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Resumo

Este relatdrio enquadra-se no ambito da unidade curricular de Estagio para a obtencgéo do
grau de Mestre em Instrumentacdo Biomédica. Tem como base a descricdo das atividades
desenvolvidas, ao longo dos seis meses, como estagiaria na equipa de electromedicina da ATM
Manutencdo Total, envolvendo trabalhos de manutencgdo de caracter preventivo e corretivo nas
unidades hospitalares, para a qual a empresa ATM presta servigos de assisténcia e manutencao.

A manutencdo é um conceito que tem como finalidade maximizar a vida dos
equipamentos, assegurando a suas perfeitas condi¢6es de utilizagdo e garantindo a seguranga
de pessoas e bens que fazem uso do mesmo. Desta forma, e dada a sua importéancia, sobretudo
a nivel hospitalar, devem ser estipulados protocolos de manutengdo preventiva e corretiva,
revisbes de caracter legal e planos de manutencdo, em conformidade com as
instrucdes/recomendacdes do fabricante do equipamento, com a legislacdo e normas em vigor,
de modo a garantir a fiabilidade dos equipamentos bem como a seguranca de quem os utiliza.

Ao longo deste relatorio séo descritas as acdes de cariz pratico mais relevantes realizadas
no decorrer do estagio bem como uma anélise bibliografica sobre o conceito de manutencgéo e
normas IEC e 1ISO mais relevantes. No decorrer do estagio foram realizados diversos trabalhos
de manutencdo preventiva e de manutencdo corretiva, que permitiram um contacto direto com
varios tipos de equipamento e dispositivos médicos, direcionados para a monitoracdo do
paciente, suporte a vida e reanimacdo, sistemas de imagem, esterilizacdo, internamento e
ambulatorio e diagndstico e terapéutico.

Este estagio revelou-se uma experiéncia enriquecedora que contribui para um
crescimento a nivel académico e profissional, através da pratica dos conhecimentos tedricos
adquiridos ao longo do mestrado bem como a aquisicdo de varios técnicas, competéncias e
experiéncia na area da instrumentacdo medica. Para além disso, possibilitou o contato e
experiéncia de novas realidades, desde a criacdo de relacGes interpessoais entre funcionarios,
modo de funcionamento de uma empresa bem como a oportunidade de inser¢do no mercado de
trabalho.

Palavras-Chave:

Manutencao, preventiva, corretiva, norma, 60601, seguranca elétrica, electromedicina,
hospitalar, avaria, ATM, IEC, ISO.
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Abstract

This report falls within in the ambit of the Project / Internship / Dissertation for obtaining
the Master of Biomedical Instrumentation degree. It is based on the description of the activities
carried out over six months, such as the ATM Total Maintenance electromedicine team, the
preventive and corrective maintenance work in hospital units, for which company performs

care and maintenance work.

Maintenance is a concept that maximizes the life of equipment, ensuring the perfect
conditions of use and safety and safety of people and goods that use it. Therefore, and given
their importance, especially at the hospital level, preventive and corrective maintenance
protocols, legal reviews and maintenance plans should be stipulated, in accordance with the
equipment manufacturer’s instructions / recommendations, legislation and standards to ensure

the reliability of the equipment as well as the safety of those who use it.

Throughout this report, the most relevant practical actions taken during the internship
are described, as well as the literature review on the concept of maintenance and the most
relevant IEC and ISO standards. During the internship, more than severa preventive
maintenance work and corrective maintenance work were performed, which allowed direct
contact with various types of medical equipment and devices, directed at patient monitoring,
life support and resuscitation, imaging, sterilization, inpatient and outpatient and diagnostic

and therapeutic systems.

This internship revealed an improved experience which contributes to academic and
professional growth through the practice of theoretical knowledge acquired throughout the
master's degree, as well as the acquisition of various methods, skills and experience in the field
of medical instrumentation. In addition, it enables the contact and experience of new realities,
from the creation of interpersonal relationships between employees, the way a company
operates and an opportunity to enter the job market.

Keyword:

Maintenance, prevention, correction, standard, 60601, electrical safety, electromedicine,
hospital, breakdown, ATM, IEC, 1SO.

Patricia Carina Pinto de Sousa IX



Pagina intencionalmente deixada em branco

Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Indice

AGTAABCIMEINTOS. ...ttt ettt ekttt e bt et e et e e nab e et e nne e Il
1dentifiCag80 dO ESTAGIO. .....ccuiiiiiiiie e \
RESUIMIO e e e et a e e e e e as VII
N 0] 1 - Uo! SRR IX
3o o1 TP XI
LISTA B TIQUIAS. ...ttt ettt XV
LiSta de TaDEIAS........coeiee e XIX
Lista de Siglas € @DIEVIATUIES..........coiiiiiieiiieiie et XXI
Capitulo T - INTFOAUGED ... ..eoiieieie it 1
1.1.  Enquadramento € MOTIVAGED ........c.eeiriiiieiiiieiii ettt 1
1.2, ODbJetivoS O FEIATOIIO ... ..eeiiiiiie it 2
1.3, EStrutura do relatorio ........c.eeeiuireiiie et e e srae e 2
1.4, Cron0grama A0 €STAQIO .......eeeiurreiiiee i e et e e sttt e e s e e st e e st e e st e e e srae e e snbaeesnreeeanaeeas 3
Capitulo 11 — Apresentacgdo da entidade de acolnimento.........cccccocvveviieice e, 6
2.1, Area de atiVIdAdE ........ccvevevevveeeeececeeeeee ettt 6
2.1.1. Organizagao da EMPIESA .........eeirvreiirireeiireesieeesr e e e e e saeeesreeeseeeeenneeeennees 6
2.1.2. Certificagides da ATIM ......oii i e 7
2.1.3. Departamento tECNICO ... ..ccvvieiiee et srre e ree e 8
Capitulo T — EStado da arte...........ccoiiiieiiiieiie e 10
3.1.  Historia e progresso da ManULENGCAD .........eeeeveeeiiiieeiiieesie e e e e 10
3.2, Conceito de MANULENGAD ........ecoivvreeiieeeciee et et s et e et e e e e e e s ree e 11
3.3, ODbjectivos da MAanULENGCAD ...........eeevureeiirieeiiieesiie e sriee e irre e sree e srae e e e e sree e s ree e 13
3.4, Tip0S 08 MANULENGAD .....vveeiiiee et et ettt et e et et e e e e snre e e s e e areeeanes 14
3.4.1. ManULENGAO PreVENTIVA ........veeeiiieeiieeeciie e e e e e 14
3.4.2. ManULENGAO COMTELIVA .......ccvieeiiie et e e 16

3.5.  Manutengdo em meio hospitalar............ccceoiiiiiiiii i 17
3.5.1. Papel do professional de eletromediCina .............cccoveeviee i 18
3.5.2. Gestdo dos equipamentos MEICOS. ........ccciuureiirieeiiie e e e e e 20
3.5.3. REQUISITOS 08 SEQUIANGA ... .eeiveieiieieeiiiieeeiieeesiteeeasbeeeateeeasteeeesteeessnbeeesnbeeesneeeeas 21

K T 1Y, (=11 €] [ - OSSP OPPPRTSPPPR 22

Patricia Carina Pinto de Sousa Xl



3.6.1. Metrologia dos equipamentos MEAICOS.........covveiireiieerie e 24
Capitulo 1V — INformagdes NOIMALIVAS. ..........coiviiiiiieiee e 31
4.1, PrinCipaiS NOMMAS 1SO .....c.uiiiiiiiiiiii e 31
4.1.1. NOIMA ISO G001 ... 31
4.1.2. NOIMA ISO L4971 ..o 34
4.2, Principais NOrMAS TEC .........ooiiiiiiiiieie e 35
4.2.1. Norma IEC 60601 - Medical electrical equipment...........ccccevvieiiieinieninnne, 36
4.2.2. Norma IEC 62353 - Medical electrical equipment — Recurrent test and test
after repair of medical electrical EQUIPMENT ...........ciiiiiiiiiii e 42
Capitulo V — Procedimentos de manutencao e apresentacédo dos equipamentos............. 45
5.1.  Procedimentos associad0s & MANULENGAD ...........ueuerreerieerieeiesiesee e e eee e e neeas 45
5.2, EQUIPAMENTOS 08 TESTE.......eiiieeiieieitie ettt 46
5.2.1. Equipamento de teste de seguranga elétrica...........ccccevviiiiiiiiiiiciien, 46
5.2.2. Equipamento analisador de desfibrilhadores ...........cccccccoviviieivine e, 48
5.2.3. Equipamento analisador de eletrobiSturis..........ccccoovvvevieeie e, 49
5.2.4. Equipamento medidor e analisador de gas médico.........cc.cccccvvevivveeviineennnn. 50
5.2.5. Equipamento de teste TUXIMEetro........ccceovveeiiie e 51
5.2.6. Equipamento de teste simulador de Sinais VitaisS.............ccccevvveevieeeiiiveesnn, 51
5.3.  Equipamentos de eletromediCiNg...........ccvveiiieeiiiee i 54
5.3.1. Cama articulada ElETrICa ...........oovvieiiiiiie e 54
5.3.2. Marquesa articulada elétrica............ccccovveiiiie i 55
5.3.3. Monitor multiparamétrico de Sinais VitaiS..........ccccccevveevvveeiiie e 55
5.3.4. ESfIgmOomManOmMEtrO ..........covviieiie e 56
5.3.5. OStEOAENSIEOMELIO .....vveieiie sttt 57
5.3.6. YL W o] L= - L (o] T PSSP 58
5.3.7. DeSTIDFINATOL ..o 59
5.3.8. adoTo [0 1STTo] o [o 1TSS SRR 60
5.3.9. OtoscOpio € oftalMOSCOPIO .......cccvveeiiiie e 61
5.3.10.  Candeeiro cirargico e candeeiro de 0bServagao............c.ccoevveeviveeeiiiveesinnnnn, 62
5.3.11.  Ventilador de @neStESIA ........ccueiiieiiieriieiiee st 64
5.3.12.  EIBtrODISIUNT.....iiiiiiciie e 65
5.3.13.  1rrigador CAlOFICO .......vveiiiiee et 66
5.3.14.  NEDUNZAAOK .....ooiiiiieiiie e 67

Xl

Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



B5.3.05.  FONE A TUZ I e 68

5.3.16.  Esterilizador de PlaSmal..........ceooiiiiiieiiiiie e 68
Capitulo VI — Préticas de manutencdo preventiva e corretiva realizadas no decorrer do
] 1o 1 U SPRTOPROPI 71

6.1. Intervencdes de manutenGa0o PreVENTIVA .........cocveiuieiiiiiie it 71

6.1.1. Cama articulada eletriCa ...........ccoveiieeiie e 71

6.1.2. Marquesa articulada eletriCa ...........coueiieririiiie e 73

6.1.3. Monitor multiparamétrico de Sinais VItaiS ...........cccoovveiiriieniiiiiiesie e 74

6.1.4. ESfIgMOMAaNOMELIO ......ooviiiiiiiee s 77

6.1.5. MESA OPEIALOITA. ... ettt ettt nneas 78

6.1.6. DeSTIDMTNAAOL ... 79

6.1.7. POUOSCOPIO ..ttt ettt ettt 80

6.1.8. OtoscOPio € OftalMOSCOPIO ......cvviiiieiiieiie e 81

6.1.9. CandeIr0 CIFUIGICO .. ..ciuvieiieiiie ittt 82

6.1.10.  Ventilador de @neStESIA.........cccuvieiieeeiiie e s e 83

6.1.11.  EIEtrODISTUIT.....eiiiiiiiie e 85

6.1.12.  1rrigador CAlOIICO .....cvvveiiiie ettt erae s 87

6.1.13.  NEDUNZAAOK .....ooiiiiiiiie s 88

6.2. Intervengdes de ManUteNGAO COITELIVA.........cccuveviireiiire e 89

6.2.1. Cama articulada ElETriCa .........cocvvveiiiiiie e 89

6.2.2. OStEOABNSIEOMELIO .....vviieiie ittt 92

6.2.3. CandEeeir0 CIFUIGICO .....civireiiiee et et e e ee et e et e e et e et e e e e aaee e 94

6.2.4. Candeeiro de 0DSErVAGAD...........cveeeiiee et 96

6.2.5. FONE de TUZ TIrTa.....cooeeiiie e 98

6.2.6. Esterilizador de plasma...........cccoveeiiiiiiiii e 100

6.2.7. Outras manutenGies COITELIVAS ........ccuveeiireeiiee i e e s e 102

6.3.  ConSIAErages FINAIS .....c.veeiiuiee ettt 102
Capitulo VII - Conclusdes e propostas de melhoria..............ccccceeviiieiiie e, 106
LiSta 0 FEIEIBINCIAS .....veeeii ittt 109
AAIBX0S e e et e e e e e e e bt e e e b e e e e et e e e nnees 115

Anexo | — Poster jornadas Engenharia Biomédica ISEC .............cccccoovveiviee e 115

Patricia Carina Pinto de Sousa X



Pagina intencionalmente deixada em branco

X1V Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Lista de figuras

Figura 1: Cronograma das tarefas desenvolvidas durante 0 €Stagio ........cccceeevevrereerrrieeeercnrieeeriveeeennes 4
Figura 2: Evolugao da manutengdo ao longo dos anos, marcada pela existéncia de trés geragoes....... 11
Figura 3: Acdo da manutengdo, durante o ciclo de vida de um bem, face ao nivel de desempenho
funcional requerido (Machado, 2013).....cccuiiiiiiiiiie ettt e et e e e et e e e serree e ererraeeeennes 13
Figura 4: Custo vs nivel de manutencao (Souza, 2009).........cc.eeeeivviieeiririieeiirieeesrreeesrrreeeesereeeeenes 21
Figura 5: Principios de gestao da qualidade da ISO 9001 ...........ccccviiiirciiieiriiiie e 32
Figura 6: Representagdo esquematica do processo de gestdo de riscos (Azevedo, 2012).................... 35
Figura 7: Efeitos da corrente elétrica fluindo no corpo humano (Fluke Biomedical, 2014)................. 47
Figura 8: RiZEl 288 ......coiiiiiiiiiiie ettt ettt e ettt e e e tr b e e e ettb e e e ssstbaeessattaaeesastsaeeeanssaeeeane 48
Figura 9: Metron QA-45 ..ottt e ettt et e e e e e et aeeeeeeeessnsrsaaeaeeee e e nstraaaaeaeeaannnes 49
Figura 10: FIuke QA-ESIL......ccooiiiiiiiiiie ettt ettt s et eestr e e e str e e e e saeraaeessrsaeeesnsnaeesanes 50
Figura 11: FIUKE VT 305 ... ittt e e e e ettt e e e e e e s setbbaeeaeeeseessssssaaeeaeeeannnes 50
Figura 12: AmMProbe LM-120 ........ciiiiiiiieiiiiic ettt esire e et e e e ettae e e e saraeeeseraaeesssnsaeesssnsaesenn 51
Figura 13: Rigel UNI-SIM . ...ttt ettt e et e e e etve e e e stvaee e sebaaeessetbaeassnsnsaeeanns 52
Figura 14: Rigel Medical PULS-R SPO2.......coooiiiiiiiiiiiieecieee ettt e st e s stvee e e senaee e enes 53
Figura 15: Rigel Medical AP PATIENT LEAKAGE.........ccooiiiiiiiiiie et 53
Figura 16: Cama articulada elétrica da marca IMO ............cccovviiiiiiiiiii it 54
Figura 17: Marquesa articulada elétrica da marca Inmoclinic.............cooeviieiiiiiieiiiiiiee e 55
Figura 18: Monitor multiparamétrico de sinais vitais da marca Mindray .............cccceveeeeeevieeiniineeen, 56
Figura 19: Esfigmomanometro da marca LOZIKO ........ccveeiiiiiiiiiiiiiiic et 57
Figura 20: Osteodensitometro da marca GE ............ooooiiiiiiiiiiiiiice e e 58
Figura 21: Mesa operatOria Marca IMATS ...........ceiieeeeeiiiiiiieieeeeeeiiiiiieeeeeeeesssnrrreeeeesesssssssssseseeeesssnsnns 59
Figura 22: Desfibrilhador da marca MINAIay ...........ccoeevveeiiiiiiiieiiiiiieeecirieeesireee e eeiveee e eeiveeeesevreeeenes 60
Figura 23: Podoscopio da marca TeCni€OTK ...........eeiiiiiiiiiiiiiiiie ettt 61
Figura 24: Otoscopio e OftalmoscOpio da marca RIESter.........ccceviiiiiiiiiiiieiiiiiie e 62
Figura 25: Candeeiro Cirrgico da marca Trumph..........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 63
Figura 26: Candeeiro de Observacdo da marca Provita ..........cccceeeueeiiiiiiiiiniie e 63
Figura 27: Ventilador de Anestesia da marca Heinen LOWeNStein .........ccceevviiieiiiiiineiiiiieeeniiee e 65
Figura 28: Eletrobisturi da marca EMed ..........coociiiiiiiiiiiiii et 66
Figura 29: Irrigador calorico da marca HOrtmann ...........coooviiiiiiiiiii it 67
Figura 30: Nebolizador da marca Prizma.............ccccooviiiiiiiiiiiiiiiiiie et 67
Figura 31: Fonte de luz da marca OPLOMIC .......cocuuiiiiiiiiiieeiiieee ettt et et e e ettt e e et e e e eneeee e 68
Figura 32: Esterilizador de plasma da marca Sterrad............cccceeeiiiiiieiiiiiie e 69

Figura 33: Medicao do valor das baterias com o multimetro, em que cada cama € constituida por um
conjunto de duas baterias de 12 V cada. As baterias encontram-se funcionais e com autonomia quando

0 seu valor de tensao € SUPETIOT @ 24 V. .oouuiiiiiiiiiee ettt ettt e ettt e e et e e e st ee e snbeeeeennees 72
Figura 34: Nivel da cama elétrica. Uma das etapas na manutencdo preventiva consistiu na verificagao
do estado de conservagao e a presenca da esfera que informa a angulacdo da cama elétrica................ 72
Figura 35: Realizaco de teste de seguranga elétrica. ..........cccueeerviiiiieiiiiiee e 73
Figura 36: Testado o funcionamento dos controlos do pedal que permitem ajustar as varias posi¢oes da
MATQUESA CIELTICA. 1eeiuvviieeiiiiieeeiiiiee e ettt eesiteeeeetteeeeeataeeessnseeesanssaeesssnsseeesssssaeesaansseeesansseeessnssneessnns 73
Figura 37: Realizago de teste de seguranga elétriCa. ..........ccceveeviiiireiiiiiie e 74

Figura 38: Verificacdo do estado de conservagao dos acessorios e configuracdo do simulador de sinais
A L2 OO P PO PP P TOPPP 75

Patricia Carina Pinto de Sousa XV


file:///C:/Users/Patricia/Downloads/Patrícia_Carina_Pinto_de_Sousa%20(1).docx%23_Toc29936854

Figura 39: Realizagdo de teste de seguranca elétrico que inclui o teste elétrico aos elétrodos do

CQUIPAITIETIEO. ...vvveeerevrieeeeirreeesstreeeseiereeeesesseeeasssseeessssseeesssssseessssssseesssssssessssssseessssssessssssseesssssseesnsssses 75
Figura 40: Aquisi¢do e validacdo dos valores de SpO; através da utilizagdo do acessorio de teste Rigel
Medical PULS-R SPO2 ..ttt ettt ettt e et e st et e e 76
Figura 41: Aquisigdo e validacao dos valores de pressao sistolica e diastolica...........ceevevvereerenrrenennns 76
Figura 42: Aquisi¢do ¢ validagdo dos pardmetros da frequéncia cardiaca através da utilizagdo do
acessorio de teste Rigel Medical AP PATIENT LEAKAGE .......cccoooviiiiiiiie e 77
Figura 43: Aquisigdo e validacdo dos valores de pressao sistolica e diastolica..........cceeevevvireerenrrenennns 78
Figura 44: Verificacdo do estado da coluna e realizagdo de teste ¢ ensaios funcionais através do
comando do equipamento € nos controlos incorporados Na CoOlUNA. ............cccvveeercveeeeriiieeeiriee e 79
Figura 45: Layout do teste de utilizador diArio...........coeoueieiiiiiiiie e 80
Figura 46: Verificacao do estado dos espelhos e funcionamento das lampadas.............ccccceeeevnrneennnes 81
Figura 47: Realizagao de teste seguranga lEtriCa........ccuvvieereviieiiiiiieeeririeeeeireeeeserreeeesrreeeesenreeeenes 81
Figura 48: Limpeza da lente pivotavel e verificacdo do funcionamento da lampada. ........................ 82
Figura 49: Medigdo do valor da luminosidade do equipamento através do luximetro ........................ 83
Figura 50: Etapas realizadas na verificacdo diaria realizada pelo equipamento..............ccceeeevnvveennes 84
Figura 51: Simulagao das ventilagdes no ventilador recorrendo ao equipamento de teste ¢ a um pulméo
1] (PP UPU PP 85
Figura 52: Chapa de caracteristicas existente em cada equipamento de eletrocirurgia........................ 86

Figura 53: Ajustamento dos parametros como modo de aquisi¢do do sinal e resisténcia no equipamento
4 (S ] PRSPPI 86
Figura 54: Conjunto de ligagdes realizadas no equipamento. O cabo vermelho ira permitir criar a ligagdo

do elétrodo ativo enquanto o cabo preto a ligacdo do elétrodo NeUtro. .........cccvveeevvvieeeiciieeeiciieee e, 87
Figura 55: Verifica¢ao do estado dos controlos e da ponta de prova do equipamento. ....................... 87
Figura 56: Colocacdo de protegao plastica na ponta do irrigador onde, posteriormente, é inserida a ponta
de teste do datalogger para a obten¢do das varias temMPEraturas. ..........cc.veeeevvreeeererveeeeseveeeeerrreeeennnnes 88
Figura 57: Testes e ensaios funcionais que permitem a verificagdo do correto funcionamento do
equipamento. Testado os valores de ventilagdo e nebulizacdo bem o tempo do temporizador. ............ 89
Figura 58: Obtencao dos dados da bateria, como dimensdes € vOltagem. .........cccevvveeeerniiceeeniiieeene 90
Figura 59: MOdulo das DAterias .........c..eeieeiiiiiiiiiiiee ettt et e e ettt e e st e e e sieeee e 90
Figura 60: Localizacdo do modulo de baterias. O modulo apresenta um encaixe de colocacdo tnica que
permite o contacto direto com as ligacdes elétricas da cama elétrica. ..........cceevveeieiiiiiiiniiineeee, 91

Figura 61: Modulo das baterias aberto. A esquerda encontra-se a bateria substituida e a direita a bateria
obsoleta. Também no lado direito encontra-se localizado o fusivel de térmico. E necessario, durante a
troca das bateras, respeitar as respetivas ligacdes elétricas de modo a evitar curto-cicuitos e danificacdo

O MNALETIAL ...ttt ettt ettt sttt et st et eeareeeas 91
Figura 62: Anomalia detetada. Nao existiam dados para a regido da populagdo de referéncia. ........... 92
Figura 63:Layout inicial do software Lunar Prodigy Primo...........c.cccoeviiiiiiiiiiiiiiie e 92
Figura 64: Janela "Opcdes do utilizador", que permite ajustar a populacdo de referéncia bem como as
areas corporais que serao analisadas pelo eqUIPAMENTO. .........ceeerveieerriiiieeeeiiee et e e e eeee e 93
Figura 65: Realizacao de testes de qualidade recorrendo a fantoma..........ccecccveeeeviiiineinciieeeniiiee e 93
Figura 66: Layout do software responsavel pela realizacao dos ensaios de qualidade. ....................... 94
Figura 67: Resultado final apos a configuracdo do software do equipamento. ...........cc.ccceeeeeriiieennnne 94

Figura 68: Desmontagem da articulacdo principal do brago. Tendo-se detetado que a anomalia ocorria
SEMPIE UE S€ MEXIA 10 CADO. ..vviieeiiiiiieeeiiieeeeriieeeeeiteeeessstreeeesssaeeesssseeesssnsseesssssseeessssseeessnssseeessnssns 95
Figura 69: Zona com anomalia, constituida por um conjunto de fichas macho/fémea responsaveis por
estabelecer o contacto entre as ligagdes elétricas do equUIPAMENtO. .........eeeevrivereeriiereeriieeeeiiee e 95

XVI Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Figura 70: Remocao do fusivel de ProteCaA0 .......ccuviiiiiriiieeiiieie e eiiee e et ee e et ee e streeessereeeseeraeeeenes 96

Figura 71: Cabo da fase, a castanho, dessoldado do fusivel de protegao. ........c.cceevvvvereercrrireerrrierenns 97
Figura 72: Restabelecimento da ligagdo elétrica, com o fio da fase a ser novamente soldado ao respetivo
tErMINAL A€ COMEACLO. ....eeeutieeiitieeeiie ettt ettt et e ettt e et e et e e bt e e e bt e e st e e eneeesmteeeaneeeeneeas 97
Figura 73: Desmontagem do equipamento de forma a detetar o foco da anomalia. .............cc.cccceeeee. 98
Figura 74: Problema detetado na tomada localizada no lado esquerdo da imagem................cccuvveeenne. 99
Figura 75: A tomada localizada no lado esquerdo da imagem apresenta uma aparéncia bastante
danificado e um intenso odor a plastico QUEIMAO. ..........ccvcvvireeriiiieeririeeeeiree et eesereeeeeerreeeeeeens 99
Figura 76: Remogao da placa eletronica e remogao dos componentes danificados............ccceevueeen.e. 100
Figura 77: Erro 13 exibido no display do equipamento. Este erro alerta que o modulo de radiofrequéncia
pode estar danifiCAdO. ........ccoviiiiiiiiiiee et e e et e e e rtb e e e e etra e e e ettbaeeeetraaeeeenres 100
Figura 78: Moddulo de radiofrequéncia danificado...........ccocoueeeiiiiiiiiiii e 101

Figura 79: Componente completamente obstruido com p6é e humidade provocando o seu
sobreaquecimento € pOSterior danifiCAGAOD. ........cccvviieirriiieiiiieeeeittee et e e e st e e e eereeeeeseareeeesserreeeanes 101
Figura 80: Percentagem de trabalhos de manutengdo preventiva e corretiva realizados durante o estagio

Figura 81: Percentagem total dos equipamentos alvos de trabalhos de manutengdo preventiva
realizados, pela estagidria, N0 decorrer do €StAZI0......cccuriiiiiiiiiieeeiiiiee et e et e e sreee e eerreeeeserae s 104
Figura 82: Percentagem total dos equipamentos alvos de trabalhos de manutencéo corretivas realizados,
pela estagiaria, N0 deCOTTEr dO EStAZIO .....vviiieiiiiieieiiiieeeeiiree et e e et e e ettt e e e ertrreeeeretreeeesaeraeeeeennes 105

Patricia Carina Pinto de Sousa XVII



Pagina intencionalmente deixada em branco

XVIII Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Lista de tabelas

Tabela 1: Vantagens e Desvantagens associadas a manutengao preventiva..........coceevevveenvenneniinens 16
Tabela 2: Vantagens e Desvantagens associadas @ manutengao COMetiva ..........ccevvevveirieereesiveeinnens 17
Tabela 3: Exemplo de alguns equipamentos cujo alguns pardmetros se encontram sujeitos a medicéo,
calibragdo e ensaios de acordo com as NOrmMas IEC 60601 ............ccvevveeiieeiiiie e e see e 26
Tabela 4: Requisitos necessarios para a obtencdo de certificados de calibragdo ..............ccceceveviveennnne 29
Tabela 5: Top 5 das maiores empresas, em Portugal, na area da metrologia em equipamentos médicos
......................................................................................................................................................... 29
Tabela 7: Apresentagdo de algumas normais colaterais atualmente em vigor, que especificam os
requisitos gerais de seguranca basica e deSEMPENNO. .........c.eeiiiiiiiiiieiiece e 37
Tabela 6: Simbolos gerais em conformidade com a norma IEC 60601-1:2005...........c.cccceevvevieennnne 40
Tabela 8: Apresentacdo de algumas normais especificas atualmente em vigor, que particularizam os
requisitos particulares de seguranca basica e deSEMPENNO..........ccocivvieiieiieiiie e 41

Patricia Carina Pinto de Sousa XIX



XX

Pagina intencionalmente deixada em branco

Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Lista de siglas e abreviaturas

ABNT
APCER
APL
ATM
BIPM

CO
CO;
DAE
DM
ECG
EM
EN
GE
IBP
IEC
ISA

ISEC
ISO

IVD
LED
N20
NIBP
NP
02

Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

Servicos de Certificacdo, Educacgéo e Formacdo, Auditoria e Inspec¢éo
Ajustavel de Limite de Pressdo

Assisténcia Total em Manutengéo

Bureau International des Poids et Mesures (Gabinete Internacional de Pesos e
Medidas)

Monoxido de Carbono

Dioxido de Carbono

Desfibrilhador Automatico Externo

Dispositivo Médico

Eletrocardiograma

Elétrico Médico

European Norms (Norma Europeia)

General Electric

Invasive Blood Pressure (Pressdo Sanguinea Invasiva)
Comisséo Eletrotécnica Internacional

International Federation of the National Standardizing Associations (Federagéo
das AssociacOes Nacionais de Padronizacao)

Instituto Superior de Engenharia de Coimbra

International Organization for Standardization (Organizacao Internacional para
Padronizacéo)

In Vitro Diagnostics (Diagnostico in vitro)

Light Emitting Diode (Diodo Emissor de Luz)

Protdxido de Nitrogénio

Non Invasive Blood Pressure (Pressdo Sanguinea Nao Invasiva)
Norma Portuguesa

Oxigénio

Patricia Carina Pinto de Sousa XXI



OHSAS

OMS
PDCA
SpO2
UNSCC

VIM
WHO

XXl

Occupational Health and Safety Assessment Series (Sistemas de Gestdo da
Saude e Segurancga Ocupacional)

Organizagdo Mundial de Saude
Plan, Do, Check, Action (Planear, Fazer, Verificar, Agir)
Saturagdo de Oxigénio no Sangue

United Nations Standards Coordinating Committee (Comité de Coordenacéao
das Normas das Nagdes Unidas)

Vocabulario Internacional de Metrologia

World Health Organization (Organizacdo Mundial de Saude)

Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Pagina intencionalmente deixada em branco

Patricia Carina Pinto de Sousa XXII






Capitulo |
Capitulo I - Introducéo

Neste capitulo é feita uma introducdo ao trabalho de estdgio realizado. Apds o
enquadramento (sec¢do 1.1.), no qual se salienta a pertinéncia e importancia do tema, sao
expostos os principais objetivos delineados para a realizacdo deste relatério bem como da
descricédo da estrutura dos varios temas analisados (seccdo 1.2 e sec¢éo 1.3.). O capitulo termina
com a apresentacdo do cronograma com as varias atividades desenvolvidas no decorrer do
estagio (seccdo 1.4.).

