nao realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BeIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagdo erapdr EMP,. NC+: Né&o Conforme errando por ENIp

DNSV+: Duvidoso Néo Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,,. NC-: Néo Cont d EMP
-: Nao Conforme errando por
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Tabela 4: Comparando os resultados da avaliacaeesitadores da Marca | sem U e com Y=l0,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.

HB1 HB2 HB3 HB4
Ventiladores .

Marca | Ensaio Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

DVA C C C C C C C C C C C C C C C C
V. Ins DVB C C C DCSV- C C C DCSV- C NC- C DNSV- C NC DCSV- DNSV-

CONT DVC C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- C NC- C DNSV- NC- NC- DNSV- NC-
DVA C C C DCSV- C C C C C C C DCSVv- C C C DCSV-
V.Exp DVB C NC- DCSV- DNSV- C NC- C DNSV- C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV-

DVC C NC DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- NC-

DVA NC+ NC+ NC+ NC+ C NC+ C DNSV+ NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- DNSV- NC-

MONIT V. Exp DVB NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- DNSV- NC-
DVC NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ DNSv+ DNSvV+ C NC- DCSV- NC- NC- NC- DNSV- NC-

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso Néo Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,.

C: Conforme.

: Ensaio nédo realizado.

NC+: Nao Conforme errando por ENIP

NC-: Nao Conforme errando por EMP
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Tabela 5: Comparando os resultados da avaliacdeetbidadores da Marca | sem U e com U. UV= 0,0isit para ensaios de desempenho do Volume.

HB5 HB6 HB7 HBS8
Ventiladores .
Marca | Ensaio Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT  ASTM
DVA C C C DCSVv- C C C DCSV- NC- NC- DNSV- NC- C C C C
V. Ins DVB C NC- DCSV- DNSV- C NC- C DNSV- NC- NC- DNSV- NC- C C C C
CONT DVC C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- NC- NC- NC- NC- C C C DCSV-
DVA C NC- C DNSV- C C C DCSV- NC- NC- NC- NC- C C C C
V.Exp DVB C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- NC- NC- NC- NC- C C C C
DVC NC- NC- DNSV- NC C NC- DCSV- DNSV- NC- NC- NC- NC- C C C DCSV-
DVA NC+ NC+ NC+ NC+ C C C DCSV+ C NC+ C DNSV+ C NC+ DCSV+ DNSV+
MONIT V. Exp DVB NC+ NC+ DNSV+ DNSV+ C C C Dcsv+ C C C C C NC+ DCSV+ DNSV+
DVC NC+ NC+ NC+ NC+ C C C DCSv+ C C C C C NC+ DCSV+ DNSV+

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando pbIP (.
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.

C: Conforme.

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,.

NC-: Nao Conforme errando por EMP

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

: Ensaio nédo realizado.
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Tabela 6: Comparando os resultados da avaliacdeetbidadores da Marca | sem U e com U. UV= 0,0isit para ensaios de desempenho do Volume.

HB9 HB10 HB11

Ventiladores .
Marca | Ensaio  Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

DVA C C C C C C C DCSv+ C C C C

V. Ins DVB C C C DCSV- C C C C C NC- DCSV- DNSV-

CONT DVC C C C DCSV- C C C C C NC- DCSV- DNSV-
DVA C C C DCSV- C C C DCSv+ C C C C

V.Exp DVB C NC- DCSV- DNSV- C C C C C NC- DCSV- DNSV-

DVC NC- NC- DNSV- DNSV- C C C C C NC- DCSV- DNSV-

DVA C C C DCSV+ C C C C NC+ NC+ NC+ NC+

MONIT V.Exp DVB C NC+ C DCsv+ C C C C NC+ NC+ DNSV+ NC+
DVC C C C C C C C C NC+ NC+ DNSV+ NC+

C: Conforme.  em-ee- : Ensaio nédo realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando pbIP (.
DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando BIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagio ermpdr EMP,,. NC+: Néo Conforme errando por ENIp

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,. NC-: NEo Conf q ENP
-: Ndo Conforme errando por
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Tabela 7: Comparando os resultados da avaliacdeetbidadores da Marca Il sem U e com WAD,02Litros, Y=0,30 cmHO, para ensaios de forma de onda.

DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagédo er@mpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

NC-: N&o Conforme errando por EMP
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HD1 HD2 HD3 HD4
Ventiladores - Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02
Ensalo Vv ] \Y ] Vv ] Vv ]
Marca || Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT  ASTM
VI FOC C C C C C C C DCSv- C C C C C C C C
CONT — " rFOD C C C C C C C DCSV- C ¢C C C C Cc ¢cC C
V. FOC C C C DCSv- C NC- C DNSV- C C C C C C C DCSV-
Exp FOD C C C DCSV- C NC- DCSV- DNSV- C C C C C C C DCSV-
FOA C C C C C C C C C C C C C C C C
V. FOB C C C C C C C C C C C C C C C C
MONIT Exp FOC C C C C C NC+ C DNSV+ C C C C C C C C
FOD C C C DCSV+ C NC+ DCSV+ NC+ C C C C C C C DCSV+
CONT P. . FOA NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ DNSV+ NC+ NC+ NC+ NC+
Max FOB NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+
FOA C C C C NC- NC- DNSV- DNSV- NC+ NC+ DNSV+ DNSV+ C C DCSV- DCSV-
P.I. FOB NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- DNSV- DNSV- NC- NC- NC- NC
MONIT v FOC NC- NC- DNSV- DNSV- NC- NC- NC- NC- C C ¢ C NC- NC- NC- NC-
FOD NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC-
CONT PEEP FOE NC+ NC+ DNSV+ DNSV+ NC- NC- DNSV+ DNSV+ NC+ NC+ DNSV+ DNSV+ C C DCSV+ DCSV+
MONIT FOE NC- NC- DNSV- DNSV- NC- NC- DNSV- NC- C C DCsvV- DCsv- C C C C
DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP . C: Conforme. - : Ensaio néo realizado.



Tabela 8: Comparando os resultados da avaliacdeetbidadores da Marca Il sem U e com WAD,02Litros, Y=0,30 cmHO, para ensaios de forma de onda.

HD5 HD6
Ventiladores Ensaio Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02
Marca Il Up-0,30 Up-0,30
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT  ASTM
VI FOC C C C C C C C C
CONT e NS rop Cc C C C cC cC C c
FOC C C C C C C C C
VEXP top c cCc cC C C Cc cC C
FOA C C C C C C C C
FOB C C C C C C C C
MONIT V.Ex> r5c ¢ ¢ ¢ C C Cc cC C
FOD C C C C C C C C
CONT P. 1. FOA NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C
Max FOB NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C
FOA NCz NC+ DNSVz DNSV+ C C C C
Pl FOB NC- NC- DNSV- DNSV- NC+ NC+ DNSV+ DNSV+
MONIT Max FOC NC- NC- DNSV- DNSV- C C C C
FOD NC- NC- NC- NC- C C C C
CONT PEEP FOE NC+ NC+ DNSV+ DNSV+ C C C C
MONIT FOE NC- NC- DNSV- DNSV- C C C C
C: Conforme.  emeee- : Ensaio ndo realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BeIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagdo erapdr EMP,. NC+: Né&o Conforme errando por ENIp

DNSV+: Duvidoso Néo Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,,. NC-: Néo Cont d EMP
-: Nao Conforme errando por

Tabela 9: Comparando os resultados da avaliacieesidéadores da Marca Il sem U e com U. UV= 0,02is, para ensaios de desempenho do Volume.
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HD1 HD2 HD3 HD4
Ventiladores ,
Malrca I Ensaio Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA C C C C C C C DCSv- C C C C C C C C
Vins DB C C C DCSV- C C C DbCSsv- ¢ € € € ¢ <cc ¢C C
CONT DVC C C C DCsv- C C C DCSVv- C C C C C C C C
DVA C C C DCSV- NC- NC- DNSV- NC- C C C C C C C DCSV-
V.Exp DVB C C C DCsv- C NC- DCSV- DNSV- C C C C C C C DCSV-
DVC C C C DCsv- C NC- DCSV- DNSV- C C C C C C C DCSV-
DVA C NC+ C DNSV+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C C C C DCSsv+
MONIT V. Exp DVB C NC+ C DNSV+ C NC+ C NC+ C C C C C C C DCSV+
DVC C C C DCSv+ C NC C DNSV+ C C C C C C C C
C: Conforme.  em--e- : Ensaio nédo realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,.

