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Resumo

Este relatorio pretende descrever o trabalho realizado pela aluna, no decorrer do estagio
curricular na area de manutencao de dispositivos medicos, efetuado na PromeiCentro, ao abrigo
da unidade curricular “Projeto/Estagio”, lecionada no Mestrado de Instrumentacdo Biomeédica

do Instituto Superior de Engenharia de Coimbra.

Os dispositivos médicos sdo fundamentais no auxilio do tratamento e diagnéstico de doengas,
pelo que é necessario garantir o seu correto desempenho, fiabilidade e disponibilidade. Assim,
a realizacdo de uma correta e rigorosa manutencdo a este tipo de dispositivos é imprescindivel,
de modo a evitar falhas, a otimizar o seu desempenho e a prolongar a sua vida util. Uma
manutencdo cuidada, ndo s é extremamente importante para a prestacdo de cuidados de satde
ao paciente, como é também muito importante para o bom funcionamento das unidades

hospitalares.

No estagio realizado, a aluna integrou a equipa técnica de electromedicina, na qual adquiriu
conhecimentos técnicos de manutencdo preventiva e corretiva de dispositivos médicos, bem
como de realizacdo de orgcamentos, requisicdo de material e preenchimento de folhas de obra.
A experiéncia de formacdo em contexto real de trabalho permitiu a aluna ndo sé perceber o
papel de um técnico de electromedicina (formas e locais de atuagdo), como também permitiu

estruturar métodos de trabalho face as dificuldades encontradas.

A PromeiCentro trabalha com uma grande diversidade de dispositivos e marcas diferentes, o
que permitiu a aluna o contacto com inumeros dispositivos médicos de diferentes marcas. Por
esta mesma razdo, € impossivel descrever e detalhar pormenores técnicos de todos os
dispositivos com os quais a aluna contactou. Assim, ao longo do relatorio é dada maior enféase
aos dispositivos com 0s quais obteve mais contacto. Todas as atividades de manutengéo
preventiva e corretiva realizadas, bem como processos de orcamentagéo foram realizados com

a supervisdo da equipa técnica.

Palavras chave: Eletromedicina, Manutencdo Corretiva, Manutencdo Preventiva,

Instrumentagdo Biomédica, Dispositivos Médicos.
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Abstract

This document describes the work done under the internship in the area of maintenance of
medical devices, carried on PromeiCentro, integrated in the curricular unit "Projeto/Estagio”,
taught in the Master Science Course of Biomedical Instrumentation at the Instituto Superior de
Engenharia de Coimbra.

Medical devices are fundamental in the treatment and diagnosis of diseases, so it is necessary
to ensure their correct performance, reliability and availability. Therefore, the correct and
rigorous maintenance of this type of equipment is essential in order to avoid failures, optimize
equipment performance and extend their useful life. Careful maintenance is not only extremely
important for patient care but also very important for the proper functioning of hospitals.

In the internship, the student was integrated in the technical team of electromedicine of
PromeiCentro. where she had the opportunity to acquire technical knowledge of preventive and
corrective maintenance of medical equipment, as well as budgeting, requisition of material and
worksheets filling.

This experience has allowed her not only realize the role of an electromedical technician, but
also to structure working methods according to the difficulties encountered.

PromeiCentro deals with a wide variety of equipment, which allowed the student to contact
with several medical devices of different brands. Due this variety, it is impossible to describe
and explain technical details of all devices with which the student has contacted. Throughout
this report is given more emphasis to devices which student had more contact. All preventive
and corrective maintenance activities performed as well as budgeting processes was supervised

by the electromedical technical team.

Key Words: Electromedicine, Corrective Maintenance, Preventive Maintenance, Biomedical

Instrumentation, Medical Devices.
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1. Introducéo

Este primeiro capitulo comeca por apresentar a motivacao da aluna para a realiza¢éo do estagio
curricular (Seccao 1.1), apresentacdo geral do mesmo (Secgéo 1.2), bem como os seus objetivos
(Seccdo 1.3). Também neste capitulo é apresentada a empresa onde foi realizado o estagio
(Seccdo 1.4) e o modo de funcionamento e organizacdo dos procedimentos de manutencéo
(seccdo 1.5). Por fim, é abordado o papel do Engenheiro Biomédico na manutencdo hospitalar

(Seccdo 1.6) e a estrutura geral do relatorio (Seccéo 1.7).

1.1 Motivacao

Gracas ao crescente desenvolvimento tecnoldgico, cada vez mais existem melhores dispositivos
médicos, com mais funcionalidades e mais sofisticados. A partir do momento em que um
dispositivo € instalado e comeca a ser utilizado, comeca imediatamente a sofrer desgaste.
Assim, a manutencdo de dispositivos médicos tem um papel fundamental na garantia da
seguranca e do bem-estar dos pacientes, bem como na garantia de um servico de qualidade no
que respeita aos proprios equipamentos e ao seu ciclo de vida. A falta de manutencdo nestes
dispositivos pode levar a falha, que consequentemente pode interferir no tratamento de um

paciente, colocando a sua vida em risco.

N&o basta realizar uma manutencgdo apenas quando é detetada uma avaria ou um funcionamento
deficiente no dispositivo. Estes sdo utilizados diariamente nos hospitais para tratamento e
diagndstico de doencas, estando muitas das vezes em contacto direto com o paciente. Assim, é
necessario realizar uma correta manutencao preventiva a estes dispositivos, pois qualquer erro
de indicagdo num destes, pode resultar em decisdes clinicas erradas, ou em casos extremos

colocar a vida do paciente em risco.

A curiosidade pelo mundo da manutencéo hospitalar, a importancia do papel da manutencéo de
dispositivos de electromedicina, a oportunidade de poder acompanhar e perceber todos estes
processos e ainda conhecer varios tipos de dispositivos médicos constituiram a principal
motivagdo para a realizacdo do estagio curricular, na area de manutengdo de dispositivos de

electromedicina.
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1.2 Apresentacédo do Estagio

O estagio curricular foi realizado na PromeiCentro, empresa especializada na &rea de
comercializacdo e manutencao de equipamentos e infraestruturas hospitalares, situada na zona
industrial de Taveiro. Esta oportunidade surgiu no ambito da unidade curricular de
Projeto/Estégio, lecionada no Mestrado em Instrumentacdo Biomédica, no Instituto Superior de
Engenharia de Coimbra (ISEC), e constitui um complemento da formacdo e conhecimentos

adquiridos neste ciclo de estudos.

O estégio decorreu entre 0os meses de janeiro e julho de 2019. A aluna foi integrada na equipa
técnica da Promeicentro. Esta equipa é constituida por profissionais de electromedicina
(responsaveis por dispositivos médicos) e por profissionais de eletromecanica (responsaveis
por dispositivos eletromecanicos e de esterilizacdo). Inicialmente a aluna teve lugar no
laboratdrio técnico da PromeiCentro, onde adquiriu conhecimentos de manutencédo preventiva
e corretiva de varios dispositivos médicos. Ap6s este periodo, comegou a acompanhar 0s
técnicos de electromedicina nas deslocacGes aos varios clientes (Hospitais Publicos e Privados),

com o proposito de realizar manutencdo preventiva, e quando solicitada, manutencéo corretiva.

O periodo de estagio pode ser dividido em 3 grandes etapas (Figura 1). Numa primeira etapa,
foi realizada a integracdo da aluna na empresa, 0 contacto com a documentacdo e processos
internos bem como a aquisicdo de conhecimentos acerca dos varios equipamentos tipicamente
intervencionados na PromeiCentro. Numa segunda etapa, a aluna foi integrada durante cerca de
2 meses na equipa movel da zona de Aveiro, e por ultimo foi integrada, durante cerca de 2

meses e meio, na equipa movel da zona Centro.

Durante estas duas Ultimas etapas, a aluna teve a oportunidade de acompanhar e realizar
intervencdes de manutencdo preventiva e corretiva em contexto real hospitalar, sempre

supervisionada por um membro da equipa técnica de electromedicina da empresa.

O estagio foi orientado pelo Engenheiro Rui Vinagre, por parte da Promeicentro, e pelos
docentes do Instituto Superior de Engenharia de Coimbra, Doutora Fernanda Coutinho e Doutor

Inécio Fonseca.
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1.2 Apresentacdo do Estagio

Integracdo na

empresa e contacto Integracéo na equipa movel da
com a documentagéo zona Centro (intervencgdes de
interna manutencgao preventiva e corretiva)

Integracdo na equipa movel da
zona de Aveiro (intervengdes de
manutencao preventiva e corretiva)

Acompanhamento e realizacao supervisionada de intervengoes de
manutencao corretiva nas instalagcdes da empresa

Figura 1 — Distribuicéo do tempo de estagio
1.3 Objetivos do Estagio

Os principais objetivos do estagio prenderam-se com:

e Aquisigédo de conhecimentos acerca do modelo de Sistema de Gestdo da Manutengéo
implementado na empresa e aplicado nos clientes;

e Estudo e compreensao dos documentos de manutengdo, nomeadamente no que concerne
a forma de evidenciar tarefas e agdes de manutencao, de modo a manter todo o suporte
documental dos clientes devidamente atualizado;

e Tomar contacto com alguns equipamentos médicos, compreendendo o seu modo de
funcionamento base;

e Através dos planos individuais de manutencdo dos equipamentos (apenas 0s mais
basicos), identificar os recursos necessarios a realizacdo da manutencéo preventiva;

e Acompanhamento e colaboracdo em agdes de manutencdo preventiva, com vista a

observacdo e compreensdo de métodos e técnicas de manutencéo.

1.4 Instituicdo de Acolhimento

A PromeiCentro esté localizada na Zona Industrial de Taveiro, e foi criada em 1990. E uma
empresa especializada na compra, venda, montagem e assisténcia técnica de equipamentos e

infraestruturas hospitalares.
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Trata-se de uma empresa multimarca, isto é, ndo trabalha apenas com uma marca, mas com
vérias, 0 que a distingue da maior parte das empresas de manutencio hospitalar. E certificada
pela ISO 9001:2015, norma internacional que fornece requisitos para o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ).

A PromeiCentro possui area comercial, zona de descargas (dentro da empresa), armazém e um
laboratdrio para reparacdo dos diversos dispositivos médicos. A empresa possui Varios meios
de diagnostico que permitem identificar as avarias de forma rapida, bem como verificar o

correto funcionamento dos dispositivos ap0s a sua reparagéo.

Os servigos de manutencao prestados, passam por programas de contrato de manutengdo com
Instituicdes de Saude, nos quais sdo incluidos servicos de manutencdo periddica e meios
técnicos disponiveis para manutencdo de urgéncia. Os contratos estabelecidos entre a empresa
e o cliente podem também incluir méo-de-obra aquando da necessidade de intervencdes de
manutencdo corretiva, no qual o cliente apenas suporta o0s custos de materiais
aplicados/substituidos. Caso ndo exista um contrato de manutengdo, ou 0 mesmo ndo inclua

méo de obra, as intervengdes de manutengéo corretiva sao avulso.

1.5 Funcionamento e Organizacéo dos Procedimentos de Manutencéo

Os servigos de manutencéo sdo realizados através de contratos de manutencdo ou pontualmente

através da solicitacdo do cliente.

Quando um determinado dispositivo avaria, o enfermeiro chefe responsavel pelo servigo no
qual o dispositivo se encontra, faz um pedido de intervencao corretiva ao Servico de Instalagdes
e Equipamentos (SIE) do hospital. Caso ndo exista um contrato de manutencao, o equipamento
esteja fora de garantia e o SIE ndo tenham capacidade para resolver a anomalia, é aberto um
Procedimento de Contratacdo ao qual as empresas de manutencdo podem apresentar a sua

proposta de reparacéo.

Caso exista um contrato de manutengdo no qual o dispositivo esteja incluido, o SIE faz um
pedido de intervencdo a PromeiCentro. A nivel interno, é aberta uma Folha de Obra de
Reparagdo (FOR), um documento interno no qual sdo indicados o cliente, os dados do
dispositivo (marca, modelo, nimero de série, nUmero de inventario, entre outros) e qual a
avaria. Esta permite ainda assegurar a rastreabilidade das reparacdes efetuadas.

________________________________________________________________________________________________|
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De seguida o dispositivo é atribuido a um técnico que procede a analise e avaliagdo do mesmo,
propondo um orcamento de reparacdo de acordo com a avaliacdo feita, no qual é indicado o
trabalho de reparacdo a realizar, componentes a substituir (caso aplicavel) e mdo de obra. Caso
o cliente adjudique o orgamento, é aberta uma Folha de Obra (FO), o dispositivo é reparado e
enviado para o cliente, e posteriormente é faturado. Caso o orcamento nao seja adjudicado, o
dispositivo é enviado diretamente para o cliente, ndo reparado e com uma etiqueta de
“Equipamento Nao Conforme”. Todo este processo pode ser visualizado de forma esquematica

na Figura 2.

Enfermeiro Chefe -
Pedido de
intervencao

SIE
y
= Sim Nao Sim
nvio para Garantial_. Contrato de PromeiCentro
garantia Manutencéo
Nao l
Procedimento de FOR
Contratacao
\
Andlise e Avaliagéo | Técnico
Y
Orgamento
Né&o * Sim
Entrega ao Cliente Je——— Adjudicado = FO
Reparagao
y
Entrega ao

Cliente

Fatura

Figura 2 - Fluxograma de funcionamento de pedido de intervengéo.
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A nivel de organizacdo interna, esta a ser criado um software de Gestdo de Manutencéo para a
PromeiCentro por forma a informatizar todos os registos em papel, tais como planos e registos
de verificacdo de equipamentos, checklist’s, folhas de Excel com as datas de substituicdo dos
consumiveis, pedidos de intervencao e folhas de obra. Desta forma a informacéo ficara mais
organizada e acessivel a todos os técnicos, facilitando e rentabilizando assim o seu trabalho.

Quanto a gestdo de pessoas, no final de cada semana € entregue a cada técnico um mapa semanal
de manutencéo preventiva, no qual é indicado o cliente a que cada um ira realizar manutencéao
preventiva na semana seguinte, semelhante ao da Figura 3. Deste modo o técnico pode preparar

o trabalho a realizar para o dia seguinte.

MAPA SEMANAL DE MANUTENCAO PREVENTIVA ANO 2019

Dia Tac.EMec-1 Tec EMec 2 Tac.EMec-3 Tec EMec4 Tec.EMedic-1 Tec EMedic-2 Tec EMedic-3 TecEMedic4 | Tec.EMedic-5 TecEMedic 6 | Tec.EMedic-7
01/jul Cliente 1 Clente 2 Clente 3 Cliente 3 Cliente 4 Cliente 4

02/jul Cliente 1 Cliente 3 Cliente 5 Cliente 6 Cliente 7 Cliente § Cliente § Cliente 7

03/jul Cliente 8 Cliente 9 Cliente § Cliente 10 Cliente & Cliente 10 Cliente 9

04/jul

05/jul Cliente 11 Cliente 12 Cliente 12 Cliente 13 Cliente 8 Cliente § Cliente 13

Figura 3 - Mapa semanal de manuteng&o preventiva.

Por uma questdo de protecdo de dados e salvaguarda das varias entidades, o nome dos clientes
foi ocultado, atribuindo apenas um caracter numérico a cada um deles. Também o nome dos
técnicos foi ocultado. Deste modo os Técnicos de Eletromecanica foram designados com a sigla
Tec.EMec-X, em que X representa um nimero de um a quatro que identifica cada um dos
técnicos. Para os técnicos de Eletromedicina foi utilizada a sigla Tec.E.Medic-X em que, tal

como para os técnicos de eletromecanica, foi atribuido um nimero que identifica cada um.

1.6 O Papel do Engenheiro Biomédico na Manutencao Hospitalar

A Engenharia Biomedica consiste na aplicacdo dos principios e das técnicas da Engenharia a
Medicina, com o objetivo de desenvolver novas técnicas, instrumentos, equipamentos ou

servicos por forma a melhorar a satde das pessoas [2].

O Engenheiro Biomédico esta habilitado para trabalhar em hospitais e clinicas, no mercado

industrial e de tecnologia, no fabrico, conce¢do, aplicagdo e manuseamento de maquinas,

]
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1.6 Papel do Engenheiro Biomédico na Manutenc¢do Hospitalar

equipamentos e tecnologias para as areas da saude. Também esta habilitado para trabalhar em
desenvolvimento de software, no planeamento e gestdo de tecnologia clinica e hospitalar, na
elaboracdo de politicas publicas e de interesse social na area da salde, no ensino e na pesquisa
cientifica [2].

As areas em que a Engenharia Biomeédica atua sdo multiplas, desde os Biomateriais a
Nanotecnologia, passando pelo Processamento de Imagem e Sinais Biomeédicos até a Robdtica

aplicada a Saude.

A éarea da Engenharia Biomédica que atua em meio hospitalar € a Engenharia Clinica, que
consiste essencialmente na aplicagdo de competéncias de engenharia e gestdo para
desenvolvimento, seguranca, manutencao, adaptacdo ou otimizacdo de tecnologias médicas,

otimizando e melhorando a qualidade do atendimento médico [3].

Com o avanco tecnolégico e o aparecimento de novas tecnologias com o objetivo de melhorar
a qualidade de vida humana, também os hospitais e clinicas foram obrigados a aumentar o seu
parque tecnoldgico, adquirindo novos dispositivos mais eficazes, mais eficientes e com uma
maior capacidade de resposta as necessidades dos pacientes. Tecnologias essas que contribuem
para um melhor conhecimento dos sistemas biolégicos, para um melhor e mais precoce
diagndstico e para uma melhor terapia e reabilitacdo. No entanto, todos estes avancos implicam
um funcionamento do dispositivo mais complexo, tornando assim indispensavel a presenca do
Engenheiro Biomédico neste meio, cujas competéncias ajudam a promover a inovacao nas
unidades, a efetividade e a seguranca, assumindo ainda a realizacdo de intervencdes de
manutencdo de caracter preventivo e corretivo, verificacao, ajustes e calibraces [3, 4].