1.1. Enquadramento e motivacgao

A atividade médica cada vez mais recorre a utilizacdo de recursos tecnolégicos mais
sofisticados, avangados e complexos, mas também de elevado custo. (Azevedo, 2010).

E nas unidades hospitalares e/ou satde que se encontram disponiveis, ndo so a aplicagao
das aptiddes e conhecimentos profissionais de diversas areas da salde, mas igualmente a
utilizacdo de instrumentos e equipamentos, cada vez mais modernos e tecnoldgicos, que
auxiliam a area da medicina, no campo do diagnoéstico e terapéutico. Desta forma, e dado o
constante crescimento e inovacao do volume de conhecimento e tecnologia médica é notério o
aumento da exigéncia e preocupacdo continua dos processos de qualidade e seguranca nos
dispositivos médicos (Manso, 2012).

A area da medicina cada vez mais beneficia do constante processo evolutivo, aplicando
cada vez métodos menos invasivos e mais seguros para o paciente, sendo que, nesta area, se
verifica a adesdo a um maior nimero de tecnologias aplicadas ao ser humano, sempre com o
proposito final de possibilitar uma melhoria da sua qualidade de vida. Posto isto, tornou-se
fundamental analisar a possibilidade de insercdo de novas tecnologias, atraveés da utilizacédo
correta e adequada dos equipamentos e planeamento de trabalhos de manutencdo, para a
prestacdo de um servico adequado e de qualidade.

A diversidade de equipamentos atualmente existentes aliado a sua constante evolugéo
tecnoldgica resultou numa maior preocupacdo e relevancia da importancia da gestdo dos
equipamentos médicos. Esta gestdo torna-se cada vez mais imprescindivel e fundamental para
uma correta organizacdo da manutencdo e avaliacdo do desempenho de cada equipamento
(Manso, 2012).

Segundo a Associacdo Nacional de Estudantes de Engenharia Biomédica (ANEEB), a
Engenharia Biomédica nomeadamente “a Engenharia Clinica foca-se na gestao de tecnologias
de satde usando conhecimentos de engenharia, gestdo e competéncias transversais, para
proporcionar uma melhoria nos cuidados dispensados ao paciente. De entre as diversas saidas
profissionais, um engenheiro clinico pode fazer a avaliacdo tecnoldgica de dispositivos
médicos, assegurar o cumprimento dos requisitos de qualidade e dar formacéo tecnoldgica a
profissionais de saude. .
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Assim sendo, o papel do engenheiro biomedico em unidades hospitalares e de satide passa
pela realizagdo e aplicacdo de procedimentos de gestdo, formacgdo, aquisicdo, controlo e
manutencdo de dispositivos, instrumentos e equipamentos da area da salde, na medida de
garantir a sua seguranca e correto funcionamento, junto dos profissionais de salide e pacientes.
Realiza igualmente a avaliacdo tecnoldgica dos equipamentos e dispositivos médicos, assegura
0 cumprimento dos requisitos de qualidade e na formac&o tecnoldgica a profissionais de sadde.

1.2. Objetivos do relatorio

O estabelecimento de objetivos a atingir no estagio representa um ponto importante e
fundamental. Permite a criacdo de um conjunto de metas e finalidades mais relevantes que
deverdo ser aplicados durante a realizagdo de trabalhos na area da manutencao de equipamentos
médicos, tornando a experiéncia profissional o mais vasta possivel bem como uma preparacdo
mais solida para uma futura integracdo no mercado de trabalho. Desta forma os principais
objetivos estabelecidos e realizados no decorrer deste estagio consistiram:

o Aquisicdo de conhecimentos sobre o modelo de gestdo e plano de manutencéo
implementado nas unidades hospitalares;

o Estudo e compreenséo dos manuais de service e de utilizador dos equipamentos e
plano de manutencdo, nomeadamente no que diz respeito a execucdo de tarefas e
acOes de manutencéo;

o Contacto com diversos equipamentos médicos e compreensdo do seu modo de
funcionamento;

o Preenchimento de relatorios e/ou folhas de obra sempre que é realizada uma
intervencéo;

o Execucdo de acdes de manutencgdo preventiva e corretiva, com vista a observacéao e
compreensdo dos metodos e técnicas realizadas durante uma intervencéo;

o Aquisicdo e gestdo dos acessorios, kits e pecas;

o Utilizacdo do software de gestdo e apoio a manutencéo.

1.3. Estrutura do relatorio

Este relatério encontra-se estruturado em sete capitulos que abordam conceitos tedricos
e praticos, associados a manutencao. Assim sendo, sdo apresentados, ao longo deste relatdrio,
0s seguintes temas:

o Capitulo 11: E realizada uma apresentacao da empresa acolhedora e promotora do
estdgio bem como os trabalhos que sdo desenvolvidos pelos profissionais de
electromedicina da ATM, nos locais onde foram efetuados os trabalhos de
manutencéo;

2 Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Capitulo |

o Capitulo 111: E apresentado o conceito da manutencdo, onde sio abordados o0s
principais tipos de manutencdo, gestdo e requisitos de seguranga envolvidos num
equipamento de médico, bem como uma descrigdo da importancia da manutencéao
e de um profissional de electromedicina, nas unidades onde a estagiaria esteve
inserida. No fim é realizada uma abordagem a relevancia da metrologia e da
calibracdo dos equipamentos médicos, atraves da revisdo dos procedimentos de
manutencdo e da respetiva aplicabilidade em contexto metroldgico, na otimizacao
dos recursos disponiveis;

o Capitulo 1V: Séo abordadas as principais normas IEC e 1SO aplicadas ao conceito
de manutencdo e gestdo de qualidade, com especial destaque para a norma IEC
60601 responsavel por assegurar a seguranca basica e o desempenho essencial dos
equipamentos elétricos médicos e sistemas médicos elétricos. Ainda neste capitulo
é realizada uma referéncia as normas IEC 62352, ISO 9001 e 1SO 14971,

o Capitulo V: Séo descritos o0s equipamentos de médicos, nomeadamente
equipamentos de electromedicina, alvos de intervengdo preventiva e corretiva no
decorrer do estagio, bem como dos procedimentos associados a sua manutencdo. O
capitulo ainda aborda os principais equipamentos de teste utilizados durante o
decorrer do estagio e que auxiliam nos trabalhos de manutencédo preventiva e/ou
corretiva dos equipamentos médicos;

o Capitulo VI: S&o enunciados os procedimentos efetuados durante a realizacdo de
intervencgdes de caracter preventivo e corretivo nos equipamentos localizados nas
unidades hospitalares;

o Capitulo VII: E realizada uma perspetiva e consideracdes finais sobre todo o
trabalho desenvolvido no decorrer do estagio. Também séo enunciadas algumas
propostas de melhoramento e trabalhos futuros.

1.4. Cronograma do estagio

O estagio decorreu, em contexto empresarial, com inicio em janeiro de 2018 e termino
em julho de 2019. Durante esse periodo realizaram-se diariamente, as tarefas presentes no plano
de estagio, de acordo com o horéario de trabalho protocolado. O estagio abrangeu quatro fases
distintas, as quais tiveram lugar nas datas presentes no cronograma do Figura 1.
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Cronograma das tarefas desenvolvidas durante o estigio

|

Tarefa 1

dez/18  jan/19 fev/19 mar/19 ab/19 mai/19 jun/19  jul/19  ago/19  set/19

Tarefa 1 Tarefa 2 Tarefa 3 Tarefa 4
Data inicio dez/18 jan/19 janf19 jun/19
B Tempo (dias) 16% 7% 54% 23%

Figura 1: Cronograma das tarefas desenvolvidas durante o estagio
o Tarefa 1: Preparacdo do estagio, estudo do estado da arte e bibliografia relevante;
o Tarefa 2: Adaptacdo as atividades da empresa;

o Tarefa 3: Realizacdo de a¢gdes de manutencéo preventivas e corretivas em diversos
equipamentos;

o Tarefa 4: Elaboracéo e entrega do relatorio final.
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Capitulo Il — Apresentacdo da entidade de acolhimento

Neste capitulo é apresentada uma visdo geral e organizacéo da institui¢do de acolhimento
do estdgio curricular, o qual resultou de uma parceria realizada entre a empresa ATM
Manutencdo Total (sec¢do 2.1.) e o Instituto Superior de Engenharia de Coimbra (ISEC). Os
trabalhos realizados, durante o decorrer do estagio, tiveram origem nas unidades hospitalares,
para a qual a ATM efetua trabalhos de manutencéo.

2.1. Area de atividade

A empresa ATM - Assisténcia Total em Manutencdo é uma sociedade que resulta de um
processo de fusdo, realizado em marco de 2016, entre a propria ATM — Assisténcia Total em
Manutencao e a Efacec - Servigos de Manutencgéo e Assisténcia, sendo detida, em partes iguais,
pelos grupos da José de Mello e da Téxtil Manuel Goncalves

A ATM acuta em diversos dominios, nomeadamente na prestacdo de servicos de
manutenc¢do e assisténcia nas areas da eletroncia médica e hospitalar, eletronica industrial,
eletricidade, mecanica, serralharia, sistemas de climatizagéo, frio industrial, instrumentacéo,
automacao, pneumatica e hidraulica. Este estdgio enquadra-se na vertente da manutencao
hospitalar, sendo considerado uma das principais atividades de atuacdo desta empresa,
desempenhado um papel de desataque nomeadamente:

o Instalacdo de equipamento instrumental médico e cirurgico;
o Manutencao preventiva e corretiva;

o Gestdo do stock e aquisicdo de materiais;

o Gestdo e controlo de manutencdo hospitalar;

o Equipas especializadas;

. Assisténcia técnica 24 horas.

2.1.1. Organizacao da empresa

Atualmente, a ATM conta com cerca de 400 colaboradores envolvidos nos servicos de
manutencdo e assisténcia nas diversas areas, gestdo e administracdo, gestdo financeira, entre
outros, responsaveis por assegurar, a empresa, um desempenho satisfatério ao encontro das
necessidades e exigéncias que surgem no dia-a-dia. A sede da ATM localiza-se em Lisboa,
possuindo ainda uma filial no Porto, um centro de operacional no Barreiro e vérias delegac6es
nas instalacdes onde sdo prestados 0s servigos de manutencdo e assisténcia.

Relativamente aos principais parceiros de negdcio, nomeadamente na area da salde, a
ATM tem contratos multidisciplinares e de natureza integrada em grandes hospitais publicos e
unidades privadas de salde, sendo alguns dos seus clientes (ATM, 2019):
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Centro Hospitalar do Algarve (localizacdo: Faro e Portimao);

Clinicas CUF (localizagdo: Almada, Alvalade, Belém, Mafra, Miraflores, S.
Domingos de Rana, S. Jodo da Madeira e Sintra);

Clinica Luso Espanhola (localizacdo: Porto e Lisboa);

Hospitais CUF (localizagéo: Cascais, Coimbra, Descobertas, Infante Santo, Porto,
Santarém, Torres Vedras e Viseu);

Hospital Figueira da Foz (localizagdo: Figueira da Foz);

Hospital Garcia de Horta (localizagdo: Almada);

Hospital Novo de Braga (localizacdo: Braga);

Hospital de Vila Franca de Xira (localizacdo: Vila Franca de Xira);

Instituto CUF (localizacdo: Porto);

Instituto de Oftalmologia Dr. Gama Pinto (localizagéo: Lisboa);

Residéncias Assistidas Montepio (localizagdo: Porto, Vila Nova de Gaia, Coimbra,
Cascais, Lisboa e Montijo);

Trofa Saude (localizagéo: Vila Nova de Gaia);

Unidade Local de Saude Alto Minho (localizacdo: Viana do Castelo e Ponte de
Lima)

Unidade Local de Saude de Matosinhos (localizagdo: Matosinhos);

Unidade Local de Saude do Norte Alentejano (localizacdo: Portalegre e Elvas);
Uninefro (localizacdo: Viseu).

As atividades abrangem sobretudo a instalacdo de sistemas e equipamentos e a sua
manutencdo corretiva e preventiva, bem como a realizacdo de auditorias técnicas através do
laboratdrio de ensaios e solucGes de eficiéncia energética.

2.1.2. Certificacdes da ATM

A atividade desenvolvida pela ATM detém um conjunto de varias certificacdes. A ATM
encontra-se certificada pela Associacdo Portuguesa de Certificacdo (APCER), no que diz
respeito a produtos e certificacdes bem como de servicos de auditorias locais a fornecedores,
nomeadamente através das seguintes normas (ATM, 2019):

NP EN ISO 9001:2015: Sistema de Gestao da Qualidade;

NP 4397:2008 — OHSAS 18001:2007: Sistemas de Gestdo da Seguranca e Saude
no Trabalho;

NP EN ISO 14001:2015: Sistema de Gestdo Ambiental;
NP 4492:2010: Prestacdo de Servigcos de Manutencao.
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2.1.3. Departamento técnico

Os trabalhos realizados, ao longo dos seis meses de estagio, foram divididos entre as
unidades hospitalares que possuem contratos de manutencdo associados com a ATM.

O horério de servico dos profissionais de electromedicina, nessas unidades, funciona
entre as 09:00 e as 18:00 em dias Uteis (segunda a sexta-feira), no entanto, a ATM assegura
disponibilidade de 24 horas por dia, com piquetes de prevencdo para as instalacfes e
equipamentos, sendo que em situacdes de urgéncia, a equipa de electromedicina é solicitada
nas instalacdes fora do seu periodo habitual de trabalho.

Desta forma, a equipa de profissionais de electromedicina da ATM assegura nas (ATM,

2019):

Implementagéo e gestdo do plano de manutencdo preventiva dos equipamentos
médicos;

Gestdo e classificacdo da operacionalidade dos equipamentos médicos;
Rececdo e cadastro de novos equipamentos medicos;

Realizacdo de trabalhos de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos
multimarca de primeira linha;

Gestdo do stock de kits, pecas, acessorios e materiais para 0s diversos equipamentos
médicos;

Formacdo aos profissionais de saude sobre a funcionamento de um equipamento
médico;

Acompanhamento, agendamento e controlo das empresas outsourcing que realizam

os restantes trabalhos de manutencdo, como € 0 caso dos equipamentos de
imagiologia.
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Capitulo 11l — Estado da arte

Neste capitulo é realizada uma abordagem sobre a manutencao, desde a sua origem até
aos dias atuais (seccdo 3.1.), considerada a tematica principal do estagio realizado. Neste
capitulo é retratado o conceito da manutencdo (seccdo 3.2.) bem como 0s seus principais
objetivos (seccdo 3.3.), segundo a norma EN 13306:2010. Séo ainda abordados os principais
tipos de manutencdo (seccdo 3.4.) e o papel e o tipo de trabalho desenvolvido por um
profissional de electromedicina (seccdo 3.5.) a nivel da gestdo da manutencdo numa unidade
hospitalar. O capitulo termina com uma descrita da relevancia da metrologia nos equipamentos
de electromedicina (seccdo 3.6), uma vez que a existéncia de equipamentos perfeitamente
ajustados, permitem a obtencdo de um diagndstico mais preciso para o paciente, assegurando
que tanto o diagndstico quanto o tratamento estdo adequados ao histérico e a situacdo do
paciente. Desta forma, e embora ndo tenha sido um tema retratado, durante a realizagdo do
estagio, destaca-se a sua importancia na garantia do correto funcionamento e da fiabilidade de
um equipamento. Ainda neste capitulo é abordada a importancia da calibracdo dos
equipamentos medicos, na garantia da qualidade no processo produtivo.

3.1. Histdria e progresso da manutencéo

O conceito de manutencédo tem progredido no sentido de amplificar o seu campo de acéo
e diversificar as suas estratégias de intervengdo. Este progresso foi acompanhado pelo
reconhecimento da sua relevancia no conjunto das atividades empresariais e da sua combinacéo
com outras areas funcionais.

As empresas comecaram a identificar a relevancia da manutencdo dos equipamentos
como funcdo autonoma e especifica apenas ha cerca de 70 anos. Todavia, o conceito de
“manutengdo” teve inicio no léxico militar com o objetivo de “manter, nas unidades de
combate, os efetivos e o material num nivel constante ” (Monchy, 1989).

A necessidade de reparar periodicamente as maquinas foi evidenciada pela mecanizacgéo
relacionada a Revolucdo Industrial do século XIX, no entanto, essas intervencdes eram
realizadas pelos proprios operarios. Com o surgimento da 12 Guerra Mundial, a industria foi
pressionada a alcancar determinados padrées minimos de producdo, de forma a aumentar a
produtividade, o que impulsionou a necessidade de criacdo de equipas especializadas para
realizar reparagdes de avarias num curto intervalo de tempo. No entanto, estas equipas apenas
se limitavam a realizar manutencdes do tipo corretivas (paliativa, curativa e variantes dessa
denominacdo). Com o volume crescente de producdo que se elevou deste entdo, aliado a 22
Guerra Mundial, a necessidade da utilizacdo dos equipamentos também aumentou e, desta
forma, as empresas comecaram a ter necessidade de ndo sé corrigir e reparar avarias existentes,
mas também tentar o seu aparecimento, 0 que implicou a avaliacdo e substituicdo de
componentes de maneira regular, levando ao surgimento da manutengdo preventiva,
aumentando desta forma o tempo de operacionalidade dos equipamentos (Farinha, 2011).
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Findada a 22 Guerra Mundial e com a finalidade de aumentar a fiabilidade e analisar o
funcionamento dos equipamentos, aliado a toda a evolucdo e progresso até entdo verificado,
nasce a Engenharia de Manutencéo, tendo como base 0s processos cientificos de manutencéo
preventiva. A partir do ano de 1980, o desenvolvimento tecnoldgico levou ao aumento da
diversidade de instrumentacdo digital de alta precisdo bem como a uma maior oferta, permitindo
a realizacdo de uma observacdo mais detalhada dos pardmetros de funcionamento dos
equipamentos, antecipando o aparecimento de falhas e, consequentemente, impedir avarias.
Desta forma, surge um novo conceito de manutengdo denominada de “manutengdo
condicionada”, ¢ por consequéncia, de “manutengdo preditiva”, permitindo reduzir custos
desnecessérios (Farinha, 2011).

A Figura 2 resume a evolucéo das expetativas da Manutengdo ao longo do tempo em que
a mesma funcionou/funciona de modo organizado:

32 Geragao
22 Geracao (1980 - 2002)

1.2 Geracao (1950 - 1980) 'M?;gmmggi?e -
(1940 - 1950) « Maior + Aumento da seguranga;

«Reparacio em disponibilidade; «Melhoria da qualidade;

situacdes de falha e/ou * Aumento do tempo +Controlo ambiental;
avaria. de vida do « Aumento do tempo de
equipamento; vida dos equipamentos;
* Reducdo de custos. «Melhoramento da
eficiéncia de custos

Figura 2: Evolucdo da manutencdo ao longo dos anos, marcada pela existéncia de trés geracoes

As exigéncias futuras passardo pela melhoria do desempenho, sobretudo através da
criacdo de uma melhor e maior disponibilidade, fiabilidade e duracdo do tempo de vida util dos
equipamentos e instalagdes, pelo que um trabalho de manutencéo realizada com qualidade pode
ser considerado como um forte potencial no que diz respeito a reducdo de custos de uma
empresa (Filipe, 2006).

3.2. Conceito de manutencao

A manutencdo, segundo a EN 13306:2010, corresponde “as combinagdes de todas as
acOes técnicas, administrativas e de gestao, durante o ciclo de vida de um bem, destinadas a
manté-lo e repd-lo num estado em que pode desempenhar a fungdo requerida”. Por outras
palavras, a manutencdo € a agdo de manter, sustentar, consertar ou conservar alguma coisa ou
algo. E o processo que permite que um determinado equipamento se preserve no seu estado
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funcional de modo a que consiga realizar a sua fungdo com o melhor resultado possivel, de
forma segura e com a auséncia de falhas.

No caso especifico dos equipamentos de médicos, a manutencdo esta ndo sé relacionada
com a seguranca do técnico que a executa, mas também do paciente que se encontra em contacto
com o0s equipamentos e que acaba por ser o mais afetado na ocorréncia de eventuais falhas.
Tendo em conta a situacdo do panorama atual, em que cada vez mais as instituicdes de saude
encontram-se fortemente equipadas com equipamentos e dispositivos com um grau de
complexidade cada vez maior e que requerem verificagdes constantes, pode-se considerar que
a manutencdo representa uma parte essencial na organizacao destas instituicées e que deve ser
praticada recorrendo a uma colaboracéo entre variados sectores de forma a que os resultados
obtidos sejam o melhor possivel (Morrow, 1982).

A definicdo de manutencdo abrange ainda um outro conceito, o ciclo de vida de um
equipamento, que se encontra igualmente referido na norma EN 13306:2010 como “o intervalo
de tempo que se inicia com a concecdo e termina com a sua eliminacdo ”. Desta forma, a
manuten¢do tem como funcgéo, durante a vida util de um bem, assegurar que o seu nivel de
desempenho, atraves da realizagdo de procedimentos apropriados, seja igual aquele para que
foi criado, contudo caso seja necessario um nivel superior ja se considera que 0 mesmo se
encontra em reabilitag&o.

A partir do ciclo de vida é possivel adquirir os dados necessarios para a determinagédo do
tempo de funcionamento de um equipamento e, desta forma, saber quando o mesmo devera ser
substituido.

O custo da aquisicdo, simultaneamente com custo associado as intervencdes de
manutencao, quer preventivas quer corretivas, aprovisionam componentes preponderantes na
determinacdo do término do ciclo de vida de um equipamento. Desta forma, o técnico de
manutencdo tem uma elevada importancia no ciclo de vida de um equipamento, dado que
acompanha todo o processo desde o instante de aquisi¢cdo do equipamento, passando por todo
0 seu periodo de funcionamento, e termina no momento em que 0 mesmo € retirado do servico,
Figura 3 (Manso, 2012).

Durante o ciclo de vida do equipamento médico, alguns fatores sdo necessarios ter em
consideracdo, de modo a permitir a decisdo do momento ideal para o seu abate, nomeadamente
(Fonseca, 2019):

o Inadequacdo: O equipamento ja ndo apresenta a capacidade para responder ao
nivel de exigéncia de desempenho e servicos esperados;

o Obsolescéncia: Encontra-se disponivel um novo equipamento, que apresenta a
capacidade de oferecer um melhor servico e melhorias no servico e no desempenho;

o Fiabilidade: O equipamento chegou a um ponto do seu ciclo de vida em que a
necessidade de intervencdes de manutencao € crescente;
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Manutibilidade: O equipamento n&o pode ser mais reparado, ou as condicGes para
realizar a sua manutencéo deterioraram-se de forma significativa.
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Figura 3: Acdo da manutengéo, durante o ciclo de vida de um bem, face ao nivel de desempenho funcional
requerido (Machado, 2013)

Em resumo, o papel da manutencdo durante a vida de um equipamento, no sector da
salde, é de elevada importancia, assegurando a sua seguranca, eficacia, qualidade, rentabilidade
e durabilidade, de modo a oferecer aos pacientes melhores cuidados e diagndsticos e
tratamentos mais eficazes (Goodman, 2014).

3.3. Objectivos da manutencéo

O objetivo da manutencdo, segundo a norma EN 13306:2010, representa “qualquer
elemento, componente, aparelho, subsistema, unidade funcional, equipamento ou sistema que
possa ser considerado individualmente e a funcao requerida a fungdo ou combinacao de funcdes
de um bem considerado como necessaria para fornecer um dado servico .