NC+: Nao Conforme errando por ENIP

NC-: Nao Conforme errando por EMP

Tabela 10: Comparando os resultados da avaliaciweattiladores da Marca Il sem U e com =0,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.
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HD5 HD6

Ventiladores

Marca Il Ensalo  Sem U Uv=0,02 Sem U Uy=0,02
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA C C C DCSsv+ C C C C
V. Ins DVB C C C C C C C C
CONT DVC C C C C C C C C
DVA C C C C C C C C
V.Exp DVB C C C C C C C C
DVC C C C C C C C C
DVA C C C C C C C C
MONIT V. Exp DVB C C C C C C C C
DVC C C C C C C C C
C: Conforme.  em--e- : Ensaio nédo realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP, NC+: Néo Conforme errando por EMP

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,. NC-: Néo Cont d EMP
-: Nao Conforme errando por

Tabela 11: Comparando os resultados da avaliacigeattiladores da Marca Ill sem U e com W=0,02Litros, }=0,30 cmHO, para ensaios de forma de
onda.
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HP1 HP2 HP3 HP4

Ventiladores . Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02
Ensaio V=" S V= VT
Marca I Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 semU 4,030

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM

V. Ins FOC C C C DCSv- C C C C NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC-

CONT FOD C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC-
FOC _C C C DCSVv- C C C C C_ NC- DCSV- DNSV- NC- NC- NC- NC-

V.EXP top C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC-

FOA o m | o o o o o D D T T I T

=10 )= S

MONIT V.EXp 5 ¢c NC+ C DNSV+ C C C C C C C C NC+ NC+ NC+ NC+
FOD C NC+ DCSV+DNSV+ C NC+ C DNSV+ C C C C NC+ NC+ NC+ NC+

b1 FOA - o - . o D D DT T T T

CONT  Max  FOB o oo ot el o e i ] o e B e o e
FOA o m | o | o o o D D D T T T

P. . FOB - - Bt ---—-- ------ [CEe It --——--  ------ [ttt ——----  ------ el

MONIT ax FOCc C ¢ ¢ C C Cc Cc C cC c cC cC ¢c c c c
FobD C C C C C Cc ¢C C C Cc C C C C C C

CONT _~ " _FOE_C _C C C C C C C C C C C C C C C
MONIT FOE C C C C C C C C C C C C C C C C

C: Conforme. - : Ensaio nao realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,. NC+: Nao Conforme errando por ENI

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,. NC-: N&o Conf q ENP
-: Nao Conforme errando por

Tabela 12: Comparando os resultados da avaliacigeattiladores da Marca Ill sem U e com Y=W0,02Litros, }=0,30 cmHO, para ensaios de forma de
onda
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HPS HP6

Ventiladores Ensaio Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02

Marca Il Up-0,30 Up-0,30
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM

FOC NC- NC- DNSV- NC- C C C C

V.S top NC- NC- NC- NC- C C C C
CONT
FOC NC. NC- DNSV- NC-__C _C C C
V.EXP top NC- NC-DNSV- NC- C C C C
FOA —r m o m o o o
) =
MONIT V.EXp ¢ ¢ Cc C DCSV+ C C C DCSV+
FoD C C C C C C C DCSV+
51 FOA —rr m m o o o
CONT  Max  FOB o oo ot el e e o
FOA —r m o m o o o
P. . FOB --—-—- - EECECEEEE T ——---- ------ e e
FoD C C C C C C C DCSV+
CONT _—__FOE _C ¢C _© C C_C C C
MONIT FOE _C C  C C C_C C C
C: Conforme. - : Ensaio nao realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,. NC+: Nao Conforme errando por ENI

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,. NC-: N&o Conf q ENP
-: Nao Conforme errando por

Tabelal3: Comparando os resultados da avaliacdeettigadores da Marca 11l sem U e com WAD,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.
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HP1 HP2 HP3 HP4
Ventiladores .
Marca Il Ensaio Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC-
V.Ins DVB C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC-
CONT DVC C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC-
DVA C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC-
V.Exp DVB C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC-
DVC C NC- DCSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC-
DVA C C C DCSVv+ C C C DCSV+ C C C C NC+ NC+ NC+ NC+
MONIT V.Exp DVB C NC+ C DNSV+ C NC C DNSV+ C C C C NC+ NC+ NC+ NC+
DVC C NC+ DCSV+ NC+ C NC DCSV+ NC+ C C C C NC+ NC+ NC+ NC+

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..

DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,.

C: Conforme.

NC+: Nao Conforme errando por ENIP

------ : Ensaio ndo realizado.

NC-: Nao Conforme errando por EMP

Tabela 14: Comparando os resultados da avaliaciweattiladores da Marca Ill sem U e com W=W0,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.
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HP5 HP6
Ventiladores .

Marca Ill Ensaio  Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA NC- NC- NC- NC- C C C DCSV-

V. Ins DVB NC- NC- NC- NC- C C C C

DVC NC- NC- DCSV- NC- C C C C

CONT

DVA NC- NC- NC- NC- C C C C

V.Exp DVB NC- NC- NC- NC- C C C C

DVC NC- NC- NC- NC- C C C C

DVA C C C DCSv+ C C C C
MONIT V.Exp DVB C C C DCSsv+ C C C DCsV+
DVC C NC+ C DNSV+ C C C DCSV+

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..

DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,.

C: Conforme.

------ : Ensaio ndo realizado.

NC+: Nao Conforme errando por ENIP

NC-: Nao Conforme errando por EMP

Tabela 15: Comparando os resultados da avaliacgiigattiladores da Marca IV sem U e com Y=10,02Litros, }=0,30 cmHO, para ensaios de forma de

onda.
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DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo er@mpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

NC-: N&o Conforme errando por EMP

HV1 HV?2 HV3 HV4
Ventiladores . Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02
Ensalo V y Vv y Vv y V y
Marca IV Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
v FOC C NC- DCSV- DNSV- C C C C C C C C  NC+ NC+ DNSV+ NC+
CONT ‘MS" FrOD NC- NC- NC- NC- C C C DCSV- C C C DCSV- NC+ NC+ NC+ NC+
FOC NC- NC- DNSV- NC- C C C C C C C C C NC+ DCSV+ DNSV+
V-EXP eop NC- NC- NC- NC- C C C DCSV- C NC- C DNSV- NC+ NC+ DNSV+ NC+
FOA C C C C  NC+ NC+ DNSV+ DNSV+ C _C C C C NC- DCSV- NC-
FOB C NC+ C DNSV+ C C C DCSV+ C C C C C cC C C
MONIT V.EXp toc ¢ ¢ ©¢C C cC Cc c c Cc c ¢ ¢ C NC- C DNSV-
FOD C NC+ C DNSV+ C C C DCSV+ C NC+ C DNSV+ C C C C
cont Pl FOA T C o C C DCSvV+ C C C C C C C C C NC+ C NC+
Max FOB C NC+ DCSV+ NC+ C C C C C C C C C NC+ DCSV+ NC+
FOA C C C C cC C C C C C C C C C C C
p| FOB C NC- C NC- C C C C C C C C C NC- C NC-
MONIT vax FOCc C ¢ ¢ C C Cc C c C Cc Cc C cC Cc ¢ C
FOD C NC- C NC- C C C C C C C C NC- NC- NC- NC-
CONT ., _FOE C ¢C C C cC C C C C C C C C C C C
MONIT FOE C C C C C C C C C C C C cC C C  DCSV-
C: Conforme. - : Ensaio nao realizado.

Tabela 16: Comparando os resultados da avaliagiwettiladores da Marca IV sem U e com Y=0,02Litros, }=0,30 cmHO, para ensaios de forma de

onda.
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HVS5

Ventiladores . Uy=0,02
Marca IV Ensaio Sem U Up-0,30
ABNT ASTM ABNT ASTM
V.| FOC C C C C
CONT e S b € C C C
FOC C C C C
VEXO top ¢ ¢ ¢ c
FOA C C C C
FOB C C C C
MONIT V. Exp FOC C C C C
FOD C C C C
P. I FOA C C C C
CONT Max FOB C C C C
FOA C C C C
Pl FOB C C C C
MONIT Max FOC C C C C
FOD C C C C

CONT FOE C NC- C DNSV-
MONIT PEEP FOE C C C C

C: Conforme. - : Ensaio ndo realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,. NC+: Nao Conforme errando por ENI

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,. NC-: N&o Conf q ENP
-: Nao Conforme errando por

Tabela 17: Comparando os resultados da avaliaggiwattiladores da Marca IV sem U e com Y=10,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.
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HV1 HV2 HV3 HV4
Ventiladores )
! Ensaio Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02
Marca IV
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA NC- NC- NC- NC- C C C DCsv- C C C DCSV- NC+ NC+ NC+ NC+
V.Ins DVB NC- NC- NC- NC- C C C DCsv- C C C DCSV- NC+ NC+ NC+ NC+
CONT DVC NC- NC- DNSV- NC- C C C DCsv- C C C DCSsvV- C C C DCSV+
DVA NC- NC- NC- NC- C C C DCsv- C NC- C DNSV- NC+ NC+ NC+ NC+
V.Exp DVB NC- NC- NC- NC- C C C DCSsv- C C C DCSV- NC+ NC+ DNSV+ NC+
DVC NC- NC- DNSV- NC- C C C DCSsv- C C C DCSsvV- C C C DCSV+
DVA C NC+ C DNSV+ C NC+ C DNSV+ C NC+ C DNSv+ C C C C
MONIT V. Exp DVB C NC+ C DNSV+ C C C DCSv+ C NC+ C DNSvV+ C C C C
DVC NC+ NC+ DNSV+ DNSV+ C C C DCSv+ C C C DCSv+ C C C C

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,.

C: Conforme.

: Ensaio nédo realizado.

NC+: Nao Conforme errando por ENIP

NC-: Nao Conforme errando por EMP

Tabela 18: Comparando os resultados da avaliagiigattiladores da Marca IV sem U e com Y=10,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.
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HV5

Ventiladores

ABNT ASTM ABNT ASTM

DVA C C C C

V.Ins DVB C C C C

CONT DVC C C C C
DVA C C C C

V.Exp DVB C C C C

DVC C C C C

DVA C C C C

MONIT V.Exp DvB C C € ¢C
DVC C C C C

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP . C:Conforme. - + Ensaio ndo realizado.

DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP, NC+: Néo Conforme errando por EMP

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,. NC-: Néo Cont d EMP
-: Nao Conforme errando por

Tabela 19: Comparando os resultados da avaliacgiweattiladores da Marca V sem U e com =0,02Litros, }=0,30 cmHO, para ensaios de forma de
onda.
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DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo er@pdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermpdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

NC-: N&o Conforme errando por EMP

HM1 HM2 HM3 HM4
Ventiladores . Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02
Ensalo Vv y V y V y Vv y
Marca V Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30 Sem U Up-0,30
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
v FOC C NC C DNSV- C C C C C C C C C C C C
CONT e NS oD Cc C C DCSV- C C C © C C C C C C C C
FOC C NC- DCSV-DNSV- C _C C C C C C C C C C C
VVEXP eop C NC- DCSV-DNSV- C C C DCSV- C C C C C cC C C
FOA C C C C C C C C C C C C C C C C
FOB C C C C C C C C C Cc C C C cC C C
MONIT V.EXp t5c ¢ ¢ C C Cc C C C Cc C cC Cc ¢Cc c C
Fob C C C C C C C DCSV+ C ¢C C C cC cC C C
conr Pl _FOA C NC+ C NCr C NCr € NG+ C NC+ DCSV+ NC+ C NC+ DCSV+ NG+
Max FOB NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+
FOA C C C C C C C C C NC- DCSV- DNSV- C_C C C
p| FOB C NC- C NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC-
MONIT \  EFOoC C NC- C DNSV- C NC- C DNSV- C NC- C  NC- NC- NC- DNSV- DNSV-
FOD NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC-
CONT_____FOE _NC_NC. NC-_NC- NC_NC- NC-NC_NC- NC_NC-__NC-_NC- NC_NC__NC
MONIT FOE NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NCr NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NCr NC+
C: Conforme. - : Ensaio nao realizado.

Tabela 20: Comparando os resultados da avaliacgiweattiladores da Marca V sem U e com =0,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.
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HM1 HM2 HM3 HM4
Ventiladores

Marca \V Ensaio  Sem U Uy=0,02 SemU  Uy=0,02 SemU  Uy=0,02 SemU  Uy=0,02
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA C C C DCsSv- C C C C C C C C C C C C
V.Ins DVB C C C DCsv- C C C C C C C C C C C C
CONT DVC C C C DCsv- C C C C C C C C C C C C
DVA C NC- DCSV- DNSV- C C C DCsv- C C C C C C C C
V.Exp DVB C NC- DCSV- DNSV- C C C DCsv- C C C C C C C C
DVC C NC- C DNSV- C C C C C C C C C C C C
DVA C C C C C C C DCSv+ C C C C C C C C
MONIT V.Exp DVB C C C C C C C DCSv+ C C C C C C C C
DVC C C C C C C C C C C C C C C C C
DCSV-: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando piP (. C:Conforme. - + Ensaio ndo realizado.
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP .. -
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP. NC+: Nao Conforme errando por EM

DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,,. NC-: Néo Cont d EMP
-: Nao Conforme errando por

Tabela 21: Comparando os resultados da avaliacigeattiladores da Marca VI e VIl sem U e com Y=0,02Litros, }=0,30 cmHO, em forma de onda.
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Marca VI Marca VII
Ventiladores da ) HI1 HI2 HL1 HL2
Marca Vie vl =520 Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02 Uy=0,02
Sem U Up-0.30 Sem U Up-0.30 Sem U Up-0.30 Sem U Up-0.30
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
V] FOC NC- NC- DNSV- NC- C C C DCSV- C C C DCSv- C C C C
CONT — NS FEOD NC- NC- NC- NC- C NC-DCSV-DNSV- C C C DCSV- C C C DCSV-
FOC NC- NC- NC- NC- C NC- C DNSV- C NC- C DCSv- C C C C
V.EXP eop NC- NC-  NC- NC- C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV- C C C DCSV-
FOA C NC+ DCSV+ DNSV+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C C C C DCSV+
FOB NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C DCSV+ C NC+ C DNSV+
MONIT V.EXP oc C NC+ C DNSV+ NC+ NC+ DNSV#DNSV+ C C C DCSV+ C C C C
FOD NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C C C C DCSV+
cont Pl FOA C C C C C NC- C DNSV- C C C C C C C C
Max FOB C C C C C NC- C DNSV- C C C C C C C C
FOA C C C C C C C C C C C C C C C DCSV-
P I FOB C C C C C C C C C NC- C NC- C C C DCSV-
MONIT  \1ax FOC C C C C C C C C C C C DCSV- C NcC- C  DNSV-
FOD C NC- C DNSV- C C C C C NC- C DNSV- C NC- C  DNSV-
CONT PEEP FOE C C C C C NC- C DNSV- C C C C NC+ NC+ DNSV+ NC+
MONIT FOE C NC- C DNSV+ C C C DCSV+ C C C C C NC- C  DNSV-

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando WP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BBIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo er@mpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermapdr EMP,.

C: Conforme.

NC+: N&o Conforme errando por ENIP

NC-: N&o Conforme errando por EMP

: Ensaio nédo realizado.

Tabela 22: Comparando os resultados da avaliaghwettiladores da Marca VI e VIl sem U e com Y=0,02Litros, para ensaios de desempenho do Volume.
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Marca VI Marca VII
Ventiladores da . HI1 HI2 HL1 HL2
Ensaio
Marca VI e VII

Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- DNSV- NC- C C C DCSVv- C C C DCSV-

V. Ins DVB NC- NC- NC- NC- C NC- DCSV- NC- C NC- DCSV- DNSV- C C C C

CONT DVC NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- NC- C C C C C C C C
DVA NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- DNSV- NC- C C C DCSV- C C C DCSV-
V.Exp DVB NC- NC- NC- NC- NC- NC- DNSV- DNSV- C NC- DCSV- DNSV- C C C DCSV-
DVC NC- NC- DNSV- NC- NC- NC- NC- NC- C C C C C C C DCSV-
DVA NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C DCSVv+ C C C DCSV+
MONIT V.Exp DVB NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C DCsv+ C C C DCSV+

DVC NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C C C C C

C: Conforme.  emeee- : Ensaio ndo realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdo errando pbIP (.
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo er@mpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

NC-: Ndo Conforme errando por EMP
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Tabela 23: Comparando os resultados da avaliagiwedtiladores da Marca VI, IX e X sem U e comWy)= 0,02Litros, =0,30 cmHO, para forma de

onda.
Marca VI Marca IX Marca X
Ventiladores da HDR1 HCR1 HT1
Marca VI, IXe Ensaio T T T
X_ V—Y, V—Y, V—Y,
Sem U Up-0,30 SemU Up-0,30 SemU Up-0,30

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

V.| FOC C C C DCSv- C NC- C DNSV- C C C DCSV+
CONT — " FobDp Cc C C DCSV- NC- NC- DNSV- NC- C NC- C  DNSV-
V. E FOC C C C C C C C DCSv- C C C DCSV+
- EXP FOD C C C DCSV C NC DCSV- DNSV- C C C DCSV+
FOA C C C C NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ DNSV+ NC+
FOB C C C DCSV+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ NC+ DCSV+ DNSV+
MONIT V.BEXp r5c ¢ ¢ ¢ c ¢ c ¢ cC c c ¢ C
FOD C C C DCSV+ C NC+ C DNSV+ C NC+ DCSV+ DCSV+
CONT P. 1. FOA C C C C C C C C C C C C
Max FOB NC+ NC+ DNSV+ DNSV- C C C C C C C C
FOA C C  C C C C C C C cC ¢ C
P.I. FOB C C C DCSV- C C C C C C C C
MONIT Max FOC NC+ NC+ NC+ NC+ C C C C C C C C
FOD C C C C C NC- C NC- C C C C
CONT PEEP FOE C C C C C C C C C C C C
MONIT FOE C C C C C C C C C C C C
DCSV-: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificag&o errando BBIP . C:Conforme. - : Ensaio ndo realizado.

DCSV+: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagéo errando BIP ).
DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagéo ermpdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagao ermpdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIp

NC-: Nao Conforme errando por EMP

130



Tabela 24: Comparando os resultados da avaliacggigeadtiladores da Marca VI, IX e X sem U e comUy= 0,02Litros, para ensaios de desempenho do

Volume.
Marca VIII Marca IX Marca X
Ventiladores da =)
@
Marca VI, IX e @ HDR1 HCR1 HT1
X. L Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02 Sem U Uy=0,02
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM
DVA C C C DCSV- C C C C C C C C
V. Ins DVB C C C DCSV- C NC- DCSV- DNSV- C C C C
CONT DVC C C C DCSV- NC- NC- NC- NC- C NC- DCSV- DNSV-
DVA C C C DCSV- C C C C C C C C
V.Exp DVB C C C DCSV- C NC- DCSV- DNSV- C C C C
DVC C C C DCSV- NC- NC- NC- NC- C C C DCSV+
DVA C C C DCSv+ C C C C C C C C
MONIT V. Exp DVB C C C DCSvV+ C C C DCSV+ C C C C
DVC C C C DCSV+ NC+ NC+ NC+ NC+ C C C DCSV+
C: Conforme.  emeee- : Ensaio ndo realizado.

DCSV-: Duvidoso Conforme Sujeito a Verificagdo errando pbIP .
DCSV+: Duvidoso Conforme Suijeito a Verificagdo errando BIP ..