Em meio hospitalar o Engenheiro Biomédico néo est em contacto direto com o paciente, esse
contacto é realizado através dos dispositivos médicos. No entanto, uma ma gestdo desses
dispositivos, nomeadamente a realizacdo de uma manutencao de forma incorreta ou a falta da
mesma, pode conduzir a multiplos riscos quer para o paciente quer para o profissional de saude
gue manuseia o dispositivo, pelo que o trabalho do Engenheiro Biomédico exige eficiéncia,

rigor e seguranca [4].

O Engenheiro Biomédico pode ainda ter um papel importante em ambiente hospitalar no que
diz respeito a gestdo e aquisicdo de equipamentos, uma vez que este conhece 0s equipamentos
e 0s varios parametros de avaliacdo de cada um, podendo deste modo realizar uma melhor

gestdo dos dispositivos em cada servico, por exemplo, um servigo que apenas precise de um
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equipamento de avaliacdo de pressdo arterial ndo invasiva e oximetria, ndo tem necessidade de
ter um equipamento que avalie também eletrocardiograma e pressao arterial invasiva, podendo
este equipamento ser alocado a um servigco que necessite da avaliacdo destes parametros. O
mesmo se verifica aguando da aquisi¢éo dos dispositivos.

1.7 Estrutura do Relatério

Este relatério encontra-se estruturado em seis capitulos e um anexo:

No Capitulo 2 — “Manutengdo de Equipamentos Médicos”, sdo abordados aspetos tedricos de
manutencdo, o0s varios tipos, bem como as medidas de seguranca a adotar durante a realizacdo
destas acBes. Sdo ainda descritas algumas informacdes de cardcter normativo, segurancga

elétrica e equipamentos de apoio a manutencao.

No Capitulo 3 — “Equipamentos Médicos Intervencionados”, sdo descritos o funcionamento e
0s procedimentos de manutencao preventiva de alguns dos dispositivos com os quais a aluna

teve mais contacto durante o periodo de estagio.

No Capitulo 4 — “Intervencbes de Manutencdo Corretiva Realizadas”, sdo descritas algumas
acOes de manutencdo corretivas realizadas pela aluna, sob a supervisdo de um técnico de

electromedicina da Promeicentro.

No Capitulo 5 — “Troubleshooting”, sdo apresentados erros/avarias frequentes nos monitores
de sinais vitais e nos seus acessorios. Para cada um destes é apresentado um possivel motivo e

uma possivel resolucdo do problema.

No Capitulo 6 — “Conclus@es e Trabalhos Futuros”, ¢ feito o balango final do estagio, no qual
sdo apresentadas as principais conclusdes e consideragdes acerca deste periodo e é apresentada

uma proposta de trabalho futuro.

No anexo | é apresentado o poster realizado no ambito das Jornadas de Engenharia Biomédica.

]
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2. Manutencéao de Dispositivos Medicos

Neste capitulo sdo apresentados os conceitos de dispositivo médico e de manutengdo (Sec¢do
2.1 e 2.2, respetivamente), 0s conceitos de manutencdo preventiva e manutencdo corretiva
(Seccdo 2.3) e enumeradas as principais medidas de seguranca a adotar durante estes
procedimentos (Seccdo 2.4). E feita uma sinopse da informagdo normativa inerente a
manutencdo hospitalar e aos dispositivos médicos (Seccéo 2.5) e sdo discutidos temas como a
seguranca elétrica (Secc¢éo 2.6), calibracdo versus afericdo (Seccdo 2.7) e equipamentos de teste

(Seccdo 2.8). Por ultimo sdo apresentadas as consideracdes finais do capitulo (Seccédo 2.9).

2.1 Dispositivos Médicos

Para uma melhor compreensdo dos conceitos de manutencdo e tudo o que estas a¢des envolvem,

é importante definir o conceito de Dispositivo Méedico (DM).

De acordo com o Regulamento da Unido Europeia (UE) 2017/745 e com a Autoridade Nacional
do Medicamento e dos Produtos de Saude (INFARMED), entende-se por DM qualquer
instrumento, aparelho, equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo,
utilizado isolada ou conjuntamente em seres humanos, e cujo principal efeito pretendido no
corpo humano ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabolicos,

embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios para fins de [5, 6]:

v" Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca;

v" Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou uma
deficiéncia;

v' Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

v" Controlo da concegéo.

2.2 Conceito de Manutencao

O conceito de manutencédo é definido pela norma de Terminologia de Manutencdo - NP EN

13306:2007, como sendo “a combinacdo de todas as agdes técnicas, administrativas e de
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gestéo, durante o ciclo de vida de um bem, destinadas a manté-lo ou a rep6-lo num estado em

que possa desempenhar a funcéo requerida” [7].

A manutencdo de dispositivos médicos é indispensavel de forma a garantir o correto
funcionamento dos mesmos, prevenir falhas e garantir a qualidade dos servicos de saude, uma

vez que na maioria das vezes estes dispositivos estdo em contacto direto com o paciente.

Uma manutencdo correta e eficiente permite detetar atempadamente o desgaste e falhas dos
dispositivos, através de inspecdes periodicas aos mesmos e também do seu historico de
intervencdes de manutencao, reduzir o nimero de falhas e avarias, bem como aumentar o tempo

de vida, a seguranga e a fiabilidade dos dispositivos [8].

2.2.1 Ciclo de Vida de um Dispositivo Médico

Segundo a norma de Terminologia de Manutenc¢éo - NP EN 13306:2007, o ciclo de vida de um
bem é definido como sendo o “intervalo de tempo que se inicia com a concec¢ao e termina com
asua eliminagdo ” [7]. Deste modo, podemos considerar que existem sete etapas tipicas no que
toca ao ciclo de vida de um dispositivo, Figura 4. Estas etapas podem ndo estar completamente

isoladas entre si, isto é, pode ocorrer sobreposicdo e interacédo [10].
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Figura 4 - Ciclo de vida de um dispositivo médico [10].

Na fase de investigacdo e desenvolvimento esta implicita uma estratégia orientada para a
resposta as necessidades dos sistemas de saude e/ou aos problemas associados a prestacao de
cuidados. Para que se possa desenvolver um dispositivo médico, tem de existir primeiro uma
fase de investigacdo na qual é fundamental investigar os principios cientificos associados ao
dispositivo, devem ser realizadas (por peritos) verificacGes, validagdes e ensaios clinicos, de

modo a assegurar as caracteristicas de desempenho do mesmo. Posteriormente os resultados da
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investigacdo sao transferidos para a inddstria e sdo aplicados no desenvolvimento do

dispositivo;

O fabrico envolve a producdo dos dispositivos médicos em escala industrial. Os
processos de concegdo e fabrico e o controlo dos produtos, sdo realizados pelos
organismos notificados (designacdo segundo o Regulamento UE 2017/745 (Seccéo
2.5.7)), que asseguram a qualidade e seguranga dos dispositivos médicos;

A comercializacédo dos dispositivos inclui acdes de informacao e de demonstracao da
tecnologia, bem como dos resultados obtidos em ensaios clinicos. Apds a venda dos
dispositivos, os fabricantes realizam frequentemente acdes de formacao ao utilizador e
assisténcia técnica pos-venda;

No planeamento, prospecdo e aquisicdo estdo implicitas as politicas de aquisicéo,
utilizacdo e manutencdo dos dispositivos medicos. O investimento em dispositivos
médicos, por parte das institui¢ces de salde, deve seguir uma politica de aquisicdo que
deve ter em conta as necessidades dos utentes das instituicdes, a formacao de operadores
dos dispositivos, orcamento aprovado, servico de manutencéo e suporte e concordancia
regulatoria.

Ap0s o planeamento e antes da aquisi¢cdo de um dispositivo, é efetuado um processo de
avaliacdo da tecnologia nomeadamente a nivel das caracteristicas técnicas, desempenho
e fiabilidade, funcionalidades e opcOes, interfaces com utilizador, acessorios e
consumiveis, dimensdes e requisitos de instalacdo, ergonomia, riscos para profissionais
e utentes, preco de instalacdo, custo de utilizacdo incluindo manutencdo, assisténcia
técnica e garantias;

Apbs a instalacdo, devem ser efetuados testes de aceitacdo que validem a conformidade
com requisitos clinicos, de seguranca;

Na fase de entrada em servico do dispositivo, deve ser dada formacéo aos utilizadores
e responsaveis pela manutengdo, controlo de qualidade e seguranca;

Ao longo da fase de utilizagdo, os manuais dos dispositivos devem estar devidamente
guardados e acessiveis a todos os utilizadores. As a¢cdes de manutencéo decorrem em
paralelo com a fase de utilizacdo, e contemplam ac¢bes de manutencdo corretiva e
preventiva, calibracdo e controlo de qualidade;

A Ultima fase do ciclo de vida, consiste na avaliacdo retrospetiva que deve ocorrer no
final do tempo de vida util, nomeadamente ao nivel da eficacia clinica, avaliagcdo da

utilizacdo da tecnologia e avaliacdo economica;
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e A substituicdo dos dispositivos pode ser adiada ou antecipada, de acordo com o
resultado da avaliagéo retrospetiva. Nesta fase, deve ser tida em conta a fiabilidade, a
indisponibilidade de acessorios ou pecas sobresselentes, sobrecustos de manutencao
devido a deterioracdo de componentes e a eventual perda de garantias do fornecedor,

custo de um novo dispositivo, entre outros.

2.3 Tipos de Manutencéo

A manutencdo de dispositivos médicos surge da necessidade de preservar o correto
funcionamento dos mesmos, de prologar a sua vida Util e a sua seguranca [9]. Esta pode ser
dividida em manutencdo preventiva e manutencdo corretiva. Por sua vez, a manutencdo
preventiva pode ainda ser subdividida em sistematica e condicionada, e a manutencao corretiva
pode ser subdividida em diferida ou imediata (de emergéncia). A Figura 5 esquematiza os tipos
de manutencéo, de acordo com [11]:

7~ N\
Manutencgao

~ T

Preventiva Corretiva

~ T - T ~

Sistematica Condicionada Diferida Emergéncia
N N N N

Figura 5 - Tipos de manutencdo. Fonte: adaptado de [11].

2.3.1 Manutencao Preventiva

Segundo Cabral (2006), “a manutengdo preventiva é efetuada em intervalos de tempo pré-
determinados ou de acordo com critérios prescritos com a finalidade de reduzir a

probabilidade de avaria ou degradacéo de funcionamento de um bem” [12].

12 MESTRADO EM INSTRUMENTACAO BIOMEDICA



2.3 Tipos de Manutencao

A manutenc&o preventiva visa evitar a avaria ou mau funcionamento do dispositivo, e consiste
na realizacdo de acOes e providéncias de modo a evitar que o dispositivo chegue a esse estado.
Estas acOes sdo realizadas com base no manual de servico do equipamento (fornecido pelo
fabricante), no qual constam parametros como as periodicidades de manutencéo, lubrificacéo,
limpeza, substituicdo de consumiveis, calibracdo e ajustes, testes de desempenho e de
seguranca. Tem também por base estudos estatisticos, estado do equipamento e local de
instalacdo [13, 14].

De modo a garantir uma correta manutencao preventiva, devem ser seguidas algumas etapas:

o Inspecéo visual: Verificacdo e inspecéo geral da integridade do dispositivo no seu
exterior e dos componentes interiores. Realizacdo de testes ao dispositivo
(realizacéo de autoteste aos dispositivos que possuem essa funcionalidade);

. Troca de pecas em fim de vida atil: Devem ser substituidos os consumiveis em
fim de vida util de acordo com o manual do fabricante (ex.: baterias);

o Limpeza e lubrificagio: Deve ser realizada de acordo com o manual do fabricante,
respeitando os produtos de limpeza indicados, de modo a ndo danificar o dispositivo
e 0S Seus componentes;

o Calibracdo do equipamento: Recorrendo a equipamentos de teste, devem ser
verificados os varios indicadores disponibilizados pelo dispositivo, e caso estes ndo
estejam de acordo com as medidas de referéncia e com um erro toleravel, o
equipamento deve ser calibrado, de modo a garantir valores fidedignos aquando da
sua leitura;

o Testes de desempenho e seguranca: Apos a realizacdo das etapas anteriores, é
importante proceder a um conjunto de testes de seguranca de modo a garantir o
correto funcionamento do dispositivo (verificar temperaturas, vibragdes, fugas,
entre outros) [15, 16].

Os principais objetivos da manutencéo preventiva sao:
o Aumentar a fiabilidade e disponibilidade dos dispositivos, reduzindo ao maximo o
ndmero de avarias;
o Prolongar a vida util do dispositivo;

o Promover uma maior seguranca nos dispositivos e processos;

________________________________________________________________________________________________|
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o Diminuir o nimero de intervengdes corretivas, diminuindo consequentemente 0s
custos associados a este tipo de manutencdo e diminuindo também este tipo de
intervengdes em momentos inadequados, como periodos criticos de utilizacéo
(cirurgias, cuidados intensivos, equipamentos de suporte basico de vida);

o Reducéo de custos gerais [14].

A manutencdo preventiva € sempre uma manutencdo planeada e pode ser dividida em

sistematica e condicionada [12].

2.3.1.1 Manutenc¢éo Preventiva Sistemética

A manutencdo preventiva sistematica é definida pela norma de Terminologia de Manutencao -
NP EN 13306:2007, como sendo uma manutencdo preventiva, de acordo com intervalos de

tempo ou numero de utilizagcdes, mas sem controlo prévio do estado do bem [7].

As intervencGes de manutengdo sistematica podem ser realizadas em intervalos de tempo
estipulados (de T em T tempo), por horas de servico efetuadas pelo dispositivo ou ainda por
ciclos de trabalho efetuados pelo mesmo, de acordo com as recomendacdes do fabricante. E
frequente neste tipo de manutencdo, a substituicdo de pecas gastas e a execucdo de varios
ajustes. Este tipo de ac¢Oes sdo realizadas de acordo com um plano previamente estabelecido, de

forma a ser possivel autenticar e certificar o funcionamento do dispositivo [14, 17].

As vantagens deste tipo de manutencdo prendem-se com a possibilidade de programacéo dos
periodos de paragem do dispositivo, podendo estes ser ajustados a altura mais conveniente para
0 servigo onde o dispositivo se encontra. Também a nivel financeiro, é de esperar uma reducéo
das despesas com manutencéo corretiva. As paragens sistematicas realizadas para intervencdes
deste tipo podem constituir uma desvantagem, bem como o custo associado aos planos de

manutencdo deste tipo devido a periodicidade dos mesmos [17].

2.3.1.2 Manutencéo Preventiva Condicionada

Na manutencdo preventiva condicionada sdo realizadas medi¢cBes de parametros pré-

determinados, que revelam desgaste ou problemas/falhas que poderéo levar a avaria [14].

________________________________________________________________________________________________|
14 MESTRADO EM INSTRUMENTAGAO BIOMEDICA



2.3 Tipos de Manutencao

A manutencdo preventiva condicionada exige uma inspe¢do pormenorizada dos constituintes
do dispositivo, permitindo assim detetar anomalias numa fase mais precoce do seu
desenvolvimento, evitando gastos de maior, com reparacdes de avarias detetadas tardiamente
[18].

Para a detecdo de anomalia ou desgaste, sdo verificados, através da aquisi¢cdo continua de
valores, parametros como a temperatura, a vibracao, a estrutura do dispositivo e dos materiais
constituintes, controlo de fugas, medi¢do de ruidos, entre outros. Quando sdo verificados
parametros anormais, é realizada uma acdo de manutencdo preventiva condicionada, evitando
a falha, aumentando a produtividade do dispositivo e consequentemente aumentando o seu
tempo de vida util [14, 19].

2.3.2 Manutencéo Corretiva

Segundo a norma NP EN 13306:2007, a manutencdo corretiva é realizada ap0s a detecdo de
uma avaria, com a intengéo de repor o bem num estado em que possa realizar as suas funcgoes
de forma correta e eficaz, e pode ainda ser dividida em manutencdo corretiva diferida e

imediata:

e A manutencao corretiva diferida, ndo é efetuada depois da detecdo da falha, é
retardada de acordo com as regras de manutencao dadas;
e A manutencédo corretiva imediata, é efetuada imediatamente apos a detecdo

da falha, de forma a evitar consequéncias inaceitaveis [7].

Este tipo de acdo de manutencdo atua sobre avarias ndo programadas e tem como objetivo
reparar o dispositivo, analisar o seu estado geral, estudar as avarias recorrentes, bem como o0s
pontos criticos e causas de avaria [14].

Este tipo de manutencéo acarreta mais custos, uma vez que por norma implica a substituicéo e

aplicacdo de componentes no dispositivo.

As intervencdes de manutencéo corretiva levam a diminuicao da vida Gtil do equipamento e a
paragens forcadas para reparacdo, muitas vezes em momentos inoportunos, e por longos
periodos de tempo, o que pode trazer problemas de organizacéo dos servigos onde se encontra
0 equipamento, ou em casos mais extremos, implicar a paragem dos servicos durante o periodo
de reparagéo [17, 20].
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Apesar deste tipo de manutengdo ndo ser impossivel de descartar, uma correta manutencéo
preventiva deve tentar suprimir as acdes de manutencgdo corretiva, uma vez que esta Ultima se
revela muito dispendiosa, implica um enorme stock de componentes (para substituicdo) e reduz
a produtividade dos servicos de salde, bem como a seguranca do paciente e do proprio
dispositivo [17].