Desta forma, e de acordo com a norma anteriormente referida, a manutencéo consiste em
maximizar a vida de todos os equipamentos, mantendo-os em perfeitas condi¢des de utilizacdo
e garantindo a seguranca das pessoas e bens, em todos os momentos. Desta forma, a estratégia
de manutencdo consiste em definir os objetivos técnico-econdmicos relativos aos servicos
efetuados numa empresa pelo servico de manutencdo e, desta forma, cabe ao servico de
manutencdo a tarefa de gerar e analisar os meios adequados a esses objetivos. Desta forma, 0s
principais objetivos da manutencdo consistem (Santos, 2009):

o Inspecdo periddica aos equipamentos, de forma a detetar oportunamente qualquer
desgaste ou falha;

o Arquivacdo dos dados historicos de forma a auxiliar no futuro a detecdo de
possiveis problemas;

o Assegurar a maxima seguranca de pessoas e bens;

o Reducdo do tempo de intervencéo através de uma boa preparagdo do trabalho;
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o Aumento do tempo de vida dos equipamentos;
o Reducéo dos stocks de pecas de substituicéo;
o Extrair o rendimento maximo do equipamento;

o Monitorizagdo dos 6rgdos vitais dos equipamentos de forma a prever as futuras
paragens;

o Aumento da fiabilidade dos equipamentos;

o Relacionamentos dos custos de manutengdo com o uso correto e eficiente do tempo,
materiais, pessoal e servicos.

3.4. Tipos de manutencgao

Os equipamentos tém sofrido uma evolucgéo ao longo dos anos, tornando-se cada vez mais
sofisticados, exigindo uma melhoria continua nos processos de manutengdo e um trabalho mais
rigoroso da parte dos técnicos de manutencao.

Apesar da evolucdo nos equipamentos, as necessidades de manutencao continuam a ser
semelhantes. Desta forma e compreendendo a manutengdo como um conjunto de agdes tecnicas,
que permitem regular o normal funcionamento desses mesmos equipamentos, e segundo a NP
NP EN 13306:2010, as intervencGes podem ser divididas em duas classes (Farinha, 2011):

o Manutencdo preventiva: Corresponde a uma manutencdo organizada com
antecedéncia e controlada pela utilizacdo e gestio de planos de manutencdo. E
realizada em intervalos de tempo pré-estabelecidos, ou de acordo com critérios
prescritos, com a finalidade de minimizar a probabilidade de avaria ou de
degradacédo do funcionamento do equipamento.

o Manutencdo corretiva: Corresponde a uma manutencdo de caracter de
emergéncia, no caso das falhas subitas e imprevisiveis. Destina-se a repor um
equipamento num estado em que pode desempenhar a funcdo requerida, apos
detecdo de uma avaria.

3.4.1. Manutencao preventiva

A manutencdo preventiva tem como funcéo a realizacdo de um conjunto de tarefas com
o intuito de ser realizada ndo apenas quando o equipamento apresenta mau funcionamento, mas
sim como forma de prevenir e evitar o maior nimero possivel de avarias bem como a
degradacdo operacional do equipamento. De uma forma geral, a manutencédo pode ser definida
como uma revisao periddica segundo alguns critérios.

Este tipo de manutencdo apresenta uma importancia significativa, ndo s6 pelos fatores
mencionados anteriormente, mas também pelo fornecimento de informac&o sobre a fiabilidade
e disponibilidade operacional do equipamento (Manso, 2012).
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Segundo a NP EN 13306:2010, na manutencdo preventiva podem ser especificadas
algumas subclasses:

o Manutengdo preventiva sistematica/programada: Manutencdo preventiva
realizada em intervalos de tempo ou com um calendéario pré-estabelecido ou
segundo um numero definido de unidades de utilizagdo, mas sem controlo prévio
do estado do equipamento;

o Manutencéo preventiva condicionada: Manutencédo preventiva realizada quando
0 equipamento se encontra na ameaca de falha, baseada na observagdo do
funcionamento do equipamento e/ou dos parametros significativos desse
funcionamento, incorporando as a¢Ges dai resultantes.

No decorrer das atividades de manutengéo preventiva séo efetuados procedimentos que
visam ao prolongamento da vida Util do equipamento, segundo as adverténcias do fabricante e
normas técnicas que garantem que os procedimentos executados sdo 0os mais completos e que
variam 0 minimo possivel entre cada manutencdo. Desta forma, sdo seguidos um conjunto de
etapas, nomeadamente (Manso, 2012) (Calil et al, 1998):

o Inspecéo geral: Consiste na inspecao visual e limpeza do equipamento;

o Substituicdo de pecas e acessorios cujo ciclo de vida ja tenha terminado:
Consiste na substituicdo de partes e pecas que geralmente se encontram incluidas
nos manuais do equipamento fornecidos pelos fabricantes;

o Limpeza geral: Consiste na descricdo dos tipos de lubrificante que serdo
necessarios, periodicidade, zonas de aplicacdo, equipamentos e ferramentas que
devem ser empregados bem como orientagdes para a abertura do equipamento ou
uma parte dele;

o Afericdo e posterior calibracdo e ajuste do equipamento: Consiste na
verificacdo de indicadores e niveis bem como e onde deve ser realizada a leitura;

o Realizacéo de testes funcionais (seguranca e desempenho): Consiste na leitura e
verificacdo dos niveis de liquidos lubrificantes e indicadores em geral e inspecéao
de anomalias.

A manutencdo preventiva corresponde a um tipo de manutencdo com uma importancia
relevante no sector da saude, dado que auxilia na reducdo do tempo de indisponibilidade do
equipamento, causado por avarias e, consequentemente, permite 0 aumento da produtividade
dos equipamentos, devido a diminuicao dos custos operacionais. Para além disso, a manutencao
preventiva garante uma maior precisdo de resultados nos exames efetuados, podendo evitar
danos fisicos quer ao paciente, que se encontra em contacto direto com o equipamento, quer do
técnico de manutencdo, sendo fundamental que este tipo de intervengdes esteja em
conformidade com as normas ou adverténcias estipuladas pelos fabricantes (Azevedo, 2010).
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Desta forma, é possivel enunciar um conjunto de beneficios e limitagcGes associados a
adocédo de um sistema de manutengéo preventiva, como mostra a Tabela 1:

Tabela 1: Vantagens e Desvantagens associadas a manutencéo preventiva
Tipo de Manutencéo Beneficios Limitagdes

Aumento da fiabilidade do

equipamento Troca de pecas antes do fim da

Rendimento e durabilidade vida util
B ) superior
Manutencdo Preventiva
Capacidade de ser programada Maior n.° de intervencdes
Prolonga a vida util do Podem ocorrer avarias devido
equipamento ao grande n.° de intervencgdes

3.4.2. Manutencéo corretiva

A manutencao corretiva é realizada sempre que é detetado um defeito, avaria ou anomalia
num determinado equipamento e, como tal, estd associado a um estado de urgéncia, dado que
0 equipamento pode passar a estar num estado inoperacional. Ao contrario da manutencao
preventiva, a manutencdo corretiva ndo é pré-determinada, uma vez que sO entra em acao
quando existe uma avaria ou mau funcionamento do equipamento. De uma maneira geral, a
manutencdo corretiva é realizada de forma a corrigir um problema e/ou falha e que visa ao
estabelecimento da normal operacionalidade do equipamento (Manso, 2012).

Segundo a NP EN 13306:2010, na manutencdo corretiva podem ser especificadas
algumas subclasses:

o Manutencdo corretiva de urgéncia: Manutencdo corretiva que é realizada
imediatamente apos a detecdo de um estado de falha, de forma a evitar resultados
inaceitaveis;

o Manutencédo corretiva diferida: Manutencdo corretiva que nao realizada

imediatamente apds a detecdo de um estado de falha, mas que é retardada em
conformidade com as regras de manutencédo definidas.

Sempre que se pretende efetuar uma manutencdo corretiva deve ser realizado um
diagnostico de forma a permitir verificar em que zona do equipamento ocorreu a avaria e
encontrar solucdes para a sua resolucdo. Numa primeira fase, devem ser realizados testes
funcionais ao equipamento com o intuito de averiguar qual a avaria existente e como € o
comportamento do equipamento na presenca dessa avaria. Assim sendo, e de forma a
possibilitar a descoberta do componente ou peca que causou a avaria verificada, € iniciado o
diagndstico do equipamento, sendo realizado, posteriormente, a substituicdo/reparacao desse
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mesmo componente. Realizada a substituicdo/reparacdo podera ainda ser necessario realizar
uma calibracdo e limpeza do equipamento, da mesma forma que acontece nas manutencoes
preventivas. A manutencdo corretiva € finalizada apds nova realizagdo de testes funcionais que
irdo, desta forma, garantir o retorno do estado funcional do equipamento.

A semelhanca da manutengdo preventiva, o sistema manutencdo corretiva também
apresenta um conjunto de vantagens e desvantagens, associados a sua pratica, Tabela 2.

Tabela 2: Vantagens e Desvantagens associadas a manutencao corretiva
Tipo de Manutencéo Beneficios LimitacOes

Reducéo da fiabilidade do
equipamento

N&o exige um
acompanhamento e inspec¢des Reduz a vida util do
periddicas nos equipamentos equipamento
Manutencdo Corretiva Aumento do risco de incidentes

N&o é programada

Troca das pelas apenas no fim

. ) Paralisacdo do equipamento e
do seu ciclo de vida

paragens inconvenientes e
demoradas

3.5. Manutencdo em meio hospitalar

Vérios organismos internacionais, como a Organizacdo Mundial de Saide (OMS),
classificam os equipamentos médicos como tecnologias da salde cujos contributos séo
essenciais para a saude da populacéo em geral (WHO, 2003).

Segundo o Decretro-Lei n.2145/2009 de 17 de Junho de 2009, o equipamento médico
representa “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo
utilizado isoladamente ou em combinacéo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante
a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario
para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano nao seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metaboélicos, embora
a sua funcéo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de:

o Diagndstico, prevencédo, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenca;

o Diagnostico, controlo, tratamento, atenua¢do ou compensacao de uma lesdo ou de
uma deficiéncia;

o Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiolégico;
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o Controlo da concegéo.
o E ainda realizada uma classificago, mediante os seguintes critérios:

o A duracdo do contacto com o corpo humano (temporario, curto prazo e longo
prazo);

o A invisibilidade do corpo humano (invasivo, ndo invasivo);
o A anatomia afetada pela utilizagdo (cérebro, coracdo, membros inferiores, etc.);
o Os riscos potenciais decorrentes da concecdo técnica e do fabrico. ”

Desta forma, uma manutencao deficiente dos equipamentos médicos pode originar a
ocorréncia de danos irreversiveis, tantos nos doentes como nos técnicos, torna-se fundamental
em contexto hospitalar a existéncia de planos de manutencdo bem como a sua gestdo e
requisitos de seguranca a adotar, que devem ser planeados de maneira prudente, de modo a
permitir assegurar o seu correto funcionamento.

3.5.1. Papel do professional de eletromedicina

De uma forma mais abrangente, um profissional de electromedicina pode desenvolver
trabalhos bastante diversificados, que vdo desde a manutencdo de equipamentos médicos,
desenvolvimento de novas técnicas de obtencdo de imagens médicas e praticas de gestdo de
equipamentos medicos.

A nivel hospitalar, o profissional de electromedicina apresenta um papel de grande
importancia e tem como objetivo intervir nas decises que envolvam procedimentos referentes
aos equipamentos médicos. Desta forma, participa em qualquer atividade relacionada com
equipamentos de electromedicina e biomédica, desde a avaliacdo das infraestruturas a
instalacdo onde sera colocado o equipamento e, para além disso, participa também no processo
de aquisicdo, rececdo, bem como a formacdo aos profissionais de saude sobre o seu
funcionamento. Do mesmo modo, o profissional de electromedicina também fornece um
contributo positivo no que diz respeito a realizacdo de manutencdo, inspecao e testes nos
equipamentos, sendo que 0S mesmos se encontram sujeitos a um exigente planeamento de
forma a assegurar a sua fiabilidade e qualidade, essenciais para o desempenho maximo do
equipamento (Farinha, 2011).

Os profissionais de electromedicina ainda atuam na gestdo e classificacdo da
operacionalidade dos equipamentos médicos, uma vez que estes podem apresentar Varios
estados tais como:

o Ativo: estado de operacionalidade que permite ao profissional de salde e paciente
fazer uma utilizacdo eficiente e segura das suas funcionalidades;

o Abatido: o equipamento ndo possui reparacdo ou uma determinada peca, que
constitui o equipamento, se encontre descontinuada;
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o Sem manuteng&o: equipamentos que ndo apresentam plano de manutengdo uma vez
que ndo carecem de manutencdo preventiva, pela natureza do equipamento;

o Desconhecido: quando a localizagdo do equipamento ndo é conhecida pelo
profissional de electromedicina nem pelos reesposaveis de servigo do hospital;

o Fora de servigo: quando o equipamento ndo se encontra em condi¢des de
funcionamento, como por exemplo em caso de avaria.

As tarefas anteriormente mencionadas ficam a cargo dos profissionais de electromedicina
da empresa ATM, que tém a responsabilidade de realizar todo o conjunto de a¢des técnicas que
conduza a viabilidade e fiabilidade dos equipamentos médicos. Quando ocorre a entrada de um
novo equipamento nas instalacbes da unidade hospitalar é contactado o profissional de
electromedicina que procede a sua recolha para a manutencdo. Neste ponto é realizada a
verificacdo do funcionamento do equipamento bem como dos respetivos assessorios, sendo que,
regra geral o equipamento deve sempre vir acompanhado do relatorio de conformidade CE,
manuais em portugués, relatorio de verificacdo bem como o plano de manutencao emitido pelo
fabricante. A nivel processual é adicionado 0 equipamento ao parque de equipamentos e
atribuido um respetivo namero de registo. No final e apds reunidas todas as condicdes de
seguranca do equipamento este é colocado no servico, atraves da atribuicdo do estado ativo no
parque de equipamentos e realizada a respetiva formacao aos profissionais de saude, junto do
representante da marca do equipamento.

Apos a instalacdo e entrada em funcionamento, o equipamento € sujeito a um plano de
manutencgdo preventiva de forma a manter as caracteristicas funcionais e de seguranca descritas
nos manuais técnicos do equipamento bem como nas normas e regulamentos aplicaveis, e a
maximizar a operacionalidade necessaria a prestacdo de cuidados de saude. Os planos de
manutencdo preventiva de cada ativo sdo analisados anualmente e acompanhados pelos
profissionais de electromedicina, através da realizacdo da intervencdo preventiva e pelo
preenchimento da respetiva folha de obra, adaptada para cada tipo de equipamento. O
profissional de electromedicina, para além das intervencdes de manutencédo preventiva que lhe
estdo atribuidas, acompanha e controla as empresas designadas para as restantes intervencées
garantindo que os técnicos estdo devidamente habilitados, e promove o registo e arquivo dos
relatorios dos trabalhos desenvolvidos no software de gestdo de apoio a manutencao.

No caso de uma falha ou funcionamento indevido de um equipamento, a detecdo desta
anomalia pode ser feita pelo servico ou pelos préprios profissionais de electromedicina, sendo
registada como um pedido de trabalho no software de gestdo de apoio a manutencdo e
transformada posteriormente em uma ordem de trabalho. Tal como para a manutencao
preventiva, as operacGes de manutencdo corretiva sdo garantidas pelo profissional de
electromedicina, quer através de equipas residentes, quer através dos representantes/fabricantes
dos equipamentos. O profissional de electromedicina, para além das intervencdes de
manutengao corretiva que sejam requeridas pelos servigos, acompanha e controla as empresas
designadas para as restantes intervengdes garantindo que os técnicos estdo devidamente
habilitados, e promove o registo e arquivo dos relatérios dos trabalhos desenvolvidos. Caso seja
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necessaria a recolha do equipamento pelo representante/fabricante para reparacdo fora das
instalagdes é realizada o registo de saida do equipamento.

Quando um equipamento atinge o seu fim de vida Util, ou necessita de uma reparagdo
cujo valor torna mais vantajosa a aquisi¢cdo de um equipamento novo, ou mesmo quando as
pecas se encontram descontinuadas no fabricante, € considerado o seu abate. Neste caso, quando
a solucdo considerada é abater o equipamento, este € removido do servico, para a area da
manutencgéo, sendo preenchido um impresso, onde consta a identificacdo do equipamento, a
data do abate, bem como as assinaturas das devidas entidades responsaveis das unidades
hospitalares. Neste impresso ainda consta o destino a dar ao equipamento.

3.5.2. Gestao dos equipamentos medicos

A gestdo de equipamentos médicos tem como principal objetivo propiciar as condi¢des e
processos de garantia de qualidade, seguranca e fiabilidade no uso de equipamentos na
assisténcia e auxilio aos pacientes. A relevancia dos equipamentos médicos representa desafios
cada vez mais significativos, na forma como a sociedade lida com a introducéo, a aquisicdo e a
utilizacao desses equipamentos. A constante evolucédo das tecnologias na area da saude leva ao
aparecimento de continuas inovacdes e a concecdo de novos aparelhos que colocam o
funcionamento medico e hospitalar numa posicao de dependéncia em relacdo as mesmas. Desta
forma e analisando todos estes aspetos, aliados aos custos de aquisicdo e de funcionamento dos
equipamentos e produtos, é possivel delinear a gestdo dos equipamentos medicos com 0 mesmo
grau de relevancia da gestdo de outros recursos considerados fundamentais. (Azevedo, 2010)

Dentre inimeras atividades, a gestdo de equipamentos médicos & responsavel por
(Azevedo, 2010):

o Manter atualizado e realizar o cadastro dos ativos no parque de equipamentos
médicos;

o Realizacdo de acOes de manutencdo de carater preventivo e corretivo nos
equipamentos;

o Garantir a calibracdo dos equipamentos em conformidade com os padrdes
estabelecidos pelos fabricantes, pela instituicdo ou pelas normas técnicas em vigor;

o Verificar os servicos de manutencao realizados por empresas subcontratadas;
o Verificar os contratos de manutencdo a nivel preventivo e corretivo externos;

o Desenvolver medidas de controlo e seguranca do ambiente hospitalar, no que diz
respeito aos equipamentos médicos;

o Realizar de forma periddica a averiguacao da obsolescéncia dos equipamentos;

o Produzir e apresentar relatorios gerais, necessarios para as tomadas de decisdes,
bem como de todos os aspetos envolvidos com a gestdo e com a manutencao dos
equipamentos médicos, conhecidos por indicadores de qualidade e/ou produgé&o.
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As instituicbes de saude realizam agdes de manutencdo como estratégia de obter uma
melhor organizacdo e desempenho dos equipamentos médicos e de modo a assegurar a sua
eficiéncia. Os custos associados & atividade de manutencdo englobam pardmetros, como
técnicos certificados, ferramentas, instrumentos e equipamentos adaptados para a reparacéo,
subcontratacdo de outros especialistas, bem como toda a instalacdo fisica ocupada pelo
departamento de manutencéo (Azevedo, 2010).

. Cusios com
manutencao

. ) praventiva

Fontg alima

Custas

Cestos dacorrentes
de falhas

=

Mivel de manutencda

Figura 4: Custo vs nivel de manutencéo (Souza, 2009)

Através da analise do Figura 4 verifica-se a representacdo dos custos associados as
manutengdes preventivas e as falhas e/ou avarias dos equipamentos segundo o nivel de
manutencdo utilizado na empresa. De um modo geral, o grafico mostra que o investimento em
manutencgdes preventivas conduz a reducdo dos custos totais de manutencdo resultantes de
falhas dos equipamentos. Igualmente indica, que a partir de um determinado “ponto 6timo”, o
investimento no aumento qualidade da manutencdo preventiva nao restringe de forma
significativa 0 numero de ocorréncia de falhas nos equipamentos, o que leva novamente ao
aumento dos custos totais da empresa. Em suma, o compromisso do departamento de
manutenc¢do, em conjunto com outros departamentos, ira consistir na determinagédo deste “ponto
6timo” para cada equipamento abrangido no processo de produtividade da instituicdo de saude
(Souza, 2009).

3.5.3. Requisitos de seguranga

Antes de ser executado um trabalho de manutencao, € necessario ter em consideragdo que
0 técnico se encontra constantemente em contacto direto com os equipamentos médicos, o que
0 pode envolver numa variedade de riscos sendo, desta forma, necessario estabelecer medidas
e protecdes de seguranca, contra riscos associados a falhas de desempenho ou contaminacgéo
dos equipamentos, tais como (Lucatelli, 2012)(Gomes, 2017):
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o Em caso de reparacdo e necessidade de intervencdo na parte eletronica de um
equipamento é necessario desliga-lo da rede elétrica e remover possiveis baterias,
prevenindo o surgimento de eventuais descargas/choques elétricos.

o E necessario garantir que os componentes eletronicos estejam descarregados com
especial cuidado a condensadores, dado que os mesmos acondicionam elevadas
quantidades de energia que, ao entrarem em contacto direto com um individuo,
podem provocar descargas.

o Durante a realizacdo de intervencdes corretivas e preventivas é aconselhavel a
utilizacdo de luvas e verificagdo da desinfecdo e limpeza do equipamento,
minimizado os riscos de contaminacéo.

o Ter especial atencdo a pecas partidas bem como partes ou zonas de equipamentos
que se encontrem agucadas, de forma a evitar lesées enquanto sdo manipulados;

o Utilizar ferramentas adequadas ao tipo de trabalho a entrevir. As ferramentas
devem-se encontrar em boas condi¢es, através da analise dos cabos e pegas.

o Na realizacdo de manutencGes no bloco operatorio sao necessarias determinadas
condig¢Oes de seguranca e higiene, atraves da utilizagdo de roupas esterilizadas,
luvas, mascaras e qualquer protecdo que seja apropriada. O local deve-se encontrar
limpo e os equipamentos desinfetados.

o Na realizacdo de trabalhos de manutencdo com a presenca de fontes de radiacéo é
necessario fazer uso de meios de protecdo contra radiagdo adequados e evitar a
longa exposicao a radiacgéo.

o Na presenca de equipamentos que libertam gases e vapores deve-se garantir que o
local se encontra ventilado. Em caso de fugas de gases e vapores, que excedem 0s
valores considerados normas, € necessario evacuar o local da intervencao.

3.6. Metrologia

A metrologia representa uma ciéncia da medicéo responsavel pelo processo de obtencédo
experimental de um ou mais valores que podem ser, razoavelmente, atribuidos a uma grandeza.
Abrange diversas vertentes e aplicacdes que enquadram todos os aspetos referentes a medicéo
através do recurso da instrumentos/sistemas e processos (Marcal, 2018).

Segundo o Bureau International des Poids et Mesures (BIPM) a Metrologia consiste na
“harmonizacéo dos aspetos e atividades teoricas e praticas associadas a medicdo. Abrange
qualquer area da ciéncia e da tecnologia, demonstrando assim a incontornavel importancia
desta ciéncia para a sociedade em geral.”

De modo a existir um vocabulario Unico e transversal que abrangesse as diversas
terminologias paras as diferentes areas da Metrologia, foi desenvolvido o Vocabulario
Internacional de Metrologia (VIM), um documento internacional de Metrologia de referéncia
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para a conjugacdo dos varios termos e definicGes aplicadas as diferentes vertentes da
Metrologia. O VIM surge no seguimento da metrologia mundial da segunda metade do século
XX como uma resposta e uma fuga a sindrome de Babel, representada pela busca da
harmonizacao internacional das terminologias e defini¢des utilizadas nos campos da metrologia
e da instrumentacéo (VIM, 2012).

No @mbito da Metrologia, a mesma se pode destacar em trés dominios distintos, sendo
que cada um deles possui aplicacdes e caracteristicas prdoprias. No entanto, apesar das suas
diferencas e graus de complexidade, estes dominios complementam-se quando aplicados nos
varios setores de atividade. Desta forma, é feita a distingdo entre (Comissdo Sectorial para a
Saude, 2015) (Margal, 2018):

Metrologia Cientifica: Resume-se a ciéncias e a constantes fisicas para obter
resultados. Consiste na criacdo de definicdes de padrdes e de unidades de medida,
bem como ao desenvolvimento de novas metodologias de forma a garantir a
rastreabilidade metroldgica® das medices realizadas, sendo que abrange todos os
aspetos teoricos e préaticos relacionados as medi¢Ges para qualquer incerteza de
medicdo? e campo da ciéncia ou tecnologia em causa.

Metrologia Legal: Desempenha um papel importante no desenvolvimento
econdmico e social tendo em conta a sua natureza legislativa e técnica permitindo
a protecdo dos consumidores afetados por tais procedimentos. Esta metrologia
permite regulamentar, por legislacdo nacional e/ou europeia, as atividades
metrologicas aplicadas aos variados setores da sociedade, tais como o sector
comercial, saude, industrial, entre outros. Assim, a Metrologia Legal pressupde
diversas praticas, tais como:

- Elaboracéo de legislacdo de forma paralela as normas da Unido Europeia;
- Regularizacéo do controlo metrolégico;

- Execucdo de ensaios de aprovacdo e averiguacdo metrologica;

- Formacdo de metrologistas.

Metrologia Aplicada: Consiste nas operacdes de calibracdo e realizacao de ensaios
com o intuito de assegurar o correto funcionamento dos instrumentos de medicéao
utilizados nas mais diversas aplicacdes. Abrange as aplicacdes metrolégicas em
sistemas de producdo e assegura o cumprimento dos requisitos de garantia de
qualidade.

No sector da saude, o diagndstico encontra-se fortemente ligado as medi¢bes que 0s
equipamentos realizam, sendo que, quanto maior for o rigor e a exatiddo dos resultados obtidos,

! “Propriedade dum resultado de medigao pela qual tal resultado pode ser relacionado a uma referéncia através
duma cadeia ininterrupta e documentada de calibragdes, cada uma contribuindo para a incerteza de medi¢ao.”
2 “Parametro nfio negativo que caracteriza a dispersdo dos valores atribuidos a uma medigdo, com base nas informacdes

utilizadas.”
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o0 resultado final serd mais credivel e proximo da realidade. Nesta perspetiva, a Metrologia
apresenta um impacto significativo na garantia da qualidade das medicdes realizadas pelos
equipamentos médicos tendo esta progredindo na perspetiva de aperfeicoar o cenério atual de
controlo metroldgico nas unidade e servicos hospitalares (Ferreira, 2013).

As medicdes fisicas, quimicas e bioldgicas sdo pardmetros fundamentais no diagnostico,
prevencdo e tratamento de doencas, na avaliagdo do risco e na monitorizacdo de pacientes.
Neste contexto, os resultados das medi¢cdes sdo de uma relevancia inquestionavel, devendo ser
exatos, reais e comparaveis. Desta forma, foram desenvolvidas varias normas internacionais
para definir o funcionamento e controlo das instituicdes de salde, dado o impacto que estes
equipamentos tém na sociedade em geral (Ferreira, 2013).

O sector da satde tem sofrido uma evolugédo nas Gltimas décadas devido a inovagéo nas
tecnologias utilizadas para diagnosticar os pacientes e, desta forma, a inovagdo tecnoldgica na
salde tem ndo s6 transformado os procedimentos realizados pelos profissionais como as
metodologias clinicas utilizadas. Muitas vezes na area da salde é necessario tomar decisdes
com base nos resultados obtidos atraves dos equipamentos de medigdo, sendo que é
indispensavel que todo este sistema tenha implicito um raciocinio metddico e suportado pela
utilizacdo das boas praticas da metrologia na saude. Para assegurar a confianga nas decisdes a
tomar é fundamental adquirir dados numeéricos corretos que, por sua vez, advém de medicdes
efetuadas com rigor. Para tal, os equipamentos devem ser alvo de operacdes de calibragéo.
Deste modo, € realgada a importancia e a pertinéncia da metrologia na saude e da sua referéncia
neste relatdrio na procura de qualidade de diagnosticos e decis6es tomadas. (Comissao Sectorial
para a Saude, 2015).