DNSV-: Duvidoso N&o Conforme Sujeito a Verificagédo er@pdr EMP,.
DNSV+: Duvidoso N&o Conforme Suijeito a Verificagéo ermapdr EMP,.

NC+: N&o Conforme errando por ENIR

NC-: Nao Conforme errando por EMP
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8.3 Anexo 3: Resultados para a verificagao de alarmes

Tabela 1. Resultados dos Ensaios dos alarmes pail aa Marca | e 1l

Marca | Marca ll
— N MmO W oo N~ 0 o 9 d49 o6 o s w oo
%) M M O MM O M M 0O pnmBQAoaaoaoioad
T T T I I I I I I T T I T I IITCTI
1. Alarme de desconex&o C cCc ¢C C CcC cC c c cccccccoc
2. Alarme de obstrucdo- Alta prioridade C C ¢ CcC c € € ccccccccc
3. Alarme de falha de alimentag&o-Alta prioridade cc ¢c cC c c c c ccccccccc
4. Alarme de limite de presséo positiva- Alta C cC C C CcC CcC CcC ¢c c--ccccoccoc
mriAaviAAAL
5. Alarme de baixo volume- média prioridade C C C aC cCc CcC c ccc—- = = = - -
6a. Alarme de falha de uma fonte de O2 C C C C C CNCNCNCCZCOCTCC
6b. Alarme de falha de uma fonte de ar NC NIC NC NC C C NCNC c N € C C C C C

C:Conforme NC: Nao conforme; ---:ensaio nao reale
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Tabela 2. Resultados dos Ensaios dos alarmes pafislala Marca lll, IV e V.

Marca Ill Marca IV Marca V
a a & a & a S SseILSs S SS
I I I I T I T T £TTITTTTTTTCT
1. Alarme de desconexado c ¢ ¢ ¢ € € C€C C cCc cc c ccocC
2. Alarme de obstrucao- Alta prioridade c ¢ ¢ ¢ Cc Cc Cc Cc CcC Cc CCCC
3. Alarme de falha de alimentacdo-Alta prioridade ¢ € € € € C C C C Cc¢c C C C C
4. Alarme de limite de pressao positiva- Altapgdede ¢ € € € C C€C C C C Cc¢c € C C C
5. Alarme de baixo volume- média prioridade ¢ € € € ¢ C€ - - - - __ C C C C
6a. Alarme de falha de uma fonte de O2 - € C¢c Cc Cc Cc Cc Cc CcC Cc CCCC
6b. Alarme de falha de uma fonte de ar c ¢ - ¢ ¢ ¢ - - - -__C6CCZCC

C:Conforme NC: Nao conforme; ---: ensaio nao realo
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Tabela 3. Resultados dos Ensaios dos alarmes pafil @a Marcas VI, VII, VIII, IX, X

Marca VI Marca VIl Marca VIII Marca IX Marca X

- o - N E E ~—

SN T T ] O T

1. Alarme de desconexao C C C ¢C -- NC C

2. Alarme de obstrucéo- Alta prioridade C C C ¢ - C C

3. Alarme de falha de alimentacgéo-Alta prioridade NC C C C - C C

4. Alarme de limite de pressao positiva- Altaggdeade C C€C C C - C C

5. Alarme de baixo volume- média prioridade C C  -- -- =" - C

6a. Alarme de falha de uma fonte de 02 C C C ¢cC C NC C

6b. Alarme de falha de uma fonte de ar - NC C C C C C
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao eealo.
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8.4 Anexo 4: Resultados para a verificagao do Blender.

Tabela 1. Resultados dos Ensaios de blenders.

%
§" VM Marca |
= )
8 % HB1 HB2 HB3 HB4 HB5 HB6 HB7 HB8
€ o
8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
21% NC NC NC NC NC NC --- --- C C NC NC C C --- -
30% NC NC C C NC NC --- --- NC NC NC NC NC NC --- ---
60% NC NC NC NC NC NC - - NC NC NC NC NC NC - -
100% NC NC C C NC NC - - C NC NC NC C NC --- ---
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo.
Tabela 2. Resultados dos Ensaios de blenders.
s
30 VM Marca | VM Marca Il
<
8 % HB9 HB10 HB11 HD1 HD2 HD3 HD4 HD5
€ o
8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
21% -—- -—- NC NC C C NC C NC NC --- --- C C NC NC
30% - - C C NC NC NC NC NC NC --- --- NC NC NC NC
60% - --- C C NC NC NC NC NC NC - - NC C NC NC
100% NC NC C C NC NC NC NC NC C NC NC

C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo.
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Tabela 3. Resultados dos Ensaios de blenders.

0
&  VMMarcall VM Marca Ill VM Marca
=Nej I\
8 % HD6 HP1 HP2 HP3 HP4 HP5 HPG6 HV1
€ o
8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
21% NC NC C C NC C C C C C C C --- ---
30% NC NC --- --- NC NC NC NC NC NC NC NC NC NC --- -—-
60% NC NC NC NC NC NC C C NC NC NC C --- ---
100% NC NC C C C C C C C C C c -
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo.
Tabela 4. Resultados dos Ensaios de blenders.
%
c o VM Marca IV VM Marca V
<
Qe HV?2 HV3 HV4 HV5 HM1 HM?2 HM3 HM4
€ o
8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
21% NC C --- --- NC NC --- --- NC NC NC NC NC NC NC NC
30% C C --- --- NC NC --- --- NC NC NC NC NC NC NC NC
60% C C --- --- NC NC --- --- NC NC C C C C NC NC
100% C C --- --- NC NC --- --- C C NC NC NC NC C NC
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo.
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Tabela 5. Resultados dos Ensaios de blenders.

%
g o VM Marca VI VM Marca Vi VM Marca Vi VM Marca IX VM Marca X
<
8 % HI1l HI2 HL1 HL2 HDR1 HCR1 HT1
€ o
8 ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
21% - NC NC NC NC NC NC
30% @ - NC NC NC NC NC NC
60% - NC NC NC NC C C
100% - NC NC NC NC C C

C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao reald
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8.5 Anexo 5: Resultados da avaliacdo do Tempo Inspiratid.

Tabela 1. Resultados dos Ensaios do Tempo Inspoato

VM Marca |

Ensaio HB1 HB2 HB3 HB4 HB5 HB6 HB7 HB8

ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT  ASTM

CONT T.ns ron & ne o  we — 0% e LT T TS NG
C:Conforme NC: N&o conforme; ----:ensaio néo realo
Tabela 2. Resultados dos Ensaios do Tempo Inspoaté
VM Marca | VM Marca
Ensaio HB9 HB10 HB11 HD1 HD2 HD3 HD4 HDS
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
CONT T.Ins FOA C C C C C C C NC C C C C C C C C
FOB C NC C C C C C NC C NC C NC C NC C NC
C:Conforme NC: N&o conforme; ----:ensaio ndo eaalo
Tabela 3. Resultados dos Ensaios do Tempo Inspoato
VM Marca Il VM Marca lll VM Marca IV
Ensaio HD6 HP1 HP2 HP3 HP4 HP5 HP6 HV1
ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
CONT T.ms ron ¢  Ne o oo oo om0 e

C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao pealo
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Tabela 4. Resultados dos Ensaios do Tempo Inspoaté

VM Marca IV VM Marca V

Ensaio HV2 HV3 HV4 HV5 HM1 HM2 HM3 HM4

ABNT ASTM ABNT ASTM  ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM

CONT T.I FOA C C C NC C NC C C C NC C NC C NC C
NS FoB C NC C NC C NC C C C NC C NC C NC C
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao pealo
Tabela 5. Resultados dos Ensaios do Tempo Inspoato
VM Marca VI VM Marca VI VM Marca VI VM Marca IX VM Marca X
Ensaio HI1l HI2 HL1 HL2 HDR1 HCR1 HT1
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
FOA C C C C C C C C C NC C C C C
CONT  T.Ins g ¢ C C cC ¢ c ¢ c C NC C NC C C
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo
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8.6 Anexo 6: Resultados da avaliacdo do Fluxo Inspirati Maximo.