2.4 Medidas de Seguranca nas Intervencdes de Manutencéao

A manutencdo de dispositivos médicos envolve respeitar alguns cuidados e medidas de

seguranca pessoal e do material a manusear, como por exemplo:

e Sempre que se opera internamente um dispositivo elétrico, é fundamental desconecta-
lo da fonte de energia elétrica e desligar as baterias, por forma a que nenhum circuito interno
seja alimentado, evitando assim eventuais descargas/choques elétricos;

e Antes de efetuar qualquer reparacdo na eletronica interna, verificar se todos os
componentes dos circuitos estdo descarregados, e caso ndo estejam, descarregar 0s mesmos, de
modo a evitar descargas no corpo humano. (Prestar especial aten¢do aos condensadores, que
podem acumular energias elevadas, por um longo periodo de tempo);

e Antes de manusear o dispositivo, deve ser assegurado que 0 mesmo se encontra limpo
e desinfetado, de modo a evitar contaminagoes;

e Caso o dispositivo a realizar manutencao liberte gases, esta deve ser realizada num local
ventilado, utilizando méascaras e deve ser assegurada a possivel evacuagdo do local, caso seja
Necessario;

e Nas intervengdes de manutencdo realizadas no bloco operatorio, é obrigatorio o uso de
farda, socas, touca, luvas e méascara, uma vez que se trata de um local asséptico;

e Sempre que o dispositivo a operar recorra a radiacdo, é obrigatoria a utilizacdo de
aventais de chumbo, luvas e protetores de tiroide;

e Apoés a realizacdo da acdo de manutencdo, especialmente ap6s procedimentos que
possam ter afetado as caracteristicas de seguranca de um dispositivo médico, deve-se verificar
se o dispositivo € seguro, mecanica e eletricamente (verificar se as correntes de fuga e

resisténcia da terra se encontram dentro dos limites aplicaveis) [15, 21].
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2.5 Informacao Normativa

O principal objetivo das normas é garantir a seguranca e a qualidade dos dispositivos e servicos.
No caso especifico da salde, o cumprimento das normas garante a protecdo e seguranca tanto
dos pacientes como dos profissionais de saude.

As normas internacionais determinam uma descri¢do técnica das carateristicas do dispositivo
médico e devem ser aplicadas pelos fabricantes, organizacGes comerciais, compradores,
consumidores, laboratorios de teste, governos, reguladores e outras partes interessadas. Estas
focam essencialmente as medidas de seguranca na producdo, comercializacdo, assisténcia e
gestdo de risco. Deste modo, e para uma manutencéo adequada, € necessario estar ciente destas
normas [11, 22].

A International Electrotechnical Commission (IEC) é uma organizacdo sem fins lucrativos,
cujos membros sdo especialistas e delegados vindos da industria, 6rgdos governamentais e
associacfes com o objetivo de estabelecer padrdes internacionais de avaliacdo técnica e de
conformidade. A IEC é responsavel pela preparacédo e publicacdo de normas internacionais para
a regulamentacdo dos equipamentos elétricos, onde Portugal é representado pelo Instituto
Portugués da Qualidade (IPQ). Esta organizacdo tem colaboracdo com a International

Organization for Standardization (ISO) em varias areas [11, 23].

A ISO elabora documentos que fornecem requisitos, especificacdes, diretrizes ou caracteristicas
para garantir que os equipamentos estdo adequados a sua finalidade (esta entidade néo realiza

processos de certificacdo) [24].

Nesta sec¢do é apresentada uma sintese da norma 1SO 9001, bem como das principais normas
aplicaveis a dispositivos médicos, 1SO 13485, ISO 14971, IEC 60601 e IEC 62353. E ainda

explorado o Regulamento da Unido Europeia (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos.

2.5.1 NormalSO 9001

A 1SO 9001 faz parte da familia ISO 9000 que se centra em aspetos de gestdo de qualidade
visando a satisfagdo do cliente. A ISO 9001 é a norma de sistemas de gestdo mais utilizada
mundialmente e assenta na capacidade de satisfazer as necessidades e as expetativas dos

clientes, aumentando a sua satisfacdo e melhorando o desempenho global da empresa.
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Esta norma constitui uma referéncia internacional para a Certificagéo de Sistemas de Gestdo da
Qualidade, promove a melhoria continua e o pensamento baseado no risco, permitindo a
fidelizacdo do cliente e proporcionando um sistema de gestdo de qualidade eficiente e eficaz,
melhorando assim o desempenho global de qualidade e o desenvolvimento sustentavel da
empresa [25].

A 1SO 9001:2015, norma segundo a qual a PromeiCentro é certificada, estabelece os critérios
para um sistema de gestdo de qualidade, dando maior enfase na abordagem por processos e
menos na documentagdo, promove o pensamento baseado no risco, a gestdo do conhecimento
e da inovacdo, a aplicabilidade crescente a todos os tipos de organizacdes, a organizacgdo e a
facilidade de integracdo dos varios sistemas de gestdo visando gerar mais valor para a
organizacéo e para os seus clientes [26, 27].

A 1SO possui uma série de padrbes para sistemas de gestdo de qualidade, baseado na ISO 9001

e adaptados a setores especificos, nomeadamente a ISO 13485 - Dispositivos médicos [26].

2.5.2 IS0 13485

A 1SO 13485 - Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestao de Qualidade — Requisitos para
Fins Regulatdrios, especifica requisitos para um sistema de gestdo de qualidade, no qual a
empresa necessita de demonstrar a sua capacidade de fornecer dispositivos médicos e servicos
relacionados, que vao de encontro as necessidades do cliente a que cumpram os regulamentos
aplicaveis.

Esta ISO abrange desde empresas envolvidas no projeto e processo de desenvolvimento do
dispositivo médico, a empresas de instalacdo, manutencdo e assisténcia técnica a dispositivos
médicos [28].

2.5.3 IS0 14971

A 1SO 14971 - Dispositivos médicos — Aplicacao de gestao de risco a dispositivos medicos,
estabelece um processo de identificacdo de riscos associados a dispositivos médicos (incluindo
dispositivos médicos de diagnostico in vitro), que permite estimar, avaliar e controlar 0s riscos
associados bem como monitorizar a sua eficacia. Esta ISO é direcionada a fabricantes de

dispositivos médicos [29].
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2.5.4 Norma IEC 60601

A norma IEC 60601 visa controlar aspetos de seguranca elétrica relacionados com o
manuseamento e utilizacdo de dispositivos médicos. Esta descreve entre outros aspetos
possiveis perigos da utilizacdo de eletricidade, formas de os evitar e testes a realizar apds uma

manutencdo, como testes de fuga e de aterramento.
Esta norma é constituida por duas partes, a IEC 60601-1 e a IEC 60601-2 [11, 30].

A IEC 60601-1-X (Em que X representa um numero entre 1 e 11 de uma norma colateral), €
alusiva aos requisitos gerais de seguranca basica de dispositivos médicos.

A IEC 60601-2-X (Em que X representa um nimero entre 1 e 58 que corresponde a um dado
dispositivo) particulariza as normas de seguranga béasica e desempenho de um dispositivo

médico especifico.

2.5.4.1 Classificagéo dos Dispositivos Quanto ao Risco de Choque Elétrico (IEC 60601-1)

De acordo com a norma IEC 60601-1, os dispositivos médicos podem ser classificados em 2
classes, atendendo ao tipo de protecdo que possuem contra choque elétrico:

- Classe I - Dispositivos que para além do isolamento comum, possuem ainda um aterramento
de protecdo, que liga as partes internas de metal a um condutor ligado a terra. Em caso de falha
do isolamento em que haja passagem de corrente elétrica numa parte condutora, o aterramento
de protecdo conduz a corrente para a terra. Os simbolos que podem estar presentes em

dispositivos deste tipo sdo os seguintes [30]:

(@) (b) (©

Figura 6 - Simbolos dos equipamentos pertencentes a classe | [30];
(a) Protecdo de Terra; (b) Terra; (c) Equipotencialidade.

- Classe 11 - Dispositivos que possuem duplo isolamento ou isolamento refor¢ado. Neste tipo
de dispositivos, a protecdo basica € realizada pela primeira camada, e caso esta falhe a segunda
camada entra em acdo. Nao incluem meios de ligacdo a terra. O simbolo para dispositivos de

Classe Il é o representado na Figura 7 [30].
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Figura 7 - Simbolo dos equipamentos classe 11 [30].

Algumas normas internacionais, como por exemplo, a IEC 61140 (Protection against electric
shock - Common aspects for installation and equipment) reconhecem ainda uma Classe 111 de
dispositivos, na qual séo incluidos aparelhos alimentados por um sistema de alimentacdo de
baixa tensdo de seguranca. A norma 60601-1, ndo reconhece esta classe, uma vez que a
seguranca destes dispositivos depende da instalagdo elétrica e dos dispositivos ligados a mesma,
além do facto de que a limitacéo de tensdo ndo é suficiente para garantir a seguranca do paciente
[30].

2.5.4.2 Classificacéo de Partes Aplicadas Quando ao Grau de Prote¢do Contra Choque
Elétrico

De acordo com a mesma norma internacional (IEC 60601-1), as partes aplicadas dos
dispositivos médicos (parte do dispositivo que entra necessariamente em contacto com o
paciente, para que o sistema execute a funcdo para o qual é destinado) podem ainda ser
classificados quanto ao grau de protecdo contra choque elétrico. Deste modo podem ser

classificadas em 3 tipos:

- Tipo B - partes aplicadas que protegem contra choques elétricos, particularmente contra
correntes de fuga. Ndo € adequado para aplicacBes cardiacas. O simbolo caracteristico dos

dispositivos Tipo B, é o representado na Figura 8 [30].

Figura 8 - Simbolo do Tipo B de partes aplicadas [30].

- Tipo BF - Possui requisitos especificos de modo a proporcionar um maior grau de protecéo
contra choques elétricos, quando comparado ao tipo B, nomeadamente, com uma parte aplicada
eletricamente isolada da rede e de outras partes do dispositivo, limitando deste modo a

intensidade de corrente elétrica que poderia passar através do paciente, em caso de choque
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elétrico. Tal como o tipo B, as partes do tipo BF nédo sdo adequadas para aplicacdes cardiacas

diretas. O simbolo para parte aplicada do tipo BF € o representado na Figura 9 [30].

Figura 9 - Simbolo do Tipo BF de partes aplicadas [30].

- Tipo CF - de todos os tipos, é o que providencia maior grau de protecdo contra choques
elétricos, uma vez que possui um maior isolamento das partes aterradas. E adequado para
aplicacdes cardiacas diretas. O simbolo para parte aplicada do tipo CF € o representado na

Figura 10.

Figura 10 - Simbolo do Tipo CF de partes aplicadas [30].

2.5.5 NormalEC 62353

A IEC 62353 — “Equipamento elétrico médico - testes recorrentes e teste apds reparacédo de
equipamentos elétricos médicos”, aplica-se a testes de dispositivos médicos que estdo de acordo
com a Norma IEC 60601-1 e visa definir requisitos de modo a garantir a seguranca elétrica dos
dispositivos e sistemas electro médicos, minimizando os riscos para o técnico [31].

Esta norma pode também ser utilizada para os dispositivos que ndo foram construidos de acordo
com 0s requisitos da norma IEC 60601-1, sendo que, devem ser tidas em conta as normas de

seguranca e as informacdes presentes no manual do fabricante do dispositivo [32].

A IEC 62353 divide-se em trés etapas: Inspecdo Visual, na qual se compreende uma rigorosa
analise externa ao dispositivo e seus acessorios, bem como a identificacdo de situacoes
discrepantes. Teste de Seguranca Elétrica, na qual se compreende a avaliacdo de partes
condutoras de eletricidade bem como verificagdo da protecdo das mesmas. Testes funcionais,

gue compreende testes especificos relativos a funcionalidade do dispositivo [33].
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2.5.6 Classificacdo dos Dispositivos Médicos Quanto ao Risco

Os dispositivos médicos abrangidos pela Diretiva n.° 93/42/CEE, estdo divididos em quatro

classes de risco [5, 34]:

e Dispositivos médicos de Classe | — baixo risco — Pensos, ligaduras, material para
tratamento de feridas, entre outros;

e Dispositivos médicos de Classe Ila— baixo médio risco - Seringas com agulhas, agulhas,
lancetas, luvas cirargicas, equipamentos de ressonancia, entre outros;

e Dispositivos médicos Classe Ilb — alto médio risco - Sacos de sangue, incubadoras,
solucdes oftalmicas de conforto, equipamentos para anestesia, caneta de insulina entre
outros;

e Dispositivos médicos Classe 11 - alto risco - Véalvulas cardiacas, pacemakers, proteses

de anca, dispositivos intrauterinos, implantes mamarios, entre outros.

A classificacdo acima referida tendo em conta a vulnerabilidade do corpo humano depende

ainda de quatro aspetos relativos ao dispositivo médico [5, 35]:

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

e Invasibilidade do corpo humano (implantaveis absorviveis, implantaveis,
cirurgicamente invasivos, invasivos e ndo invasivos);

e Anatomia afetada pela utilizacdo (Coracéo, cérebro, membros superiores, entre outros)

e Potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e do fabrico.

2.5.7 Regulamento da Unido Europeia 2017/745

O Regulamento da Unido Europeia (UE) 2017/745 do parlamento europeu e do conselho de 5
de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos surge no sentido de reforcar areas relevantes
tais como a investigacéo clinica, os procedimentos de avaliacdo de conformidade, vigilancia e
fiscalizacdo do mercado, bem como a introducdo de novos requisitos de modo a promover a
transparéncia e a rastreabilidade dos dispositivos médicos. Define ainda normas de qualidade e

de seguranca dos dispositivos médicos.

Este regulamento entrou em vigor no dia 26 de maio de 2017 e o periodo transitorio para a

aplicacdo do Regulamento dos dispositivos médicos finda a 26 de maio de 2020 [6].
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O Regulamento (UE) 2017/745 altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n® 178/2002
e 0 Regulamento (CE) n° 1223/2009 e revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do

Conselho. Estas ultimas sdo revogadas no sentido de garantir que a colocacgéo de dispositivos

médicos no mercado bem como outros aspetos presentes neste mesmo regulamento, sejam

redigidos por um unico conjunto de normas.

As principais alteracdes aos regulamentos e diretivas CE sdo [6]:

O Regulamento (CE) n° 178/2002, foi alterado por forma a excluir os dispositivos
médicos do seu ambito de aplicacdo, de modo a que as legislagdes relativas a estes
dispositivos se limitem ao Regulamento (UE) 2017/745;

Foi introduzida no Regulamento (CE) n° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho relativo aos produtos cosméticos a possibilidade de se tomar uma decisao ao
nivel da Unido sobre o estatuto regulamentar de um produto, uma vez que, em alguns
casos, é dificil fazer a distin¢do entre um dispositivo médico e um produto cosmético,
como por exemplo equipamentos de massagens, depilacéo e anti celulite.

A Diretiva 2001/83/CE foi alterada no que diz respeito a medicamentos que contém um
dispositivo médico, nomeadamente quanto aos requisitos gerais de seguranca e
desempenho estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745 e avaliacdo de autorizacéo
de introducdo no mercado dos referidos medicamentos;

O Regulamento (CE) n° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva
2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, estdo incompletos no que respeita
a determinados produtos que séo fabricados utilizando derivados de tecidos ou células
de origem humana ndo viaveis ou tornados ndo viaveis. Estes ficam agora abrangidos
pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (UE), desde que correspondam a definicéo

de dispositivo médico, ou que estejam abrangidos por este regulamento.

O Regulamento (UE) 2017/745 imp&e multiplas alteraces e melhorias legislativas entre elas,

destacam-se [6, 36]:

Uma maior intervencdo das Autoridades Competentes no ciclo de vida do dispositivo
médico reforcando os pontos de controlo no que diz respeito aos requisitos legislativos;
Garantia de maior transparéncia, consisténcia e harmonizacdo na implementacdo da

legislacéo;
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e Controlos mais rigorosos para dispositivos médicos de elevado risco, como 0s
implantes;

e Requisitos especificos para dispositivos inovadores tais como softwares que sejam
considerados dispositivos médicos, testes genéticos, testes de selecdo terapéutica,
dispositivos que utilizam nanotecnologias, entre outros;

e Criacdo de uma identificacdo Unica do dispositivo (UDI) segundo as orientacfes
internacionais, de modo a permitir a identificacéo e rastreabilidade dos dispositivos com
excecao dos dispositivos feitos por medida e experimentais:

o ldentificador UDI do dispositivo (UDI-DI) especifico para cada fabricante e
para cada dispositivo, que permita aceder a informag¢des como 0 modo como a
producdo do dispositivo é controlada (prazo de validade, data de fabrico, nimero
de lote, nimero de série), nome e endereco do fabricante, classe de risco do
dispositivo, numero maximo de reutilizacbes, adverténcias, criticas ou
contraindicacdes, estado do dispositivo (no mercado, recolhido, deixou de ser
colocado no mercado, a¢Bes corretivas de seguranca indicadas), entre outras
informacdes relevantes;

o ldentificador UDI de producdo (UDI-PI) que identifique a unidade de producéo
do dispositivo;

o O identificador UDI deve ser colocado no rétulo ou embalagem do dispositivo;

e Criacdo de um sistema eletronico para a identificacdo Unica dos dispositivos (base de
dados UDI) de modo a validar, coligir, tratar e disponibilizar ao pablico as informacdes
do UDI de cada dispositivo médico;

e Desenvolvimento de uma nova base de dados europeia (EUDAMED), que contara com
um conjunto extenso de informacéo necessaria ao conhecimento dos dispositivos e dos
agentes econdémicos relacionados, bem como dos estudos clinicos e das acbes de
fiscalizacdo do mercado e de vigilancia a que foram sujeitos:

o Através da base de dados europeia, o publico em geral terd acesso a um “Resumo
de Caracteristicas de Seguranca e Desempenho Clinico” relativo a dispositivos
médicos de elevado risco, entre outras informacOes de carater relevante. O
Resumo de Caracteristicas de Seguranca e Desempenho Clinico, engloba
informagdes como a identificacdo do dispositivo, fabricante, UDI do dispositivo,
finalidade do dispositivo, indicagdes, contraindicacdes, descricdo do

equipamento, publico alvo, referéncia a normas harmonizadas, resumo da
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avaliacdo clinica, informagdes sobre o acompanhamento clinicos pds-
comercializacdo do dispositivo, entre outras informacdes pertinentes;

e Obrigacdo de um registo Unico europeu dos operadores economicos (fabricantes,
mandatarios e importadores) e dos dispositivos médicos colocados no mercado europeu
na base de dados europeia;

e Torna-se obrigatorio que o fabricante implemente um sistema de gestdo da qualidade,
que se adeque as atividades de avaliagdo da conformidade e seja capaz de demonstrar o
cumprimento dos requisitos estabelecidos neste regulamento. O fabricante é ainda
obrigado a incluir na sua equipa uma pessoa responsavel pela conformidade
regulamentar:

o Obrigacdo do fabricante de implementar um sistema de monitorizagcdo do
dispositivo médico apds comercializagdo, proporcional a classe de risco e
adequado ao tipo de dispositivo, de modo a recolher, registar e analisar ativa e
sistematicamente dados pertinentes sobre a qualidade, o desempenho e a
seguranca de um dispositivo médico ao longo de toda a sua vida dtil,
acompanhar todas as agOes preventivas e corretivas e extrair as conclusdes
necessarias:

= Qs fabricantes de dispositivos das classes lla, Ilb e Il tém ainda de
elaborar, para cada dispositivo e, se relevante, para cada categoria ou
grupo de dispositivos, um relatdrio periddico de seguranca que sintetize
os resultados e as conclusBes da analise dos dados de monitorizacdo
recolhidos ap6s comercializacdo, juntamente com uma justificacdo e
descricdo de acOes preventivas e corretivas realizadas;

e Criacdo do Grupo de Coordenacéo de Dispositivos Médicos (MDCG), responsavel pela
gestdo do quadro Regulamentar e que determina se um produto especifico, ou uma
categoria ou grupo de produtos, esta ou ndo abrangido pela definicdo de “dispositivo
médico” ou de “acessorio de um dispositivo médico”;

e Obrigacdo de disponibilizar aos doentes implantados com um dispositivo médico, um
cartdo de implante, com toda a informacéo considerada essencial (designagdo, numero
de série, numero de lote, a UDI, 0o modelo do dispositivo, bem como o nome, o endereco,

0 sitio web do fabricante, adverténcias, precaucgdes, periodo de vida atil do dispositivo.