3.6.1. Metrologia dos equipamentos médicos

A metrologia representa um papel fundamental na garantia da qualidade dos servicos de
salde, sendo que, este conceito tem como intuito garantir a rastreabilidade metroldgica dos
instrumentos e sistemas de medicdo. Neste processo, enfatiza-se a importancia da reviséo
realizada aos procedimentos de manutencdo e a respetiva aplicabilidade em contexto
metrologico, tendo em conta a otimizacéo dos recursos disponiveis.

Segundo o artigo “A metrologia na manutengédo hospitalar”, publicado por Jodo Carvalho
e em co-autoria com Maria Ferreira, no dia 10 de fevereiro de 2016, para a revista de Engenharia
e Gestdo da Saude TecnoHospital, “com o consideravel crescimento da preocupacdo em
assegurar o maximo rigor nas medicBes, a metrologia hospitalar veio promover a
implementacdo de novos paradigmas na manutencao de equipamentos médicos. Na concecao
deste caminho, a necessidade de demonstrar boas praticas de manutencdo e de ensaios/
calibracdes nos processos de auditoria constituiu uma fonte de motivacéo adicional. Acresce
o desafio imposto pela gestdo da informacéao dos dados que, pela sua dimenséo, deve ser estar
armazenada em suporte eletronico, em substitui¢cdo da informacdo em suporte de papel.

Tendo em vista a melhoria continua da Qualidade dos servigos prestados, e face ao
constante crescimento do nimero de equipamentos em processo de ensaio, decidiu-se rever 0s
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procedimentos de manutencéo, eliminando duplicacéo de procedimentos entre a manutengao
tradicional e os ensaios realizados. Importa, contudo, salientar que a necessidade de controlar
custos, numa prestativa da sua reducdo, constitui um desafio que merece ser enfatizado no
presente trabalho”

Um equipamento médico que efetua medicbes de pardmetros fisiolégicos em que o
resultado obtido seja sustentado por unidades de medida legais, € considerado um instrumento
de medicdo, pelo que requer o cumprimento dos requisitos necessarios em concordancia com a
legislagdo atual. A automatizacdo dos diversos procedimentos médicos resultou da evolugéo
tecnoldgica existente na sociedade atual e trouxe diversos beneficios para os pacientes.
Possibilitou a realizacdo de um maior numero de medicdes efetuadas a diversos parametros
fisiologicos, tornando os equipamentos médicos cada vez mais complexos (Monteiro et al,
2005).

De modo a garantir a qualidade dos resultados obtidos por estes equipamentos e
instrumentos de medicdo é necessario ter em consideracdo o0 conceito de rastreabilidade
metroldgica, a partir da utilizagdo de padrdes, métodos e matérias de referéncia certificados,
calibraces realizadas e técnicos com formacao metroldgica necessaria para executar todos 0s
aspetos relacionados a obtencgéo de resultados coerentes e de qualidade (Ferreira et al, 2013).

A calibracdo corresponde a um conjunto de operacdes que estabelecem, em condi¢cfes
especificas, a relacdo entre valores de grandezas indicadas por um instrumento de medig&o ou
sistema de mediacdo, ou os valores representados por uma medida materializada, ou um
material de referéncia, os correspondentes valores realizados por padrdes. Nos equipamentos
médicos é uma das fun¢es mais importantes na garantia da qualidade no processo produtivo,
devendo ser uma atividade normal que possibilita uma série de vantagens, tais como (Carvalho
et al, 2016):

o Garantia da rastreabilidade das medicdes;

. Fiabilidade nos resultados medidos;

o Reducdo da variacdo das especificacOes técnicas dos produtos;
o Prevencao de defeitos;

o Compatibilizacdo das medidas.

A partir desta analogia é possivel enumerar um conjunto de padrdes frequentemente
sujeitos a medicdes, calibracbes e ensaios em equipamentos de monitorizacdo, de suporte de
vida ou de apoio ao diagndstico (Tabela 3), cumprindo procedimentos baseados de acordo com
as normas IEC 60601, especificas para cada tipo de equipamento (Carvalho et al, 2016)
(Labmetro Saude, 2011):
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Tabela 3: Exemplo de alguns equipamentos cujo alguns parametros se encontram sujeitos a medicéo,
calibracéo e ensaios de acordo com as normas IEC 60601

Equipamento Principais Funcdes Parametros Avaliados

Sistema de Infusdo  Administracio de medicamentose  Fluxo, volume, bolus e alarme de
alimentacéo entérica ocluséo

Monitores de Sinais o )
Vitais Monitorizag&o do ritmo cardiaco,

. . , Medicdo de frequéncia e pressdo
pressdo arterial e nivel de SpO; ¢ q P

Desfibrilhadores Desfibrilhagio e cardioversdo Energia, tempo de carga e
elétrica do miocérdio; sincronismo
Auxilio e/ou manutencdo da Volume, pressao e tempo de

Ventiladores I . o
ventilacdo pulmonar e anestesia; inspiracdo de % de O,

Distribuigéo de poténcia de corte e
Eletrobisturis Cirurgia coagulacéo, teste ao elétrodo de
retorno e corrente de fuga

Medicdo da pressdo arterial ndo Presséo sistolica e diastolica e ritmo

Esfigmomandmetro . . .
invasiva cardiaco

Eletrocardiografos Monitorizacéo da atividade

o . Frequéncia e amplitude
elétrica do coragdo

Também sdo realizados ensaios e calibracdes em diversos equipamentos laboratoriais,
que servem de apoio as areas clinicas, nas grandezas de temperatura, humidade, massa, presséo,
volume, rotacdo e gas, nomeadamente (Labmetro Saude, 2011):

o Ensaios de Estabilidade Homogeneidade em Temperatura:
- Frigorificos de sangue (ensaios com simuladores de sangue);
- Incubadoras de plaquetas (ensaio de agitacdo);
- Autoclaves (ensaio de pressdo);
- Estufas de CO e O (inclui calibragdo de gases);
- Céamaras climaticas (inclui ensaio de humidade);
- Tanques de criopreservacao.
o Calibragoes:

- Sensores de temperatura e sensores de temperatura e humidade;
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- Balanca de preciséo e pesar pessoas;

- Agitadoras de sangue;

- Caudalimetros;

- Analisadores de monogéas e multigas (CO, CO2, O,).

Considerado, igualmente, que a complexidade da atividade clinica aumenta de acordo
com o crescimento das tecnologias envolvidas, de forma diretamente proporcional ao risco
clinico, a crescente preocupacdo com a influéncia das medic¢des no processo de decisdo clinica
representa um fator comum de constate acompanhamento pelos profissionais que trabalham de
forma direta com os equipamentos de medicdo. Dado o impacto direto ou indireto sobre a
qualidade e seguranca dos servicos de salde, a validacdo e a manutencdo de todos 0s
equipamentos criticos devera ser registada e documentada e efetuada com uma periodicidade
definida. Neste enquadramento, existe uma necessidade de integrar na gestdo do ciclo de vida
dos equipamentos, a realizacdo de atividades metrologicas de modo a contribuir para o
cumprimento dos seguintes fatores (Carvalho et al, 2016):

. Fiabilidade elevada;
o Disponibilidade operacional conveniente ao sistema clinico onde se insere;
o Contribuicédo para o controlo de custos.

O ensaio e a calibracao de cada equipamento sdo realizados de acordo com os parametros
medidos associados a atividade clinica onde o equipamento se insere, sendo que 0s critérios de
aceitacdo e os pontos de calibracdo sdo definidos em documentos de referéncia ou pelos
utilizadores. Para além das operacdes metrologicas de calibracdo deve ser realizada uma
inspecdo visual detalhada bem como todos os ensaios de seguranca elétrica adequaveis a cada
situacéo.

Os resultados resultantes do processo de calibracdo sdo expressos sob a forma de um
certificado de calibracdo. A certificacdo de uma instituicdo de salde representa o
reconhecimento dado por uma entidade externa (independente e imparcial), a partir da emisséo
de um certificado de conformidade, de que a prestacdo de servicos de saude encontra-se em
conformidade com os requisitos pré-estabelecidos. Este documento, que apenas possui validade
se a sua emisséo for realizada por uma entidade cuja competéncia seja reconhecida®, deve ser
avaliado pelo detentor do instrumento (entidade titular e responsavel por garantir as boas

3 Os certificados deverao ser emitidos por:
a) Laboratdrios que estejam acreditados pelo Instituto Portugués de Acreditagdo para executar essa calibracéo;

b) Laboratdrios que estejam acreditados para executar essa calibragdo por um dos organismos de acreditacdo signatarios do
Acordo Multilateral da European Accreditation;

c) Laboratdrios Nacionais de Metrologia (LNM) ou Institutos Designados (ID), nomeadamente em Portugal o IPQ, através do
Laboratério Nacional de Metrologia e o Instituto Superior Técnico (ID) através do Laboratorio de Metrologia das Radiacoes
lonizantes.
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condicdes de conservacdo do equipamento) de modo a ter em consideracdo 0s seus erros e a
incerteza da medicdo. De realcar que o certificado possui um papel influente nas situacdes em
que decisdes importantes sdo tomadas com base na anélise dos resultados das medi¢des desses
instrumentos (IPQ, 2015).

Assim, em conformidade com as recomendacgdes internacionais, um certificado de
calibracdo emitido por uma entidade em que a sua competéncia € reconhecida deve apresentar
0s seguintes requisitos (IPQ, 2015):

Titulo, 0 nome e a morada do laboratério, e o local onde a calibracéo foi efetuada,
caso a mesma ndo tenha sido realizada no laboratorio;

Identificacdo clara do certificado de calibragdo. Identificacdo em cada pégina que
assegura que essa pagina seja reconhecida como fazendo parte desse relatério de
ensaio ou certificacdo de calibracdo e uma identificacdo clara do final do relatério
de ensaio ou certificado de calibrag&o;

Identificacdo do cliente;
Identificacdo do método utilizado;
Identificacdo e descri¢do do instrumento de medicéo calibrado;

Data de realizacao dos ensaios de calibracdo e respetivos resultados.

Para alem dos requisitos anteriormente mencionados, os certificados de calibracdo
devem, sempre que seja necessario para a interpretacdo dos resultados, inclui a seguinte
informacéo (IPQ, 2015):

As condigdes em que a calibragéo foi efetuada;
A incerteza de medicao;
Referéncia a rastreabilidade das medicdes;

Quando um instrumento calibrado tenha sido ajustado ou reparado, devem ser
expostos, caso 0s mesmo estejam disponiveis, os resultados da calibracdo antes e
depois da realizacdo dos ajustes e/ou reparacao.

Os critérios anteriormente referidos encontram-se expostos na Tabela 4:
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Tabela 4: Requisitos necessarios para a obtengdo de certificados de calibracao

Requisito Controlo Metrolégico Calibracéo
Comparacéo da indicacdo do v v
resultado com o valor de referéncia
Erro de indicagdo 4 v
Erro méaximo toleravel para os fins .
. Aprovado ou Rejeitado NA
legais
Marca de selagem do instrumento v NA
Certificado v v
Requisito regulamentar v NA
Certificado de rejeicéo v NA

Em Portugal e dada a importancia desta area, a metrologia tem sofrido um consideravel
crescimento e por consequente o surgimento de diversas empresas que atuam nesta area a nivel
da calibracdo, ensaios e verificagdes, através da satisfacéo dos requisitos e das exigéncias legais.
A realizacdo de processos de confirmacgdo metroldgica, calibracdo ou ensaio permite certificar
que um determinado tipo de equipamento médico se encontra em condi¢fes adequadas de
utilizacdo, face aos parametros definidos pelos fabricantes e critérios de aceitacdo
estabelecidos. Desta forma, é possivel detetar eventuais anomalias de funcionamento do
equipamento que possam orientar para resultados de diagndstico incorretos, ou até colocar em
risco os profissionais de salde ou pacientes. Posto isto, na Tabela 5 sdo apresentadas as cinco
maiores empresas em Portugal, que mais se destacam em trabalhos na area da metrologia em
equipamentos médicos:

Tabela 5: Top 5 das maiores empresas, em Portugal, na area da metrologia em equipamentos médicos
Empresa Localizacio

Labmetro Satde Oeiras, Vila Nova de Gaia, Castelo Branco, Sines, Loulé, Monc&o e Viseu

Metrocal Lisboa
Servimetro Lisboa e Coimbra

Centimfe Leiria
Bragametro Braga
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Capitulo 1V — Informac0es normativas

Neste capitulo sdo abordadas as principais normas IEC (seccéo 4.1.) e ISO (seccéo 4.2.)
aplicadas ao conceito de manutencéo e gestdo da qualidade. Na éarea da satde, a concordancia
com determinadas normas, permite o desenvolvimento de meios de protecao e de seguranca aos
pacientes e aos profissionais de salde e desta forma, é dado um maior destaque a norma IEC
60601-1, responsavel por assegurar a seguranca basica e o desempenho essencial dos
equipamentos elétricos médicos e sistemas médicos elétricos. Para além disso, também sdo
abordadas as normas IEC 62353, utilizada em testes e ensaios e que define os requisitos de
seguranca elétrica ap0s a reparacdo de um equipamento elétrico médico, a 1SO 9001, que
certifica um sistema de gestdo da qualidade e define os requisitos para a implantacdo desse
sistema, e a 1SO 14971, norma associada a gestdo de risco de equipamentos médicos.

4.1. Principais normas I1SO

A Organizacdo Internacional de Padronizacdo (ISO), é considerada uma das maiores
organizacgOes internacionais que desenvolve normas, fundada em 1947, que resulta da jungéo
da Federacdo Internacional das Associa¢Ges Nacionais de Padronizacdo (ISA) e do Comité das
Nacdes Unidas para a Coordenacdo de Normas (UNSCC). A ISO fornece especificacdes de
classe mundial e certificagdes para produtos, servicos e sistemas, a garantir qualidade,
seguranca e eficiéncia, em varias empresas (Gestdo de Qualidade, 2019).

A 1SO conta com 22534 publicacdes, desde normas internacionais e documentos
relacionados, abrange praticamente quase todos os sectores, desde a tecnologia, seguranca
alimentar e saiude. As normas ISO 9000 e ISO 9001 representam as principais normas
relacionadas com o modelo de gestdo da qualidade. S&o utilizadas por empresas que desejam
utilizar sistemas de gestdo e serem certificadas por meio desse organismo internacional (1SO,
2019).

4.1.1. Norma ISO 9001

A norma ISO 9001 pertence ao grupo de normas técnicas que certifica os sistemas e
modelos de gestdo da qualidade e define os requisitos para a implementacdo do sistema. Tem
como principal finalidade enderecar a capacidade de satisfazer as necessidades e espectativas
dos clientes, aumentar a satisfacdo a partir de um sistema de gestdo e melhorar o desempenho
global de uma organizacao e/ou empresa (ISO 9001:2015, 2015).

A norma ISO 9001:2015 afirma que “a ado¢do de um sistema de gestdo da qualidade €
uma decisdo estratégica de uma organizacdo que pode ajudar a melhorar o seu desempenho
global e proporcionar uma base solida para iniciativas de desenvolvimento sustentavel e ainda
que ¢ aplicavel a qualquer Organizagdo, permitindo que o cumprimento dos requisitos possa
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ser assegurado mediante a adocéo de diferentes metodologias, praticas e ferramentas” (1SO
9001:2015, 2015).

Esta norma utiliza uma abordagem de processos, que inclui a aplicagdo do ciclo PDCA

(Planear, Fazer, Verificar e Agir) que garante a organizacdo dos processos, independentemente
da sua natureza, e associa a ideia baseada no risco, permitindo desta forma a fidelizagdo do
cliente bem como da competitividade da organizacgdo assente nos pilares de sustentabilidade,
como mostra a Figura 5.

ISO 9001

Abordagem de Ideia apoiada
processo no risco

)

Figura 5: Principios de gestéo da qualidade da 1SO 9001

Desta forma, e dado que a implementacdo dos requisitos da 1ISO 9001 ¢ o ponto principal

de entrada para a maioria das organizacfes e/ou empresa que tentam implementar um sistema

de gestdo formal, os principais beneficios da implementacéo e posterior certificacdo de acordo

com o sistema de gestdo da qualidade passam por:

32

Melhoria: Melhoramento da organizacéo e/ou empresa;

Gestdo de relacionamentos: Melhoramento da capacidade de fornecer, de modo
consistente, produtos e servicos que vdo ao encontro das exigéncias dos clientes
bem como dos requisitos estatutarias e regulamentares aplicaveis (1SO 9001:2015,
2015);

Comprometimento das pessoas: Fidelizacdo e captacdo de novos clientes e acesso
a novos mercados;

Tomada de decisdo baseada em evidéncias: Tratamento de riscos e
oportunidades;
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o Foco no cliente: Orientagdo do foco da organizagéo e/ou empresa no aumento da
satisfacdo do cliente;

o Abordagem por processos: Aumento da confianca, a nivel dos processos de
concegéo, organizacdo, producdo do produto e/ou aprovisionamento do servico;

o Lideranca: Aumento do reconhecimento e notoriedade, para além do
melhoramento da imagem da organizacdo e/ou empresa perante 0 mercado e
sociedade em geral.

A adocdo das normas 1SO € benéfica para as organizacGes e/ou empresas, dado que Ihes
confere uma maior organizacdo, produtividade e credibilidade, perante os clientes, 0 que
impulsiona um aumento da sua competitividade nos mercados nacionais e internacionais, sendo
que 0S processos organizacionais requerem de uma andlise através de entidades externas
independentes. Desta forma, é necessario considerar determinados critérios pela organizacao
e/ou empresa no momento da implementacdo da ISO 9001, realcando que alguns desses
critérios podem sofrer alteraces consoante a dimensdo e o ramo de atividade da organizacao
e/ou empresa. Deve ser realizada uma analise a todo 0 processo e assegurar a padronizagéo,
monitorizacdo e documentacao que tém influéncia num determinado produto ou servigo, sendo
possivel enumerar alguns dos critérios mais relevantes a considerar na implementacao, sendo
que no vocabulario da ISO, um “produto” pode significar um objeto fisico, servi¢o ou software
(Gestéo de Qualidade, 2019):

o Sistema da qualidade: Deve ser documentado e implementado sob a forma de um
manual;

o Responsabilidade da direcdo: Necessario definir, documentar, comunicar,
implementar e manter a politica de qualidade, bem como a eleicdo de um
representante da administracdo para estruturar e controlar o sistema de qualidade;

o Controlo de projeto: Devem ser documentadas todas as atividades ou tarefas
relacionadas com projetos;

o Equipamentos de inspecdo, medicdo e ensaios: Os equipamentos requerem de
procedimentos relacionados com a calibracdo/averiguacao, controlo e manutencéo;

o Inspecdo e ensaios: No produto € necessario a existéncia de indicadores que
indiquem quais as inspecdes e ensaios gque este passou e se foi aprovado ou néo;

o Procedimento corretivo: Em situacbes do produto com ndo-conformidade é
necessario investigar e analisar as causas do problema e adocdo de medidas que
possibilitem antever a ocorréncia destas ndo-conformidades;

o Assisténcia técnica: Necessario assegurar assisténcia técnica aos clientes.

A certificacdo com base na norma ISO 9001 pode ser obtida por qualquer empresa, quer
do sector publico ou privado e independentemente do seu sector, produto ou servigo prestado.
Esta certificacdo é considerada um recurso valioso para a gestdo da organizagdo e/ou empresa,
uma vez que abrange um conjunto de praticas de gestdo de empresas de todo o mundo.
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4.1.2. Norma ISO 14971

Segundo a Norma ISO 14971, designada por “Devices - Application of the risk
management to medical devices”, estabelece os principios de gestdo de risco desenvolvidos
especificamente para fabricantes. O conceito de risco apresenta duas componentes: a
probabilidade de ocorrer um dano e as consequéncias desse dano, isto é, o qudo grave ou
prejudicial pode ser.

Na industria dos dispositivos e equipamentos médicos, a gestdo de riscos vai para além
do seu desenvolvimento e do seu fabrico. Desta forma, a ISO 14971 define os requisitos
internacionais de sistema de gestdo de riscos para os dispositivos médicos, estabelecendo
melhores praticas durante todo o ciclo de vida de um equipamento. Esta norma identifica o
processo, que durante o processo de certificacdo deve ser realizado de forma a identificar,
estimar e avaliar os riscos associados aos dispositivos médicos, controlando-os e monitorizando
a eficacia de controlo. Estes dispositivos médicos ainda incluem dispositivos médicos de
diagnostico in vitro (IVD), estimacdo e avaliacdo dos riscos associados, controlo desses
mesmos riscos e monitorizacgdo da eficacia dos controlos (BSI Group, 2012).

Assim sendo, esta norma consiste nos processos de gestdo de riscos que, em primeiro
lugar sdo aplicados ao paciente, mas, de forma igual, ao operador, para outras individuos
envolvidos, para outros equipamentos e para 0 ambiente. Os equipamentos médicos sao
projetados e fabricados de modo que, quando usados tendo em conta determinadas condicdes e
finalidade a que se destinam, sejam aplicados com conhecimento técnico, experiéncia e
formacéo dos utilizadores, sem afetar o estado clinico ou seguranca dos pacientes, ou ainda a
saude e seguranca dos utilizadores, admitindo que qualquer risco que esteja associado a sua
utilizacao represente um risco aceitavel quando comparado com os beneficios para o paciente.
(BSI Group, 2012).

A andlise de risco deve ser realizada de forma individual para cada equipamento médico
especifico, e a implementacéo das atividades delineadas bem como os resultados dessa analise
de risco devem ser registados no arquivo de gestdo de risco. Na categorizacao da gravidade de
um potencial dano, o fabricante deve fazer o uso de descricbes adequadas ao equipamento
médico em causa. O fabricante devera reconhecer as medidas para controlo de riscos adequadas
de forma a minorar o perigo para um nivel toleravel. Estas medidas podem reduzir a gravidade
do dano, bem como a probabilidade de o dano ocorrer ou ambos. (1SO, 2011).

Posteriormente, sera necessario avaliar qualquer risco residual. Quando 0s riscos
residuais ndo sdo aceitaveis, o fabricante devera solicitar os dados e a literatura disponivel, de
forma a determinar se os beneficios médicos superam o risco. Caso esta situacdo se verifique,
0s riscos residuais consideram-se admissiveis e deve decidir-se qual a informacéo necessaria a
incluir nos documentos que acompanham o equipamento, para que estes estejam divulgados.
De forma geral, é provavel que os riscos residuais possam ultrapassar os critérios de risco do
fabricante, mesmo que os riscos residuais individualmente ndo o fagcam. Tal se sucede, em
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particular, nos sistemas complexos e dispositivos médicos com elevado nimero de riscos (1SO,
2011).

Desta forma, o principal objetivo da gestdo de risco consiste em maximizar os beneficios
e minimizar os riscos, a partir da verificagdo do risco e/ou beneficio da natureza dos
equipamentos médicos. A seguranca e a desempenho dos equipamentos médicos pode sofrer
alteracdes no decorrer do seu ciclo de vida e pode ser afetado em qualquer fase.

Em sintese, a gestdo de risco consiste num processo constituido por distintas fases, que
se encontram indicadas na Figura 6, que sdo, nomeadamente:

P Andlise de Risco

. Identificagdo das caracteristicas do DM incluindo as que
se relacionam com a seguranga do DM em anadlise e
identificagdo do uso pretendido;

. Identificagdo dos riscos;

. Estimativa do(s) risco(s) para cada situagcdo perigosa.

i Sim

Avaliacdo do Risco
i Sim o

Controlo do Risco

/
Avaliacdo do Risco

A

Opgdes de controlo de risco consoante a andlise anterior;
Implementagdo de medidas de controlo;

f
Gest3do do Risco

Avaliagdo do risco residual;
Averiguagao de possiveis riscos que ocorrem das medidas

de controlo.

Sim

\4

Avaliacdo da aceitabilidade
do risco residual global

[ o

Relatdrio da gestdo de risco

Figura 6: Representacdo esquematica do processo de gestéo de riscos (Azevedo, 2012)

4.2. Principais normas IEC

A Comissdo Eletrotécnica Internacional, (IEC) € uma organizacdo internacional, sem fins
lucrativos, fundada em 1906, de padronizacdo das tecnologias elétricas, eletronicas e
relacionadas, sendo que alguns dos seus padrbes sdo desenvolvidos em parceria com a
Organizagdo Internacional para Padronizagdo (ISO). A IEC publica normas internacionais
baseadas no consenso e gestdo de sistemas de avaliagdo em conformidade com produtos,
sistemas e servicos elétricos e eletronicos, também conhecidos por eletrotecnologia, as quais
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servem como base para a padronizacdo nacional e como referéncia na elaboracdo de propostas
e contratos internacionais (IEC, 2019).

4.2.1. Norma IEC 60601 - Medical electrical equipment

A norma IEC 60601 foi inicialmente publicada em 1977 e, desde entdo, tem sofrido varias
adaptacOes e especificacbes, sendo constituida a partir de duas partes: IEC 60601-1 e IEC
60601-2, que tem como principal funcdo regulamentar a seguranga basica e o desempenho
essencial dos equipamentos elétricos médicos (EM) e sistemas elétricos médicos (EM). De
modo a completar ou modificar requisitos desta norma para determinados equipamentos
especificos, foram desenvolvidas normas colaterais IEC 60601-1-xx e normas particulares IEC
60601-2-xx. A norma colateral 60601-1-xx diz respeito aos requisitos gerais para a seguranga
bésica e desempenho essencial no equipamento EM e sistemas EM, sendo fundamental a sua
aplicacdo nos equipamentos de teste. A norma particular 60601-2-xx € relativa a requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho de um equipamento EM (Webstore IEC,
2019) (IEC, 2012).

Desta forma, é possivel enunciar algumas das terminologias e defini¢cdes que, para além
de serem wusadas na norma, poderdo ser igualmente utilizadas nas suas normas
colaterais/particulares (Umbelino, 2017):

o Desempenho essencial: Em situacdo de falha da particularidade ou funcdo do
equipamento EM ou do sistema EM, origina um risco inadmissivel para o paciente,
técnico ou outro;

o Equipamento EM: Equipamento elétrico medico que possui uma zona aplicada ou
transfere energia de/para o paciente ou deteta essa energia transferida de/para o
paciente e que é fornecida apenas com uma ligacéo a uma fonte de energia elétrica
distinta e é reservado, pelo seu fabricante, a ser usado no diagndéstico, tratamento
ou monitorizacdo do paciente ou para compensacao de uma doenga, ferimento ou
inaptidao;

o Acessorio: Representa a parte adicional para utilizar com o equipamento com o
intuito de alcancar o uso desejado bem como adapta-lo a um uso especial,
simplificar e melhorar o seu uso ou admitir que as suas funcdes sejam adaptadas
com as de outro equipamento;

o Paciente: Individuo que é sujeito a um determinado procedimento médico-
cirurgico;
o Parte aplicada: Corresponde a parte do equipamento EM que, em utilizacdes de

funcionamento, se encontra inevitavelmente em contacto com o paciente, de forma
a que o equipamento EM ou sistema EM efetue a sua fungéo;

o Fabricante: Responsavel pela concecdo, design, produgdo, embalamento ou
marcacgédo do equipamento EM, montagem ou ajuste de um EM ou de um sistema

36 Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Capitulo IV

EM, independentemente se os fabricantes ou um setor terciério efetuaram esses
procedimentos. (Fonseca, 2019)

4.2.1.1. Norma 60601-1-X — Norma colateral

A norma 60601-1-X (X corresponde ao numero da norma colateral entre 1-12)
representa um padrdo primario e apresenta sub-normas diretamente relacionadas com a
seguranga dos equipamentos elétricos médicos. Define requisitos gerais para determinados
aspetos de seguranca béasica e desempenho essencial. Seguidamente, sdo apresentadas, na
Tabela 6, algumas das normas colaterais atualmente em vigor (Webstore IEC, 2019) (IEC
60601-1, 2005):

Tabela 6: Apresentacéo de algumas normais colaterais atualmente em vigor, que especificam os requisitos
gerais de seguranca basica e desempenho.