Tabela 1. Resultados do Fluxo Inspiratério Maximo

VM Marca |
Ensaio HB1 HB2 HB3 HB4 HB5 HB6 HB7 HB8
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
FOA - NC -~ NC -~ NC -~ NC - NC - NC - NC - NC
CONT  Flu.Ins.Max FOB - C C C e C o C e C - NC e C
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo.
Tabela 2. Resultados do Fluxo Inspiratério Maximo
VM Marca | VM Marca Il
Ensaio HB9 HB10 HB11 HD1 HD2 HD3 HD4 HD5
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
FOA. -~ NC -~ NC - NC - NC -- NC - NC --—- NC - NC
CONT FlulnsMax  pop ... - C C NC e Nc— NC e NC e NC
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo.
Tabela 3. Resultados do Fluxo Inspiratério Maximo
VM Marca ll VM Marca lll VM Marca IV
Ensaio HDG6 HP1 HP?2 HP3 HP4 HP5 HP6 HV1
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
FOA -—- NC - C - C - C -—- NC - C -— NC -— NC
CONT Flulns.Max  pop . NC e C C N Nc— NC - No— NC
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo.
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Tabela 4. Resultados do Fluxo Inspiratério Maximo

VM Marca IV VM Marca V
Ensaio HV2 HV3 HV4 HV5 HM1 HM2 HM3 HM4
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
FOA -—-- NC -—-- NC -—-- NC -—-- NC -—-- NC -—-- NC -—-- NC -—--
CONT FIU.InS.MaX FOB _____ C _____ C _____ C _____ C _____ NC _____ NC —— NC _____
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao pealo
Tabela 5. Resultados do Fluxo Inspiratério Maximo
VM Marca VI VM Marca VII VMV'\I’:?rca VM Marca IX VM Marca X
Ensaio HI1 HI2 HL1 HL2 HDR1 HCR1 HT1
ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM ABNT ASTM
FOA -—-- NC -—-- C -—-- C -—-- C -—-- NC -—-- NC -—-- NC
CONT  Flu.Ins.Max FOB - NC  cooee C e C e C o C e NC - C
C:Conforme NC: Nao conforme; ----:ensaio nao realo
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8.7 Anexo 7: Procedimentos para ensaios de Ventiladoré&ecanicos

Procedimentos de ensaios de ventiladores para uso adulto

PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDICA- COPPE/UFRJ

Desempenho em forma de onda do Projeto FAPERJ- SUS

1 OBJETIVO.. y

2 CAMPO DE APLIC AQ AO

3 DOCUMENTOS C Ol\/IPLEl\/IENT —\RES

4 PROCEDIMENTO..
4.1 Instrumentos e eqmp’amentos

4 2 Prenaraciao do laboratdrio e 111:.111111 Fiir: | B

LLICp 1640 GO 80011010 C A211C10

4.3 Montagem e método de 1e@IStro ...

5 ANALISES DE RESULTADOS ..ot

[ Y R S I e N e e ]

Elaboragio:

Sandra Patricia Usaquén Perilla

[Verificacdo:

Prof. Roberto Macoto Ichinose

1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para verificar se os valores de pressio, volume,

fluxo freqiiéncia e tempo estio dentro dos padides de tolerdncia

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento € aplicdvel para a andlise de desempenho de Ventiladores

Pulmonares (VPs) para uso adulto no dmbito do projeto FAPERIJ/ SUS.
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Na aplica¢do deste procedimento é necessario consultar:

a) Procedimento Geral “Utilizacido do DAS nos ensaios de ventiladores

pulmonares do projeto FAPERI/SUS™;
b) Manual de operagdo do ventilador a ser testado.

4. PROCEDIMENTO

4.1 Instrumentos e equipamentos
Para a realizacio do ensaic, devem ser ufilizados os seguintes instrumentos:
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Termo-higrémetro

Caracteristicas: escala de temperatura de -20°C a +70°C, exatiddo +1%. Escala
dec Umidade de 20% a 99%, cxatidio £5%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Numero de série: 6690

Aplicacao: medicio de temperatura e umidade.

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

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicacio: processamento de dados

Placa de aquisicdo A/D(instalada no Notebook)

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

Modelo/Tipo: PCI 6024

Numero de série: 187168D-02

Aplicacao: aquisicao de sinais

Modulo de transdutores para mecénica respiratoria

Caracteristicas: Sistema de amplificagdo de sinais de baixa pressdo, composto de
trés canais de pressoes diferenciais com faixas de trabalho de —20 cmH,0 a

+120 emH,0 (canal 1), =70 cmH,0O a +70 cmH»O (canal 2) e -2 cmH,0 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 pressio.

Quick Lung QL (pulmado de teste)

Caracteristicas: Simulagéo de pulméo adulto — volume corrente de 1,2 litros,
complacéncia de 10 mL/emlIT,O, 20 mL/emIL,O e 50 mL/emI;O resisténcia de 5
cmH,>O/L/s, 20 emH>O/L/s e 50 emH»O/L/s. Exatidio de £10%.

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Modelo: SBM 1500100

Aplicaciio: Padrio de simulaciio de pulmio.

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

Aplicacio: Mensuracio de fluxo
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4.2 Preparacdo do laboratério e instrumental
Preparacio para inicio do servico

a) Reunir a documenta¢do necessaria & realizagio do service (Procsdimento
Especifico e manual do ventilador a ser ensaiado);

¢) Reunir os equipamentos do laboratério que serdo utilizados no servico e
coloca-los em funcionamento;

d) Ligar o computador e o modulo de transdutores para mecénica respiratoria.

O local onde sera realizado o ensaio devera ser climatizado pelo menos por 30 minutos
antes do inicio do procedimento. Todos os instrumentos e equipamentos a serem
utilizados deverdo estar no mesmo ambiente pelo menos 30 minutos antes do inicio do
ensaio.

4.3 Montagem e método de registro.

Microcomputadot Médulo de Transdutores

e placa AD pzra Mecinica Respiratria +120 .20 cmH20

Wantilador
om teste

Caxa de conexfes

Figura 1: Montagem dos equipamentos para o ensaio

1. Leiae execute o procedimento abaixo:
Procedimento Geral “Utilizagdo do DAS nos ensaios de ventiladores
pulmonares do projeto FAPERI-SUS”

2. O ventilador deve ser conectado seqiiencialmente a cada uma das
combinacdes de complacéncia e resisténcia para uso adulto na ordem
mostrada na tabela no anexo A, para isto deve se modificar a complacéncia e
resisténcia do pulmao de teste como se mostra na figura 2.

Ajustes de Resisténcia

Ajuste de
complacéncia

Figura 2. Modelo de pulméo QL

3. No micio do ensaio os controles do ventilador devem ser ajustados para obter
a freqiiéncia e volume comrente desejados em uma relacdo
inspiratoria/expiratoria que esteja tio proxima de 1:2 quanto possivel Utilize
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0s parametros colocados na tabela no anexo A de este procedimento para
poder executar os ensaios programados. Antes de iniciar cada ensaio espere 2
minutos para estabilizar os parametros do ventilador.

4. Registre simultaneamente as curvas descritas a seguir com ajuda do DAS.
Grave cada teste com o nome do ensaio que aparece no Anexo A:

a. Pressdo na extremidade de conexdo do paciente aos tubos do
ventilador;

b. Fluxo

Volume (obtido pela integracdo do sinal de fluxo do

pneumotacografo).

e}

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

5. Utilize o registro apresentado na tabela no anexo B de este procedimento para
escrever o volume corrente expiratorio, pico de fluxo inspiratorio. pressao
inspiratoria maxima e freqiiéncia respiratoria apresentados no display do
ventilador. Devem-se registrar nos primeiros dez ciclos ventilatdrios o volume
corrente expiratorio, nos seguintes dez ciclos o pico de fluxo Inspiratorio e
assim até terminar com todos 0s parametros.

Para garantir o armazenamento completo de todos os sinais. grave dois ciclos
antes de comecar a escrever no anexo B e grave dois ciclo apds escrever o
ultimo parametro.

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

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

5. ANALISES

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

Norma ABNT NBRIEC60601-2-12:
a) Pressdo respiratoria na conexdo do paciente deve estar com exatiddo dentro de
+(2% da escala total de leitura + 4% da leitura real). [1]
b) O volume minuto expiratorio ou volume corrente expiratdrio devem estar com
uma exatiddo dentro de £15% dos seus volumes reais. [ 1]
Norma ASTM F1100-90:
¢) Os parametros respiratorios devem estar dentro de uma exatidao 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™.

Colocar todos o3 alanmes numeéricos (pressdo maxima mspiratoria, freqiiéneia respiratonia, PEEP e Volume minuto) em OFF,
FIO:=21% , Fluxo de base = 0 Lpm, Triggers= OFF

Notas: Na coluna “Tipo de Fluxe™ QUADE. significa Onda Quadrada, e NA nfio aplicade.

L Ventilador

= A - = = i =l = i
R I B = E| D | . 2| | 2| =
= | = AR 2 s | 2| 2| 2| 2| =] ¢
Z | = SR - I = S| &2|E| 2| El £ |2
FOA | Nomual | 50 3 0 ] 10 | PCV NA MNA | 1:2 ] 20 1 NA | NA | NA
FOB | Anommal | 20 [ 20 0 ] 25 | PCV NA NA | 1:2 ] 20 1 NA | NA [ NA
FOC | Nommal | 50 3 0 ] 40 | VOV | QUADE | 500 | 1:2 1 20 | NA [ 30 ] 10
FOD | Anommal [ 20 [ 20 0 ] 40 | VOV | QUADE | 500 | 1:2 ] 20 | NA [ 30 0 10
FOE | Anommal | 20 | 20 140 |VCV | QUADE | 500 | 1:2 | 20 ) NA [ 30 0 10
Desempenho de Forma de Onda
ANEXNO B:
Thata-
Temperatira’ Unsdade:
Mimero de heras,
FoA 1 2 3 9 5 f 7 2 9 10
Ve sxp
Pico de fluxe Insp
Pressdo
Freqiiencia
FOB 1 2 3 4 h] 6 7 8 9 10

Ve zxp.