O regulamento (UE) 2017/745 abrange ainda outros topicos de relevancia, como as Declaracfes

e Certificados UE de conformidade, marcagéo CE, obrigacdes dos fabricantes, entre outros [6].
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2.5.7.1 Declaracdo UE de Conformidade e Certificados UE de Conformidade

A declaracdo UE de conformidade atesta o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelo
Regulamento (UE) 2017/745, esta fica ao encargo do fabricante que deve garantir que o
dispositivo médico cumpre todos os requisitos de seguranca e desempenho, conforme
legislagdo em vigor.

Os certificados de conformidade sdo emitidos pelo organismo notificado® e sdo validos pelo

periodo neles indiciado, até um maximo de cinco anos.

Se se verificar que um fabricante deixou de cumprir 0s requisitos estabelecidos no regulamento
supracitado, o organismo notificado suspende, retira ou impde restricdes ao certificado emitido,
a nao ser que o fabricante garanta o cumprimento desses requisitos através da aplicacdo de uma

acao corretiva apropriada num prazo adequado estabelecido pelo organismo notificado [6].

2.5.7.2 Marcacéo CE de Conformidade

Os dispositivos considerados em conformidade com os requisitos do Regulamento (UE)
2017/745 possuem marcacdo CE, exceto dispositivos feitos por medida ou experimentais. Esta
marcacao constitui um pré-requisito para colocar o dispositivo médico no mercado, bem como
permitir a sua livre circulagdo, constituindo uma garantia de que estes produtos estdo conformes

com 0s requisitos essenciais que lhes sdo aplicaveis [5, 6].

A marcacdo CE, Figura 11, tem de ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no dispositivo
ou embalagem estéril. E também colocada em manuais de instrucdes e qualquer embalagem

comercial. Esta marcacao é colocada antes do dispositivo ser colocado no mercado [6].
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Figura 11 - Marcacgao CE [6].

0 organismo notificado é um organismo de avaliacdo nomeado pela Autoridade de nomeagdo nacional, sendo
reconhecido pela Comisséo Europeia e cujo as suas fungdes passam por efetuar os procedimentos de avaliacdo de
conformidade, autorizar a aposicéo da marcagdo CE, emitir os certificados de conformidade (e renova-los ou néo),
assegurar que o fabricante cumpre com as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado e colaborar
com as Autoridades Competentes Nacionais e 0s outros Organismos Notificados dos Estados-Membros da U.E [5,
6].

]
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2.5.7.3 Obrigac6es dos Fabricantes

Para além das obrigaces supracitadas como a implementacdo de um sistema de gestdo de
qualidade, a implementagdo de um sistema de monitorizacdo apds comercializacdo e a
integracdo de uma pessoa responsavel pela conformidade regulamentar na empresa, 0s
fabricantes tém ainda que assegurar que os dispositivos que colocam no mercado ou que fazem
entrar ao servico, foram concebidos e fabricados em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745.

Os fabricantes que considerem ou tenham motivo para crer que um dado equipamento que
colocaram no mercado ndo se encontra em conformidade com o regulamento acima referido,
devem realizar de imediato a acdo corretiva necessaria para repor a conformidade do dispositivo
meédico, ou caso necessario, proceder a sua retirada ou recolha [6].

2.5.7.4 Colocagado no Mercado e Entrada ao Servi¢o de Dispositivos Médicos

Segundo o regulamento supracitado, para que um dispositivo médico possa ser colocado no
mercado, tem que cumprir 0s requisitos gerais de seguranca e desempenho especificados no
presente regulamento. Devem ser seguros e eficazes e ndo podem comprometer o quadro clinico

nem a seguranga dos doentes e dos utilizadores.

Tem que existir uma demonstracdo de conformidade com os requisitos gerais de seguranca e

desempenho o que inclui uma avaliacdo clinica.

Neste sentido, os fabricantes de dispositivos de Classe Il e classe Ilb, com excecdo dos
dispositivos feitos por medida ou experimentais, devem apresentar ao organismo notificado
uma avaliacdo da documentacdo técnica relativa ao dispositivo que tenciona colocar no
mercado, bem como um requerimento no qual é descrita a concecao, o fabrico e o0 desempenho
do dispositivo. O organismo notificado € responsavel por verificar e atestar se o dispositivo
cumpre todos os requisitos e especificacdes presentes do Regulamento (UE) 2017/745, e caso
aprove a entrada do dispositivo no mercado ou ao servigo, emitir um certificado UE de
avaliacdo da documentacdo técnica, o qual deve conter as conclusbes da avaliacdo da
documentacdo técnica, as condicGes de validade do certificado e os dados necessarios para a

identificacdo da concecdo aprovada.
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No caso dos dispositivos da classe 111, deve também ser apresentado ao organismo notificado
um ensaio das partes e/ou dos materiais aprovados gque sejam essenciais para a integridade do

dispositivo.

Os fabricantes de dispositivos de Classe Ila, com excecdo dos dispositivos feitos por medida
ou experimentais, devem apresentar ao organismo notificado uma avaliacdo da documentacgéo
técnica relativa ao dispositivo que tencionam colocar no mercado e a declaracdo UE de
conformidade. O organismo notificado é responsavel por verificar a documentacéo e atestar se
0 dispositivo cumpre todos os requisitos e especificacOes presentes do Regulamento (UE)
2017/745.

Para os fabricantes de dispositivos de Classe I, com excecédo dos dispositivos feitos por medida
ou experimentais, a avaliacdo da conformidade é da inteira responsabilidade do fabricante, que
fica responsavel por declarar a conformidade dos seus produtos mediante a emissdo da
declaracdo UE de conformidade e da elaboracédo da documentacdo técnica do dispositivo, tendo
por obrigacdo notificar a autoridade competente. O organismo notificado apenas intervém se
esses dispositivos forem colocados no mercado no estado estéril, tiverem uma funcdo de

medicdo ou forem instrumentos cirargicos reutilizaveis.

No que toca a dispositivos feitos por medida, o fabricante deve elaborar uma declaragéo na qual
identifique claramente o fabricante, o dispositivo em questéao, especificacdes do dispositivo, 0
nome da pessoa responsavel pela prescricdo médica, nome, acronimo ou codigo numérico do
utente que iré utilizar o dispositivo. Deve ainda entregar uma declaracdo na qual ateste que o
referido dispositivo estd em conformidade com os requisitos gerais de seguranca e desempenho

[6].

2.5.7.5 Avaliagéo Clinica de Dispositivos

Consiste numa avaliagdo critica da leitura cientifica relativa a seguranga, desempenho,
carateristicas de concecdo e finalidade prevista do dispositivo. Inclui ainda avaliagdo critica dos

resultados de todas as investigacdes clinicas disponiveis.

No caso dos dispositivos da classe Il e dos dispositivos ativos da classe Ilb (destinados a
administracdo e/ou eliminacdo de medicamentos), o fabricante pode, antes da sua avaliagédo

clinica e/ou investigacdo clinica, consultar um painel de peritos, com o objetivo de avaliar a
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estratégia de desenvolvimento clinico prevista pelo fabricante e propostas de investigacGes
clinicas. Os painéis de peritos elaboram pareceres cientificos, tendo em conta informacdes

pertinentes sobre o dispositivo.

2.6 Seguranca Elétrica

Um dos aspetos de extrema relevancia para a garantia de qualidade dos dispositivos médicos

prende-se com a seguranca elétrica.

A circulagdo de corrente elétrica através do corpo humano (choque elétrico) deve ser evitada
ou limitada para valores aceitaveis. A passagem de corrente elétrica da-se quando a tensao é
superior a impedancia corporal. Os efeitos do choque elétrico no ser humano podem variar
desde um simples zumbido até queimaduras graves e a eletrocussdo, tal como € possivel

visualizar na Figura 12 [37].

Os efeitos da passagem de corrente elétrica através do corpo dependem de cinco fatores:
Intensidade de corrente (Amperes), Duracdo do choque (segundos), Frequéncia do sinal
(Hertz), Densidade de corrente (miliamperes/mm?) e caminho percorrido pela corrente no corpo
humano. O tecido humano € muito sensivel a correntes entre os 50Hz e os 60Hz [37, 38].

Queimaduras
-
Fibrilagdo cardiaca
I B
Contragio dos misculos, asfixia
;..
Corrente de passagem
-
Limite da sensibilidade
L
L - - | -
1 mA 10 mA 100 mA 1A 104 100 A

Figura 12 - Efeitos da passagem de corrente pelo corpo humano [37].
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Os testes béasicos de seguranca elétrica passam pela inspecdo visual dos cabos e conetores,
medicdo da resisténcia do fio de terra e medicdo do isolamento do chassi e do fio/contacto do

paciente [37].

A PromeiCentro possui um equipamento para realizacdo de ensaios de seguranga, mas 0S
técnicos apenas o utilizam em casos de garantia legal ou verificacdes técnicas especificas. Ou
seja, por norma nas intervengdes de manutencdo preventiva apenas sao realizados os testes de

seguranga basicos enunciados acima.

A inspecdo visual dos cabos e conectores é realizada de forma minuciosa, verificando se estes
ndo se encontram danificados e se estes se encontram devidamente ligados a massa. A medicéo
da resisténcia a terra € realizada com o multimetro digital, e segundo a norma IEC 62353, na
qual sdo descritos os requisitos de seguranca dos dispositivos médicos, este valor deve ser
inferior a 100Q [31]. Para verificar o isolamento do chassi é também utilizado o multimetro, no
modo de continuidade elétrica, verificando se todas as partes metalicas do dispositivo estdo

ligadas a terra.

A equipotencializacdo do chassi tem como principal fungdo desviar correntes de fuga para a
terra caso ocorra uma falha no isolamento interno do dispositivo, evitando que a corrente passe

pelo utilizador [33].

2.7 Calibracéo versus Afericao

De modo a garantir o bom funcionamento, a seguranca e a eficacia dos dispositivos médicos
que realizam medicdes, é necessario que estes sejam devidamente calibrados de acordo com a
periodicidade indicada pelo fabricante. A falta de verificacdo e calibragdo de alguns
dispositivos médicos pode comprometer o diagndstico medico e/ou o procedimento terapéutico
[18, 39].

De acordo com o Vocabulario Internacional de Termos de Metrologia Legal (VIML), a
calibracédo ¢ definida como sendo uma “relacé@o entre os valores e as incertezas de medicao
fornecidos por padrdes e as indicagdes correspondentes com as incertezas associadas” [40].
Isto é, calibrar um dado equipamento traduz-se na comparagdo do valor medido com um valor

de referéncia. A diferenca entre estes dois valores designa-se por erro de medicéo [41].
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Findo o processo de calibracdo, o equipamento € classificado em conforme ou ndo conforme,
atendendo as necessidades do utilizador e as normas vigentes. Quando o0 equipamento é
classificado como ndo conforme, o técnico de calibracdo podera fazer ajustes ou recomendar
uma agdo de manutencéo corretiva [42].

Os resultados da calibracdo séo declarados no certificado de calibracdo, que apenas pode ser
emitido por entidades reconhecidas para o devido efeito (Laboratorios acreditados pelo Instituto
Portugués da Acreditacao, Laboratorios Nacionais de Metrologia, IPQ, entre outros). Este deve
incluir todas as informagOes solicitadas pela entidade detentora do equipamento, e todas as
informagdes necessarias a interpretacdo do resultado da calibracdo. O certificado de calibragdo
deve ainda incluir o plano e os procedimentos de amostragem realizados em laboratorio, valores
padrdo e valores medidos, unidades de medicdo e/ou declaracdo de conformidade com uma
especificacdo metroldgica identificada.

Este certificado deve ser avaliado pela entidade detentora do equipamento a calibrar, por forma

a tomar conhecimento e ter em consideracdo os erros e a incerteza de medicdo [41, 42].

A PromeiCentro ndo possui certificacdo para realizar o processo de calibracdo, pelo que, ap6s
uma intervencdo de manutencdo corretiva e durante as acdes de manutencdo preventiva, €
realizada uma afericdo dos varios parametros avaliados pelo dispositivo médico. Esta
afericdo/verificacdo é realizada com recurso aos equipamentos de simulacdo do paciente, que
devem ser ligados de forma correta ao equipamento, e devem ser realizados varios testes aos
diferentes parametros que se pretende avaliar e com diferentes valores. Os valores do simulador
do paciente sdo comparados com os valores lidos pelo dispositivo médico em teste, e atendendo

ao erro de medicdo aceitavel, o equipamento € classificado como conforme ou ndo conforme.

Os equipamentos de simulacdo do paciente utilizados na PromeiCentro, séo calibrados

anualmente por uma entidade externa devidamente certificada para o efeito.

2.8 Equipamentos de Apoio a Manutengao

Os equipamentos de apoio assumem um papel fundamental na manutencéo hospitalar a nivel

de andlise, avaliagdo e autenticacdo de determinados parametros.

Na PromeiCentro os equipamentos de apoio/teste sdo utilizados quer na manutencéo
preventiva, quer apés a realizacao de intervengdes de manutencéo corretiva, de modo a verificar

o correto funcionamento do dispositivo intervencionado.
|

SUSANA CATARINA GONCALVES DOS SANTOS 31



Capitulo 2 — Manutencgao de Dispositivos Médicos

Os equipamentos de teste tém de estar devidamente certificados e séo sujeitos a uma calibragao
anual realizada por uma entidade externa certificada para esse efeito. A calibracdo destes
simuladores é essencial para que consigam aferir o correto funcionamento dos dispositivos
médicos em teste e garantir que estes estdo a cumprir as especificagdes do fabricante.

Nesta sec¢éo irdo ser abordados o simulador de sinais vitais Rigel UNI-SIM, o analisador de
desfibrilhadores SPL DP-300 e o multimetro digital.

2.8.1 Simulador de Sinais Vitais Rigel UNI-SIM

O simulador de sinais vitais Rigel UNI-SIM, ilustrado na Figura 13, permite simulac6es rapidas,
faceis e precisas das funcionalidades Pressdo arterial ndo invasiva ou Non-Invasive Blood
Pressure (NiBP), Saturacdo Periférica de Oxigénio no Sangue (SpO:), Eletrocardiograma
(ECG), temperatura, pressdo arterial invasiva ou Invasive Blood Pressure (IBP), Frequéncia

Cardiaca em Batimentos por Minuto (BPM) e Respiracao [1].

Neste equipamento de teste todas as funcionalidades tém uma elevada gama de valores para os
quais é possivel fazer simulacdo de paciente, sendo assim possivel simular tanto padrdes
saudaveis, como padr@es de arritmias, hipertensao, baixa percentagem de oxigénio no sangue,

entre outros.
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Figura 13 - Simulador de sinais vitais Rigel UNI-SIM (Rigel Medical, 2019).

2.8.1.1 Puls-R

O dedo de simulacdo universal Rigel PULS-R, Figura 14, é um acessorio dos simuladores de
sinais vitais Rigel UNI-SIM. Este equipamento simula o dedo do paciente sendo possivel

através dele adquirir valores de SpO: e frequéncia cardiaca [43].
|
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Figura 14 — Rigel Puls-R (Rigel Medical, 2019).

2.8.2 Analisador de Desfibrilhadores SPL DP-300

A Figura 15 representa um sistema de teste de desfibrilhadores, pacemakers externos e
simulacdo de ECG. O DP-300 realiza testes funcionais bifasicos e monofasicos (enquanto
analisador de desfibrilhadores). Possui 10 saidas de ECG atraves das quais € possivel simular
as 12 derivac0es.

Este equipamento encontra-se de acordo com a norma IEC 60601-2-4 — “Medical electrical
equipment - Part 2-4: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of cardiac defibrillators” que define requisitos especificos de seguranga e desempenho em
desfibrilhadores e a IEC 60601-2-31 — “Medical electrical equipment - Part 2-31: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of external cardiac pacemakers
with internal power source” que define requisitos de seguranca basica e de desempenho em

pacemakers alimentados por uma fonte de energia elétrica interna [44].

Figura 15 - Analisador de desfibrilhadores SPL DP-300.
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2.8.3 Multimetro Digital

O multimetro digital, Figura 16, mede e avalia grandezas elétricas. Este pode funcionar como
voltimetro (medir tensbes), amperimetro (medir correntes) e ohmimetro (medir resisténcias).

Pode também medir outras grandezas como frequéncia, capacidade e temperatura [45].