Norma Significado
IEC 60601-1-1 Requisitos de seguranca para sistemas elétricos médicos
IEC 60601-1-2 Perturbacg@es eletromagnéticas - Requisitos e testes
IEC 60601-1-3 Protecdo contra radiacdo em equipamentos de diagndstico por raio X
IEC 60601-1-8 Requisitos gerais, testes e orientacfes para sistemas de alarme em

equipamentos elétricos médicos e sistemas elétricos médicos

IEC 60601-1-9 Requisitos para um design ambientalmente consciente dos equipamentos
elétricos médicos

IEC 60601-1-10 Requisitos para o desenvolvimento de controladores fisiol6gicos de circuito
fechado

IEC 60601-1-11 Requisitos para equipamentos elétricos médicos e sistemas elétricos médicos
utilizados em ambiente de assisténcia médica domiciliar

IEC 60601-1-12 Requisitos para equipamentos elétricos médicos e sistemas elétricos,
destinados na utilizacdo em ambiente de servicos médicos de emergéncia

o Requisitos gerais para a seguranca basica e o desempenho do equipamento EM

O processo de gestdo de risco deve estar em concordancia com a ISO 14971, sendo que
€ necessario abranger uma avaliacdo referente a qualquer parte do equipamento que possa Vvir a
estar em contacto com o paciente, mas que fique excluida da definicdo de parte aplicada. O
design e desenvolvimento do equipamento EM devem ser da responsabilidade do fabricante,
sendo que este se deve certificar que o equipamento realize e obedeca as funcbes para foi
desenvolvido, tento em atencdo que qualquer risco relacionado apenas € toleravel quando
comparado com beneficios. (IEC 60601-1, 2005):
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O desempenho essencial do equipamento EM ou do sistema EM deve ser determinado
pelo fabricante, tal como o reconhecimento das fungdes que o equipamento EM deve
desenvolver e a vida Util prevista para o equipamento EM ou sistema EM. De acordo com as
condices de uso do equipamento EM, a fiabilidade dos componentes, utilizados como meio de
protecdo, deve ser avaliada. Quando uma falha pode potenciar situagdes de perigo, todos 0s
componentes do equipamento EM precisam ser utilizadas em concordancia com as suas
especificagdes, a ndo ser que seja estipulada uma excecdo especifica nesta norma ou no
processo de gestdo de risco. E necessario realizar uma distingao entre as partes aplicadas que
se encontram diretamente em contacto com o coracgéo do paciente e todos 0s outros motivos de
contacto com o paciente. E feita esta distingdo uma vez que a fibrilhacio ventricular pode ser
provocada por uma menor corrente, conduzida a partir de uma pequena area, onde por exemplo
um cateter faz contacto direto com o coragdo do que a partir de uma corrente proveniente de
qualquer outro ponto que flui através do corpo do paciente. (IEC 60601-1, 2005).

O equipamento EM deve possibilitar a ligacdo a rede elétrica, apresentar especificacdes
para ser ligado a uma fonte de alimentacao externa ou permitir a alimentacéo, recorrendo a uma
fonte de alimentagdo externa. No entanto, pode ser realizada uma combinacdo destas fontes
(Fonseca, 2019) (IEC 60601-1, 2005).

o Requisitos gerais para testar o equipamento EM

Os testes do equipamento, de acordo com a IEC 60601-1, dizem respeito a testes tipo e
devem ser realizados de acordo com o processo de gestdo de risco. Geralmente, ndo deve
ocorrer uma repeticdo dos testes, sendo este critério aplicado sobretudo aos testes de rigidez
dielétrica que devem apenas ser efetuados em fabrica ou num laboratério apropriado a
realizacdo de testes. Os testes desta norma devem ser realizados em forma de sequéncia, de
modo a que os resultados de qualquer teste ndo comprometam os resultados do teste seguinte
(IEC 60601-1, 2005).

o Classificacdo do equipamento EM e dos sistemas EM

A classificacao do equipamento EM, no que diz respeito a protecdo contra os perigos dos
choques elétricos, estdo definidas duas classes (Ramirez, 2015):

o Classe I: A protecdo contra choques elétricos ndo se baseia unicamente no
isolamento basico, mas inclui uma precaucao de seguranca adicional. Esta medida
consiste numa peca ativa coberta por isolamento basico e aterramento de protecéo,
de forma a impossibilitar que partes metalicas acessiveis possam ficar sob tenséo,
na ocorréncia de uma falha de isolamento basico.

o Classe I1: A protecdo contra choques elétricos ndo se baseia apenas no isolamento
basico, mas incorpora ainda medidas de seguranca adicionais, como peca ativa
coberta por isolamento duplo ou reforcado. Esta medida ndo suporta a conexao ao
sistema de aterramento para protecdo contra choques elétricos.

No que diz respeito as partes aplicadas, os equipamentos EM podem ter (Ramirez, 2015):
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o Parte aplicada do tipo B: Fornece um menor grau de protegdo ao paciente entre
todos os tipos de parte aplicada. Nao possui sistemas de isolamento elétrico entre
partes aplicadas e a rede elétrica, ndo sendo apropriado para aplicacdo direta ao
coracao;

o Parte aplicada do tipo BF: O grau de protecéo ¢ alcancado pelo isolamento entre
as partes aplicadas e a rede elétrica e as demais partes aterradas ou acessiveis do
equipamento. Esta medida limita ainda mais a intensidade da corrente que iré fluir
através do paciente, no caso de ele entrar em contacto com outros equipamentos
sob tensdo. N&o é adequada para aplicagdo direta ao coracao;

o Parte aplicada do tipo CF: Maior grau de protecdo ao paciente. E obtido através
do aumento do isolamento das partes aterradas e as outras partes acessiveis do
equipamento, limitando ainda mais a intensidade da possivel corrente. E adequada
para aplicagéo direta ao coracao.

o Parte aplicada a prova de desfibrilhacéo: protegido apenas contra as descargas
de desfibrilhadores conforme a norma IEC 60601-2-4*.

No que diz respeito ao modo de operacdo, as classificagfes séo iguais para quase todos
0s equipamentos e dividem-se em dois modos (IEC 60601-1, 2005):

o Equipamentos de operagdo continua: Em condi¢fes normais de funcionamento,
estes equipamentos funcionam sem restricdo de tempo e sem especificacdes dos
limites de temperatura que podem ser atingidos;

o Equipamentos de operacdo ndo continua: Em condi¢des normais de
funcionamento, estes equipamentos apresentam limite de tempo de trabalho ou da
temperatura que podem atingir.

o ldentificacdo, etiquetagem e documentos do eqguipamento EM

E necesséario a etiquetagem do equipamento de EM, componentes e acessorios com
informacdes sobre o nome, marca comercial e modelo ou referencia tipo do fabricante, salvo
erro, que a auséncia de identificacdo ndo resulte num risco inadmissivel. As partes aplicadas
sdo etiquetadas com o respetivo simbolo, representados na Tabela 7, que corresponde a sua
classificacdo contra choques elétricos. Deve estar identificado o tipo de bateria e as instru¢ées
de montagem no equipamento bem como a colocacdo de todas as marcas necessarias, que
devem ser nitidas e apresentar grande durabilidade. Os equipamentos EM devem ainda ser
acompanhados por documentos que incluam, pelo menos, as instru¢fes de uso e a descricdo
técnica, sendo que estes mesmos documentos devem identificar o equipamento EM incluindo,
caso seja aplicavel, o nome do equipamento ou 0 nome comercial do fabricante e o endereco,
tal como, o modelo ou referéncia do tipo (Umbelino, 2017) (IEC 60601-1, 2005).

4 “Medical electrical equipment — Part 2-4: Particular requirements for the basic safety and essential performance of
cardiac desfibrillators”
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Tabela 7: Simbolos gerais em conformidade com a norma IEC 60601-1:2005

Simbolo

Significado
Parte aplicada do tipo

B

Parte aplicada do tipo
BF

Simbolo

1P|

Significado

Parte aplicada do tipo
CF a prova de
desfibrilhacdo

Fio-terra de protecéo

4 Equipamento de
Classe |
] ) Parte aplicada do tipo ] ) Equipamento de
' CF O Classe Il
S Parte aplicada do tipo ] ) Fio-terra
1 R I' B a prova de J:—
’ . desfibrilhac&o 7 ’
s Parte aplicada do tipo Terminal
L ﬂ F BF a prova de Equipotencial

desfibrilhacdo

o Protecdo dos equipamentos EM contra diversos perigos

A separacdo das conexdes com 0s pacientes € um requisito necessario quando se pretende
uma protecéo elétrica eficaz. Quando estamos na presenca de uma parte aplicada do tipo F, esta
é separada de todas as outras partes, que incluem ligacdes ao paciente de outras partes aplicadas.
Na presenca de uma parte aplicada do tipo B, é necessario garantir que qualquer conexao ao
paciente, que nao esteja ligada a terra, seja separada a partir de um meio de protecéo ao paciente
desde qualquer parte acessivel de metal que néo esteja ligada a terra (IEC 60601-1, 2005).

Quando uma parte aplicada apresenta o simbolo de parte aplicada a prova de
desfibrilhacdo, significa que, quando o paciente for desfibrilhado, a parte aplicada se pode
encontrar colocada no paciente, de forma segura, sem originar danos adversos tanto no paciente
como no equipamento EM. Embora, durante uma descarga do desfibrilhador, quando o paciente
toca numa parte acessivel, o valor da descarga possa ser sentida e causar desconforto, a
gravidade do choque elétrico que a pessoa recebe ndo exibe qualquer perigo (IEC 60601-1,
2005) (Webstore IEC, 2019).

O equipamento EM se pode tornar inseguro na presenca de danos e deterioracdo e
algumas partes por forcas mecanicas e, desta forma, é necessario tomar medidas de protecédo
contra potenciais perigos mecanicos em todos os individuos que estejam envolvidos com 0s
equipamentos EM (IEC 60601-1, 2005).
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4.2.1.2. Norma 60601-2-X — Norma especifica

A norma 60601-2-X (X representa o nimero da norma especifica entre 1-83) é especifica
para varios tipos de equipamentos médicos elétricos e fornece informagdes adicionas para
padrdes de garantia. Define os requisitos particulares para produtos especificos ou medicGes
especificas incorporadas nos produtos, para determinados aspetos de seguranca basica e
desempenho essencial. Seguidamente, sdo apresentadas, na Tabela 8, as normas especificas
mais conhecidas e atualmente em vigor, que tiveram um maior destaque no decorrer do estagio
(Webstore IEC, 2019)(IEC 60601-1, 2005)(Fonseca, 2019):

Tabela 8: Apresentacéo de algumas normais especificas atualmente em vigor, que particularizam os requisitos

Norma

IEC 60601-2-1

IEC 60601-2-2

IEC 60601-2-4

IEC 60601-2-8

IEC 60601-2-10

IEC 60601-2-18

IEC 60601-2-22

IEC 60601-2-24

IEC 60601-2-25

IEC 60601-2-26

IEC 60601-2-28

IEC 60601-2-31

IEC 60601-2-33

particulares de seguranca basica e desempenho.
Significado
Requisitos para aceleradores de eletres na faixa de 1 MeV a 50 MeV

Requisitos para equipamentos cirlrgicos de alta frequéncia e acessorios
cirargicos de alta frequéncia;

Requisitos para desfibriladores cardiacos;

Requisitos para equipamentos terapéuticos de raio-X operando na faixa de 10
kValMV

Requisitos para estimuladores de nervos e musculos
Requisitos para equipamentos endoscdpicos

Requisitos para equipamentos a laser cirlrgicos, cosméticos, terapéuticos e
de diagnostico

Requisitos para bombas e seringas de infuséo

Requisitos para eletrocardiografos

Requisitos para eletroencefaldgrafos

Requisitos para os conjuntos de tubos de raios X para diagndstico médico

Requisitos para marca-passos cardiacos externos com fonte de energia
interna;

Requisitos para equipamentos de ressonancia magnética para diagndstico
médico;
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IEC 60601-2-34

IEC 60601-2-37

IEC 60601-2-41

IEC 60601-2-43

IEC 60601-2-44

IEC 60601-2-45

IEC 60601-2-46

IEC 60601-2-47

IEC 60601-2-49

IEC 60601-2-52

IEC 60601-2-54

IEC 60601-2-57

Requisitos para equipamentos invasivos para monitorizacdo da presséo
arterial;

Requisitos para equipamentos médicos para diagndstico e monitorizagdo por
ultrassom;

Requisitos para candeeiros cirirgicos e candeeiros de observacéo

Requisitos para equipamento de raio-X para procedimentos médicos
invasivos;

Requisitos para equipamentos de raio-X para tomografia computadorizada;
Requisitos para equipamentos mamograficos de raios-X

Requisitos para mesas operatorias

Requisitos para sistemas eletrocardiograficos portateis;

Requisitos para equipamentos multifuncionais de monitorizagao de pacientes
Requisitos para camas médicas;

Requisitos para equipamentos de raio X para radiografia e radioscopia

Requisitos para equipamentos com fonte de luz que ndo sejam laser,

destinados ao uso terapéutico, diagnéstico, monitoramento e cosmeético /
estético

IEC 60601-2-66 Requisitos para aparelhos auditivos e sistemas de aparelhos auditivos

4.2.2. Norma IEC 62353 - Medical electrical equipment — Recurrent test
and test after repair of medical electrical equipment

A norma IEC 62353 é uma norma que define os requisitos de garantia de seguranca
elétrica em equipamentos elétricos médicos antes de ser colocado em servico, durante a
manutencdo, inspecdo, apds reparacdes ou na ocasido de realizacdo de testes recorrentes. O
padrdo IEC 62353 representa uma tentativa de harmonizar os valores padrées locais e praticas
de forma a garantir uma operacdo segura em testes e sistemas elétricos médicos.
Especificamente, procura fornecer um meio uniforme e evidente de avaliar a seguranca dos
equipamentos elétricos médicos, mantendo a relagdo com a norma 60601-1, minimizando 0s
riscos para a pessoa que conduz a avaliacdo. (IEC 62353, 2014) (Webstore IEC, 2019).

O principal objetivo da norma IEC 62353 é fornecer um padrdo que garanta uma pratica
segura, reduzindo a complexidade da atual norma padréo IEC 60601-1. Por exemplo, uma das
principais diferencas prende-se no teste a terra, onde a nova norma especifica uma corrente
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minima de ligac&o a terra de 2 A em vez dos 25 A corrente alternada, exigidos na norma IEC
60601-1. Relativamente a avaliacdo das correntes de fuga, a norma IEC 62353 incorpora uma
série de métodos diferentes de medicdo para ajudar a garantir uma pratica mais segura e a
repetibilidade das medi¢des. Além do método de vazamento direto conforme usado na norma
IEC 60601-1, a norma IEC 62353 também fornece medicdo de vazamento diferencial (também
referida como corrente residual) (IEC 62353, 2014).
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Capitulo V

Capitulo V - Procedimentos de manutencéo e
apresentacao dos equipamentos

Neste capitulo sdo descritos os procedimentos de manutencgdo realizados e aplicados no
decorrer do estagio (seccdo 5.1.), desde a aprendizagem do software de gestdo da manutencao
ao preenchimento e interpretacdo de uma folha de obra e/ou relatério de servigo. Ainda neste
capitulo € feita uma referéncia e apresentacao dos principais equipamentos de teste (sec¢do 5.2.)
utilizados durante o decorrer do estagio e que permitiram auxiliar nas varias intervencoes
preventiva e/ou corretiva e aos equipamentos de médicos (sec¢do 5.3.).

5.1. Procedimentos associados a manutencgao

Os procedimentos associados a uma intervencdo tém inicio num pedido do servico,
guando a manutencdo é corretiva, ou a partir da informacdo sobre as datas da manutencgéo
preventiva, detidas pela equipa de manutengdo. Desta forma, torna-se relevante a utilizacao de
sistemas de gestdo de manutencdo, de forma a permitirem uma melhor organizacao das equipas
de manutencdo. Estes sistemas permitem facilitar a organizacdo dos servigos associados a
manutencdo, na obtencdo de informacéo sobre a manutencao, melhorar a gestdo dos planos de
manutencdo preventivas, melhorar o controlo do estado dos equipamentos bem como facilitar
a associacdo dos equipamentos aos relatorios de servico e, assim, aumentar a produtividade por
parte da equipa que realiza os servi¢os de manutencdo (Vinhas, 2007).

A existéncia de um sistema informatizado de gestdo da manutencao é de grande importanciae
utilidade para a organizacdo e para a gestdo de todos os processos que a influenciam. Desta
forma, os pedidos de intervencdo para manutencdo dos equipamentos de electromedicina, quer
tipo preventivo ou corretivo, sdo assegurados através da utilizacdo do software de gestdo da
manutencao.

Este software é uma plataforma que permite gerir e otimizar as varias manutencées que
ocorrem no ambiente hospitalar e possui um conjunto de diversas funcionalidades de forma a
tornar a plataforma mais interativa para uso hospitalar. Apresenta funcionalidades que véo
desde: aprovisionamento de listas de pesquisa; categorizacdo e filtragem de informacdo;
localizacdo de informacdo; registo de numeracdo automatica de forma a auxiliar a sua futura
identificacdo; sistema de seguranca, sendo que esta ferramenta, em concordancia com as
necessidades do utilizador e 0 meio onde se encontra inserido, é totalmente configuravel.

No que diz respeito as funcionalidades, esta plataforma permite consultar:

o Disponibilizacdo do plano de manutencdes preventivas bem como um sistema de
agendamento;

o Controlo, gestdo e distribuicdo dos trabalhos de manutengéo corretiva e preventiva
para cada recurso;
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o Visualizacdo do numero de ordens de trabalho, destacando os trabalhos de carater
urgente e prioritario;

o Exibicdo do rendimento global da manutencéo;

o Realizacdo de pedidos de manutencdo pelos servi¢os das unidades hospitalares;

o Visualizagéo de todos os ativos, do parque de equipamentos;

o Funcionamento em rede e acessivel em qualquer lado;

Esta plataforma deve evidenciar as intervengfes de manutencdo realizadas sobre cada
equipamento, com o objetivo de responder a nivel de exigéncia da qualidade. Deve igualmente
possuir informacdo que permita melhorar o desempenho global da propria instalacéo.

Durante a realizacdo das manutencdes de caracter preventivo, o técnico de
electromedicina tem que obedecer a uma check-list, através do preenchimento de uma folha de
obra adaptada para cada equipamento. Na folha de obra encontram-se descritos todos 0s
procedimentos que sdo necessarios realizar durante a manutencgdo preventiva do equipamento,
bem como o registo dos equipamentos de teste utilizados, notas relevantes e assinatura do
técnico responsavel pela manutencao e data da sua realizacdo. Nela ainda consta o estado do
equipamento antes e apds a intervencdo bem como registar marca, modelo e nimero de série
do equipamento e dos seus respetivos componentes.

Quando o procedimento associado a uma manutencéo do tipo preventiva é executado com
sucesso, o0 técnico de electromedicina devera colocar no equipamento uma etiqueta, na qual
deve ser registada a data da manutencao preventiva realizada, a data aproximada para a proxima
intervencgéo, o nome do técnico que a realizou bem como o codigo do servico. A presenca desta
etiqueta comprova que 0 equipamento se encontra em perfeitas condi¢des de funcionamento
em situacdo de uma auditoria futura as instalacoes.

5.2. Equipamentos de teste

O equipamento de teste € um dispositivo que permite analisar a fiabilidade, qualidade e
seguranca de um determinado equipamento de electromedicina, sendo que existem diversas
marcas, modelos e tipologias disponiveis no mercado, que sdo adaptados uma determinada
funcdo requerida. Durante o decorrer do estagio foram realizados varios trabalhos com o auxilio
a varios dispositivos de teste, sendo que a estagiaria esteve em contacto com todos os
equipamentos de testes abaixo mencionados. Estes equipamentos permitiram auxiliar e realizar,
de forma devida e eficiente, os trabalhos de manutencdo preventiva e corretiva aos varios
equipamentos de electromedicina em contacto no decorrer do estagio.

5.2.1. Equipamento de teste de seguranca elétrica

A seguranca elétrica representa um conjunto de acdes realizadas com a finalidade de
proteger os individuos em caso de choques elétricos e de eventuais incéndios que possam surgir
devido a sobrecarga elétrica, sobreaquecimento, deficiéncias nas ligacdes ou curto circuitos nos
cabos elétricos. O choque elétrico é originado a partir da passagem de corrente elétrica pelo

46 Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Capitulo V

corpo humano, sendo que esta passagem sucede quando a tensdo é elevada o suficiente para
superar a impedéancia corporal. Como efeito, o choque elétrico pode provocar consequéncias de
menor importancia como formigueiros, ou graves como a ocorréncia de uma fibrilhacdo
cardiaca, Figura 7. Desta forma, a seguranca elétrica é essencial em qualquer ambiente,
sobretudo numa instalagdo hospitalar devido ao contacto direto, que os equipamentos tém com
0 paciente (Junior, 2004).

Queimaduras
-
Fibrilagdo cardiaca
e
Contragio dos misculos, asfixia
-
Cormmente de passagem
L
Limite da sensibilidads
b |
1 | 1 | 1 | 1 | 1 | 1
1 mA 10 m# 100 ma 1A 104 100 A

Figura 7: Efeitos da corrente elétrica fluindo no corpo humano (Fluke Biomedical, 2014)

De modo a assegurar a seguranca de todas as pessoas presentes bem como dos
equipamentos e instalacdes, a realizacdo constante de testes de seguranca elétrica, de acordo
com a classe do equipamento é fundamental. Normalmente, este teste envolve uma inspe¢éo
visual dos cabos e conectores, medicdo da resisténcia do fio terra bem como medicdo do
isolamento do chassi e do contacto do paciente (Fluke Biomedical, 2014).

No decorrer do estagio foram realizados varios testes de seguranca elétrica, recorrendo a
utilizacdo de um analisador de seguranca elétrica portatil, o Rigel 288, Figura 8, com ligacéo
terra e testes de vazamento, isolamento e aterramento a bateria. Este analisador de seguranca
elétrica esta disponivel numa ampla gama de configuracdes de energia e confere uma solucao
precisa e rapida para atender aos padrdes de seguranca locais e internacionais, incluindo IEC /
EN 62353, AAMI / IEC / EN 60601-1, IEC 61010, NFPA-99, AS / NZ 3551. (Rigel Medical,
2019).

Numa primeira fase, o Rigel 288 solicita o registo do cddigo do equipamento médico tal
como a selecdo da norma e da sua classe. Posteriormente, sdo selecionados o tipo e 0 numero
de partes aplicadas ao paciente do equipamento médico. Numa ultima fase, é solicitada o registo
da instituicdo de saude bem como da localizacdo da unidade onde se encontra o equipamento
médico.

O Rigel 288 pode ser utilizado em diversas aplicages, nomeadamente, em testes de rotina
de equipamento elétrico médico, testes em instalagdes fixas, teste de ligacdo em instalacdes
médicas e equipamentos ndo medicos, testes rapidos e eficientes de derivagdes IEC, como
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ferramenta de servico para testes de desempenho e na gesto de ativos. E possivel realizar testes
manuais e automaticos e armazenar até 10.000 registos de teste. Em caso de leitura invalida e,
de forma a garantir que os resultados do teste estdo corretos, o Rigel 288 emite um aviso
automatico de caminhos de terra/terra secundarios, que avisa o utilizador. A transferéncia de
dados bem como atualiza¢@es e downloads de software é garantida através da conectividade
Bluetooth. (Rigel Medical, 2019).
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Figura 8: Rigel 288

5.2.2. Equipamento analisador de desfibrilhadores

O Metron QA-45, Figura 9, é um analisador desfibrilhador portatil desenvolvido para
testar desfibrilhadores externo, de natureza automética ou manual, sendo responsavel por
avaliar o bom funcionamento e desempenho dos desfibrilhadores, sendo que é expectavel que
a percentagem de erro recolhida nos equipamentos analisados, quando realizam a medicdo do
valor captado pelo equipamento de teste, seja baixo, na ordem de + 1%. Este dispositivo pode
funcionar como um dispositivo autdnomo ou ser incorporado a um PC automatizado controlado
remotamente (Metron-Biomed, 2014).

Desta forma, o analisador é capaz de realizar os seguintes procedimentos:
o Medicdo da energia biféasica;

o Medicdo da energia e cardioversao;

o Tensdo de pico e leitura de corrente;

o Armazenamento e reproducdo da forma de onda de saida;
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o Simulagdo de ECG até 12 deviagOes, performance e arritmia;
o Procedimentos automaticos de teste do desfibrilhador;
o Funcionamento por bateria ou adaptador AC.

O resultado do teste pode ser escrito diretamente para uma impressora do Metron QA-45,
ou ser transferido para o software de automacéao de testes Ansur QA-40/45. Com o software
Ansur é possivel criar e armazenar protocolos de teste personalizados, testar os resultados em
disco e fornecer dados de forma a permitir a atualizacdo do banco de dados de gestdo do
equipamento. Também permite aos utilizadores um método acessivel de avaliacdo dos
procedimentos de teste, dado que, no mesmo instante em que esta a efetuar a avaliacdo de um
determinado parametro é analisado se esta ou ndo funcional, consoante a nota do resultado
fornecido pelo respetivo software (Metron-Biomed, 2014).

Figura 9: Metron QA-45

5.2.3. Equipamento analisador de eletrobisturis

O analisador de eletrobisturis Fluke QA-ESII, Figura 10, é um dispositivo que permite a
analise de dispositivos eletrocirurgicos de forma rapida e precisa. Fornece uma variada faixa de
resisténcia de carga com 128 cargas selecionaveis pelo utilizador, de 10 Q a 5200 , com uma
precisdo de + 2% de leitura até 20mA). Assim sendo, o analisador possui a capacidade para
realizar (Fluke Biomedical, 2008):

o Medicdo automatica da distribuicdo de energia, incluindo poténcia, corrente e
tensdo pico-a-pico;

o Medicdo do vazamento de alta frequéncia com precisdo de leitura de + 2%;
o Plug-in do software Ansur QA-ES para protocolos de teste automatizados;

o Tela de grande exibicéo.
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Figura 10: Fluke QA-ESII

5.2.4. Equipamento medidor e analisador de gas médico

O medidor e analisador de gas médico Fluke VT 305, Figura 11, é um dispositivo capaz
de testar a pressao e o fluxo de gas medicinal, nomeadamente na medicéo de fluxo bidirecional,
volume, vacuo, pressdo e concentracdes de oxigénio. O Fluke VT 305 permite analisar o
desempenho de uma ampla gama de dispositivos bem como varios parametros do ventilador,

sendo indicado em equipamentos como insufladores de endoscépios, maquinas de anestesia,
medidores de fluxo de oxigénio, medidores de pressdao e dispositivos de succdo (Fluke
Biomedical, 2019).