Pico de fluxo Insp
Pressao
Frequéncia
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-

Foc 1 2 3 4 3 [i 7 2 9 11

Ve exp

Pice de fhuzo Tnap

Preszio Pico

Fregiiéncia

Yo 1 2 3 4 3 ] ! L 9 11

Ve oesp

Pice de fluzo Insp

Pressin Pien

Fregiiéncia

TOE | 1] H| 3 4] | 6] 7] H| 9] 10]
PEEP | | | | | | | | | |

Nota: Ezpecifiyue az unidades em que foram tomadss ar madicder

".'r.'c

Pice de fluxe Inspiraténo
Preszio Pico

Treqiifncia respiraténa

PEEP

Obzervagdes:
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1. OBJETIVO

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

2. CAMPO DE APLICACAQ

Este procedimento ¢ aplicdvel para a andlise de desempenho de Ventiladores
Pulmonares (VPs) para uso adulto no ambito do projeto FAPERJ/SUS.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicacdo deste procedimento é nacessario consultar:
a) Procedimento Geral “Utilizagdo do DAS nos cnsaios de ventiladores
pulmonares no projeto FAPERI/SUS™;
b) Manual de operacéo do ventilador a ser lestado.

4. PROCEDIMENTO

1.1 Instrumentos e equipamentcs
Para a 1calizagdo do cnsaio, devem ser utilizados os seguintes instrumentos:
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Termo-higrometro

Caracteristicas: escala de temperatura de -20°C a +70°C, exatiddo +1%. Escala
de Umidade de 20% a 99%. exatidao £5%.

Fabricante: Instrutherm

Modelo: HT-200

Numero de série: 6690

Aplicag¢io: medicio de temperatura e umidade.

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

Modelo/Tipo: Satellite

Numecro de série: 95098007Q

Aplicacao: processamento de dados

Placa de aquisicio A/D(imnstalada no Notebook)

Caracleristicas: Placa de conversdo de 12 bits, taxa maxima de 200K amoslras/s
Fabricante: National Instruinentst

Modelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicacao: Aquisicao de sinais

Modulo de transdutorss para mecanica respiratéria

Caracteristicas: Sistema de amplifica¢édo de sinais de baixa pressdo, composto de
frés canais de pressoes diferenciais com faixas de trabalho de —20 cmH>O a

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

+2 ¢cmH>0O (canal 3).

Fabricante: Laboratério de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRI

Modelo/lipo: Basico — rés canais

Numero de série: 008

Aplicaciio: Amplificaciio e filtragem de sinais de pressio.

Quick Lung— QL (pulmio de teste)

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

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Modelo: SBM 1500100

Aplicacao: Padrio de simulacao de pulmio.

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

Aplicacao: Mensuracio de fluxo

(3]
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1.

2 Preparagdo do laboratério e instrumental

Preparacio para inicio do servico

a) Reunir a documentacdo necessaria a realizacdo do servico (Procedimento

Especifico e manual do ventilador a ser ensaiado);

b) Reunir os equipamentos do laboratério que serdio utilizados no servigo e

coloed-los em funcionamento:

c) Ligar o computador e o moédule de transdutores para mecéanica respiratdria.

O local onde sera realizado o ensaio devera ser climatizado pelo menos por 30 minutos
antes do inicio do procedimento. Todos os mstrumentos e equipamentos a serem
utilizados deverdo estar no mesmo ambiente pelo menos 30 minutos antes do inicio do
ensaio.

4.3 Moulagem e método de registro.

Microcomputador Madulo de Transdutores

e placa AID para Mecanica Respiratoria

ﬁ Caixa de conexdes

+120 -20 cmH20

Ventllador
am tasta

Pulméu de le.:.‘lcllﬂ T ZI\H-O "*-—-—-—..I

b

Figura 1: Montagem dos equipamentos para o ensaio

Leia e execute o procedimento abaixo:

Procedimento Geral “Utilizagdo do DAS nos ensaios de ventiladores pulmonares
do projeto FAPERJ-SUS”.

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

No inicio do ensaio os controles do ventilador devem ser ajustados para obter a
freqiiéncia e o volume corrente desejados em uma relagdo
inspiratéria/expiratoria que esteja tdo préxima de 1:2 quanto possivel. Utilize os
pardmetros colocados na tabela no anexo A de este procedimento para poder
execufar os ensaios programados. Antes de iniciar cada ensaio espere 2 minutos
para estabilizar os pardmetros 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 bmirio e
com o botdo de “ESCALA” ativado (cor verde).

Utilize o registro apresentado na tabela no anexo B de este procedimento para
registrar a temperatura e umidade, assim como volume corrente expiratério e
freqiiéncia respiratéria apresentados no display do ventilador. Devem-se
registrar nos primeiros dez ciclos ventilatorios o volume corrente expiratdrio,
nos seguintes dez ciclos a freqiiéncia respiratoria.
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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 apds escrever o ultimo
parametro.

6. ANALISES
Norma ABNT NBRIEC60601-2-12:

Verificar que o volume minuto expiratério ou volume corrente expiratério devem estar
com uma precisio dentro de £15% dos seus volumes reais. [1]

Norma ASTM F1100-90:
Os pardmetros respiratérios devem estar dentro de uma precisdo 10% do valor real. [2]

Norma ABNT., NBR13763:

O fabricante deve determinar a falta de volume corrente que o ventilador é capaz de
fornecer ao pulmio nas freqiiéncias especificadas (10 cpm. 20cpm. 30cpm) em uma
relacdo LE tAo proximas de 1:2 quanto possivel. [3]

REFERENCIAS

[1] ABNT, NBR I[EC60601-2-12: Equipamento eletromédico - Parte 2-12:
Prescricdes particulares para seguranca de ventilador pulmeonar - Ventiladores para
cuidados criticos, Associacido 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 -

Outubro. 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 testade esteja no mode “ADULTO™.

Colocar todos os alanmes numeérnicos (pressiio maxima mspiratona, freqiincia respiratoria, PEEP e Volume mimito) em OFF.
FIO: =21%. Fluxo de base = 0 Lpm, Triggers= OFF

Notas: Na coluna “Tipo de Fluxe™ QUADE. sigmfica Onda Quadrada, e WA ndo aplhicado.

QL Ventilador
N 2
= |= |2 =
aolE = o
2 e E = = = & = =
= = z | < " = = = = w =
z ERER Tl E| : sl 2| 2|7
= S lzlgl 2 z| 2 £| 2 &
DVA | Anormal 20 W) VoV 300 1:2 10 |13 a 5 30
DVE | Ancrmal 20 W0 0] WNCV 500 1:2 20 | 30 0 10 50
DVC | Anormal 20 20 j0o | WCR 300 1:2 0 ) 45 1 15 50
Desempenho de Volume
ANEXOB:
Teste 1° Data:
Marca do VP Temperamra/ Umidade:
Modelo:
Saria:
F=10
DVA 1 2 3 4 3 & 7 g g 10
Ve exnp.
Fregiiéncia
F=10
DVB 1 2 3 4 b § 7 g g 10
Ve exp.
Fregiitncaa
F=30
DVC 2 3 4 3 ] 7 g g 10
e exp.
Fraqlidncia

Nota: Especifique as unidades em que foram tomadas as medigdes
Ve
Fregii®ncia
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1. OBJETIVO

Este procedimento descreve a rotina para provar os alarmes de desconexiio, obstrugéo,
falha de alimentagéo, limite de pressfo positiva, baixo volume, falha de uma fonte de
gas dos Ventiladores Pulmonares (VPs) para uso em adulto.

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedimento é aplicavel para a analise de desempenho de ventiladores pulmonares
para uso adulto no 4mbito do projeto FAPERJ-SUS.

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

a) Procedimento Geral “Utlizagdio do DAS nos ensaios de veniiladores
pulmonares do projeto FAPERJ-SUS™;
b) Manual de operagic do ventilador a ser testado.

4. DEFINICOES
A seguinte sigla € adotada neste procedimento:

SRV: Sistema respiratorio do ventilador, delimitado pela porta de entrada de gas
de baixa pressio, pela porta de aspira¢do de gds e pela porta de conexio do
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paciente, junto com as portas de aspiragdo de gas fresco e porta de exaustdo, se
existentes.

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

Crondémetro Digital

Caracteristicas: cronémetro digital com resolucéo de 0.01 segundos.
Fabricante: Technos

Modelo: 694

Numero de série: 5537

Aplicacio: mensuraciio de tempo.

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 Pentium M, 1,73 GHz
Fabricante: TOSHIBA

Modelo/Tipo: Satellite

Numero de série: 95098007Q

Aplicacio: processamento de dados

Placa de aquisicao A/D(instalada no notebook)

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

Modelo/Tipo: PCI 6024E

Numero de série: 187168D-02

Aplicacio: aquisiciio de sinais

Moédulo de transdutores para mecanica respiratéria

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

Fabricante: Laboratorio de Engenharia Pulmonar — COPPE/UFRIJ

Modelo/Tipo: Béasico — trés canais

Numero de série: 008

Aplicacio: amplificacio e filtragem de sinais de pressio.
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Quick Lung— QL (pulmado de teste)

Caracteristicas: Simulacio de pulméo adulto — volume corrente de 1,2 litros,
complacéncia de 10 wml/cH>0, 20 mL/ciH,0 e 50 mL/cmH>O resisténceia de 5
cmH,O/Lfs, 20 cmH>O/L/s e 50 cmH»O/L/s. Exatiddo +1%.

Fabricante: IngMar Medical, Ltd.

Modelo: SBM 1500100

Aplicaciio: Padrio de simulaciio de pulmio.

5.2 Preparac¢do do laboratério e instrumental
Preparacio para inicio do servico

a) Reunir a documenta¢do necessiria a realizagdo do servigo (Procedimento
Especifico e manual do ventilador a ser ensaiado);

¢) Recunir os cquipamentos do laboratério que scrdo utilizados no servigo ¢
coloca-los em funcionamento;

d) Ligar o computador e o médulo de transdutores para mecéanica respiratéria.