Figura 16 - Multimetro digital Fluke 87 V [92].

2.9 Consideracdes Finais

A manutencdo de dispositivos médicos assume um papel fulcral na a&rea médica, ndo s6 na vida
util dos dispositivos e na garantia de fiabilidade dos mesmos, como também na eficiéncia e
produtividade dos servigos de salde, uma vez que a manutencdo esta diretamente ligada a

seguranca do paciente.

A prética das acbes de manutencao e os préprios dispositivos médicos devem ainda obedecer a
um conjunto de normas com requisitos especificos ao nivel da seguranca, manutencédo,

desempenho e operacao do dispositivo.

Tal como referido na seccdo 2.5.7, os dispositivos médicos colocados no mercado sé&o
controlados pela Autoridade Competente Nacional. Em Portugal, a Autoridade Competente
para controlar os dispositivos médicos colocados no mercado, € o INFARMED que deve
assegurar que os DM satisfazem os requisitos legais, ndo comprometendo a saude e seguranca

dos doentes, dos utilizadores e de terceiros conforme estabelecido nas Diretivas Europeias.

]
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A PromeiCentro ¢ uma empresa multimarca, que realiza intervencBes de manutengdo
preventiva e corretiva numa ampla gama de dispositivos médicos. Por esta razdo, optou-se por
ndo descrever todos os dispositivos e marcas com 0s quais a aluna teve contacto, tendo sido
selecionados os 6 dispositivos médicos que a aluna intervencionou mais vezes durante o periodo
de estagio, nomeadamente o Monitor de Sinais Vitais (Sec¢do 3.1), Bombas de Perfusdo
Peristalticas e de Seringa (Seccdo 3.2), Eletrobisturi (Seccdo 3.3), Eletrocardiografo (3.4),
Desfibrilhador (Sec¢édo 3.5), Aparelho de Ultrassons para Fisioterapia (Sec¢do 3.6). Para cada
um destes dispositivos séo abordados os principais aspetos de manutencdo preventiva. Por fim
sdo abordadas as conclus@es do capitulo (Secgao 3.7).

3.1 Monitor de Sinais Vitais

Os monitores de sinais vitais, Figura 17, sdo utilizados para monitorizar continua e
simultaneamente os parametros fisiol6gicos do paciente (adulto ou neonatal) como a atividade
elétrica do coracdo ou eletrocardiograma (ECG), Oximetria de Pulso (SpO3), Pressdo sanguinea
ndo invasiva (NiBP), Temperatura, Frequéncia Cardiaca e Frequéncia Respiratoria. Alguns
monitores de sinais vitais, possuem ainda médulos que permitem avaliar a Pressdo Sanguinea
Invasiva (IBP) e a Capnografia. Os valores monitorizados séo indicados no ecra em tempo real

sob a forma de gréaficos e valores numéricos. [39, 46].

3.1.1 Descricdo Geral do Dispositivo

Este tipo de dispositivos é utilizado tanto em internamento, como nos cuidados intensivos e até
mesmo durante procedimentos cirdrgicos. Os monitores de sinais vitais possuem um sistema
de alarmes para todos os parametros vitais, que podem ser ajustados pelo utilizador, que alertam
quando os valores lidos ndo se encontram dentro dos limites aceitaveis para a situacdo do
paciente [39, 46].

Os monitores de sinais vitais constituem assim uma ferramenta indispensavel em meio

hospitalar, visto que permitem examinar, diagnosticar e monitorizar o paciente.

________________________________________________________________________________________________|
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Figura 17 - Monitor de sinais vitais.

Sao varias as normas as quais os Monitores de Sinais Vitais tém de obedecer, de entre elas, sdo
de destacar [39, 47]:

- Norma IEC 80601-2-49:2018 “Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of multifunction patient monitors”,
que estabelece requisitos de seguranca basica em monitores de paciente com multiplos
parametros. Esta norma ndo especifica requisitos para unidades de monitorizacédo fisioldgica
(ECG, NiBP, IPB entre outras), apenas especifica requisitos para o dispositivo de
electromedicina independente [48];

- Norma IEC 60601-2-27:2011 “Medical electrical equipment - Part 2-27: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electrocardiographic
monitoring equipment”, que estabelece requisitos de seguranca basica em equipamentos de
monitorizacao eletrocardiografica [49];

- Norma IEC 80601-2-30:2018 “Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of automated non-invasive
sphygmomanometers”, que estabelece requisitos basicos de seguranca e desempenho em
esfigmomanometros automaticos nao invasivos, que por meio de um manguito inflavel séo
usados para estimar a pressao arterial [50];

- Norma IEC 60601-2-34:2011 “Medical electrical equipment - Part 2-34: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of invasive blood pressure
monitoring equipment”, que especifica requisitos particulares de seguranga basica e
desempenho de equipamentos invasivos de monitorizacdo da pressdo sanguinea. Esta ndo se
aplica a tubulagdo de cateter, agulhas de cateter, torneiras e torneiras conectadas [51];

- Norma ISO 80601-2-61:2017 “Medical electrical equipment -- Part 2-61: Particular
requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment”, que

________________________________________________________________________________________________|
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especifica requisitos particulares de seguranca bésica e desempenho de dispositivos de
oximetria de pulso destinados ao uso em seres humanos (incluindo o monitor do oximetro de
pulso, a sonda e 0 seu cabo extensor). Esta norma néo € aplicavel a dispositivos de oximetria
de pulso destinados ao uso em aplicacBes de pesquisa de laboratério, nem a oximetros que
exijam uma amostra de sangue do paciente. Também ndo aplicavel a dispositivos de oximetria
de pulso destinados exclusivamente para uso fetal [52];

- Normal I1SO 80601-2-56:2017 “Medical electrical equipment -- Part 2-56: Particular
requirements for basic safety and essential performance of clinical thermometers for body
temperature measurement”, que estabelece requisitos basicos de seguranca e desempenho de
termometros clinicos elétricos, usados para medir a temperatura corporal humana [53];

- Norma ISO 80601-2-55:2018 “Medical electrical equipment -- Part 2-55: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors”, que
especifica requisitos particulares de seguranca basica e desempenho de monitores de gases
respiratorios. Esta norma especifica requisitos para a monitorizacao de gases anestésicos (néo

inflamaveis), monitorizacdo de didxido de carbono e monitorizacdo de oxigénio [54].

3.1.1.1 Parémetros de Monitorizacdo

Nesta seccdo sdo descritos todos os parametros fisiolégicos do paciente que podem ser

monitorizados através de um monitor de sinais vitais.

3.1.1.1.1 Eletrocardiograma

O eletrocardiograma consiste na leitura e registo da variacdo dos potenciais elétricos gerados
pela atividade elétrica cardiaca, através da colocacdo de elétrodos na zona do térax e nos
membros. Existem trés formas de disposicdo dos elétrodos de acordo com o objetivo
pretendido. O ECG realizado com 3 derivaces (3 elétrodos) ou com 7 derivaces (5 elétrodos)
s&o 0s mais utilizados em monitorizagcdo continua (monitores de sinais vitais). O ECG com 12
derivacgdes (10 elétrodos), é mais utilizado em eletrocardidgrafos, uma vez que o seu objetivo

principal € monitorizar o comportamento habitual do coracdo de todas as perspetivas [55, 56].

» 3 Derivagdes (3 Elétrodos)

Em 1912 Einthoven propds um sistema constituido por trés elétrodos colocados sob a forma de

um triangulo equilatero, sendo que cada uma das arestas deste tridangulo forma uma derivacao
-
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bipolar: derivacGes I, Il e I1l. De modo a facilitar aimplementacao e padronizacao deste método,
os elétrodos sdo geralmente colocados sobre o braco direito (RA), braco esquerdo (LA) e na

perna esquerda (LL), como ilustrado na Figura 18 [56, 57].

Figura 18 - Triangulo de Einthoven [56].

» 7 Derivagdes (5 Elétrodos)

Neste caso sdo colocados os trés elétrodos segundo o triangulo de Einthoven (obtendo trés
derivacdes), mais um na posicao precordial desejada, (derivacdo V1) e outro elétrodo na perna
esquerda (RL) (obtendo mais trés derivacdes aVF, aVL e aVR) (Figura 19). Estas ultimas trés
derivagdes sdo designadas como derivagdes unipolares aumentadas uma vez que resultam da
diferenca de potencial entre um ponto tedrico no centro do triangulo de Einthoven (com um

valor de 0) e os elétrodos das extremidades [55, 57, 58].

(@) (b)

Figura 19 - Esquema de derivag0es. (a) Posicionamento das 5 derivacdes [58]; (b) Derivacdes aVF, aVL e aVR [56].

» 12 Derivac0es (10 Elétrodos)

E composto por 6 derivacdes dos membros, e seis derivaces precordiais. Estas Ultimas s&o
derivacbes unipolares que resultam da diferenca de poténcia entre os elétrodos positivos
colocados em posi¢des especificas na zona do torax. Cada uma das doze derivagdes possui uma

forma de onda carateristica semelhante a Figura 20, em condi¢Bes normais. [56, 57, 59].

________________________________________________________________________________________________|
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Figura 20 - ECG de 12 derivacdes. (a) Posicionamento dos elétrodos de ECG de 12 derivagdes [59]; (b) Forma de onda de
cada derivacao [56].

[ B

3.1.1.1.2 Frequéncia Respiratéria

A frequéncia respiratoria € monitorizada através da impedancia toracica, isto €, determinada
através dos dados da onda de ECG, obtida pelos elétrodos que detetam o0 movimento da caixa
torécica conforme o doente inspira e expira. Aquando dos movimentos de inspiracdo e
expiracdo, a resisténcia entre os elétrodos é alterada, alteracdo através da qual é permitido
calcular a frequéncia respiratoria [46].

Para um individuo saudavel, a frequéncia respiratoria deve ser um valor compreendido entre 12

e 20 respiracdes por minuto [60].

3.1.1.1.3 Frequéncia Cardiaca

A frequéncia cardiaca pode ser calculada através do tracado de ECG e constitui um fator
importante para a analise do ritmo cardiaco. Para um adulto, a frequéncia cardiaca considerada
normal é de cerca de 72bpm. Quando a frequéncia cardiaca estd acima de 100bpm estamos
perante taquicardia, e por sua vez quando esta se encontra abaixo de 60bpm indica que o
paciente estad em braquicardia (situacdo normal para um atleta em repouso) [57].

3.1.1.1.4 Saturacdo de Oxigénio no Sangue

Para a medicdo da saturacdo de oxigénio no sangue € utilizado um modulo de oximetria (método
ndo invasivo). Este para além de monitorizar os niveis de oxigénio no sangue, monitoriza

também a frequéncia cardiaca. Este dispositivo utiliza diodos emissores de luz de diferentes
|
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comprimentos de onda que atravessam o dedo do paciente e sdo detetados por um sensor 6tico,
qgue mede a intensidade de cada comprimento de onda transmitido e os converte num sinal
elétrico [61], [62].

Os principios basicos de um oximetro sdo a espectrofotometria e a pletismografia. A primeira
estd associada a mensuragdo de luz vermelha e infravermelha que € transmitida através dos
vasos capilares do paciente. A segunda esta associada ao registo de alteracdo do volume de

sangue durante a pulsacao [39].

A oxigenacao da hemoglobina possui um coeficiente de absor¢ao maior para luz infravermelha,
enquanto que a desoxigenacdo absorve mais luz vermelha. utilizando as taxas de absorcéo de
luz do vermelho e do infravermelho, € possivel calcular a percentagem de oxigénio no sangue,

de modo ndo-invasivo.

O led (Diodo emissor de luz) vermelho tem um comprimento de onda de 660nm, enquanto que
0 led infravermelho possui um comprimento de 910nm. Ambos os LEDs séo colocados do lado
oposto ao do fotodiodo que deteta a luz proveniente dos LEDs. Normalmente o dedo do paciente

é colocado entre a fonte (LEDs) e o recetor (fotodiodo) tal como na Figura 21 [62].

- O U IR

B Photodiode

Figura 21 - Principio de funcionamento do oximetro [62].

A luz é gerada pelos diodos emissores, atravessa o dedo humano e é convertida num sinal
elétrico pelo fotodiodo recetor. Um sinal elétrico de boa qualidade, gera uma forma de onda

semelhante a da Figura 22.

NN

Figura 22 - Forma de onda de SpO2 com sinal de boa qualidade [61].

Tal como descrito anteriormente a absor¢do de cada uma das ondas difere significativamente

para a oxigenacdo e para a desoxigenacao da hemoglobina [62].

]
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Por vezes, a forma de onda pode apresentar ruido, semelhante ao da Figura 23, que se pode dever
ao facto de o sensor ndo estar bem posicionado, ou seja o fotodetetor ndo estar alinhado com o
tecido, ou até mesmo ao facto de a amostra de tecido ser muito grosso. Outro dos motivos

podera ser o movimento no local do sensor [61].

Figura 23 - Forma de onda de SpO2 com ruido (Sinal de mé& qualidade) [61].

Como a quantidade de sangue nos capilares depende da pressao sanguinea, que varia em torno
do ciclo de pulso do coracdo, pode também ser determinada a frequéncia cardiaca. Esta, quando
determinada através da forma de onda do SpO-, pode ser interrompida por fatores como a tosse

ou outros disturbios de pressdo hemodinamica [60, 61].

3.1.1.1.5 Pressdo Sanguinea Nao Invasiva

O modulo de Pressdo Sanguinea ndo Invasiva, destina-se a medicao da pressdo arterial sistlica,
diastélica e média, de forma ndo invasiva, permitindo também a medicdo da frequéncia
cardiaca. A pressdo arterial traduz a pressdo exercida pelo sangue nas paredes dos vasos

arteriais e por norma é medida em milimetros de mercdrio (mmHg).

Para avaliar corretamente a NiBP, a bracadeira é colocada no braco do paciente, que deve
manter o brago esticado e a parte do braco onde foi colocada a bracadeira, ao nivel do coracéo,

tal como ilustrado na Figura 24.

Figura 24 - Posic¢&o correta do braco para avaliacdo de NiBP [46].

Caso a parte do braco onde foi colocada a bracadeira esteja acima do coracdo, os valores de
tensdo arterial irdo ser mais baixos, e caso o0 braco esteja abaixo do nivel do coracéo, os valores

de tensdo arterial irdo ser mais altos, devido ao peso do sangue.

________________________________________________________________________________________________|
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Para a obtencdo de valores corretos, 0 paciente deve ainda manter o braco quieto, pois 0s

movimentos podem afetar negativamente os dispositivos oscilométricos da NiBP [46].

A avaliacdo da pressdo sanguinea ndo invasiva usa 0 método de medicdo oscilométrico. Este
usa um transdutor sensivel que mede a pressdo do manguito (bracadeira) e as oscilagdes
minimas de pressdo dentro do mesmo, com o objetivo de determinar as pressdes arteriais
sistdlica, diastolica e média [61].

O modulo de avaliacdo de pressdo sanguinea é constituido por uma bomba de ar elétrica,
valvulas de exaustdo, respetivos sensores de pressdo e uma bracadeira com tubagem [55].
Quando € iniciado o processo de medicdo da pressao sanguinea, 0 manguito € insuflado (por
acao da bomba de ar elétrica) até que este atinja uma pressao superior a pressao arterial sistolica,
obstruindo a corrente sanguinea na artéria. Apos a obstrugdo de corrente sanguinea inicia-se a
desinsuflagdo. Quando é atingido o valor de pressdo arterial sistolica, € possivel auscultar o
primeiro som de Korotkoff, provocado pela passagem do sangue em fluxo turbulento. Enquanto
a bracadeira vai desinflando, é possivel ouvir este som que vai alterando gradualmente a sua
intensidade até que seja atingida a mesma pressao na bragadeira e na artéria. Este ponto a partir
do qual o som de Korotkoff deixa de ser ouvido corresponde ao valor de pressdo diastélica.
No final deste ciclo, o equipamento de avaliacdo de NiBP abre a valvula de exaustdo da
bracadeira e processa as informacdes obtidas pelos sensores de pressdo, apresentando do
monitor os valores de pressao sistélica, diastolica e média, bem como a frequéncia cardiaca do
paciente [55], [63].

A Figura 25 ilustra o ciclo de avaliacdo de pressao arterial ndo invasiva anteriormente descrito.
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Figura 25 - Pressdo da bracadeira de NiBP [93].
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3.1.1.1.6 Pressdo Sanguinea Invasiva

O mddulo de IBP permite monitorizar continuamente a pressao sanguinea do paciente de forma
invasiva, através de um cateter intra-arterial [39].

A semelhanca do médulo de NiBP, o médulo de IBP permite determinar as pressdes sistolica,
diastolica e média, bem como a frequéncia cardiaca do paciente. Permite ainda determinar o
valor de Presséo Venosa Central (PVC) e a pressdo de oclusdo pulmonar (POAP) [64].

Para a monitorizacao de IBP, é utilizado um transdutor que converte as variacfes de pressdo
em sinais elétricos, que posteriormente sdo amplificados e mostrados no monitor sob a forma

de curvas e/ou valores numéricos [65].

3.1.1.1.7 Temperatura

A monitorizacdo da temperatura corporal é de extrema importancia pois pode permite detetar
casos de hipotermia e de hipertermia.

A temperatura corporal normal ronda os 37°C. A temperatura é considerada de emergéncia
guando se encontra acima de 42°C, uma vez que a esta temperatura determinadas funcdes
enzimaticas ficam comprometidas, ou abaixo dos 21°C, uma vez que a esta temperatura inicia-
se a formacdo de cristais, devido ao congelamento dos tecidos, provocando danos ao nivel das
membranas celulares, conduzindo a morte [39].

A temperatura corporal é medida pelo monitor através de um sensor de temperatura que deve
ser colocado na superficie da pele. Geralmente o sensor € composto por um termistor que

quando deteta uma alteracdo na temperatura corporal altera a sua resisténcia elétrica.