Figura 11: Fluke VT 305
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5.2.5. Equipamento de teste luximetro

O luximetro Amprobe LM-120, Figura 12, € um analisador de luz portatil que mede a
intensidade da luz que chega ao seu sensor, que permite determinar a iluminéncia de um
determinado local. Consiste num mini amperimetro ligado a uma célula de carga e permite a
realizacdo de medicdes em luz visivel de fontes florescentes, de iodetos metalicos, de sodio de
alta pressdo ou incandescentes. Quando ocorre a incidéncia de uma luz sobre a célula
fotoelétrica, uma corrente é formada, carregando positivamente o semicondutor da célula,
enquanto a parte metélica do sensor fica carregada negativamente, originando assim uma
diferenca de corrente. Essa corrente € lida pelo aparelho e convertida para o valor em unidades
Lumen (lux). O luximetro Amprobe LM-120 mede uma ampla faixa de luz até 20.000 FC ou
200.000 LUX com uma alta resolucdo de 0,01FC/LUX. Este analisador possui ainda funcao
zero para a exibicgdo de valores nulos antes do comego de uma leitura (Amprobe, 2012).

Figura 12: Amprobe LM-120

5.2.6. Equipamento de teste simulador de sinais vitais

O Rigel UNI-SIM, Figura 13, é um simulador multiparamétrico de sinais vitais capaz de
executar seis testes de parametros de sinais vitais sincronizados. O Rigel UNI-SIM verifica o
desempenho de todos os sinais vitais em qualquer tipo de monitor de sinais vitais, de forma a
garantir que os monitores estdo a fornecer dados precisos para o correto tratamento, diagnostico
e monitorizacdo dos pacientes. Permite realizar simulacGes rapidas, simples e precisas, 0 mais
proxima possivel dos valores vitais do ser humano, das funcionalidades dos parametros de
NIBP, SpO,, ECG, temperatura corporal, IBP e frequéncia respiratoria. Para a medicdo de
determinados parametros, € necessario um conjunto de pequenos simuladores compativeis e
ligados ao Rigel UNI-SIM (Rigel Medical, 2019).

Devido a tecnologia implementada, sobretudo na simulacdo de SpO- e NIBP, € capaz de
reduzir erros e minimizar o tempo de teste. E possivel ainda implementar curvas de simulagéo
especificas do fabricante e carregar as mesmas no simulador, de forma a ajudar ainda mais na
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precisdo. A transferéncia de dados bem como atualizagdes e downloads de software é garantida
através da conectividade Bluetooth (Rigel Medical, 2019).

Figura 13: Rigel UNI-SIM

5.2.6.1. Acessorio de dedo

O Rigel Medical PULS-R SpO», Figura 14, ¢ um simulador de dedo 6tico compacto capaz
de simular com saturacdes a partir dos 30% (sujeito a capacidade do monitor) e até 100%, com
uma resolucdo de 1%, utilizado curvas-R pré-programadas dos fabricantes. O Pulse-R pode
ainda ser configurado para satisfazer as necessidades particulares de cada utilizador, utilizando
a ferramenta de facil utilizacdo para configuracdo. E constituido por dois LED’s que se
iluminam, de forma a indicar a correta e precisa colocacdo do sensor e de que foi realizada a
ligacdo com o monitor de oximetria (Biopulse, 2019).

52 Mestrado em Instrumentagdo Biomédica



Capitulo V

Figura 14: Rigel Medical PULS-R SpO2

5.2.6.2. Acessorio de batimento cardiaca

O Rigel Medical AP Patient Leakage, Figura 15, é um dispositivo que tem como objetivo
testar as correntes de fuga do paciente num equipamento. As correntes de fuga correspondem a
corrente que circula da parte aplicada, através do paciente para a terra, ou passando do paciente
para a terra, através de uma parte aplicada do tipo F (CF ou BF), ou devido ao aparecimento
indesejado, no paciente, de uma tensdo proveniente de fonte externa. Este dispositivo de teste
tem capacidade para testar equipamentos até 12 derivacdes, sendo bastante utilizado para aferir
a precisdo com que os monitores multiparamétricos, 0s monitores de sinais vitais,
eletrocardiégrafos, monitores cardiacos e holteres efetuam o registo do ECG. Também permite
testar equipamentos que permitem a obtencdo da frequéncia respiratoria e todos os tipos de
artefactos existentes no coracdo, nomeadamente as arritmias (Rigel Medical, 2016).

Figura 15: Rigel Medical AP PATIENT LEAKAGE
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5.3. Equipamentos de Eletromedicina

Durante o decorrer do estdgio foram realizados vérios trabalhos de manutencdo
preventiva e corretiva, que permitiram um contacto direto com varios tipos de equipamento e
dispositivos médicos, direcionados para a monitorizacdo do paciente, suporte a vida e
reanimacdo, sistemas de imagem, esterilizacdo, internamento e ambulatério e diagndstico e
terapéutico.

5.3.1. Cama articulada elétrica

A cama articulada elétrica hospitalar, Figura 16, € um objeto preparado e destinado a
receber pacientes que necessitam de cuidados especiais temporarios ou permanentes. De forma
a proporcionar conforto ao paciente bem como uma posi¢cdo mais correta, este tipo de
equipamentos permitem ajustar a posicdo do paciente, através de movimentos mecanicos ou
através do uso de um comando de controlo, que pode ser acionado através da alternancia entre
dois tipos de alimentacdo (corrente elétrica ou baterias). O uso do comando ira permitir articular
a zona do tronco e joelhos através da forca de um motor incorporado na mesma. Para além
disso, em alguns modelos, permite a elevacao total do estrado na vertical, de forma a oferecer
uma maior facilidade de prestacdo de cuidados de saude, higiene bem como de alimentacao ao
paciente (Universo Senior, 2019).

Figura 16: Cama articulada elétrica da marca IMO
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5.3.2. Marquesa articulada elétrica

A marquesa articulada elétrica, Figura 17, € um equipamento apto a ser utilizado em
varias especialidades e que permite a colocacdo horizontal do paciente, durante um exame ou
diagnostico. A semelhanca da cama articulada elétrica para uma correta observacéo do paciente,
a regulacéo da altura bem como o posicionamento do equipamento podem ser regulados através
de um motor elétrico, acionado por um comando de pé. Pode ser equipada com rodas para
utilizacdes onde as deslocacdes sdo necessarias (Mundinter, 2009).

Figura 17: Marquesa articulada elétrica da marca Inmoclinic

5.3.3. Monitor multiparamétrico de sinais vitais

O monitor multiparamétrico de sinais vitais, Figura 18, é um equipamento de suporte de
vida amplamente utilizado em unidades de cuidados intensivos hospitalares bem como em
cirurgias ambulatérias, endoscopias, urgéncias, unidades cirdrgicas, entre outros, e que
possibilita a medicdo e o conhecimento, em tempo real, das condi¢des vitais do paciente.

Geralmente, este tipo de equipamentos permite conhecer diversos parametros vitais do
paciente, tais como a pressdo arterial ndo invasiva sistolica e diastolica (NIBP), niveis de
saturacdo periférica de oxigénio no sangue (SpOz), frequéncia respiratoria, temperatura
corporal, pressao invasiva sendo também frequente que estes equipamentos executem medicdes
de frequéncia cardiaca, pressao arterial média, monitorizacdo de ECG e respetivas formas de
onda para os diversos parametros existentes (Datex-Ohmeda, Inc., 2003). A semelhanca do que
ocorre na maioria dos equipamentos médicos, 0s monitores multiparamétricos apresentam um
conjunto de alarmes que informam o profissional de satde para situa¢fes clinicas anormais ou
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para situacOes de utilizacdo inadequada do equipamento ou dos respetivos conectores por parte

do proprio profissional de saude (Coelho, 2017).

iMECT0

mindray

Figura 18: Monitor multiparamétrico de sinais vitais da marca Mindray

5.3.4. Esfigmomanometro

O esfigmomanometro, Figura 19, é um equipamento de medicdo ndo invasiva capaz de
medir a forca exercida pelo sangue contra a superficie interna dos vasos sanguineos, sendo
originada pelo batimento cardiaco. A pressdo arterial estd associada a um ciclo cardiaco, que
corresponde ao conjunto de acontecimentos, desde o inicio de um batimento cardiaco até ao
proximo batimento. Quando o coracdo bombeia sangue, a pressao calculada a nivel das artérias
€ méaxima e nesta fase do ciclo cardiaco acontece a sistole, sendo que a presséo calculada neste
momento € designada de pressdo arterial sistolica. A pressdo minima é alcancada antes de cada
bombeamento de sangue para a artéria aorta originando a diastole e neste momento a pressao
calculada designa-se de pressao arterial diastolica (Hall, 2010).

O esfigmomandmetro permite a exibicao de valores e curvas de pressdo arterial sistdlica
e diastdlica bem como da pulsacdo cardiaca. Nao existe uma combinacéo precisa de medidas
para se dizer qual é a pressdo arterial considerada normal, no entanto, em termos gerais, diz-se
que os valores 120/80 mmHg séo considerados normais num adulto jovem.
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Figura 19: Esfigmomanometro da marca Logiko

5.3.5. Osteodensitometro

O osteodensitometro, Figura 20, é um equipamento que, através da baixa emissao de raio-
X, permite realizar a medicdo da densidade mineral Gssea e da composi¢do corporal dos
pacientes, sendo formado por um bragco e uma mesa de scanner.

O braco de scanner apresenta, no seu interior, uma luz do tipo laser que auxilia na
localizagdo da posicdo onde tera inicio a medicdo. Geralmente, este braco ainda apresenta
interruptores de posicionamento de forma a possibilitar o movimento do braco do scanner. A
mesa de scanner permite a colocacdo do paciente para a realizacdo do exame e/ou medicdes.
Dentro da mesa de scanner existe uma ampola de raio X, alimentada por fontes de raio X, que
é responsavel pela emissdo da radiacdo necessaria para executar o exame bem como de um
colimador instalado por cima da ampola responsavel pela passagem da radiacdo. (GE Medical
Systems Lunar, 2010).

Uma vez que as doses de radiacao emitidas pelo osteodensitometro sdo muito baixas, ndo
é exigido uma blindagem complementar no local, nem a utilizacdo de protecGes contra
radiacbes, como coletes de chumbo, pelos técnicos e profissionais de saude (GE Medical
Systems Lunar, 2010).
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Figura 20: Osteodensitometro da marca GE

5.3.6. Mesa operatoria

A mesa operatoria, Figura 21, é um equipamento utilizado em ambiente cirurgico,
projetadas para operar em uma ampla gama de cirurgias gerais e com 0 uso de acessorios
especiais nas areas da cirurgia plastica, ambulatoria e otorrinolaringoldgica, ortopedia,
artroscopia, ginecologia, urologia, pediatria, neurocirurgia, entre outros. Facilitam o
posicionamento e fornecem um eficaz apoio ao corpo do paciente durante o procedimento
cirurgico (Biomig, 2019).

A mesa operatéria é constituida por uma coluna excéntrica responsavel pelo controlo
elétrico do equipamento, que apresenta um conjunto de baterias incorporada de forma a permitir
o seu funcionamento em casos de mobilidade. Para além disso, tipicamente apresenta ainda um
comando de controlo, que permite realizar ajustes rapidos e precisos do equipamento, de forma
a permitir a articulacdo da zona do tronco e joelhos do paciente, bem como elevacgéo, para uma
maior facilidade durante o procedimento cirurgico.
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Figura 21: Mesa operatoria marca Mars

5.3.7. Desfibrilhador

O desfibrilhador, Figura 22, é um dispositivo utilizado para aplicar um choque elétrico
forte no musculo do coracgéo, na ocorréncia de uma arritmia fatal, nomeadamente na ocorréncia
de uma fibrilhacéo ventricular. A fibrilhac&o ventricular € um ritmo cardiaco caracterizado por
batimentos rapidos e irregulares, sendo 0 mecanismo mais frequente de paragem
cardiorrespiratéria de origem cardica, em que 0 unico tratamento eficaz é a desfibrilhacao
elétrica.

O choque elétrico, aplicado pelo desfibrilhador, reverte o quadro de fibrilhacédo
ventricular para um ritmo ventricular organizado ou modifica um ritmo cardiaco muito rapido
e ineficaz para um ritmo mais lento e eficiente, sendo que a descarga deve ocorrer em menos
de 20 ms. O choque elétrico é fornecido por meio de elétrodos colocados sobre o peito do
paciente (desfibrilhacdo externa), sendo que é possivel colocar os elétrodos diretamente sobre
0 coracgdo do paciente, quando a caixa toracica se encontra aberta (desfibrilhacdo interna). De
assinalar que é necessaria uma tensao mais elevada na presenca de um desfibrilhador externo
qguando comparado com um desfibrilhador interno (Santos, 2015). A energia entregue ao
paciente pode variar de 50 a 360 joules e encontra-se dependente dos seguintes fatores:

o Caracteristicas intrinsecas do paciente;

o Idade do paciente;

o Existéncia de doenca no paciente;

o Duracdo e tipo de arritmia.

Normalmente, um desfibrilhador oferece quatro modos de operagao:

o Monitor: Permite monitorizacdo de varios parametros fisiologicos e curvas,

incluindo ECG, SpO2, NIBP e frequéncia respiratoria;
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o Desfibrilhacdo manual: O equipamento analisa automaticamente o ritmo de ECG
do paciente e indica se um ritmo anormal for detetado;

o DAE: O operador analisa 0 ECG do paciente e, conforme seja necessario executa
a desfibrilhacdo recorrendo ao uso de almofadas ou de pas de elétrodos
multifuncionais;

o Marca-passo: Oferece terapia ndo invasiva com marca-passo transcutaneo.

A carga do desfibrilhador é armazenada num condensador de grandes capacidades e a sua
carga é realizada recorrendo a utilizacdo de baterias, presentes no equipamento, ou através da
rede elétrica. No entanto, embora estejamos na presenca de um equipamento que funcione com
recursos a rede elétrica, é fundamental que o mesmo apresente autonomia para realizar
descargas elétricas recorrendo apenas ao uso das suas baterias internas, uma vez que, em casos
de urgéncia, o equipamento deve estar sempre operacional para funcionar (Shenzhen, 2010).

Figura 22: Desfibrilhador da marca Mindray

5.3.8. Podoscépio

O podoscopio, Figura 23, é um equipamento utilizado para avaliar a impressao plantar de
modo estatico, sendo indicado para o estudo do defeito do pé e da apreciacdo das diferentes
cargas da planta do pé, nomeadamente no diagnostico da astrite, atrofia do coxim, bursite do
tenddo, calos interdigitais, deformidade dos dedos e joanetes de pé cavo e pé chato. Através
deste dispositivo é possivel analisar as caracteristicas da pisada do paciente como a pisada
neutra (normal), supinada (pé cavo) e pronada (pé plano). Para além disso, permite avaliar a
postura dos membros inferiores e, desta forma, corrigir a pisada do paciente através do uso de
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palmilhas especificas e adequadas. O podoscopio foi idealizado para a obtencdo de impressoes
digitais a partir de um espelho inclinado e oferece a possibilidade de ter uma viséao real do pé,
colocando em relevo os pontos de maior e menor carga (Quirumed, 2019).

Figura 23: Podoscopio da marca Techieork

5.3.9. Otoscopio e oftalmoscépio

O otoscopio, Figura 24, € um equipamento utilizado para observar o interior do ouvido,
com o objetivo de detetar a presenca de alguma doenca ou corpo estranho no canal auditivo,
bem como investigar algum sintoma que envolva o ouvido, como dor ou perda de audicdo. O
instrumento utiliza um feixe de luz, de forma a permitir a observacao do ouvido externo, que é
a porcao exterior do ouvido, que capta 0 som e o transmite por um canal ao ouvido médio, e do
ouvido médio, que representa a por¢do interna do timpano, ao externo da coclea, ambos
localizados no ouvido (Ferreira, 1998). O otoscdpio € constituido por um cabo e uma cabeca,
sendo a cabeca responsavel pela emissdo de uma fonte de luz e constituida por uma lupa de
baixa poténcia, destinada a ampliar a imagem do ouvido.

O oftalmoscopio € um equipamento destinado a observacao das estruturas oculares, sendo
fundamental para o diagnostico de doencas como o glaucoma, catarata, além de lesdes e
tumores na retina. O oftalmoscépio pode ser dividido em dois tipos, o indireto e o direto, que
foram desenvolvidos para diferentes abordagens do olho. O oftalmoscépio indireto consiste na
insercdo de uma lente entre o foco emissor da luz e o olho observado, de forma a formar uma
imagem auténtica, invertida e minima do olho em estudo. O oftalmoscopio direto ndo requer
lente intermédia e fornece uma imagem reta, virtual e grande da retina que se pretende analisar
(Delgado, 2010). O seu funcionamento é baseado na reflexdo de espelhos de uma fonte de luz
que é emitido ao paciente, sendo constituido por varias lentes oculares inferiores. Na parte
traseira existe um disco ou roda, que permite alterar a forma e a intensidade da luz utilizada.
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Figura 24: Otoscopio e Oftalmoscopio da marca Riester

5.3.10. Candeeiro cirargico e candeeiro de observacao

62

O candeeiro cirurgico, Figura 25, é um equipamento hospitalar utilizado essencialmente
em meio cirdrgico, que tem a principal funcdo de produzir um campo iluminado e uniforme no
local da intervencdo, sem calor e sem sombras, para uma excelente distincdo dos tecidos.
Dependendo da marcas e modelo do equipamento, é possivel realizar (Dréager, 2019):

Ajustes na luz, dependendo da estrutura do tecido, percecédo individual ou aplicacao
cirurgica;

Ajustes na temperatura da cor, que pode variar entre branco quente e branco frio,
auxiliando na concentracao e reducéo da fadiga dos profissionais de saude, durante
a cirurgia, reduzir o brilho durante procedimentos cirargicos longos ou facilitar a
percecdo dos mais diversos detalhes;

O campo de luz também pode ser adaptado de forma incremental, ajustando o
diametro que fornece rapidamente o foco correto e iluminacdo ideal para todos 0s
tipos de cirurgia;

Reprodugéo de cores de forma natural e com alto contrate, sendo que a zona de
intervencdo é iluminada com uma luz confortdvel, sem ofuscar a visdo dos
profissionais de salde;

Possuem filtros que inibem o sobreaquecimento do equipamento, minimizando os
niveis de calor irradiados, tanto no paciente como nos profissionais de salde
(Gomes, 2017).
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Figura 25: Candeeiro Cirtrgico da marca Trumph

O candeeiro de observacdo, Figura 26, é um equipamento hospitalar utilizado
essencialmente em meio de consulta, em diagndstico e exames, que tem a principal funcdo de
gerar um campo iluminado e uniforme no local de observacdo. Normalmente, possuem uma
haste flexivel e resistente que suporta a cabeca do candeeiro, bem como a haste ergonémica que
permite um posicionamento preciso.

Figura 26: Candeeiro de Observacéo da marca Provita
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5.3.11. Ventilador de anestesia

O ventilador de anestesia, Figura 27, € um equipamento médico concebido para aumentar
ou fornecer ventilacdo aos pulmdes, através da administracdo de gases medicinais, quando
conectado as vias respiratdrias de um paciente. Normalmente, também é utilizado um sistema
de monitorizagdo do paciente, que em tempo real permite a monitorizagcdo de um conjunto de
sinais multiparamétricos (Gomes, 2017).

Consoante a tipologia do paciente e das suas necessidades, este equipamento permite
alterar quatro modos de ventilagdo. No entanto, pode alternar entre outros modos mais
especificos, que variam segundo a marca e modelo do equipamento. Desta forma, 0s modos de
ventilagdo funcionam da seguinte forma (Santos, 2015) (Coelho, 2017):

o Ventilacdo Manual: Este tipo de ventilacdo é utilizado para a inducéo ou a acéo
de acordar nos pacientes antes e/ou apds uma intervencéo cirdrgica.

o Ventilagdo Automatica: Este tipo de ventilagdo pode ser utilizado atraves da
alternancia entre dois modos de ventilacdo, sendo que é possivel ajustar diversos
parametros pelos profissionais de satde:

- Ventilacdo Controlada por Pressdo: Na ventilacdo controlada por volume,
o profissional de salde pode ajustar diretamente o volume tidal®
administrado, que ventila o paciente durante um determinado periodo de
tempo suficiente para que seja fornecido um volume ventilatorio que depende
das caracteristicas fisiologicas do paciente.

- Ventilacdo Controlada por Volume: Na ventilacdo controlada por presséo,
o profissional de saude ajusta a pressdo inspiratoria desejada no ventilador,
que sera entregue durante um dado periodo de tempo suficiente para atingir o
volume minuto pré-estabelecido, a qual resulta num volume de ventilacao
especifico.

o Ventilacdo Assistida: Corresponde a uma forma de ventilacéo sincronizada em que
todos os esforcos detetados do paciente geram um ciclo respiratério, o que permite
um mecanismo combinado de disparo da fase inspiratéria por tempo ou presséo.
Enquanto o disparo por pressdo é acionado pelo esforco inspiratorio do paciente
(assistido), o disparo por tempo é detetado pelo aparelho (controlado), funcionando
como um mecanismo de resgate, que € apenas ativado quando o ciclo assistido ndo
ocorre.

o Ventilacdo Espontanea: Garante o nivel de pressao positivo nas vias aéreas no
decorrer de um ciclo de respiracdo. Neste modo, o ventilador ndo assegura nenhuma
ventilacdo ao paciente, no entanto, se apds um determinado periodo de tempo nao

> Press&o positiva no fim da expirago. E usado em conjunto com os procedimentos de ventilagio mecanica. Usando PEEP
subsiste uma pressao residual nos pulmdes mesmo durante a fase expiratoria aumentando o volume pulmonar no fim da
expiragao.
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surgir qualquer tipo de alteragdo, por parte do paciente, o ventilador aciona 0s
respetivos alarmes, sendo esta condicdo designada de apneia. Esta ventilagéo
encontra-se relacionada com o PEEP®, sendo que esse parametro deve ser ajustado.

O sistema de fornecimento de gases representa um papel fundamental para o correto
funcionamento do sistema de ventilagdo, pois o seu desempenho afetara todo o comportamento
do ventilador e, desta forma, podera colocar em risco o sucesso de uma intervencéo clinica. O
ventilador dispde sempre de oxigénio (O2), que tem de ser obrigatoriamente administrado ao
ser realizada uma ventilagdo ao paciente. Estes equipamentos também permitir realizar uma
mistura de gases, geralmente de protoxido de azoto (N20), sevoflurano e desflurano, em que as
quantidades de gases anestésicos podem ser ajustadas conforme a necessidade. Os gases sdo
posteriormente expelidos para fora a partir do sistema de extracdo de gases anestésicos.
(Gomes, 2017).

O ventilador possui ainda um conjunto de alarmes que permitem alertar o profissional de
salde para situagdes clinicas anormais e/ou situacdes de uso inapropriado do equipamento. O
equipamento, antes de cada utilizacdo, realiza um teste funcional diario, que permite analisar o
seu correto funcionamento (Gomes, 2017).

Figura 27: Ventilador de Anestesia da marca Heinen Lowenstein

5.3.12. Eletrobisturi

O eletrobisturi, Figura 28, € um equipamento de eletrocirurgia de alta frequéncia utilizado
para cortar e coagular tecidos durante um procedimento cirargico. Este equipamento
disponibiliza diversos modos de utilizacdo, desde o funcionamento em monopolar e bipolar,
bem como a capacidade de executar corte, corte e coagulagdo em simultaneo, coagulacdo
superficial e profunda. No funcionamento no modo monopolar, a corrente elétrica é enviada até
ao paciente através de um cabo e de um elétrodo ativo sendo que, a corrente retorna para o
dispositivo por meio de uma placa de neutro, que dissipa a corrente de retorno, impedindo,

& Volume de ar que é respirado normalmente (valor normal: 0.5 litros) 6-7 ml/Kg.
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assim, que o foco de calor provoque queimaduras ao paciente. No funcionamento em modo
bipolar, o elétrodo ativo e o elétrodo neutro encontram-se normalmente presentes nas pontas ou
pinga de um bisturi, pelo que a corrente elétrica é enviada e retornada a partir do mesmo ponto.

A nivel elétrico, este equipamento permite a passagem de corrente alternada de alta
frequéncia, compreendida entre os 300 kHz e os 500 kHz e elevada poténcia. Desta forma,
permite, quando em contacto com o tecido, a cauterizagéo e a coagulagéo, tendo em conta a sua
capacidade em gerar elevadas temperaturas num local especifico, num determinado momento
e de forma controlada. Devido a possibilidade de controlo dos pardmetros de saida e a conexao
de um elétrodo neutro que é monitorizado de forma permanente, é possivel assegurar a
seguranga dos profissionais de saude e do paciente, bem como aumentar a eficiéncia da
intervengdo (Coelho, 2017) (Surtron, 2009). O eletrobisturi possui ainda um conjunto de
alarmes que alerta o profissional de salde em casos de situacdo clinica andmala ou numa
situacdo de uso imprdprio do equipamento.

spectrum

Figura 28: Eletrobisturi da marca Emed

5.3.13. Irrigador caldrico

O irrigador caldrico, Figura 29, é um equipamento utilizado para testar pacientes com
tonturas ou vertigens. Este equipamento fornece um fluxo de ar frio (24°C) ou quente (48°C)
que é direcionado para um dos canais auditivos. Uma vez que o ar é apenas administrado em
um ouvido a uma temperatura abaixo ou acima da temperatura corporal, 0 aquecimento ou o
resfriamento provoca uma conveccao de fluidos no canal semicircular lateral. As correntes de
conveccdo desviam a cupula, modificando a taxa de disparo dos nucleos vestibulares. O
paciente percebe que os nucleos vestibulares estdo girando e o cérebro responde tentado
compensar 0 movimento dos olhos na direcdo oposta (Medicaexpo, 2019).
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Figura 29: Irrigador caldrico da marca Hortmann

5.3.14. Nebulizador

O nebulizador, Figura 30, € um equipamento que produz um gas que contém na sua
composicdo uma suspensdo de matérias solidas ou liquidas, sob a forma de particulas
extremamente finas. Este tipo de equipamentos €é utilizado sobretudo na administracdo de
medicacdo através da via inalatoria, recomendado sobretudo para o tratamento de doencas das
vias aéreas superior, como bronquite, tosse simples e bronquiolite e dos pulmdes. Os
nebulizadores podem igualmente ser utilizados para a administracao de solucdes, sem recursos
a medicamentos, como o soro fisiolégico que é utilizado no favorecimento da humidificacdo
das vias aéreas e/ou fluidizar as secre¢des (Farméacias Portuguesas, 2019). Os nebulizadores
podem ser utilizados recorrendo ao uso de aplicadores bocais ou mascaras e encontram-se
disponiveis trés tipos basicos de nebulizadores, que diferem no modo como o aerossol sera
produzido: nebulizador pneumatico, nebulizador ultrassénico e nebulizador eletrénico
(Universo Sénior, 2016).