O local onde sera realizado o ensaio devera ser climatizado pelo menos por 30 minutos
antes do inicio do procedimentc. Todos os instrumentos e equipamentos a serem

utilizados deverdo estar no mesmo ambiente pelo menos 30 minutos antes do inicio do
ensaio.

5.3 Montagem e método de registro.

Microcomputadar Modulo de Transdutores
& placa AD para Mecanica Respiratoria

Caia ce conexdes
i -

+120 -20 cmH20

WVentilador
am tes'e

L . Puméa de teste;
F |+ 2 cmH20

Figura 1. Montagem dos equipamentos para o ensaio

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

Procedimenta Geral “Utilizagio do DAS nos ensaios de ventiladores pulmonares
do projeto FAPERJ-SUJS”

1. O ventilador deve ser conectado com os pardmetros apresentados na tabela do

ancxo A. E importante que FIO; —40% para quc scjam acionados os alarmes de
falha de uma fonte de gas.

-

2. Iniciar a ventilagdo do modelo pulmonar até a estabilizacfo dos pardmetros
monitorizados pelc ventilador (aproximadamente 2 minutos).

Alarme de desconexdo

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

Apo6s um tempo de cerca de 20 segundos, desconectar a mangueira expiratoria
na extremidade da valvula expiratdria. Observar a ocormréncia de algum tipo de
alarme.

A seguir, conectar novamente a mangueira expiratoria, e observar o
desaparscimento do alarme.

Escrever o tipo de alarme na tabela no anexo B.

Alarme de obstrucdo

to

h

Seguir as instrugdes gerais. Em seguida, iniciar o armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS. Lembre que o alarme de
pressdo limite deve estar em 13 cmH20.

Nota: Tenha cuidado para ndo encher demasiado o pulmio de teste, a
capacidade méxima é de 1,2 litros.

Desconectar a mangucira cxpiratéria na cxtremidade da valvula expiratéria c
obstrui-la nesse ponto com uma rolha de didmetro de 22mm, acionar o
cronémetro.

Medir o tempo em que demorou em se acionar o alarme sonoro e observar o
aparecimento do alarme visual.

A seguir, retirar a rolha e conectar novamente a mangueira expiratéria. Observar

o desaparecimento do alarme sonoro e permanéncia do alarme visual.

Escrever os valores medidos na tabela no anexo B.

Alarme de falha de alimentacdo

]

N

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

Retirar da tomada o cabo de alimentagdo do VP e ativar o crondémetro.

Medir o tempo em que demorou em se acionar o alarme sonoro. Verificar a
ocorréncia de alarme visual.

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

Conectar novamente o cabo de alimentacio do VP. Obsarvar o desaparecimento
do alarme sonoro e permanéncia do alarme visual.

Caso a fun¢do do VP seja mantida pela comutagio para uma fonte de
alimentacgdo elétrica interna deve se registrar como € anunciada a comutagio.
Escrever os valores medidos na tabela no anexo B.
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Alarme de limite de presséo positiva

1.

b2

N

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

Programar os alarmes da seguinte forma:

ALARME Limite inferior Limite superior
Pressdo OFF (ou minimo) 50 ecmH,0
PEEP OFF (ou minimo) 50 cmH>O

Apds um tempo de cerca de 20 segundos, alterar a regulagem do ventilador para
uma PEEP de 40emH;0 e acionar o crondémetro.

Nota: Tenha cuidado para ndo encher demasiado o pulmio de teste, a
capacidade méxima é de 1,2 litros.

Medir o tempo em que demorou em se acionar o alarme sonoro, verificar a
ocorréncia de alarme visual. A seguir, retornar a PEEP para 0 cmH,0 e observar
o desaparecimento do alarme.

Caso o VP ndo acione o alarme verificar a pressdo limite observando no display
do ventilador ou no DAS e corrigir os pardmetros de modo que seja possivel a
ativagio do alarme.

Caso o valor maximo possivel de PEEP seja 30cemH,0, fazer o teste com os
seguintes parametros:

ALARME Limite inferior Limite superior
Pressdo OFF (ou minimo) 40 emH,0
PLLCP OIT (ou minimo) 40 cml,O

Apds um tempo de cerca de 20 segundos, alterar a regulagem do ventilador para
uma PEEP de 30emH;0 e acionar o cronoémetro.

Escrever os valores medidos na tabela no anexo B.

Alarme de baixo volume

1.

2

L.

Seguir as instru¢des gerais. Em seguida, iniciar ¢ armazenamento dos sinais
digitalizados em arquivo empregando o programa DAS.

Programar os alarmes da seguinte forma:

ALARME Limite inferior Limite superior
Volume minuto 10L OFF (ou maximo)
Freqiiéneia 10L OFF (ou maximo)

n
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3. Apods 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.

tn

Caso o VP ndo acione o alarme verificar o Volume corrente observando no
display do VP ou no DAS e corrigir os parametros de modo que seja possivel a
ativag¢do do alarme

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

Alarme de falha de uma fonte de gds

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

2

Apos um tempo de cerca de 20 segundos, fechar o mandmetro 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 manémetro de oxigénio, observar o desaparecimento do alarme.

o

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

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

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

6. ANALISES DE RESULTADOS

O fabricante deve prover instrug¢des detalhadas para o ajuste e operagdo dos dos
mecanismos de alarme. Instrug¢des operacionais adequadas devem ser também
marcadas no alarme ou no ventilador [1].

Prioridade: Quando um sinal de alarme é inicialmente anunciado, deve ter a
prioridade especificada pelo fabricante, mas pode ser subseqiientemente mudada [2].

Sinais de alarme de alta prioridade: Quando um sinal de alarme de alta prioridade
tiver sido anunciado e quando a condi¢do de alarme que causou o sinal sonoro tiver
cessado, deve restar um sinal visual que indique a condi¢do de alarme anterior. Se o
sinal de alarme sonoro for silenciado automaticamente, nio deve ser silenciado antes
que um ciclo de respiracio 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 sinal sonoro for silenciado
automaticamente, ndo deve ser silenciado antes que um ciclo de respiracéo seja
completado.

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

e Desconexdo: E obrigatéria a presen¢a de um alarme de desconexdo do sistema
respiratorio [1].

e Obstmedo: Podem estar presentes sistemas de alarme para detectar alteragdes na
composi¢do ou temperatura do gas mspirado, vazamentos ou obstrugdo no
sistema respiratério [1].

Um meio para anunciar um sinal de alarme de alta prioridade deve ser
fornecido, em conformidade com a norma ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 9703-3,
quando a pressdo no SRV exceder um limite para pressao positiva continua. O
Maximo atraso antes do anuncio deve ser 17s.

Nota: Exemplos sdo condi¢des de alarme para avisar sobre numa obstrucio ou
parcial obstrucio de um tubo de retorno ou CPAP ou PEEP excessivamente
altos [2].

e Falha de alimentagéo:

Quando o alarme for ativado por uma falha da fonte de cnergia clétrica ou
pneumatica ele deve operar por no minimo 120s, salvo se retirado.Todas as
condi¢des de alarme devem ser indicadas dentro do intervalo de 15 a 30s [1].

O VP deve ter uma condicdo de alarme de alta prioridade de falha de
alimentacdo 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 duracdo se a alimentacdo da fonte cair abaixo de valores especificados
pelo fabricante. Se a fun¢do do VP for mantida pela comuta¢ido para fonte de
alimentagdo elétrica interna, estes siais de alarme nao devem anunciar.

Qualquer uma dessas comutacdes para uma fonte de alimentagdo elétrica interna
deve ser indicada por um sinal de informag¢do ou por um sistema de alarme de
baixa prioridade.

A confonnidade € verificada por uma simulacdo de queda abaixo da faixa de
alimentacdo, como indicado nas instrigdes para utilizacio.

Se o VP possuir uma fonte de alimentagdo elétrica mterna, esta deve ser
equipada com meio para se determinar o estado desta fonte de alimentacéo [2].

o Alarme de limite de pressio positiva: o VP deve anunciar um sinal de alta
prioridade se um limite de pressdo pré-ajustado for alcancado.
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Um meio para anunciar um sinal de alarme de alta prioridade deve ser fornecido,
em conformidade com a norma ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 9703-3, quando a
pressdo no SRV exceder um limite para pressdo positiva continua. O Maximo
atraso antes do anuncio deve ser 17s [2].

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

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

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 ¢ manter a utilizagdo normal. Esta acdo
deve ser acompanhada pelo menos por um sinal de alarme de baixa prioridade
com u comporenle sonoro [2].

Nota: As normas ISO 9703-1, ISO 9703-2, ISO 9703-3 atualmente ndo se encontram
vigentes pelo qual ndo serdo utilizadas na analise dos resultados.
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Normas Técnicas. Rio de Janeiro, ABNT, 1996.

[2] ABNT., NBR IEC60601-2-12: Equipamento eletromeédico - Parte 2-12:
Prescricoes particulares para seguranga de ventilador pulmonar - Ventiladores para
cuidados criticos, Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, Rio de Janeiro, ABNT,
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Ensaio de alarmes

ANEXO A: Verifigue que o ventilader a ser testado esteja no modo “"ADULTO™.
FIO.= 40%, Fluxo de base = 0 Lpm, Triggers= OFF
Notas: Na coluna “Tipo de Fluxe” QUADR significa Onda Quadrada, e NA nio aplicado.