3.1.1.1.8 Capnografia

A capnografia ¢ um método de monitorizagdo ventilatoria ndo invasiva, que quantifica a fragdo
expirada de dioxido de carbono (CO.) e as pressdes parciais arteriais de CO2 (de forma indireta).
A capnografia ndo é Util apenas para a verificacdo da posi¢éo do tubo endotraqueal, esta fornece
tambem informagdes acerca da producdo de COy, perfusdo pulmonar, ventilagdo alveolar,
padrdes respiratérios e eliminagdo de CO2 do circuito de anestesia e do ventilador. Deste modo,
fornece um método répido e confidvel para detecdo de condi¢cBes de risco, como mau
posicionamento dos tubos traqueais, insuficiéncia ventilatoria, falha circulatéria entre outros,

uma vez que a capnografia constitui um indicador em tempo real da funcdo ventilatoria [66].

________________________________________________________________________________________________|
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Existem dois tipos de capnografos (Figura 26) que diferem consoante a localiza¢éo do sensor:
mainstream (ndo-aspirativo) e o side stream (aspirativo). No primeiro o sensor é colocado
diretamente nas traqueias do ventilador junto ao paciente, e o sinal é enviado para o dispositivo
através de um cabo elétrico. O capnografo do tipo side stream permite realizar a aspiracao
continua do circuito ou das vias aéreas. Neste caso, 0 sensor esta incluido no dispositivo e sali

apenas um tubo de nylon das traqueias do ventilador para o dispositivo [17], [66].

tubo traqueal

tubo tragqueal

detetor cimara de amostra tubo de nylon
[— —+ Analisador
IR - -4

= Fonte de Radiagdo
cabo de conexdo |

Infravermelha

/\ A" Inspiragio Expiragio
Inspiragdo Expiragdo

(@) (b)

Figura 26 - Capnografo: (a) mainstream; (b) side stream [95].

A capnografia resulta da capacidade de absorcao de luz do CO2 na regido do infravermelho. A
quantificacdo da absorcdo gera a curva de capnografia que traduz a atividade respiratoria do

paciente em tempo real [67].

3.1.2 Manutencéo Preventiva

Em termos gerais a manutencdo preventiva de monitores de sinais vitais realizada pela
PromeiCentro, implica a verificacdo geral do dispositivo e dos seus acessorios (examinar se nao
existem cabos em mau estado, descarnados ou partidos), verificacdo do estado da bateria
(medicdo da diferenca de potencial aos seus terminais, simular uma falha de energia e ver qual
o comportamento da bateria). E essencial também a execuco de auto teste e/ou teste interface
homem maquina, a verificacdo dos comandos e a realizacao de testes aos alarmes e sistemas de

seguranca.

As acOes de manutengdo preventiva requerem uma verificacdo e limpeza interna do dispositivo

(limpeza de filtros de ar e poeiras e limpeza e lubrificacdo da impressora, quando aplicavel).
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Deve sempre ser realizado o teste de equipotencialidade entre a terra e todos 0s componentes

metalicos expostos, tal como descrito na secgéo 2.5.

Recorrendo ao simulador de paciente Rigel UNI-SIM (Seccdo 2.8.1) séo executados diversos
testes nomeadamente ao nivel da frequéncia cardiaca, SpO2, NiBP, IBP e Temperatura. Neste
equipamento sao introduzidos valores para cada um dos parametros acima e 0 Monitor de Sinais
Vitais | os valores enviados pelo simulador de paciente (Figura 27). Os valores enviados e 0s
valores lidos pelo monitor de sinais vitais devem ser comparados e deste modo aferir o bom ou
mau funcionamento do dispositivo (deve ser tida em conta a incerteza de leitura associada ao
dispositivo em teste (verificar o manual de servigo do dispositivo), incerteza essa que depende

da marca, modelo, funcionalidades entre outras).

No caso dos monitores que possuem o médulo de capnografia, devem ainda ser verificados o
estado do copo separador de condensados, linha de amostra e o fluxo da amostra. Também a

célula de leitura de oxigénio deve ser verificada e calibrada.

Figura 27 - Manutencdo preventiva de um monitor de sinais vitais.

3.2 Bombas de Perfusao

As bombas de perfusdo (designacdo segundo a norma internacional IEC 60601-2-24),
vulgarmente denominadas por bombas infusoras, ttm como principal objetivo a injecdo de
fluidos no corpo humano, como farmacos, nutrientes, componentes do sangue, entre outros.
Estes sistemas utilizam uma pressao superior a pressdo sanguinea por forma a permitir a inje¢do

dos fluidos com elevada preciséo [68].
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3.2.1 Descricao Geral do Dispositivo

Uma bomba de perfusdo é habitualmente composta por um reservatério no qual é colocado o
fluido a administrar; por um circuito de controlo da bomba cuja principal funcéo é controlar o
mecanismo de perfusdo, interpretar os sinais dos sensores e ativar os alarmes, quando
necessario; pelo motor que é responsavel por acionar os mecanismos de perfusdo; pelo
mecanismo de perfusdo que permite gerar a pressao de perfusdo responsavel pelo caudal do
fluido (pode ser peristaltico ou por seringa); por sensores de gotas, ar e pressdo de oclusdo e
ainda por acessorios que permitem o transporte de fluidos, como a linha, rampas de

administracao, filtros, entre outros [68].

3.2.1.1 Tipo de Bombas de Perfuséo

De acordo com a norma IEC 60601-2-24, as bombas de perfusdo podem ser volumétricas

(peristalticas) ou com seringa.

Bomba de Perfusdo Volumétrica ou Peristaltica

Na Bomba de Perfusdo Volumétrica (Figura 28), a perfusdo de fluidos ocorre por acédo
peristaltica, ou seja, 0 movimento é composto por uma alternancia entre compressdes e
descompressdes do tubo do sistema de infuséo, considerando o movimento da zona de maior
pressdo para a zona de menor pressao, permitindo deste modo a sua administracdo no paciente.
Este tipo de bombas garante uma elevada precisdo e uma perfusdo de farmacos continua [18,
69].

A .

Recipiente S

Sensor de gotas "

Camara de gotas
Bomba

Linha

Figura 28 - Bomba de perfusao volumétrica ou peristaltica [68].
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Bomba de Perfusdo com Seringa

A bomba de perfusdo, com seringa possui um motor que gera movimento no brago provocando
assim o deslocamento linear do émbolo da seringa conforme a velocidade estipulada pelo
utilizador. Esta € utilizada para perfusdo de pequenas quantidades de fluido, uma vez que é
limitada pela capacidade da seringa, com alta precisdo [69]. A Figura 29 ilustra uma bomba de

perfusédo com seringa.

Seringa

Figura 29 - Bomba de perfusédo com seringa [68].

Anorma IEC 60601-2-24 — “Medical electrical equipment - Part 2-24: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of infusion pumps and controllers”, aplica-se a
seguranca bésica e desempenho essencial de bombas de infusdo e controladores de infusdo
volumeétrica. Esta possui especificacfes ao nivel de instrucbes de uso, limpeza e esterilizacéo,

alarmes, oclusdo, bolhas de ar, entre outros. [70, 69].

3.2.2 Manutencao Preventiva

De modo geral a manutencao preventiva de Bombas de Perfusdo pela PromeiCentro, implica a
verificacdo geral do dispositivo e dos seus acessorios, verificacao do estado da bateria (medicéo
da diferenca de potencial aos seus terminais, simular uma falha de energia e ver qual o
comportamento da bateria). E essencial também a execucdo de auto teste e/ou teste interface
homem maquina, a verificacdo dos comandos e a realizacao de testes aos alarmes e sistemas de

seguranca.

As acdes de manutencgéo preventiva para as Bombas de Perfusdo, requerem uma verificagéo e
limpeza interna do dispositivo (limpeza de filtro de poeiras, caso aplicavel e lubrificacdo da
bomba peristaltica para o caso das bombas de perfuséo volumétricas, e do bragco e émbolo, para
0 caso das bombas de perfusdo com seringa). Deve sempre ser realizado o teste de

equipotencialidade entre a terra e todos 0s componentes metalicos expostos.
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Devem também ser ensaiadas varias taxas de perfusdo e varios volumes e de acordo com a
incerteza de perfusdo presente no manual de servico, aferir se a bomba se encontra nas devidas
condi¢cdes. Também devem ser realizados ensaios por tempo, que deve ser cronometrado e

comparado com o valor medido.

Deve ainda ser avaliada a pressdo de oclusao, o funcionamento do sensor de conta-gotas (no

caso da bomba de perfusdo volumétrica) e testados os varios alarmes.

3.3 Eletrobisturi

O eletrobisturi manipula eletrdes atraves dos tecidos vivos utilizando corrente alternada com

intensidade suficiente para criar calor no interior das células que constituem os tecidos.

3.3.1 Descri¢cao Geral do Dispositivo

O eletrobisturi € composto por um gerador de eletrdes, um elétrodo ativo (instrumento de corte
e coagulacdo), pelo paciente e por um elétrodo de retorno do paciente. Este pode ser utilizado
para corte e/ou coagulacdo. No primeiro modo, uma corrente continua de alta frequéncia produz
rapidamente calor extremo, fazendo com que a agua intracelular ferva e deste modo provoque
a explosdo das células. No modo de coagulacgdo, pequenas quantidades de corrente elétrica sdo
aplicadas, produzindo calor (ndo tdo intenso como o de corte) que seca as células e os tecidos,
mas ndo evapora a agua intracelular. Para a realizacdo de corte ou coagulacdo, o eletrobisturi
pode ser utilizado em modo monopolar ou em modo bipolar, tal como demonstra a Figura 30
[71].

Modo Monopolar — E 0o modo mais utilizado devido & sua eficé4cia e versatilidade. Neste modo
o elétrodo ativo esta posiciona no sitio onde se pretende realizar o corte, enquanto que o elétrodo
de retorno do paciente esta colocado no corpo do mesmo. Deste modo, aquando da inciséo, a
corrente flui do gerador para o elétrodo ativo, passa através do paciente até ao elétrodo de

retorno (que deve estar em contacto completo com o paciente) e volta ao gerador [72, 73].

Modo Bipolar — No modo bipolar ambos os elétrodos (ativos e de retorno) estdo colocados na
zona de incisdo, sendo que as pontas da pinca executam as funcfes de elétrodo ativo e de

retorno. Neste caso, apenas o tecido no qual estad a ocorrer a incisdo, faz parte do circuito elétrico
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do eletrobisturi, criando deste modo uma area de expansdo térmica mais limitada que no caso
anterior [72, 73].

Active

*
Current  §

(@) (b)

Figura 30 — Modos de operacéo do eletrobisturi. (a) Modo Monopolar; (b) Modo Bipolar [72].

A norma IEC 60601-2-2 — “Medical electrical equipment - Part 2-2: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of high frequency surgical equipment and high
frequency surgical accessories” estabelece requisitos basicos de seguranca e de desempenho
de equipamentos e acessorios cirdrgicos de alta frequéncia, nomeadamente ao nivel de
instrugdes de utilizagéo, limpeza e esterilizacdo, erros humanos, protecdo de terra, correntes de

fuga, corte e coagulacdo entre outros [69, 74].

3.3.2 Manutencao Preventiva

Em termos gerais a manutengdo preventiva de eletrobisturis pela PromeiCentro, envolve a
verificacdo geral do dispositivo e dos seus acessorios (verificar se existem folgas ou falhas nos
componentes, verificar os pedais de comando e cabo de alimentacéo), verificacdo do estado da
bateria (medicdo da diferenca de potencial aos seus terminais, simulacdo de falha de energia e
observacio do comportamento da bateria). E essencial também a execucéo de auto teste e/ou
teste interface homem maquina, a verificagdo dos comandos e a realizacéo de testes aos alarmes

e sistemas de seguranga.

As acgdes de manutengdo preventiva requerem ainda uma verificagdo e limpeza interna do
dispositivo (limpeza de filtros de ar e poeiras quando aplicavel) e a realizacdo de testes de
seguranga elétrica e de isolamento (teste de equipotencialidade entre a terra e todos o0s

componentes metélicos expostos, teste aos isolamentos e correntes de fuga).
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Sdo ainda testados o corte e a coagulagdo em modo monopolar e em modo bipolar.

3.4 Eletrocardiografo

O eletrocardidgrafo tem como principal fungéo a aquisicao, amplificacdo e desenho do tracado

de ECG de forma ndo invasiva, recorrendo a aplicacédo de elétrodos no corpo do paciente.

3.4.1 Descri¢do Geral do Dispositivo

O eletrocardiografo deteta os sinais elétricos provenientes da atividade cardiaca, tensdes de
cerca de um milivolt (mV), amplifica o sinal de forma uniforme, filtra-o retirando-lhe o ruido
existente e converte-o num registo grafico de tensdo em funcdo do tempo, designado de ECG
[75].

O sistema de elétrodos mais utilizado no eletrocardidgrafo é o de doze derivagoes, que inclui
trés tipos de derivacdes diferentes: bipolar, aumentada ou unipolar e precordial. Cada uma das
doze derivacGes apresenta uma perspetiva diferente da atividade elétrica do coracéo,
produzindo formas de onda de ECG que variam em amplitude e polaridade (Secgéo 3.1.1.1
Eletrocardiograma (ECG)).

Este dispositivo permite visualizar o sinal adquirido em tempo real e imprimi-lo no final do
exame, pode ser utilizado em adultos e criancas e néo interfere com dispositivos de regulacao
cardiaca (pacemaker). Este é utilizado para diagndstico e auxilio no tratamento de doencas
cardiacas, bem como para o estudo de tendéncias e/ou altera¢des na fungéo cardiaca, de forma

ndo invasiva [15, 76].

A norma IEC 60601-2-25 — “Medical electrical equipment — Part 2-25: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of electrocardiographs”, aplica-se
a seguranca bésica e ao desempenho de eletrocardidgrafos como parte de um sistema elétrico
médico, para a producéo de relatdrios de eletrocardiograma para fins de diagnostico. Esta norma
possui como requisitos particulares, instrucdes de utilizagéo, limpeza e esterilizagéo, instalacdo

elétrica, elétrodos prevencao e risco associados a correntes de fuga, entre outros [69, 77].
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3.4.2 Manutencao Preventiva

De acordo com o trabalho realizado na PromeiCentro, durante a manutencao preventiva de
Eletrocardiografos deve ser realizada a verificacdo geral do dispositivo e dos seus acessorios
(examinar o cabo de alimentagdo, bem como o cabo de ECG e verificar se ndo existem cabos
em mau estado, descarnados ou partidos), verificacdo do estado da bateria (medicdo da
diferenca de potencial aos seus terminais, simular uma falha de energia e ver qual o
comportamento da bateria). Deve também ser feito o auto teste e/ou teste interface homem
maquina, a verificagdo dos comandos do aparelho e a realizacéo de testes aos alarmes e sistemas

de seguranca.

As acgdes de manutengdo preventiva requerem ainda uma verificagdo e limpeza interna do
dispositivo (limpeza de filtros de ar e poeiras e limpeza e lubrificacdo da impressora, quando
aplicavel), e a realizacdo do teste de equipotencialidade entre a terra e todos 0s componentes

metalicos expostos.

Recorrendo ao simulador de paciente Rigel UNI-SIM sdo executados testes ao nivel da
frequéncia cardiaca e ECG. Neste equipamento sdo introduzidos valores para a frequéncia
cardiaca e o Eletrocardiografo & esses valores e desenha o tracado de ECG, tal como
representado na Figura 31. Os valores enviados e os valores lidos devem ser comparados e deste
modo aferir o bom ou mau funcionamento do dispositivo (deve ser tida em conta a incerteza de
leitura associada ao dispositivo em teste (verificar o manual de servico do dispositivo), incerteza

essa que depende da marca, modelo, funcionalidades entre outras).

Figura 31 - Manutencdo preventiva eletrocardiografo CONTEC - 12 derivagdes (10 elétrodos).
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3.5 Desfibrilhador

A Fibrilhacdo Ventricular (FV) ocorre quando as células param de responder a atividade elétrica
do coragdo e comegam a contrair aleatoriamente, provocando uma perda na capacidade de o
coracdo bombear o sangue pelo corpo. Desta forma o coracdo "para de bater”, o paciente perde

a consciéncia e para de respirar em segundos.

A reanimacdo cardiopulmonar (RCP) é constituida por um conjunto de passos desde o
reconhecimento do estado de inconsciéncia e de auséncia de respiracdo do paciente, passando
pelo suporte basico de vida com compressdes toracicas e respiracdo de salvamento, ao suporte
avancado de vida com controlo definitivo do ritmo cardiaco e das vias respiratorias. A RCP nédo
cessa a fibrilhacdo ventricular, no entanto estende o periodo de tempo durante o qual é possivel
realizar a desfibrilhacdo. Mesmo realizando as manobras de RCP, um ritmo de fibrilhacdo pode
evoluir para a assistolia que se traduz num estado de inatividade cardiaca, ou seja, na qual nao
se verifica atividade elétrica no coracdo, e a probabilidade de sobrevivéncia do paciente é muito
reduzida [78, 79].

A desfibrilhacdo consiste na aplicagdo de um chogue elétrico com o objetivo de parar a
fibrilhacdo e regularizar o ritmo cardiaco. O choque elétrico provoca a contracdo (ou
despolarizacéo) das células, permitindo que estas tornem a responder a atividade elétrica do

coracdo, e que este comece a bater de forma organizada.

A probabilidade de sobrevivéncia de um paciente em fibrilhacdo ventricular decresce 10% a
cada minuto que passa, pelo que a desfibrilhacdo deve ser realizada o mais rapido possivel. O
choque elétrico € aplicado pelo desfibrilhador e implica a colocacdo de dois elétrodos no térax
do paciente, um entre a clavicula e 0 segundo espaco intercostal na margem direita do esterno
(Figura 32, a)), e outro sobre o quinto ou sexto espaco intercostal, no apice do coracgéo (na linha
axilar média) (Figura 32, b)), de forma a que a corrente passe de um elétrodo para o outro,

passando pelo musculo cardiaco (miocardio) [78, 79].
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Figura 32 - Posicao dos elétrodos no paciente.
a) Zona peitoral direita, entre a clavicula e o segundo espago intercostal. b) Zona peitoral esquerda, no apice cardiaco [94].