Figura 30: Nebolizador da marca Prizma
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5.3.15. Fonte de luz fria

A fonte de luz, Figura 31, é um dispositivo utilizado em diversos procedimentos de modo
a gerar um ambiente com luminosidade apropriada e adequada para os mais variados
procedimentos cirdrgicos invasivos e ndo invasivos. E um material comercializado com
diferentes lampadas como LED, xénon, mini xénon, halégena ou combinada halogénea, de
modo a garantir uma boa luminosidade ao equipamento.

A fonte de luz fria € um equipamento que utiliza iluminagdo com tecnologia de LED e
com temperatura de cor de até 6000K e apresenta, pelo menos, uma entrada para acomodar um
cabo de fibra 6tica. Uma das principais caracteristicas da fonte de luz fria consiste no seu baixo
consumo de energia aliada a uma alta eficiéncia de iluminag&o, a partir da tecnologia de LED.
Este tipo de equipamento é amplamente utilizado em procedimentos médico-cirtrgicos que
proporciona uma maior qualidade e intensidade de luz a partir da regulagem da energia elétrica
que é concebida a partir de da fonte de luz que atravessa o cabo de fibra Gtica e ilumina a area
a ser tratada (Sigmed, 2019).
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Figura 31: Fonte de luz da marca Optomic

5.3.16. Esterilizador de plasma

O esterilizador de plasma, Figura 32, é um equipamento utilizado no processo de
esterilizacdo de dispositivos médicos em geral e em dispositivos termo sensiveis, que recorre a
utilizacdo de perdxido de hidrogénio e processos de plasma para realizar o processo de
esterilizacdo. O processo de esterilizacdo tem como base a injecdo de vapor de perdxido de
hidrogénio numa camara de esterilizacdo com temperaturas adequadas, sendo a esterilizagdo
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efetuada através do gés plasma de perdxido de hidrogénio. O plasma atua sobre o perdxido de
hidrogénio desorganizando as suas moléculas que, ao se reestruturarem realizam diferentes
ligagbes quimicas, como a agua (H20) e hidrogénio (H). A &gua é drenada por um tubo existente
no equipamento enquanto o hidrogénio € evaporado no ar (Sterifast, 2019).

A eliminacdo microbiana é realizada a partir da oxidacdo de radicais livres, tais como,
desestruturacdo de membranas celulares de microrganismos, ligac6es especificas com enzimas,
fosfolipideos, DNA e RNA (Medika, 2018).

Figura 32: Esterilizador de plasma da marca Sterrad
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Capitulo VI — Praticas de manutencao preventiva e
corretiva realizadas no decorrer do estagio

Neste capitulo sdo enunciados os procedimentos praticos, realizados no decorrer do
estagio. Sdo exibidos os trabalhos de manutencdo de caracter preventivo (seccdo 6.1.) e de
caracter corretivo (seccdo 6.2.) efetuados nos equipamentos de electromedicina localizados nas
unidades hospitalares. A descricdo das intervencdes surge na mesma da descricdo adotada no
capitulo anterior.

6.1. IntervencgOes de manutencao preventiva

No decorrer do estdgio, foram realizados diversos trabalhos de manutencéo preventiva
em equipamentos e dispositivos de electromedicina. Numa primeira fase, a manutengao
preventiva foi efetuada pelo técnico de electromedicina, com o objetivo possibilitar a estagiaria
a aprendizagens dos corretos procedimentos que se devem adotar numa intervencdo, a um
determinado tipo de equipamento. Numa segunda fase, a estagiaria realizou alguns trabalhos de
manutenc¢do, sempre supervisionado por um membro da equipa de manutencdo, através da
aplicacdo dos conhecimentos adquiridos na primeira fase de analise. De salientar que toda a
informacdo que sera disponibilizada apenas reflete o trabalho desenvolvido pela estagiaria e
nédo pelas equipas da empresa em que esteve inserida.

6.1.1. Cama articulada elétrica

As intervencOes preventivas foram efetuadas em camas elétricas das marcas Linet e Imo,
sendo a manutencgdo de caracter anual.

Os parametros a serem avaliados no equipamento constavam numa checklist que sugeria
a verificagdo de um conjunto de fatores gerais. Inicialmente realizou-se a verificacdo da
autonomia das baterias, através da realizacéo de testes e ensaios funcionais com a cama elétrica
desligada da rede elétrica bem como a medicdo da tensdo da bateria, Figura 33.
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Figura 33: Medicéo do valor das baterias com o multimetro, em que cada cama € constituida por um conjunto
de duas baterias de 12 V cada. As baterias encontram-se funcionais e com autonomia quando o seu valor de
tenséo é superior a 24 V.

Outros parametros observados consistiram na realizagdo de inspecdes a nivel visual e
mecanico, como verificacdo dos apoios/fixacdo, travles, cabo de alimentagcdo limpeza e
desinfecdo, verificacdo da nivelacdo, Figura 34, bem como inspecdes e testes de controlos e
estado de conservagdo dos comandos principais e comandos de utilizador, que permitem ajustar
as varias posicoes da cama.

Figura 34: Nivel da cama elétrica. Uma das etapas na manutencdo preventiva consistiu na verificacéo do
estado de conservacédo e a presenca da esfera que informa a angulacéo da cama elétrica.

Para auxiliar a manutencédo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica, Figura 35, a resisténcia de terra e correntes de
fuga no equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito

particular IEC 60601-2-52: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho
essencial de camas médicas.
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Figura 35: Realizacéo de teste de seguranca elétrica.

6.1.2. Marquesa articulada elétrica

As intervencOes preventivas foram efetuadas em marquesas elétricas das marcas RCL,
Inmoclinic, Chinesport, Akron, Ecopostural, D&A e Euroclinic, sendo a manutencdo de
caracter anual.

A manutencao das marquesas elétricas procedeu-se de maneira analoga a manutencao das
camas elétricas, em que foram realizadas inspecdes visuais e mecanicas, como a verificacdo
dos apoios, travdes e cabo de alimentacédo e limpeza e desinfecdo, bem como inspecdes e testes
aos comandos de controlo, Figura 36. No caso das marquesas elétricas ginecoldgicas ainda foi
verificado o estado das perneiras e do respetivo suporte e fixacdo. A maior parte dos
equipamentos analisados ndo possuia baterias incorporadas.

Figura 36: Testado o funcionamento dos controlos do pedal que permitem ajustar as varias posi¢oes da
marquesa elétrica.

Para auxiliar a manutencdo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica, Figura 37, a resisténcia de terra e correntes de
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fuga no equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito
particular IEC 60601-2-52: Requisitos particulares para a sequranca basica e o desempenho
essencial de camas medicas.

Figura 37: Realizacéo de teste de seguranca elétrica.

6.1.3. Monitor multiparamétrico de sinais vitais

As intervencgdes preventivas foram efetuadas em monitores multiparamétricos de sinais
vitais das marcas Drager, Mindray, Nihon Kohden e Mediana, sendo a manutencéo de caracter
anual.

Na manutencdo preventiva de monitores multiparamétricos é necessario obedecer a
quatro etapas que asseguram a correta verificacdo do funcionamento do equipamento. Numa
primeira fase, a manutencdo consistiu numa inspe¢do visual ao equipamento e aos respetivos
acessorios como conectores, cabos e sensores, Figura 38, observando o seu estado de
conservacdo. E analisado e testado o funcionamento dos botdes e displays do monitor e bem
como uma analise a autonomia das baterias, sendo aconselhavel realizar as acdes preventivas
apenas com recurso as baterias do equipamento.
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Figura 38: Verificacdo do estado de conservacdo dos acessoérios e configuracéo do simulador de sinais vitais.

Para auxiliar a manutencéo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica, Figura 39, a resisténcia de terra e correntes de
fuga no equipamento e determinar a tenséo, corrente e poténcia segundo a norma e requisito
particular IEC 60601-2-49: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho
essencial de equipamentos multifuncionais de monitorizacéo de paciente, e 0 equipamento teste
Rigel UNI-SIM, capaz de simular sinais vitais e permitir a avaliacdo de um conjunto de
parametros vitais como NIBP, SpO., ECG e frequéncia respiratoria.

Figura 39: Realizac&o de teste de seguranca elétrico que inclui o teste elétrico aos elétrodos do equipamento.

Um dos parametros testados, através do simulador UNI-SIM, foi o valor de SpO.. Para a
tal, foi necessario ligar ao simulador UNI-SIM e ao sensor de oximetria do monitor, 0 acessorio
de dedo Rigel Medical PULS-R SpO-, Figura 40. Neste teste sdo efetuados varios ensaios com
0 equipamento de teste que permitem verificar a precisdo e exatiddo do sensor. O objetivo
consiste em verificar se o valor que é exibido no monitor vai ao encontro do valor que foi
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configurado no simulador. Também neste teste sdo realizados ensaios ao alarme superior e
inferior do valor de SpO2, em que é emitido um alarme no monitor sempre que os valores,
configurados no simulador, se encontram abaixo ou acima dos valores estabelecidos no
monitor.

Figura 40: Aquisicdo e validacé@o dos valores de SpO; através da utilizacdo do acessério de teste Rigel Medical
PULS-R SpO;

Outro parametro verificado, durante a manutencgéo preventiva, foi os valores da presséo
sistolica e diastolica, Figura 41. Neste teste, 0 objetivo consistiu em garantir que os valores das
pressOes sistolicas e diastolicas configurados no simulador sdo idénticos aos valores exibidos
no monitor. Para a realizagao das medi¢des ¢ utilizado um conjunto de tubos em “T”, que sdo
ligados entre o simulador, a bracadeira e o cabo de NIBP, que se encontra ligado ao monitor,
sendo realizadas varias medic¢des, com a alternancia dos valores de presséo sistolica e diastdlica,
gue asseguram a precisao do monitor.

Figura 41: Aquisicao e validagdo dos valores de presséo sistélica e diastdlica.
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Neste tipo de intervenc6es também sdo analisados os valores de frequéncia cardiaca e das
respetivas formas de onda, Figura 42, bem como a simulagéo de situacgdes de braquicardias e
taquicardias que permitem o acionamento dos alarmes do monitor. Para simular a forma de
onda do ECG e os valores de frequéncia cardiaca foi utilizado o acessorio Rigel Medical AP
Patient Leakage, que foi ligado aos elétrodos do monitor e ao equipamento de teste. Foram
realizados vérios ensaios, simulando vérios valores de frequéncia cardiaca, que permitiam
determinar a precisdo do equipamento.

Figura 42: Aquisicdo e validacé@o dos parametros da frequéncia cardiaca através da utilizacdo do acessorio de
teste Rigel Medical AP PATIENT LEAKAGE
Por fim, e com recurso aos elétrodos do monitor e ao acessorio Rigel Medical AP Patient
Leakage, analisou-se os parametros da frequéncia respiratoria. A semelhanca dos outros
parametros analisados, foram realizados varios ensaios, com a simulacdo de diferentes valores
de frequéncia respiratdria, no equipamento de teste, e testado o acionamento dos respetivos
alarmes inferior e superior.

6.1.4. Esfigmomanometro

As intervencOes preventivas foram efetuadas em esfigmomandmetros das marcas Logiko
Digit, Tensoval, Contec, Riester e Moretti, sendo a manutencdo de caracter anual.

Os pontos analisados consistiram na verificacdo dos valores de pressdo sistdlica e
diastdlica, Figura 43, de forma a garantir que os dados inseridos no simulador iam ao encontro
do que é exibido no equipamento, sendo que, para assegurar a precisao do equipamento sdo
realizadas cerca de quatro medicdes, alterando os valores de pressao sistolica e diastdlica.
Outros pontos verificados consistiram na inspecdo visual ao equipamento e dos respetivos
acessorios como conectores, bracadeiras e tubos, analisando o seu estado de conservacao.
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Figura 43: Aquisicéo e validagdo dos valores de presséo sistdlica e diastdlica.

Para auxiliar a manutencéo preventiva foi utilizado o equipamento teste Rigel UNI-SIM,
que permite a simulacgéo e verificacdo dos valores da pressdo diastolica e sistolica.

Na manutencao dos esfigmomandmetros ndo sdo realizados testes de seguranca elétrica
do equipamento dado que os mesmos funcionam com recurso a pilhas e/ou baterias.

6.1.5. Mesa operatoria

As intervencOes preventivas foram efetuadas em mesas operatorias da marca Trumph,
sendo a manutencdo de caracter anual.

Durante a manutencdo das mesas cirurgicas, as mesas foram desligadas da corrente
elétrica passando a ser alimentadas unicamente pelas suas baterias, para verificar a sua
autonomia. Simultaneamente, realizaram-se testes e ensaios funcionais aos controlos deo
comando, que permitiram testar as varias posi¢oes da mesa bem como garantir o seu correto
funcionamento. Também se realizou a inspecdo visual e mecanica, como limpeza e desinfecao,
analise aos apoios, fixacOes e travles e estado do cabo de alimentacdo. De igual forma, foi
observado o estado da coluna da mesa operatoria, Figura 44, e verificacdo das almofadas, que
devem-se encontrar intactas, sem cortes e rasgoes.
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Figura 44: Verificagcdo do estado da coluna e realiza¢&o de teste e ensaios funcionais através do comando do
equipamento e nos controlos incorporados na coluna.

Para auxiliar a manutencéo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica a resisténcia de terra e correntes de fuga no
equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito particular
IEC 60601-2-46: Requisitos particulares para a sequranca basica e o desempenho essencial
das mesas operatorias.

6.1.6. Desfibrilhador

As intervencdes preventivas foram efetuadas em desfibrilhadores das marcas Mindray e
Toshiba, sendo a manutencdo de caracter semestral. Dada a importancia que estes tipos de
equipamentos apresentam no salvamento de vidas em casos de paragem cardiorrespiratéria, a
sua manutencdo requer uma atencdo especial e reforcada na verificacdo de todos as suas
funcionalidades.

A primeira etapa na manutencdo consiste na inspecdo visual do equipamento e seus
componentes. Devera ser necessario analisar o estado dos elétrodos, pas, conectores e cabos,
verificar o estado e autonomia da bateria, bem como certificar que o equipamento se encontra
sempre ligado a corrente elétrica quando ndo esta a ser utilizado, de forma a garantir que as
baterias estdo sempre operacionais e com carga maxima numa situacdo de emergéncia.

Para auxiliar a manutencéo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica a resisténcia de terra e correntes de fuga no
equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia segundo a norma e requisito particular
IEC 60601-2-4: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de

Patricia Carina Pinto de Sousa 79



Préticas de manutencdo preventiva e corretiva no decorrer do estagio

desfibriladores cardiacos, e 0 equipamento de teste de desfibrilhadores e o equipamento de
teste Metron QA-40, responsavel por avaliar o bom funcionamento e desempenho do
desfibrilhador.

Neste género de intervencdo é aconselhavel realizar o teste de utilizador no equipamento,
Figura 45, que verifica e certifica que o equipamento se encontra operacional numa situacao de
urgéncia. Este teste incorpora um teste de rotina, realizado diariamente de forma automatica e
manual, um teste de fornecimento de energia, realizado semanalmente, e um teste aos controlos
do equipamento. Apos realizado o teste de utilizador é impresso o respetivo resultado e
arquivado juntamente com a folha de obra da intervencéo.

ste de usudrio - Departamento

lecionar itens a serem testados

[ Teste de rotina Otimo teste: .
[ Teste fornec. Energia {hitno Sostes

[ Teste de controle Utimo teste:

Figura 45: Layout do teste de utilizador diério

Ap0s concluido o teste de utilizador, com todos os parametros aprovados, € realizado o
ensaio de ECG com o desfibrilhador no modo monitor. S&o colocados os elétrodos no simulador
e é ajustado no desfibrilhador o tipo de derivacao a testar. Foram efetuados varios testes, através
da simulacdo de varios valores de frequéncia cardiaca de modo a assegurar a precisdo do
equipamento bem como a verificacdo do acionamento de alarmes.

Seguidamente, coloca-se o desfibrilhador no modo manual com o objetivo de testar a
medicdo da energia. Nesta etapa sdo colocadas as pas do desfibrilhador sobre o equipamento
de teste e ajustado o valor de energia no desfibrilhador. O objetivo consiste em verificar e
analisar se as perdas de energia entre a carga do condensador e a descarga no equipamento de
teste sdo minimas, tendo sido realizado vérios testes de forma a garantir a precisdao do
desfibrilhador. Também foram realizados testes de energia apos 60 segundos de carga e testes
de tempo de carga e energia maxima.

6.1.7. Podoscopio

As intervencgoes preventivas foram efetuadas em podoscdpios da marca Tecnieork, sendo
a manutencdo de caracter anual.

80 Mestrado em Instrumentacdo Biomédica



Capitulo VI

Os parametros observados consistiram numa inspecdo visual e limpeza técnica do
equipamento, nomeadamente na avaliacdo do funcionamento das lampadas incorporadas e do
posicionamento e limpeza dos espelhos do equipamento, Figura 46.

Figura 46: Verificacdo do estado dos espelhos e funcionamento das lampadas.

Para auxiliar a manutencao preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica, Figura 47, a resisténcia de terra e correntes de
fuga no equipamento e determinar a tensao, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito
colateral IEC 60601-1-1: Requisito colateral: Requisitos de seguranca para sistemas elétricos
médicos.

Figura 47: Realizac&o de teste seguranca elétrica

6.1.8. Otoscopio e oftalmoscopio

As intervencOes preventivas foram efetuadas em otoscépio e oftalmoscépio das marcas
Riester e Heine, sendo a manutencao de caracter anual.
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A manutencéo deste tipo de equipamentos envolve a inspecdo visual do equipamento,
verificando o seu estado de conservagdo e acfes mecanicas. Também foi efetuada a verificacdo
do funcionamento das lampadas, limpeza do equipamento e das lentes pivotaveis, Figura 48, e
observacdo do estado e funcionamento das baterias e/ou pilhas.

Figura 48: Limpeza da lente pivotavel e verifica¢do do funcionamento da lampada.

Na manutencdo destes equipamentos ndo sdo realizados testes de seguranca elétrica do
equipamento dado que os mesmos funcionam com recurso a pilhas e/ou baterias.

6.1.9. Candeeiro cirurgico

As intervencOes preventivas foram efetuadas em candeeiros cirargicos das marcas
Trumph e Dréger, sendo a manutencao de caracter anual.

Numa fase inicial é realizada uma inspecdo visual ao equipamento, verificando o estado
de funcionamento das lampadas, analisado as a¢cGes mecanicas dos candeeiros, sendo necessario
realizar reajustes quando o candeeiro ndo se fixa na posicdo definida ou quando é necessario
realizar uma forca elevada para o mover. O movimento mecanico ideal devera ser fluido para
0 utilizador, mas, que ao mesmo tempo, permita a fixacdo do candeeiro na posicéo pretendida.
Também sdo efetuados ensaios de focagem e verificacdo do fusivel, quando aplicavel.

Para auxiliar a manutencédo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica a resisténcia de terra e correntes de fuga no
equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito particular
IEC 60601-2-41: Requisitos particulares para a sequranca basica e o desempenho essencial
de candeeiros cirdrgicos e candeeiros de observacdo, e o luximetro Amprobe LM-120 capaz
de avaliar a intensidade da luz que chega ao seu sensor, que permite determinar a iluminancia
de um determinado local, Figura 49.

Neste tipo de manutencdo séo realizados ensaios de luminosidade de forma a verificar o
nivel de iluminacdo das lampadas a uma determinada distancia. O fator iluminagdo nominal por
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unidade de distancia é exclusivo e dependente da marca e modelo do equipamento, sendo
necessario consultar o manual do fabricante para se obter mais informagao.

Por exemplo, para um candeeiro cirdrgico da marca Trumph TL5500, o seu nivel de
iluminacdo nominal a uma distancia de 1 m tera que ser de aproximadamente de 160 000 Ix.
(Trumph Medical, 2019), logo, quando a luminosidade méaxima da luz do candeeiro é inferior
ao valor nominal, a distancia de 1 m, as lampadas ndo se encontram a funcionar no seu
desempenho mé&ximo e carecem de substituigao.

Figura 49: Medic¢éo do valor da luminosidade do equipamento através do luximetro

Nos candeeiros cirdrgicos do bloco operatério ndo sdo realizados testes de seguranca
elétrica uma vez que estes se encontram diretamente ligados a torre de alimentacéo da sala. Para
0s restantes equipamentos, onde a alimentacdo elétrica é realizada pelos métodos convencionais
recorreu-se ao teste de seguranca elétrica.

6.1.10. Ventilador de anestesia

A intervencdo preventiva foi efetuada em mesas de anestesia da marca Heinen
Lowenstein, sendo a manutencdo de caracter semestral. Na primeira manutencdo sdo apenas
executados ensaios aos valores de volume tidal e percentagem de O, do equipamento. Na
segunda manutencdo é efetuada a troca de kits, pecas e acessérios bem como a atualizacdo do
software do equipamento, sendo o procedimento realizado por uma empresa externa
(outsourcing).

Uma das tarefas iniciais consiste em realizar o teste diario ao equipamento, Figura 50, em
que sdo testados parametros como o fornecimento de géas, autoteste ao altifalante, bateria e
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medicdo de gas, medicdo de fluxo, teste misturador de aerossol e verificagdo do sistema de
circulacdo. Para tal € necessario colocar as traqueias de teste nas valvulas de inspiracdo e
expiracdo e o pulmé&o de teste e, através da valvula APL regular a quantidade de gas para 20 cm
H20. Apos verificado todo o procedimento € iniciado o teste.

Sistema e tubos

Compatibilide mL/cmH,0

Fuga mL/min

Sistema completo O0®

Sistema impermaével

Figura 50: Etapas realizadas na verificacéo diaria realizada pelo equipamento.

Igualmente, é efetuada a inspecao visual e mecanica ao aparelho, através da observacédo
do estado do equipamento e acessorios, como carro de transporte e travdes, calsoldada, fole
e/ou pistdo do ventilador, conectores, sensores e mangueira e/ou tubos, bem como limpeza e
desinfecdo do equipamento.

Terminado o teste diario, com todos os critérios analisados aprovados é efetuada o ensaio
dos parametros ventilatorio num adulto. No simulador ¢ ligado o equipamento e o pulmdo teste,
no modo S-IMV. Neste ensaio séo realizados varios ensaios ao valor tidal, e aos valores de
frequéncia cardiaca. Quando maior o valor tidal analisado, maior devera ser o pulméo teste
utilizado.

Posteriormente, sdo executados ensaios da correta mistura de gases de oxigenio para as
percentagens 21%, 35%, 55%, 85% e 100%. Também sdo realizados ensaios de alarme ao
equipamento, através da simulacdo de alarmes nas situacGes de pressdo maxima, minima e
baixa ventilacdo e ensaios aos valores de PEEP.

Para auxiliar a manutencao preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica a resisténcia de terra e correntes de fuga no
equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito colateral
IEC 60601-1-1: Requisito colateral: Requisitos de seguranca para sistemas elétricos médicos,
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e do medidor e analisador de g&s médico Fluke VT 305 para assegurar a precisdo dos
equipamentos, com o objetivo de garantir a correta medicdo dos parametros, Figura 51.

Figura 51: Simulacdo das ventilagBes no ventilador recorrendo ao equipamento de teste e a um pulm&o teste.

6.1.11. Eletrobisturi

A intervencao preventiva foi efetuada em eletrobisturis das marcas Surtron, Olympus,
Emed, Covidien e Erbe, sendo a manutencdo de caracter semestral.

No ambito da manutencdo preventiva, as etapas iniciais executadas consistiram na
inspecdo visual, verificacdo de apoios e/ou fixacdes, dos cabos de alimentacdo e de dispersdo
bem como testes e ensaios funcionais aos controlos e pedal do equipamento.

Para auxiliar a manutencao preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica a resisténcia de terra e correntes de fuga no
equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito particular
IEC 60601-2-2: Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho essencial de
equipamentos cirurgicos de alta frequéncia e acessorios cirurgicos de alta frequéncia, e 0 e 0
analisador de eletrobisturis Fluke QA-ESII de forma a permitir medir automaticamente a
distribuicdo de energia, incluindo poténcia, corrente e tensdo pico-a-pico, com uma precisdo de
leitura de + 2%.

Antes de ser iniciada a manutencdo preventiva é necessario verificar no verso do
equipamento a chapa de caracteristicas, Figura 52, com informacdo referente ao valor da
impedancia para o funcionamento em corte e coagulacdo no modo monopolar e bipolar.
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Monopolar CUT
Monopolar

Bipolar CUT
Bipolar COAG
Working

Figura 52: Chapa de caracteristicas existente em cada equipamento de eletrocirurgia.

No analisador de eletrobisturis é justado o valor da impedancia de acordo com a

informacdo fornecida no equipamento, Figura 53, para o funcionamento em corte em
coagulacdo no modo monopolar e bipolar.

m

\LECTROSURGERY ANALYZER

Figura 53: Ajustamento dos parametros como modo de aquisi¢ao do sinal e resisténcia no equipamento de
teste.

ApoOs realizadas todas as ligacGes entre o analisador e o eletrobisturi, Figura 54, séo
efetuados os ensaios ao corte e a coagulagdo, através da inser¢do de varios valores de poténcia

no eletrobistui, sendo que os valores apresentados no analisador devem ir ao encontro do que é
exibido no equipamento.
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Figura 54: Conjunto de ligacGes realizadas no equipamento. O cabo vermelho ira permitir criar a ligacéo do
elétrodo ativo enquanto o cabo preto a ligacdo do elétrodo neutro.

6.1.12. Irrigador caldrico

A intervencdo preventiva foi efetuada ao irrigador da marca Otometrics, sendo a
manutencgéo de caracter anual.

A manutencao deste equipamento envolve a inspecéo visual do equipamento, verificando
0 seu estado de conservacdo, limpeza e desinfecdo bem como a verificacdo dos cabos e
conectores, Figura 55.

Figura 55: Verificagdo do estado dos controlos e da ponta de prova do equipamento.

Para auxiliar a manutencéo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica a resisténcia de terra e correntes de fuga no
equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito colateral
IEC 60601-1-1: Requisito colateral: Requisitos de seguranca para sistemas elétricos médicos,
e um datalogger, capaz de medir a temperatura, durante um certo intervalo de tempo.
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Para efetuar o teste de verificacdo da temperatura do equipamento é colocado uma
protecdo plastica na ponta do irrigador, Figura 56, e sdo simuladas duas temperaturas, uma
minima e uma méaxima, disponibilizada pelo equipamento, com o datalogger.

Figura 56: Colocacao de protecéo plastica na ponta do irrigador onde, posteriormente, é inserida a ponta de
teste do datalogger para a obtencao das varias temperaturas.

6.1.13. Nebulizador

A intervencdo preventiva foi efetuada num nebulizador da marca Prizma, sendo a
manutencdo de caracter semestral.

Neste tipo de manutencdo é realizada uma inspecao visual e mecéanica, a partir da analise
dos cabos de alimentacdo, tubos e/ou mangueira, sensores, funcionamento dos comandos,
alarmes sonoros, sinais acusticos e a limpeza e desinfecdo do equipamento.

Para auxiliar a manutencédo preventiva foi utilizado o equipamento de teste Rigel 288, que
permitiu realizar testes de seguranca elétrica a resisténcia de terra e correntes de fuga no
equipamento e determinar a tensdo, corrente e poténcia, segundo a norma e requisito colateral
IEC 60601-1-1: Requisito colateral: Requisitos de seguranca para sistemas elétricos médicos.