QL Ventilador
-
— e
21| &
= Q i~
= 1 -]
al=z| = =
:'_ E = Ty ;
E & - . o =
=l = g - =l £ | 2
= - = z = e oy 2 & =
3 o LS S = — - = o = z -
- Z = [ = = W = = =, =l = .
= = = v - = E = e I & - =
el " = 2 | = - 2 = g 2 = = szl 2 =
z E E| % = 7 = g = = z = = = =
= = = 4} i = o B = = = = = = =
=] - o | = = = = = - = = - =] & -
Alarmes | Nommal | 50 3 0 13 VOV | QUADE | 500 ] 1.2 | 20 | WA [ 30 { 10
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Ensaio de alarmes

ANEXO B:

Testa 1°
Marca do VE:
IModalo:
Saria;

e de desconexdo

Diara:

Temperatura Umidade:

Tipo de alarme apresentado:

l‘:o:mm I isnal

2. dlarme de obstrugdo- Alra prioridade

Tempo que demorou am aparscer o alanme sonoro spos a obstragio:

Tipo de alarme apresentads apos a obsmucia:
Tipo de alarme apresentade zpos desobstruir & conectar o cirouizo:

OROTO Visual
OLOTO Visual

3. dlmme de faika de alimentagdo-Alia priovidade

Tempo que demarow sm aparecer o alarme sonors spos 3 falts de energia

Tipo de alarme apresentade apos a falta de ensrgia
Tempe de permanéncis do alarme (esperar pelo menos 2minnies):

bo:mm I isnal

Tipo de alarme apresentado apos COLRCIAr DOVAIIENIS A ELETEIA:

O VP possut fonte de alimentagio elérica interna?

O VP conmton para a fonte de alimentagio eletrica interna apos a falha de enargia?
Come fol anuncizda @ mudanga para a fonte de alimentagéo alétrica interna?

O VP conm com um meio para indicar o estade da fonte de alimentacio mrerna?
Diescrava o maio para indicar o estado da fonre intema:

bo:mm I isnal

51 o0

5 im lEo

Sim I IREL]

4. Alarme de [imdne de pressio posiciva- Alva priovidade

Temipo que demarow em aparecer o alarme sonoro apos de mudar a FEEP a 40cmH20
Tipo de alamme apresentado spos a mudanc a ds PEEP para 40cmHE20-

Tipo de alame apresentade spos voltar a PEEP para OcmH2O:

[ dawme Sup de Pressda= 50 cm Jii0)

Viswal
Visnal

Somoro
Somoro

larme de baixa

fwme- nrddia prioridede
Tipo de alarme apresentado:
mg o e Vol hdin= FL)

Il

l:l‘.im;o:n

Visnal

4. Alarme de faika de uma forte de gds- baixa priovidade

O WE consianon em fncionamento pormal?

Falha de Ar:
Tipo de alarme apresentado:
O VP contmmen em finconamento pormal ?

Somoro [Vismal
Sim )
Somoro [Vismal
Sim Jao
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PROGRAMA DE ENGENHARIA BIOMEDIC A- COPPE/UFRI]
Procedimentos de ensaios de ventiladores para uso adulto
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i. OBJETIVO

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

2. CAMPO DE APLICACAO

Este procedunento ¢ aplicavel para a andhse de desempenho de ventiladores pulmonares
para uso adulto,

3. DEFINICOES
SRV: Sistema respiratorio do ventilador, delimitado pela porta de entrada de gas de
baixa pressio. pela porta de aspiracio de gas e pela porta de conexao do paciente. junto

com as portas de aspiragiao de gés fiesco e porta de exaustio. se existentes.

Porta de entrada de gas de baixa pressio: Porta de entrada para a qual o gis é
fornecido a nma pressao que nao exceda 100 kPa.

Porta de aspiracio de gas: porta de atraves da qual o gis é drenado para dentro do
SRV.

Porta de conexio do paciente: porta na qual o paciente pode ser conectado. Interface
entre o0 SRV e o paciente
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4. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Na aplicacio deste procedimento € necessario consultar:

a) Manual de instrucoes do Analisador de Oxigenio ALL 2000
b) Manual de operagao do ventilador a ser testado

5. PROCEDIMENTO

5.1 Instmumentos e equipamentos
Para a realizacio do ensaio. devem ser unilizados os seguintes mstrumentos;
Analisador de Oxigenmio
Modelo: ALL 2000

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

Balao de borracha
Capacidade de | Litro

Fluxometro para oxigénio
Capacidade 401pim

Cronometro Digital

Caracteristicas: cronometro digtal com resolugédo de 0,01 segundos.
Fabricante: Technos
Modelo: 694
Numero de série: 553

Aplicagdo: Menswragio de tempo.

7

5.2 Preparagio do laboratéro e mstnunental

a) Calibrar o analisador de oxigémo nas condigdes ambientas do local de ensaio.
seguindo as especificagdes do manual.

b) Calibrar com 100% de oxigénio (seco) antes de cada ensaio, Para dtimos
resultados use os acoples e adaptadores que acompanham o analisador,

c) Calibrar depois de cada 8 horas de uso contimo.

d) Calibrar depois de trocar a bateria

Procedimento de calibragéo:

1. Conecte o fluxometro na rede de oxigénio seguindo a montagem da
figura 1.

2. Regule o fluxdmetro a 4 lpm, conecte o analisado de oxigémo e penmnita
que a leitura de oxigémo se estabihze por 1-2 minutos,
3. Ajuste o botdo de calibragio até a leitura ficar em 100%.

4. Remova o sensor dos acoples e deixe no ar ambiente



5. Observe que a leitura apos aproximadamente 1-2 minutos estd no valor
de 209% #2%. (20.5- 21.3), indicando que a calibragio for bem
sucedida.

Caso o procedunento nio seja bem sucedido. repita o processo.

Fluxometro

Figura 1. Montagem para calibragao

5.3 Montagem e método de registro.

Sensor s

Figura 2: Montagem dos equipamentos para o ensaio
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L.

Programe o ventilador no modo VOV com os seguintes parametros:

VENTILADOR

PEEP/ CPAP =0 ¢ H-O Fregiiéncia = 10 cpm

Volume= 200 ml Fluxo= 10 lpm

Tipo de Fluxo= Quadrado Alarme de FIO» Superior= 25%

FIO;=21%, 30%. 60%, 100%

[ B

¥

3

o |

(=R

10.

'L

6.

Auntes de iniciar cada ensaio:
¢ Espere 2 nunutos 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 209 (+-2%)

Posicione o balao na porta de conexao do paciente. A FIO: deve estar em 21%.

Posicione o sensor como apresentado na figura 2. e faga a leinwa durante 5

minutes. Regmstre os valores apds cada nunuto. na tabela do anexo A

Nio pressiong o saco de amostras, pois pode alterar a medigédo.

Mude a concentracio de oxigémio para 30% semn modificar o lumite superior do

alerme (25%) e escreva o tipo de alarme apresentado. Em seguida silencie o

alarme mudando o nute supenor para 35%.

Espere 2 munutos para estabilizar os pardmetros do ventilador e deixe o sensor

de oxigénio em contato com o ambiente.

Posicione o sensor como apresentado na figura 2. e faga a leitura durante 5

minutos. Registre os valores apos cada minuto, na tabela do anexo A.

Mude a concentragio de oxagénio para 60% sem modificar o lunite superior do

alarme (35%) e escreva tipo de alarme apresentado. Em segwda silencie o

alerme mudando o lunite superior para 65%,

Espere 2 minutos para estabilizar os parametros do ventilador e deixe o sensor

de oxigenio 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 nunmro. na tabela do anexo A.

. Mude a concentragio de oxigénio para 100% sem moditicar o limite superior do
alermie (65%) e escreva tipo de alarme apresentado. Em segwida silencie o
alarme.

. Espere 2 numitos para estabilizar os: parametros do ventilador e deixe o sensor
de oxigénio em contato com o ambiente.

. Posicionc o sensor como aprescntado na figura 2. ¢ faga a leitura durante 5
minutos. Registre os valores apds cada nunuto. na tabela do anexo A

ANALISES DE RESULTADOS

O ventilador deve ser eguipado com wm monitor de eoxigénio para medicdo da
concentragdo de oxigénio mspirado, medide, por exemplo, no ramo inspiratcrio ou na
PORTA DE CONENAQ DO PACIENTE. O monitor deve ter um alarine de limite

superi

or. O limite superior do alarme deve rzr qo menos priovidade média.

Os limites de alarme podem ser ajustados pelo OPERADOR ou podem ser derivados da

de co

neentracdo oxigenio ajustada ou wma combinacdo de ambos, sendo isto

esclarecido na descricdo técnica.



Se o moniior de oxigenio fullar, este pode ser desobiliiodo, cuidunde gue wm sinal o
mjormacde visual seja mostradeo. [1]

A concentracae média do oxigénre mspirade nde deve variar em =!10% em ftodos os
niveis de pressies, freqgiiencias e valumes correntes permitidas pelo ventilador.

Yariacdo especifica: 4 wn determinads padrdo de veniilacdo, a percentagem de

oxigenio inspirado deve estar aentro de £3%. Se esta candicdo ndio puder ser satisfeita,
enrdo deve ser clara e permanentemente marcada.[2]
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