3.5.1 Descri¢do Geral do Dispositivo

Os desfibrilhadores podem ser de dois tipos, desfibrilhadores internos, que sdo implantados
cirurgicamente como por exemplo o pacemaker que aplica choques na superficie do coracéo,

ou desfibrilhadores externos, cujas pas sao colocadas no térax do paciente.

A norma IEC 60601-2-24 — “Medical electrical equipment - Part 2-4: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of cardiac defibrillators”, estabelece requisitos
basicos especificos de seguranca e desempenho de desfibriladores cardiacos, como por
exemplo, contacto com o paciente durante a desfibrilhacdo, métodos de manuseamento de
elétrodos de desfibrilhacdo, contactos metélicos durante o periodo de desfibrilhacdo, correntes

aplicadas, entre outros [69, 80].

3.5.1.1 Desfibrilhnadores Externos

Os desfibrilhadores externos podem ser de trés tipos: manuais, semi-automaticos ou

automaticos.

Os desfibrilnadores manuais, exigem que o utilizador reconheca o ritmo cardiaco,
nomeadamente consiga identificar a fibrilhacdo ventricular. Também a administracdo de
choque é dependente do utilizador, uma vez que é este que decide quando o aplicar e qual a
intensidade do mesmo. Apenas pode ser utilizado por médicos [81].

Dentro do universo dos desfibrilhadores manuais, alguns possuem a opcéo Sincrono (SYNC),
que corresponde a cardioversdo elétrica, que sincroniza o choque elétrico com o complexo QRS

do ECG, que corresponde & despolarizagcdo ventricular (contracdo). Deste modo o
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desfibrilhador deteta a onda R, e o utilizador quando pretender carregar o bot&o de choque, deve
pressiona-lo continuamente até que o desfibrilhador descarregue na préxima onda R detetada,
evitando deste modo segmentos vulneraveis da onda de ECG, como por exemplo aonda T, que
corresponde a repolarizacéo ventricular (relaxamento) [82]. De modo a facilitar a compreensao

da situacéo descrita, a Figura 33 ilustra a morfologia do sinal de ECG.
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Figura 33 - Morfologia do sinal de ECG [57].

Os desfibrilhadores semi-automaticos, utilizam um algoritmo de anélise de ECG que de forma
rapida e automatica reconhece o ritmo cardiaco, informando o operador se € ou néo
recomendado o choqgue elétrico consoante o ritmo analisado. O aparelho determina ainda qual
a energia a ser aplicada no paciente, sendo que a decisdo de aplicar ou ndo o choque € do
utilizador. Este tipo de dispositivo pode ser operado por qualquer pessoa licenciada pelo INEM

(ndo necessariamente por um médico) [83, 81].

Os Desfibrilhadores Automaticos Externos (DAE), tal como os semiautomaticos, reconhecem
0 ritmo cardiaco e determinam qual a energia a aplicar no paciente. A diferenca entre ambos, é

gue o automatico aplica o choque automaticamente, sem a interferéncia do utilizador [81].

Existem ainda desfibrilhadores manuais que possuem também o modo de desfibrilhacéo

semiautomatica [83].

3.5.2 Manutencao Preventiva em Desfibrilhadores Externos

A acédo de manutencéo preventiva de desfibrilhadores externos pela PromeiCentro, implica a
verificagdo geral do dispositivo e dos seus acessorios (examinar se ndo existem cabos em mau
estado, descarnados ou partidos, verificar fichas e elétrodos), verificacdo do estado da bateria
(medicdo da diferenca de potencial aos seus terminais, simular uma falha de energia e ver qual

0 comportamento da bateria), e ainda a execugdo de auto teste e/ou teste interface homem
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maquina, a verificagdo dos comandos e a realizacdo de testes aos alarmes e sistemas de
seguranca.

Deve ainda ser efetuada uma verificacdo e limpeza interna do dispositivo (limpeza e
lubrificagéo da impressora, quando aplicavel), bem como a verificagdo do isolamento elétrico

e linha de terra.

Nos Desfibrilhadores Externos que possuem leitura de SpO- e NiBP, € utilizado o simulador de
paciente Rigel UNI-SIM, introduzindo valores para estes parametros e comparando-0s com 0s

valores lidos pelo Desfibrilhador.

Para testar o modo de ECG e desfibrilhacdo, é utilizado o analisador de desfibrilhadores SPL
DP-300 (Seccéo 3.7.3 Analisador de desfibrilhadores SPL DP-300). Sdo efetuados varios testes
com este analisador (Figura 34), nomeadamente testes de desfibrilhacdo em modo manual,
sincrono, DAE e Pace. Para 0 modo manual, sincrono e de Pace, sdo programados no
desfibrilhador choques com energias diferentes e comparados com o valor lido no analisador

de desfibrilhadores.

Para testar o médulo DAE, é colocado no analisador um ritmo desfibrilhavel, que o
desfibrilhador deve identificar como tal e recomendar choque. A energia libertada pelo
desfibrilhador € lida pelo analisador, também esta deve ser analisada.

Deste modo, ¢ possivel aferir o bom ou mau funcionamento do dispositivo (deve ser tida em
conta a incerteza de leitura associada ao desfibrilhador em teste (verificar o manual de servicgo
do dispositivo), incerteza essa que depende da marca, modelo, funcionalidades entre outras).

Figura 34 - Manutencéo preventiva de desfibrilhadores, utilizando o analisador de desfibrilhadores.
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3.6 Equipamento de Ultrassons para Fisioterapia

Os equipamentos de ultrassons (Figura 35) sdo muito utilizados em fisioterapia para tratamento
do sistema musculo-esquelético, lesdes de tecidos moles, disfuncées articulares, aceleracéo do

tratamento de fraturas, entre muitos outros.

3.6.1 Descricao Geral do Dispositivo

Os equipamentos de ultrassons possuem um gerador de tensdo elétrica de alta frequéncia
conectado a um transdutor que contém um cristal piezoelétrico. Este ultimo quando sujeito a
cargas elétricas, altera o seu formato, transformando a energia elétrica em energia mecanica,
formando deste modo ondas de ultrassom. Quando estas ondas sdo aplicadas na pele
(juntamente com um gel especifico para terapia), geram compressdes e descompressoes,

exercendo varios efeitos sobre as células e tecidos [84, 85].

Os equipamentos de ultrassons podem ser operados em modo continuo ou em modo pulsado,
dependendo da leséo e do tratamento que se pretende efetuar. Assim, no primeiro modo, a
pressdo transmitida é sempre continua, enquanto que no modo pulsado existe variacdo da
pressdo transmitida ao paciente. Esta variacdo de pressao ocorre em intervalos de tempo

especificos, definidos de acordo com o tratamento a efetuar [85].

Figura 35 - Aparelho de ultrassons Zimmer [91].

A norma IEC 60601-2-5 - “Medical electrical equipment - Part 2-5: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ultrasonic physiotherapy equipment”

especifica requisitos e testes de seguranca de equipamentos de ultrassons para fisioterapia,
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nomeadamente ao nivel de limpeza, esterilizacdo, correntes de fuga, prote¢do contra choques

elétricos, entre outros [86].

3.6.2 Manutencgéo Preventiva

A nivel de manutencdo preventiva neste tipo de dispositivos, de acordo com o trabalho
desenvolvido pela PromeiCentro, é fundamental a realizac&o de testes de seguranca elétrica e a
verificacdo do isolamento elétrico. E necessario ainda verificar o estado geral do dispositivo e
dos seus acessorios bem como o funcionamento dos mesmos. Deve ser feita a abertura do

dispositivo para limpeza e verificacdo interna dos componentes.

De modo a averiguar o funcionamento da sonda de ultrassons, é feito um teste utilizando alcool
etilico. Este é colocado na superficie da sonda (quando ligada) e alteram-se os diferentes

parametros de modo a verificar o comportamento do alcool na sonda.

Ao aumentar a intensidade é de esperar que ocorra uma maior agitacdao do alcool na superficie
da sonda, e ao diminuir a intensidade que esta diminua também. Caso 0 modo de tratamento
selecionado seja em modo continuo, a agitacdo do alcool deve ser continua, e caso esteja em

modo pulsado, esta deve ser pausada em intervalos de tempo.

3.7 Consideracgdes Finais

Ao longo deste capitulo foram explorados varios dispositivos médicos com que a aluna teve
contacto. O conhecimento acerca destes dispositivos, nomeadamente do seu funcionamento e
funcionalidades é fundamental para a realizagdo de uma boa manutencgéo quer preventiva, quer

corretiva.

E fundamental que os dispositivos médicos sejam submetidos a minuciosos procedimentos
periddicos de manutencdo preventiva, de modo a evitar avarias e garantir o correto e eficaz

funcionamento dos mesmos.

Finda a acdo de manutencdo preventiva a um dado dispositivo, € colocada uma etiqueta de
manutencdo preventiva, Figura 36, na qual o técnico deve colocar o nome do cliente (home da
instituicdo de saude), nimero da folha de obra (FO) e data. O técnico deve ainda assinalar se o

dispositivo estd aprovado (quando o dispositivo se encontra em perfeitas condicfes), ou
|
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aprovado condicionado (quando o dispositivo executa as fungdes para o qual esté programado,
no entanto ndo se encontra em plenas condicdes; por exemplo quando a bateria do dispositivo
estd em fim de vida, quando existe algum acessorio danificado, entre outras). Por fim € ainda

registada a data na qual deve ser feita a préxima verificacdo do dispositivo e a etiqueta é
rubricada pelo técnico.

MYPROMEICENTRO

. equipamentos médicos
Cliente:
F.0.n.2: de | S —
Aprovado |:| Aprovado Condicionado [:I
Prox. Verif. / !
telef: 230 433 040 email: iInfof@promelcantro.com |

Figura 36 - Etiqueta de manutencdo preventiva.
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4. Intervencdes de Manutencao Corretiva Realizadas

No decorrer do estagio, foram inimeras as a¢des de manutencdo corretiva nas quais a aluna
participou, deste modo foi feita uma selecdo arbitraria, sendo descritos nesta sec¢édo alguns dos
procedimentos realizados. Todas estas acdes de manutencdo foram realizadas com o auxilio e

a supervisdo de um técnico de electromedicina da PromeiCentro.

4.1 Centralina de cama elétrica Linak

As camas elétricas sdo camas articuladas eletricamente, utilizadas essencialmente em unidades
de internamento, sendo de facil operacdo uma vez que possuem um sistema elétrico por
comando que controla todas as suas fungdes [86].

O exemplo da centralina e comando apresentados na Figura 37, possui quatro movimentos:

regulacéo da cabeceira e pés, movimento de subir e descer e de Trendelenburg?.

M
\.
" .h

Figura 37 - Centralina de cama elétrica. (a) Centralina e respetivo comando; (b) Centralina.

2Trendelenburg é uma posicdo na qual os membros superiores descem ao mesmo tempo que os membros
inferiores sdo elevados de forma constante e linear, ou vice-versa (anti-Trendelenburg).
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4.1.1 Relés

Quando esta centralina deu entrada nas instalacbes da PromeiCentro, algumas das
funcionalidades do comando ndo funcionavam, isto é, havia botdes do comando que néo
respondiam as acOes do utilizador. Uma vez que existiam comandos funcionais compativeis
com esta centralina nas instalagcbes da empresa, comecou por se proceder a troca do comando,
a fim de verificar se a avaria se encontrava neste ou na caixa de comandos. Ap0s a substituicdo
do comando, verificou-se que o comportamento do dispositivo era exatamente 0 mesmo que

com o comando original.

Deste modo procedeu-se a desmontagem da centralina e a sua verificacdo interna. Os
componentes responsaveis pela realizacdo dos varios movimentos sao os relés, pelo que estes
foram dessoldados e posteriormente testados de modo individual com recurso a fonte de

alimentacdo e ao multimetro.

Apdbs a analise individual destes componentes, verificou-se que existiam 2 relés que ndo
funcionavam corretamente, pelo que, estes foram substituidos por novos. Assim, os relés
voltaram a ser soldados na placa principal da centralina, procedeu-se a limpeza interna da
mesma e posteriormente a montagem do dispositivo. Foram realizados testes funcionais, 0s

quais aferiram o correto funcionamento da centralina.

4.1.2 Transformador

Um outro episadio, que envolvia uma centralina igual a da Figura 37, apresentava o0 seguinte
problema: quando pressionados os botdes do comando ndo era obtida qualquer resposta. Numa
primeira fase foi substituido o comando, de modo a despistar a hipétese de avaria no mesmo.
Despistada esta hipoOtese, procedeu-se a desmontagem da centralina e andlise interna dos
componentes. Verificou-se que o transformador néo tinha a tensdo adequada nos seus terminais,

pelo que se procedeu a substituicdo do mesmo.

No final foi feita a limpeza interna dos componentes e foram realizados testes funcionais ao

equipamento que aferiram o correto funcionamento do mesmo.
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4.2 Bomba de Perfusao Peristaltica

No decorrer de uma a¢do de manutengdo preventiva a bomba de perfusao peristéltica na Figura
38, verificou-se que os botdes do teclado ndo estavam a responder de forma correta. Quando o
utilizador pressionava por exemplo o botao de selecéo para regulagédo da quantidade de solucao
a infundir (mL), a bomba desligava-se. Outro exemplo, era quando a tecla “0” era pressionada,
esta acionava o botdo de Start e a bomba comegava a infundir, entre outras trocas e duplicagéo

de acdes dos botdes.

Numa fase inicial procedeu-se a desmontagem do dispositivo e andlise interna do mesmo
(Figura 38 (b)). Uma vez que se tratava de um problema no teclado, procedeu-se a anélise da
membrana elétrica de comunicacgéo do teclado com a placa principal e respetiva ficha. Tal como
se pode verificar na Figura 38 (c), a extremidade da membrana de comunicacao entre o teclado
e a placa principal encontra-se totalmente obstruida. Apds a analise da situacdo descrita,
concluiu-se que se tratava de uma substancia derramada que se alojou naquele local e formou
depdsito, tendo chantado os contactos elétricos da membrana, e deste modo provocado a troca

e duplicacdo dos comandos dos botdes.

Né&o existem evidéncias do que provocou este derrame, no entanto, uma possivel causa podera
ter sido, um sistema de perfusédo danificado que pode ter derramado solu¢do medicamentosa no

interior da bomba, sem que os profissionais de satde se tenham apercebido.

(b) ©

Figura 38 - Bomba de perfusdo peristaltica. (a) Vista frontal; (b) Placa principal; (c) Membrana de comunicacéo entre o teclado
e a placa principal
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Posto isto, procedeu-se a limpeza da extremidade da membrana elétrica e a sua montagem.
Foram realizados testes funcionais que comprovaram o correto funcionamento da bomba de

perfusdo peristaltica.

4.3 Fonte de Luz Fria

A fonte de luz fria tem como objetivo melhorar a qualidade e intensidade de luz em
procedimentos médicos e cirdrgicos. A luz é gerada na fonte de luz fria e transmitida por meio

de fibras Gticas para o endoscopio de modo a minimizar o calor gerado por este ultimo [86].

Quando a fonte de luz fria presente na Figura 39 deu entrada nas instalagcdes da PromeiCentro,
esta ndo ligava e tinha um cheiro caracteristico a queimado. Foi realizada a desmontagem do

dispositivo, tal como se pode observar na Figura 39 (b).

o et

(@)

Figura 39 - Fonte de luz fria Storz. (a) Vista frontal; (b) Interior do equipamento

Aquando da analise dos componentes internos da fonte de luz fria, reparou-se que a ficha de
alimentacdo se encontrava carbonizada Figura 40 a). De seguida desmontou-se 0 suporte de
fusiveis da ficha, a fim de verificar o estado dos mesmos, o qual se concluiu que estavam
completamente danificados, tal como é possivel observar na Figura 40 b).

Posto isto, procedeu-se a troca da ficha de alimentacéo e dos fusiveis. O fusivel consiste num
dispositivo de protecdo do equipamento contra o excesso de corrente, desta forma quando chega
ao fusivel uma corrente superior ao seu limite, este queima, de modo a ndo permitir a passagem
de corrente para o interior do equipamento. Assim foi necessario ver qual o valor limite de
corrente dos fusiveis queimados e colocar na nova ficha fusiveis com o mesmo valor, de modo

a proteger os circuitos e componentes internos.

________________________________________________________________________________________________|
62 MESTRADO EM INSTRUMENTAGAO BIOMEDICA



4.3 Fonte de Luz Fria

(b)

Figura 40 - Alimentagdo da fonte de luz fria. a) Ficha de alimentacao; b) Suporte de fusiveis

4.4 Equipamento de Ultrassons e Eletroterapia

Tal como explicado na Seccdo 4.6, os equipamentos de ultrassons sdo muito utilizados em
fisioterapia para tratamento do sistema musculo-esquelético, lesGes de tecidos moles entre
outros. Também a eletroterapia € muito utilizada em tratamentos fisioterapéuticos,
nomeadamente na gestdo da dor e estimulacdo muscular. Esta consiste na aplicacdo
transcutdnea de corrente elétrica de baixa e média frequéncia (até 1 kHz e até 10 kHz,

respetivamente), através da colocacao de elétrodos na superficie da pele [87].

Durante a realizagcdo de manutencgédo preventiva numa unidade de fisioterapia, foi detetado que
o dispositivo da Figura 41, um equipamento combinado de ultrassons e eletroterapia,
apresentava problemas no interruptor de ligar e desligar. Quando este interruptor era acionado
para a funcdo de ligar o dispositivo, nem sempre este ligava, e quando ligava apresentava um

ruido.

Figura 41 - Aparelho combinado de ultrassons e eletroterapia.
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Deste modo, e a fim de identificar a anomalia do dispositivo, procedeu-se a desmontagem
interna do mesmo. No interior do dispositivo, ndo foi verificada qualquer anomalia, pelo que
se procedeu a limpeza de contactos elétricos e de seguida a desmontagem do interruptor on/off.
Ao desmontar o interruptor on/off verificou-se que este se encontrava com carvao, resultante de

um arco elétrico, tal como se pode observar na Figura 42.