Para testar o funcionamento correto do equipamento realizaram-se ensaios de
nebulizacdo, teste de aquecimento e ensaios do temporizador. Foi necessario introduzir uma
determinada quantidade de agua até ao meio do deposito do nebulizador e no consumivel
colocar um pouco de agua de forma a simular um farmaco, por exemplo. Seguidamente foram
ajustados os valores de ventilacdo e nebulizacdo e iniciada a nebulizacdo, com a presenca de
um temporizador, Figura 57. Os ensaios permitem observar se ocorrem alteracdes quando sao
ajustados os valores de ventilacao e nebulizacdo bem como certificar que o tempo do ensaio de
temporizacdo vai ao encontro do que é esperado no real.
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Figura 57: Testes e ensaios funcionais que permitem a verificacdo do correto funcionamento do equipamento.
Testado os valores de ventilag&o e nebulizagédo bem o tempo do temporizador.

6.2. IntervencgOes de manutencao corretiva

Durante a realizacdo deste tipo de manutencgdes, a estagiaria acompanhou os trabalhos,
procedimentos e técnicas de manutencdo aplicadas com vista a correcdo das avarias, que se
encontram abaixo mencionadas, sempre com o auxilio, acompanhamento e supervisdo da
equipa da manutencdo. De salientar que toda a informacéo que sera disponibilizada apenas
reflete o trabalho desenvolvido pela estagiaria e ndo pelas equipas da empresa em que esteve
inserida.

6.2.1. Cama articulada elétrica

A intervencdo corretiva foi efetuada em uma cama elétrica da marca Linet, sendo que a
ordem de trabalho tive origem na falta de autonomia das baterias durante a realizacdo da
manutencao preventiva.

Antes de ser iniciada a substituicdo das baterias foi necessario ter em consideracdo
algumas caracteristicas especificas como por exemplo o tamanho, tipo e voltagem e poténcia
da bateria. Cada cama necessitou de duas baterias, de 12 V cada, com dimensdes de 12x4x5cm
do tipo chumbo (Pb), Figura 58.
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Figura 58: Obtencéo dos dados da bateria, como dimenses e voltagem.

Assim sendo, a primeira tarefa consistiu na retirada do cabo de alimentagéo da corrente
elétrica e na remoc¢do do médulo das baterias,

Figura 59, que se encontrava localizada na parte inferior da cama, Figura 60, com bastante
cuidado, de forma a ndo danificar as suas estruturas de fixacao.

Caution: Not 10 be opened by unauthorized personnel
mm-wmumm

ce enaA L,

Figura 59: Mdédulo das baterias
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Figura 60: Localizacdo do médulo de baterias. O modulo apresenta um encaixe de colocagdo Unica que permite
0 contacto direto com as ligacdes elétricas da cama elétrica.

Ap0s a remocdo e abertura do mddulo, Figura 61, extraiu-se cuidadosamente as baterias
antigas e o fusivel térmico, que interrompe a circulacdo da corrente elétrica quando se encontra
em sobreaquecimento a determinada temperatura, e procedeu-se a colocacgdo das novas baterias
restabelecendo as respetivas ligacGes elétricas. Também deve ser igualmente fixado novamente
o fusivel sobre a das novas baterias. Realizado o procedimento, 0 modulo é fechado e encaixado
novamente sob a estrutura da cama.

Figura 61: Mddulo das baterias aberto. A esquerda encontra-se a bateria substituida e a direita a bateria
obsoleta. Também no lado direito encontra-se localizado o fusivel de térmico. E necessario, durante a troca das
bateras, respeitar as respetivas ligagdes elétricas de modo a evitar curto-cicuitos e danificacdo do material.

Por fim sdo realizados varios testes e ensaios funcionais as baterias, realizado
movimentos através dos comandos da cama elétrica bem como teste de seguranca elétrica com
0 equipamento Rigel 288, em conformidade com a norma IEC 60601-1-1: Requisito colateral:
Requisitos de seguranca para sistemas elétricos médicos.
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6.2.2. Osteodensitémetro

A intervencdo corretiva foi efetuada em um osteodensitometro da marca GE, sendo que
a ordem de trabalho teve origem na falta de valores de referéncia, Figura 62, no associado ao

equipamento, Figura 63. Esta intervencao consistiu no acompanhamento de trabalhos da equipa
técnica da empresa GE (outsourcing).

Gréaf. Ref.: Ndo existem dados Tendéncia: L2-14 (BMD)
ref. para a regido Coluna AP %Mudanca em relagao  linha de base
[L2-L4) 2
A populagéo de referéncia
selecionada néo suportou
Coluna AP Densitometria. 1
0 L]
) "
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1
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Figura 63:Layout inicial do software Lunar Prodigy Primo

Os procedimentos efetuados consistiram em reestabelecer os dados em falta acendendo
as configuracdes do software. Para tal, foi necessario aceder a janela “Opg¢des do Utilizador”,
Figura 64, e na opcao “Populagdo de Referéncia”, selecionar “Espanha”, uma vez que a
populacdo padrdo, deste pais, apresenta valores semelhantes com a populagdo padrdo de
Portugal. Ainda nesta secgdo foram estabelecidas as areas corporais que serdo analisadas no
equipamento, nomeadamente a coluna AP, Fémur, Corpo Inteiro e Antebraco.
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([~

DY Opgtes do Usuirio

Figura 64: Janela "Opcdes do utilizador", que permite ajustar a populagao de referéncia bem como as areas
corporais que serdo analisadas pelo equipamento.

Seguidamente, e como procedimento de seguranca realizou-se o teste de qualidade
designado de Quality Assurance que permite a avaliacdo da qualidade de exposicdo do
equipamento, Figura 65. Na realizacdo dos testes recorreu-se a utilizacdo de um fantoma,
projetado para avaliar o desempenho de imagem e da dose, como por exemplo a verificacao da
escala de cinza, contador do nimero de detalhes de contraste e a verificacdo da dose com
exposicdo de baixa e alta energia, Figura 66.

Figura 65: Realizacéo de testes de qualidade recorrendo a fantoma.
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Figura 66: Layout do software responsavel pela realizacao dos ensaios de qualidade.

No final, foi ainda necesséario revalidar todos os exames que verificavam a existéncia do
problema inicial, Figura 67.
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Figura 67: Resultado final apos a configuracéo do software do equipamento.

6.2.3. Candeeiro cirurgico

A intervencéo corretiva foi efetuada um candeeiro cirurgico da marca Trumph, sendo que
a ordem de trabalho teve origem no surgimento de mau contacto que ocorria sempre que se
movimentava o candeeiro.

Antes de ser iniciada a manutencéo corretiva foi necessario verificar a zona onde ocorria
0 mau contacto, tendo-se verificado a anomalia junto a um dos pontos de articulacdo dos
movimentos do candeeiro, Figura 68.
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Figura 68: Desmontagem da articulagdo principal do braco. Tendo-se detetado que a anomalia ocorria sempre
que se mexia no cabo.

Seguidamente removeu-se a estrutura de protecdo com o maximo cuidado e observou-se
as ligac@es elétricas de forma a diagnosticar a causa do mau contacto no equipamento, tendo-
se verificado que a anomalia ocorria num conjunto de fichas conectoras elétricas macho e
fémeas, Figura 69. Desta forma, removeu-se a manga termoretratil que protegia a estrutura e
observou-se que os encaixes da ficha conectora fémea se encontravam um pouco dilatados, o
que poderia justificar o mau funcionamento do equipamento. Assim sendo, com um alicate de
pontas finas efetuou-se o aperto e voltou-se a encaixar novamente as fichas conectoras, com a
aplicacdo de uma nova manga termoretratil para ajudar a proteger a estrutura elétrica.

Figura 69: Zona com anomalia, constituida por um conjunto de fichas macho/fémea responsaveis por
estabelecer o contacto entre as ligages elétricas do equipamento.
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Ap06s a montagem do equipamento, procedeu-se a realizacdo de ensaios elétricos com o
simulador elétrico Rigel 288, em conformidade com a norma IEC 60601-1-1: Requisito
colateral: Requisitos de seguranca para sistemas elétricos médicos bem como testes e ensaios
funcionais ao equipamento antes de novamente reposto no servico.

6.2.4. Candeeiro de observacao

A intervencdo corretiva foi efetuada um candeeiro de observacdo da marca, sendo que a
ordem de trabalho teve origem na ocorréncia de uma avaria elétrica no equipamento.

O primeiro passo, na intervencdo, consistiu na verificacdo do estado do fusivel do
equipamento, Figura 70, que se encontra normal sem qualquer tipo de anomalia. O fusivel tem
como finalidade a protecdo do equipamento contra sobrecorrentes e curto-circuitos.

Figura 70: Remocéao do fusivel de protecéo

Verificado o fusivel, procedeu-se a desmontagem do equipamento de modo a ser possivel
aceder a zona elétrica, tendo-se apurado que o fio da fase se encontrava solto do sistema de
comutacdo ao fusivel, Figura 71.

Identificada a anomalia, descarnou-se um pouco o fio, visto que apresentava sinais de
desgaste na ponta e com o ferro de soldar voltou-se a reestabelecer a ligacao do fio ao sistema
de comutacdo, Figura 72.
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Figura 71: Cabo da fase, a castanho, dessoldado do fusivel de protegao.

Figura 72: Restabelecimento da ligac&o elétrica, com o fio da fase a ser novamente soldado ao respetivo
terminal de contacto.

Finalizada a intervencdo, montou-se novamente o equipamento e efetuou-se o teste de
seguranca elétrico, com o simulador elétrico Rigel 288, em conformidade com a norma IEC
60601-1-1: Requisito colateral: Requisitos de sequranca para sistemas elétricos médicos, antes
de ser novamente ligado e a rede elétrica testado.
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6.2.5. Fonte de luz fria

A intervencdo corretiva foi efetuada em uma fonte de luz do microscépio de ORL da
marca Optomic, sendo que a ordem de trabalho teve origem num ligeiro odor a queimado que
se fazia sentir no interior do equipamento.

Inicialmente, de forma a ser possivel identificar a origem do cheiro, ligou-se o
equipamento e verificou-se a temperatura de todos os componentes eletrénicos, como
condensadores, microcontroladores, resisténcias, circuitos integrados, através de um
termografo, que se encontravam nos respetivos valores normais de funcionamento, tendo-se
detetado que, possivelmente, o odor que se fazia sentia poderia estar associado a ventoinha do
sistema de cooling da placa principal uma vez que o cheiro se intensificava nessa zona.

Figura 73: Desmontagem do equipamento de forma a detetar o foco da anomalia.

Detetada a possivel causa do problema, procedeu-se a desmontagem do equipamento,
Figura 73. Foi necessario retirar o selo de protecdo traseira do equipamento bem como o pino
do ponto equipotencial, permitido, desta forma, o acesso aos parafusos que sustentavam as
estruturas metalicas do equipamento. Retirados os parafusos, desligou-se todas as tomadas que
se encontravam ligadas no interior do equipamento, tendo-se detetado que a verdadeira causa
do problema, estava em uma das tomadas fémeas, Figura 74, que se encontrava ligada a tomada
macho da placa principal do equipamento, que apresentava o seu interior queimado, Figura 75.
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Figura 75: A tomada localizada no lado esquerdo da imagem apresenta uma aparéncia bastante danificado e
um intenso odor a plastico queimado.

Localizado o foco do problema, foi necessario remover os cabos ligados a tomada fémea
danificada bem como retirar a placa principal do equipamento, Figura 76, e dessoldar a
respetiva tomada macho e substituir por componentes idénticos ao original. Os cabos foram
novamente cravados na nova tomada fémea e a nova tomada macho soldada novamente na
placa principal e reestabeleceu-se as restantes ligacdes bem como a limpeza de possiveis poeiras
ao interior do equipamento.
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Figura 76: Remogéo da placa eletronica e remogdo dos componentes danificados.

Por fim, realizou-se testes e ensaios funcionais ao equipamento e realizar o teste de
seguranca elétrico com o equipamento de teste Rigel 288, em conformidade com a norma IEC
60601-1-1: Requisito colateral: Requisitos de sequranca para sistemas elétricos médicos, antes
de ser novamente devolvido ao servico.

6.2.6. Esterilizador de plasma

A intervencao corretiva foi efetuada no esterilizador de plasma da marca Sterrad, sendo
que a ordem de trabalho teve origem no surgimento do erro E13 no equipamento, Figura 77.
Esta intervencdo consistiu no acompanhamento de trabalhos realizada pela equipa técnica da
empresa Sterrad (outsourcing).

POSs condicionar carga. E13. Evite
BEBRtacto com paredes da cim ester

um cuidado adicional qua

Figura 77: Erro 13 exibido no display do equipamento. Este erro alerta que 0 modulo de radiofrequéncia pode
estar danificado.
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Inicialmente, foi realizado um backup aos erros repostados pelo equipamento para
posterior analise por parte dos técnicos da Sterrad, chegando-se a conclusdo que possivelmente
0 surgimento do erro E13 encontrava-se associado a uma avaria no madulo de radiofrequéncia,
responsavel por ligar o plasma no esterilizador.

A primeira etapa consistiu na desmontagem da parte traseira do equipamento e removeu-
se 0 médulo de radiofrequéncia, Figura 78, e verificou-se que o sistema de cooling encontrava-
se completamente obstruido com p6 o que provocou um sobreaquecimento no dispositivo,
danificando-o, Figura 79. Posto isto, e dado que nestes casos ndo é viavel reparacdo deste tipo
de dispositivos, foi realizada a sua substituicdo por um novo.

Figura 79: Componente completamente obstruido provocando o seu sobreaquecimento e posterior danificacao.
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Posteriormente e ap0s a substituicdo do componente danificado, voltou-se a colocar as
estruturas de protecdo do equipamento e realizado um ciclo de esterilizagcdo longo de modo a
assegurar o correto funcionamento do equipamento.

6.2.7. Outras manutencoes corretivas

Durante o decorrer do estagio, igualmente surgiram outras ordens de trabalho corretivas,
associadas, ndo a uma avaria de um equipamento, mas ao desgaste, mau funcionamento ou
danificacdo de acessorios e consumiveis. Desta forma, nos equipamentos, abaixo indicados,
foram substituidos os seguintes acessorios:

e Monitor Multiparamétrico de Sinais Vitais

Neste tipo de equipamento foi realizada a substituicdo de varios acessérios como cabos
de oximetria, cabos de ECG de vérias derivacGes, bracadeiras, conectores macho/fémea e
baterias.

e Eletrobisturis

Neste tipo de equipamento foi realizada a substituicdo de acessorios como cabos de
eletrocirurgia bipolar e cabos de alimentacao.

e Desfibrilhador
Neste tipo de equipamento foi realizada substituicdo de cabos de ECG e bateria.
e Fontedeluz

Neste tipo de equipamento foi realizada a substituicdo de fibras oticas e cabos de
alimentacéo.

e Otoscopios/Oftalmoscoépios

Neste tipo de equipamento foi realizada a substituicdo de diversos consumiveis como
lampadas de halogéneo de diferentes tensbes e poténcias.

Também existiu a necessidade de enviar, para repara¢do, varios materiais do tipo
instrumental cirurgicos danificados ou partidos para os respetivos fabricantes.

6.3. Consideracoes Finais

Atualmente, o acesso a cuidados de satde € uma necessidade cada vez mais constante e
essencial por parte da populacdo pelo que as profissdes direcionadas para a area da
electromedicina sdo cada vez mais solicitadas. A constante evolucdo da area da medicina e da
sua tecnologia associada faz com que cada vez mais as unidades de salde recorram ao uso de
equipamentos especificos para a realizacdo de exames, analises, diagnosticos e procedimentos
terapéuticos. Posto isto, a manutencdo dos equipamentos de electromedicina, tanto de caracter
preventivo como corretivo, € cada vez mais essencial para garantir a sua fiabilidade,
conservacdo e otimizacdo do seu funcionamento, respeitando as normas de seguranca
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necessarias. Na opinido da estagiaria, os trabalhos desenvolvidos, ao longo dos seis meses de
estagio, representaram uma mais valia no que diz respeito a aquisicdo de conhecimentos e
competéncias nesta area profissional.

Ao longo deste relatdrio foram descritos os trabalhos de manutencdo de caracter pratico
mais relevantes, tendo sido realizados inimeros trabalhos de manutencéo preventiva e alguns
trabalhos de manutencdo corretiva, que permitiram um contacto mais direto com diversas
tipologias de equipamento de electromedicina e dispositivos médicos, direcionados para a
esterilizacdo, sistemas de imagem, monitoracdo do paciente, suporte a vida e reanimacdo,
internamento e ambulatdrio e diagndstico e terapéutico. De salientar que toda a informacéo e
andlise que sera disponibilizada apenas reflete o trabalho desenvolvido pela estagiaria, no
decorrer do estagio, e ndo pelas equipas de manutencdo da empresa em que esteve inserida.

E previsivel que o numero de intervencbes de manutencio preventiva seja
consideravelmente superior ao numero de intervencdes de manutencdo corretiva, como se
encontra representado na Figura 80, uma vez que a manutencao preventiva representa um tipo
de trabalho de caracter periodico e programado enquanto que a manutencao corretiva representa
um tipo de trabalho de natureza reativa, ou seja apenas ocorrem quando € detetada uma falha
ou avaria.

Percentagem de trabalhos de manutencao preventiva
e corretiva realizados

= Manutencao Preventiva

Manutenc¢ao Corretiva

Figura 80: Percentagem de trabalhos de manutencado preventiva e corretiva realizados durante o estagio

A nivel de trabalhos de manutencdo preventiva e com base nos dados representados na
Figura 81, a maior percentagem de intervencOes realizadas diz respeito as camas elétricas,
marquesas elétricas, monitores multiparamétricos de sinais vitais e esfigmomandmetros,
representado cerca de 80% das manutencges realizadas durante o decorrer do estagio. Dada a
sua finalidade e recorrente utilizagdo é espectavel a existéncia de uma grande redundéancia, deste
tipo de equipamentos, numa unidade hospitalar.
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Percentagem de trabalhos de manutencéio preventiva realizados

m Cama Elétrica

m Marquesa Elétiica

= Monitor Multiparamétrico
Esfigmomanometro

= Mesa Operatoria

® Desfibrilhador

m Podoscopio

m Otoscopio/Oftalmoscopio

m Candeeiro Cirurgico

m Ventilador de Anestesia

m Eletrobisturi

m [rrigador Caldrico

= Nebulizador

Figura 81: Percentagem total dos equipamentos alvos de trabalhos de manutengéo preventiva realizados, pela
estagiaria, no decorrer do estégio

A nivel de trabalhos de manutencéo corretiva e com base nos dados representados no e
Figura 80 e Figura 82, as intervencdes de caracter corretivo realizadas exibem uma percentagem
bastante baixa, comparativamente com as intervences realizadas de caracter preventivo. Para
além dos fatores anteriormente mencionados, outro ponto que justifica este valor deve-se ao
facto de que os equipamentos de electromedicina instalados nas unidades hospitalares séo
relativamente recentes, o que explica a sua reduzida taxa de falhas e/ou avarias.

A maioria das intervencdes corretivas ocorreu em pequenas falhas nos componentes dos
equipamentos sendo que a intervencdo mais significativa ocorreu na falta de autonomia das
baterias das camas elétricas, uma vez que € um equipamento que existe em maior redundancia
e bastante utilizacdo, por varios individuos, numa unidade hospitalar.
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Percentagem de trabalhos de manutenciao correctiva
realizadas

= Cama Elétrica
= Osteodensitometro

= Candeeiro Cirurgico

V Candeeiro de Observagao
= Fonte de Luz

m Esterilizador de Plasma

Figura 82: Percentagem total dos equipamentos alvos de trabalhos de manutengéo corretivas realizados, pela
estagiaria, no decorrer do estagio
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Capitulo VII - Conclusoes e propostas de melhoria

O estagio curricular representa uma etapa fundamental e de grande importancia no
processo de desenvolvimento e aprendizagem do aluno, uma vez que promove a criacdo de
oportunidade de caracter pratico através da aplicacdo dos contruidos académicos bem como o
desenvolvimento de conhecimentos e atitudes relacionadas com a profissdo. Para além disso, a
realizacdo do estagio permite a troca de ideias, conceitos e experiéncias entre os funcionarios
de uma empresa.

A gestdo e o controlo da manutencdo de equipamentos médicos apresenta um papel
fundamental na garantia do bem-estar e seguranca dos pacientes e profissionais de saude e
representa uma parte importante para uma correta gestao das unidades de satde, que atuam no
diagndstico e terapéutica. Desta forma, o investimento na manutengdo de equipamentos
médicos representa um beneficio para os pacientes, profissionais e gestores da area da saude,
dado que o correto funcionamento de um equipamento oferece seguranca na sua utilizacdo bem
como melhores resultados nos procedimentos.

A manutencdo de um equipamento, apenas quando este se avaria ou apresenta um
funcionamento anormal, ndo é suficiente. A necessidade de uma procura ativa de seguranca e
fidelidade obriga a realizacdo de intervencdes de manutencdo de caracter preventivo, a fim de
garantir o melhor desempenho do aparelho. O ideal é que a unidade hospitalar e/ou de saude
conte com a realizagdo de um plano de manutencdo preventiva, com agdes continuas nesse
sentido, sendo que, quando executado de forma correta, evita falhas e riscos para o utilizador,
substituicbes e manutencdo corretiva constante, garantindo e assegurando a seguranca e
economia para a unidades hospitalar e/ou de saude.

O balanco final do estagio demonstrou ser bastante positivo, permitindo a aquisicao de
diversos conhecimentos praticos bem como a consolidacdo dos conhecimentos tedricos
abordados durante o decorrer do curso, essenciais e fundamentais para realizar as acdes de
manutencdo, que decorreram durante o estagio.

A nivel técnico, a equipa da ATM Manutencdo Total desempenhou um papel fundamental
na transmissdo de conhecimentos, relacionados com a gestdo, controlo e manutencdo dos
equipamentos médicos, através da realizacdo de diversos trabalhos de manutencao de carater
preventivo e corretivo, bem como a realizacdo de outras tarefas igualmente importantes na area
da manutencdo, como no cumprimento do plano de manutencdo da unidade, utilizacdo do
software de gestdo a manutencdo, acompanhamento de pedidos de orcamento e compras e
gestdo de stock de kits e pecas dos equipamentos disponiveis nas unidades de saude.

A nivel pessoal e interpessoal, o0 estdgio permitiu a integracdo numa equipa de
manutencdo dindmica e com espirito de equipa, bem como a oportunidade de criar contacto
com diversas pessoas com diferentes perfis profissionais, como enfermeiros, médicos,
representantes/fornecedores de varias marcas de equipamentos, entre outros. Também permitiu
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ConclusGes e propostas de melhoria

0 desenvolvimento da capacidade de lidar com situa¢Oes adversas, sentido de responsabilidade
e aumento da autonomia.

Como consideracOes finais e propostas de melhoramentos futuros, na minha opiniéo
enquanto estagiaria, foco alguns aspetos que seriam importantes na integracdo em qualquer
software de apoio a gestdo dos trabalhos de manutencdo, uma vez que a existéncia de uma
plataforma completa, bem estruturada e desenvolvida representa uma ferramenta bastante Util
e funcional na organizacdo, gestdo, planeamento de todos os trabalhos e processos numa
unidade hospitalar, o que maximiza o seu rendimento global e produtividade. Assim sendo
sugiro como propostas de melhoramento futuros o desenvolvimento ou a integragdo num
software de apoio a gestdo dos trabalhos de manutengdo existente, 0s seguintes pontos, que
considero de elevada relevancia:

»  Criagdo de um troubleshooting detalhado para cada equipamento, agilizando o
processo de manutencao;

»  Fornecimento de uma listagem com a quantidade de ordens de trabalhos
corretivas/avarias que um equipamento tem associado;

»  Possibilidade de realizar a compra de kits, acessorios e outros materiais para um
determinado equipamento com um determinado fornecedor;

»  Possibilidade de e realizar pedidos de reparacdo externas ou suporte, por exemplo
para um outsourcing.
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1.INTRODUGAO

Este poster pretende dar uma visdo geral do estagio curricular (ainda a decorrer), realizado no ambito do
A ituigao de i é a empresa ATM - Assisténcia Total em Manutencgao e o trabalho de campo tem-se desenrolado nas unidades hospitalares para a

em 30 Bi i na area da manutencdo de equipamentos de

em contexto

qual a ATM presta servigo de manuteng&o.
A manutencdo, segundo a Norma NP EN 13306:2007, corresponde as “combinacées de todas as agdes técnicas, administrativas e de gestdo, durante o ciclo de vida de um bem, destinadas a

manté-lo e rep6-lo num estado em que pode desempenhar a fungao requerida’.

2. OBJECTIVOS 4. MANUTENGAO

O principal objetivo deste estagio curricular é a i e de (novas) i Segundo a Norma NP EN 13306:2010 (Figura 1) e o autor (Farinha, 2011), a manutengéo pode ser
tedricas e praticas, em contexto real i ), na drea da 40 de i de gividida em duas grandes classes:
eletromedicina.
3 ] o F i i i ela utilizaga stéo d
Algumas das principais tarefas desempenhadas no decorrer do estégio s as seguintes: ) com ° o Summ
planos de manutencao. E realizada em i de tempo pré- i ou de acordo com

» Conhecer as diversas etapas desde que é recebido um pedido de manutengao até que este
critérios prescritos, com a finalidade de minimizar a probabilidade de avaria ou de degradagao do

esteja concluido;
funcionamento do equipamento.

+ Fazer a gestéo do plano de ol ivas dos equi de

* Realizar, com supervisao, o e pr i de de - 3o Corretiva: tem caracter de emergéncia, no caso das falhas subitas e
eletromedicina. isiveis. Destil areporum i num estado em que pode desempenhar a fungéo

» Fazer a gestdo de kits, pecas e materiais para os diversos equipamentos meédicos; requerida, apds detegao de uma avaria. P

» Familiarizagao com o software utilizado para a gestao das manutengdes preventivas e para dar uma

resposta a pedidos de manutengGes corretivas; T
I Preventiva ' Corretiva
3. EMPRESA ATM
A empresa ATM é o operador privado lider no setor da satde, com uma oferta integrada abrangente I Condicionada l Sistematica/ l Diferida l Urgéncia

e S i . Programada
que inclui servigos e sistemas médicos, e com uma presenga relevante no mercado, contando com
contratos liscipli e de natureza i em grandes hospitais publicos e unidades Figura 1: Tipos de manutengdo, segundoa Norma NP EN 13306:2010

privadas de saGde.

4. TRABALHO DESENVOLVIDO

No decorrer do estagio, ha a possibilidade de contactar com uma grande diversidade de marcas e de as mais variadas iali bem como trabalhar com os diversos técnicos

existentes de forma a estabelecer contacto com o maior nimero de equipamentos.

+ Manutengdes preventivas: Durante o decorrer do estagio foram i diversas de . . Durante o decorrer do estagio foram realizadas algumas
caracter pi ivo, camas e ql elétricas; mesas operatorias; monitores manutengdes de caracter corretivo, nomeadamente nos equipamentos: camas elétricas;
multiparamétrico de sinais vitais; monitores de pressdo arterial, e 5 i cirrgico e \CEO; A figura seguinte ilustra

irargi e mi ios de otorrino e cirtrgi ibril il alguns desses procedimentos.
de iae e i eletrobisturis; i ios e ios. A figura

seguinte ilustra alguns desses procedimentos.

Figura 3: Manutengbes corretivas realizadas

Figura 2: Manutengbes preventivas realizadas
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