As razdes do surgimento de arco elétrico ndo sdo conhecidas, no entanto este pode ter sido fruto
de um impacto na zona do interruptor, o que provocou o deslocamento das esferas, e das molas

tendo instigado arco elétrico entre as 0s contactos e as patilhas (Figura 42 (b)).

No sentido de corrigir esta anomalia, procedeu-se a limpeza dos contactos, molas, esferas e
patilhas constituintes do interruptor, eliminando todos os vestigios de carvdo. De seguida
procedeu-se a montagem correta do interruptor e foram realizados varios testes ao dispositivo

gue comprovaram o correto funcionamento do aparelho.

FEERAVN S

(b)

Figura 42 - Interruptor on/off. (a) base do interrruptor; (b) patilhas.

4.5 Monitor de Sinais Vitais

Os monitores de sinais vitais ttm como principal funcdo a monitorizacdo de parametros
fisiologicos (Seccdo 4.1). Durante uma acdo de manutencdo preventiva constatou-se que o
monitor de sinais vitais da Figura 43 ndo ligava quando o botdo on/off era pressionado. Uma
vez que era necessario proceder a desmontagem e analise interna do dispositivo de modo a

perceber qual a avaria, 0 monitor de sinais vitais foi levado para as instalacdes da empresa.
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Figura 43 - Monitor de sinais vitais Contec

Deste modo, e uma vez que existiam na empresa varias placas desta marca e modelo de monitor
de sinais vitais, foram trocadas individualmente, as placas responsaveis pelo display e
posteriormente pela alimentacéo elétrica do monitor. Desta forma, verificou-se que a anomalia
se encontrava na placa de alimentacdo (Figura 44), tendo-se procedido a substituicdo da mesma

e realizado testes funcionais ao dispositivo, que atestaram o correto funcionamento do mesmo.

Mg

Figura 44 - Placa de alimentacéo elétrica do monitor.

4.6 Eletrocardiografo

O eletrocardiografo regista variagdes na atividade elétrica do coracdo por meio de elétrodos
colados na superficie da pele (Secc¢éo 4.4). Quando o dispositivo presente na Figura 45 (a) deu

entrada nas instalacfes da PromeiCentro, este ndo ligava quando pressionado o botéo on/off.

Procedeu-se a abertura e andlise interna do dispositivo, na qual se verificou que na placa

responsavel pelo circuito de carga existia um integrado completamente destruido, tal como é
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possivel observar na Figura 45 (b). A causa para este componente estar destruida, pode ter sido,

por exemplo, devido a um pico de corrente.

(b)

Figura 45 - Eletrocardiégrafo. a) Vista frontal e interior; b) Componente danificado

Procedeu-se a remocdo e substituicdo deste componente e foram realizados testes ao
dispositivo. Durante os testes realizados, verificou-se ainda que a bateria se encontrava com
baixa autonomia, tendo também esta sido substituida, e tendo o dispositivo sido novamente
sujeito a multiplos testes que aferiram a integridade e o correto funcionamento do

eletrocardidgrafo.

4.7 Considerac0des Finais

A manutencdo corretiva atua sobre as anomalias e os problemas encontrados nos dispositivos
médicos, que os tornam inoperacionais e/ou a funcionar de forma incorreta. Estas agdes

implicam um notavel conhecimento no que toca a eletrénica e ao funcionamento do dispositivo.

Desta forma, a aluna considera que estas a¢6es contribuiram de forma relevante para a aquisicéo
e aprofundamento de conhecimentos ao nivel de eletrdnica e dos dispositivos médicos, bem
como para a aquisicdo e pratica de competéncias técnicas desde a pesquisa da avaria, a

soldagem e dessoldagem de componentes eletronicos.

A execucdo de intervencdes de manutencdo corretiva exige uma grande minucia e atencao por
parte do técnico de electromedicina. Assim, & muito importante manter a banca de trabalho
limpa e arrumada, deve ser tida especial atencdo, aquando da realizagdo de processos de
soldagem ou dessoldagem, ndo sé ao nivel de limpeza das placas eletrdnicas nas quais foram

efetuadas estas acOes antes de as montar no equipamento, como também na limpeza da banca
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de trabalho, uma vez que os vestigios de solda se podem “agarrar” as placas eletronicas e deste
modo provocar curto-circuito. Também o registo fotografico das varias etapas realizadas
durante as acdes de manutencdo corretivas, pode revelar-se muito Gtil, nomeadamente para o

auxilio da montagem do dispositivo no final da intervencéo.
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5. Troubleshooting

O troubleshooting consiste numa tabela na qual sdo indicados possiveis problemas/avarias de

um dado dispositivo e na qual sdo apresentadas possiveis solu¢fes ou processos de resolucao

para cada um dos problemas. Esta técnica permite diagnosticar e resolver problemas de forma

mais rapida e eficaz.

Na Tabela 1 sdo apresentados alguns erros/problemas gerais encontrados frequentemente em

monitores de sinais vitais. Sdo também apresentados possiveis motivos para a ocorréncia do

erro/problema bem como possiveis solugdes. Esta tabela foi elaborada tendo em conta varios

manuais de servico de monitores de sinais vitais consultados, bem como pela experiéncia obtida

pela aluna durante o periodo de estagio.

Tabela 1 - Tabela de apoio a manutengdo corretiva em Monitores de Sinais Vitais [89], [90]

Erro/Problema

Motivo Possivel

Solucéo

Dispositivo ndo liga

- Alimentagé&o desligada e/ou

bateria com baixa
autonomia;
- Cabo de alimentagéo
danificado;

- Fusiveis queimados (caso

possua);

- Circuito de carga

danificado;

- Verificar se a alimentacdo esta
corretamente ligada e verificar

capacidade da bateria;

- Substituicdo ou retificagdo do

cabo;

- Verificacdo do estado dos fusiveis
e substituicdo dos mesmos caso

Nnecessario;

- Verificar internamente todos o0s

cabos, nomeadamente se ndo

existem  destes trilhados ou
danificados. Verificar também os
conectores e substituir se

necessario;
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Erro/Problema

Motivo Possivel

Solucéo

- Avaria na placa principal
ou na placa responsavel pela
alimentacéo do

equipamento;

- Pesquisa do componente que se
encontra danificado e substituicdo
do mesmo, ou substituigcéo da placa.

Bateria em alarme
constante apos ciclo

de carga

- Bateria em fim de vida

- Substituicdo da bateria

Touchscreen ndo

responde

- Cabos ou conectores

internos desconectados ou

danificados;

- Touchscreen descalibrado;

- Placa principal danificada;

- Verificacdo de todos os cabos e
conectores internos que ligam a
placa principal ao display, restauro
ou substituicdo dos mesmos caso

necessario;

- Calibrar Touchscreen;

Pesquisa do componente que se

encontra danificado e substitui¢éo

do mesmo, ou substituicdo da placa;

- Time keeper em fim de

- Substituicdo do time keeper

Alarme sem som

internos desconectados ou

danificados;

- Placa de soml/altifalante
danificados;

Quando o dispositivo | vida; (pequena bateria responsavel por

é desligado nédo grava armazenar esta informacdo, também

data e hora conhecida como pilha de dados ou
pilha de memoria).

- Cabos ou conectores | - Verificacdo de todos os cabos e

conectores internos que ligam a
placa principal a placa de som ou
altifalante, restauro ou substitui¢éo
dos mesmos caso necessario;

- Verificagdo da placa de
som/altifalante e substituicdo caso

seja necessario;
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Erro/Problema

Motivo Possivel

Solucéo

Alarme com som, mas

sem luz de alarme

- Cabos ou conectores
internos desconectados ou

danificados;

- LED pode estar queimado;

- Verificacdo de todos os cabos e
conectores internos que ligam a
placa principal ao diodo emissor de
luz (LED), restauro ou substituicdo

dos mesmos caso necessario;

- Substituicéo do LED;

Problemas de
Impresséo:
Impressora ndo

imprime

- Cabos ou conectores
internos desconectados ou

danificados;

- Impressora avariada;

- Verificacdo de todos os cabos e
conectores internos que ligam a
placa principal & placa de som ou
altifalante, restauro ou substituicéo

dos mesmos caso necessario;

- Reparacdo ou substituicdo da

impressora

Problemas de
Impresséo:
Papel impresso sem
grafico de ECG ou
qualquer outra

informacao

- Papel pode estar colocado

de forma incorreta;

- Cabeca de impressdo suja

ou danificada;

- Colocar o papel de forma correta.
O papel apenas pode ser colocado de

uma forma.

- Limpar cabeca de impressao.

Reparar ou  substituir  caso

necessario.

Na Tabela 2 sdo apresentados alguns erros/problemas especificos dos médulos dos monitores
de sinais vitais, bem como possiveis motivos e possiveis solugdes dos mesmos. Esta tabela foi

elaborada tendo em conta os conhecimentos obtidos pela aluna durante o periodo de estagio.
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Tabela 2 - Erros/Problemas especificos dos mddulos dos Monitores de Sinais Vitais

Erro/Problema

Motivo Possivel

Solucéo

Ruido no Sinal de
ECG

- Cabo mal conectado;

- Elétrodos em mas

condicdes;

- Cabo de ECG danificado;

- Ficha (ECG) do monitor
danificada ou partida

- Conectar o cabo corretamente;

- Substituicdo dos elétrodos;

- Retificacdo ou substituicdo do

cabo de ECG;

- Reparacdo ou substituigéo da ficha
(ECG) no monitor;

Néao avalia ECG

- Cabo de ECG danificado;

- Anomalia no modulo de

ECG;

- Ficha (ECG) do monitor
danificada ou partida

- Retificacdo ou substituicdo do
cabo de ECG;

- Reparacdo ou substituicdo do

modulo;

- Reparacdo ou substituicdo da ficha
(ECG) no monitor;

Nao avalia NiBP

- Cabo mal conectado;

- Cabo danificado ou com

fuga;

- Fuga nos conectores (cabo
extensor-bracadeira ou cabo

extensor-monitor);

- Bracadeira com fuga;

- Bomba de ar elétrica

danificada;

- Conectar o cabo corretamente;

- Substituigéo do cabo;

- Substituicdo nos conectores;

- Substituicdo da bracadeira;

- Reparacdo ou substituicdo da
bomba de ar elétrica;
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Erro/Problema

Motivo Possivel

Solucéo

- Electrovalvula(s)

danificada(s);

- Ficha (NiBP) do monitor

danificada ou partida

- Reparacdo ou substituicdo da(s)

electrovalvula(s);

- Reparacdo ou substituicdo da ficha

(NiBP) no monitor;

Né&o avalia SpO2

- Cabo de
conectado;

SpO2 mal

- Sensor de SpO> danificado;

- Cabo extensor de SpO:
danificado ou partido (caso

aplicavel);

- Anomalia no mo6dulo de
SpOy;

- Ficha (SpO2) do monitor

danificada ou partida

- Conectar o cabo corretamente;

- Reparacdo ou substituicdo do

sensor de SpOy;

- Substituicdo do cabo extensor de

SpOy;

- Reparacdo ou substituicdo do

modulo;

- Reparacdo ou substituicdo da ficha

(SpO2) no monitor;

Nao avalia

Temperatura

- Sonda mal conectada;

- Sonda danificada;

- Anomalia no modulo de

Temperatura,

- Ficha (Temperatura) do
monitor  danificada ou

partida

- Conectar a sonda corretamente;

- Reparacdo ou substituicdo da

sonda de temperatura;

- Reparacdo ou substituicdo do

modulo;

- Reparacdo ou substituicdo da ficha

(Temperatura) no monitor;
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6. Conclusdes e Trabalhos Futuros

A manutencéo de dispositivos médicos € uma area importante e delicada, uma vez que muitos
destes dispositivos estdo em contacto direto com o paciente, podendo deste modo levar a
realizacdo de diagndsticos errados, provocar danos graves ou até mesmo piorar a situagdo
clinica do paciente, quando os dispositivos ndo se encontram nas devidas condic¢fes de
funcionamento. De modo a evitar falhas e garantir um correto funcionamento dos dispositivos
médicos, é necessaria a realizacdo de uma correta e cuidada manutencdo, aumentando a

fiabilidade e a seguranca dos dispositivos junto do paciente.

O estagio realizado pela aluna na empresa PromeiCentro integrou acdes de manutencdo de
carater preventivo e corretivo, tendo a aluna também acompanhado o processo de orcamentacao
e requisicdo de material ao armazém, bem como participado em duas a¢Ges de formacao sobre
Regulamento Geral para a Protecdo de Dados e Suporte Bésico de Vida.

A integracdo da aluna na equipa técnica da PromeiCentro, permitiu o acompanhamento de
diversos técnicos de electromedicina, com diferentes métodos de trabalho, permitindo deste
modo o seu enriquecimento técnico através da aquisicdo e consolidacdo de multiplos
conhecimentos, quer tedricos quer praticos, ao nivel da eletronica e dos dispositivos médicos,
bem como a estimulacdo do sentido critico da aluna, perante algumas anomalias encontradas
no decorrer das a¢cdes de manutencao.

Deste modo, e como balango final, a aluna considera que a realizacéo do estagio curricular na
area de manutencdo de dispositivos médicos, foi bastante positivo. Todos os objetivos
propostos no inicio do estagio foram alcangados, contribuindo deste modo, ndo s6 para o
contacto direto da aluna com a realidade da area da manutencdo no mundo do trabalho, mas

também para o seu crescimento profissional e pessoal.

Quanto a trabalhos futuros, a aluna propde a criacdo de tabelas de apoio & manutencéo
(semelhantes ao apresentado no Capitulo 5) para todos os dispositivos, que posteriormente
poderiam ser colocados numa base de dados, de modo a que quando o tecnico de
electromedicina fosse confrontado com uma avaria num dado dispositivo, quer nas instalacdes
da empresa quer em trabalho de campo (junto do cliente), atendendo ao erro/problema
apresentado, o técnico tivesse logo acesso a possiveis causas e possiveis solu¢des do problema,
facilitando deste modo o seu trabalho e poupando tempo durante o processo de manutengédo

corretiva.
'
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Anexo |

Neste anexo é exposto o poster enviado e apresentado nas Jornadas de Engenharia Biomédica

que se realizaram no dia 17 de maio de 2019, no Instituto Superior de Engenharia de Coimbra.
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INTRODUGAO

Os equipamentos médicos s&o ir 2 nas instituicées de salide, r \te para a prevencéo, diagnéstico, monitorizaggo, tr e reabil do do doente.

Com os avangos tecnoldgicos, os equipamentos médicos tornaram-se cada vez mais complexos havendo uma maior necessidade de minimizar defeitos e prevenir falhas. Neste sentido surge o conceito de
manutencao.

A manutengao de equipamentos hospitalares melhora a qualidade, garante a confiabilidade e aumenta a seguranga destes dispositivos, reduzindo os custos associados a novos equipamentos, bem como a
reparacdo dos mesmos.,

O estagio curricular ligado a area da saude, surge no ambito da unidade curricular Projeto/Estagio do Mestrado em Instrumentagao Biomédica, e teve lugar na PromeiCentro, empresa especializada na area

de manutengdo hospitalar.

PromeiCentro MANUTENCAO

A PromeiCentro € uma empresa de venda e manutencao de

equipamentos meédicos que atua no mercado desde 1990. Os A manutengao envolve todas as atividades preventivas e corretivas necessarias para o correto funcionamento dos

servigos prestados incluem contratos de manutenga@o periédica equipamentos médicos.

bem como meios técnicos disponiveis para manutengdes de A manutencao preventiva visa prolongar a vida do equipamento, bem como reduzir a taxa de falhas e pode ser

urgéncia. dividida em condicionada ou sistematica [1].

No decorrer do estagio curricular, os alunos tiveram a oportunidade A manutencao preventiva condicionada é executada em funcdo do estado do equipamento. Sdo avaliados

de acompanhar as agdes de manutencao preventiva realizada em parametros que revelam desgaste ou falha, de modo a detetar anomalias precocemente (controlo de fugas,

varios hospitais do pais, bem como a oportunidade de acompanhar Wi5ica0 30 ruldos o vibacoss, o/l Sutios)

os procedimentos de manutengdo corretiva realizados tanto na A manutengo preventiva sistematica é executada com uma periodicidade estipulada entre a instituigao de satide

empresa como em instituiges de saude. Assim tiveram a chance e a empresa de manutengao. Neste tipo de manutengao é frequente a substituicao de pecas gastas, bem como

de manusear e observar uma grande diversidade de equipamentos ajustes e calibragdes [2]

de diferentes marcas.

A manutengdo corretiva é realizada quando
existe uma avaria, com o objetivo de
restaurar as funcionalidades do
equipamento, deixando-o a funcionar de
forma correta e eficaz. Esta pode ser
dividida em diferida (na qual a manutencao é
efetuada n tempo apés a avaria, sendo n
definido segundo as regras de manutengao
pré-definidas). ou de Urgéncia (efetuada
logo apés a avaria do equipamento) [3]

CONCLUSAO

A manutencdo de equipamentos médicos é de extrema importancia, uma simples monitorizagao de
sinais vitais pode ter consequéncias nefastas no estado do paciente. Torna-se imperativo garantir
que todos os equipamentos estao aptos, de modo a evitar qualquer falha. Uma correta e cuidada
manutengdo dos equipamentos meédicos aumenta a fiabilidade, a seguranga e reduz os custos de
BIBLIOGRAFIA manutencéo, garantindo um correto diagnéstico e tratamento dos pacientes. Assim um engenheiro
biomédico perfila-se como um profissional que participa na concecdo de novos dispositivos,

[1] World Health Organization, Medical equipment maintenance programme overview, 2011 aperfeicoamento da sua utilizagao e garantia de uma manutencao fidedigna, interligando todos os

[2) Farinha, J., (1994). Uma Abordagem Teroldgica da Manutencao dos Equipamentos sonhed do pampe da fere:apiicando:os de atordo comas necessidades dsictadas

Hospitalares. Dissertagao de Doutoramento apresentada & Faculdade de Engenharia do Porto para cada lacuna no meio medico,

[3] Norma Portuguesa NP EN 13306:2010 - Terminologia da Manutengéo, 2010,
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