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Resumo

A generalidade dos estabelecimentos de prestacdo de cuidados de saude é de opinido de que os
custos de manutencéo dos equipamentos médicos de sua propriedade sio demasiado elevados. E
também conhecida a auséncia de procedimentos rigorosos visando a certificacdo da calibragdo e
do desempenho adequado dos instrumentos de medida, comprometendo assim a seguranca dos
profissionais da saude e até mesmo dos utentes.

A gestdo da manutengdo de dispositivos médicos surge como uma ferramenta fundamental para
garantir niveis elevados de fiabilidade, disponibilidade, seguranca e eficiéncia técnica e
econémica.

O objectivo da presente dissertacdo € de criar a base tedrica para a implementacdo de uma
metodologia de gestdo da manutencdo de dispositivos médicos em estabelecimentos de
prestacdo de cuidados de salde, com énfase na reducdo de custos e melhoria da qualidade do
Servico.

Esta metodologia € baseada na utilizacdo do processo RCM e da distribuicdo de probabilidade
de falhas Weibull. E apresentado um caso de estudo como exemplo de aplicacio do método

proposto.

Palavras-chave: Reliability Centered Maintenance, RCM, Failure Mode, Effects, and Criticality

Analysis, FMECA, Manutencéo, Calibracéo, Dispositivos Médicos.



Abstract

It is generally accepted among health care establishments that the cost of medical equipment
maintenance is too high. There is also a lack of strict procedures for the accreditation of
calibration and proper performance of the measuring instruments, thus compromising the safety
of healthcare professionals and even patients.

The maintenance management of medical devices presents itself as an essential tool to ensure
high levels of reliability, availability, security, and technical and economic efficiency.

The purpose of this dissertation is to establish the theoretical basis for the implementation of a
methodology for managing the maintenance of medical devices in health care establishments,
with emphasis on reducing costs and improving service quality.

This methodology is based on the use of the RCM process and the Weibull probability
distribution function. A case study is presented to exemplify the proposed method.

Key words: Reliability Centered Maintenance, RCM, Failure Mode, Effects, and Criticality

Analysis, FMECA, Maintenance, Calibration, Medical Devices.
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1. Introducéo

1.1. Enquadramento do Trabalho

O dificil panorama econémico actual obriga as empresas e organiza¢Ges de todos os sectores,
incluindo o sector da saude, a racionalizar cada vez mais 0s seus custos. Os estabelecimentos de
prestacdo de cuidados de saude (EPCS) encontram-se sob uma crescente pressdo para
encontrarem formas de diminuir as suas despesas operacionais e, simultaneamente,
corresponderem as crescentes exigéncias de qualidade e segurancga do seu servico. A gestdo da
manutengdo dos dispositivos médicos constitui uma das &reas de maior relevancia para os EPCS
atingirem estes objectivos estratégicos.

Hoje em dia, a actividade de qualquer EPCS estd dependente de um elevado nimero de
dispositivos, tendo alguns destes dispositivos elevado custo e sofisticacdo.™ E responsabilidade
da gestdo hospitalar desenvolver procedimentos e politicas de manutencdo que assegurem que
os seus dispositivos médicos operem com fiabilidade, seguranca e exactiddo, procedimentos e
politicas esses que devem ser constantemente revistos e melhorados de modo a acompanhar o
ritmo de inovacdo tecnoldgica dos equipamentos médicos e das crescentes espectativas das
organizacdes de salude. Embora existam, actualmente, varias estratégias de manutencdo com
utilidade comprovada em varias indudstrias, a maioria das EPCS néo aplica estas estratégias, e
consequentemente, ndo usufrui dos beneficios das mesmas.?

A grande maioria, sendo mesmo todos os EPCS em Portugal apenas seguem cegamente as
recomendacdes dos fabricantes dos equipamentos (Original equipment manufacturer - OEM)
qguanto & manutencdo preventiva. Isto frequentemente leva a manutencdo desnecesséria ou
excessiva devido a énfase ser colocado apenas na mitigagdo do risco operacional. Para além do
desperdicio de recursos, o tempo gasto a efectuar manutengdo desnecessaria faz com que o
EPCS incorra num custo de oportunidade.

Em Portugal ndo existe uma organizacdo dedicada a avaliagdo de tecnologias para a saude e esta
actividade ndo é praticada nos EPCS, o que constitui um obstaculo a optimizacdo de processos
com base nas evidéncias.®

A manutencdo é uma tarefa fulcral, pois assegura o bom funcionamento e seguranca dos
equipamentos, duas qualidades de fundamental importancia num ambiente exigente, complexo e
de alto risco, como o ambiente hospitalar. No entanto, é também uma tarefa dispendiosa,

constituindo muitas vezes a maior componente do custo de ciclo de vida do equipamento. ¥ As



medidas de reducdo dos custos operacionais passam, obrigatoriamente, pelo aumento da
eficiéncia da area manutencdo, conseguida através de um esforco permanente de boa gestéo,
formacéo adequada para os utilizadores e melhorias nos procedimentos técnicos e utilizagdo do
dia a dia.””

A gestdo da manutencdo dos dispositivos médicos dos EPCS surge, assim, como factor
determinante da produtividade e rentabilizagdo econdmica das organizagOes. Para atingir estes
objectivos, este trabalho, desenvolvido em conjunto com o LabMetro do Instituto de Soldadura
e Qualidade (1SQ), tem como objectivo propor a aplicacdo da metodologia (RCM, Reliability
Centered Maintenance) em dispositivos médicos, apoiado pela constante monotorizacdo dos
mesmos através de confirmacdo metrologica (calibragdes e verificagdes periodicas). Para tal
sera levado a cabo um estudo-piloto de um equipamento de radiologia convencional e de um
ventilador pulmonar. Estes equipamentos foram seleccionados por serem considerados
dispositivos standard, estando em uso em, potencialmente, qualquer EPCS. Para cada um
desses equipamentos seré aplicado a metodologia RCM com uma andlise de composigdo e uma
anélise FMECA.

1.2. O Instituto de Soldadura e Qualidade

O ISQ (figura 1.1) é uma entidade privada de utilidade publica, que presta servicos de
inspeccao, ensaio, formacao e consultoria técnica. !

Fundado em 1965 e inicialmente vocacionado para o sector da constru¢do soldada — & época
uma tecnologia inovadora e crucial para o desenvolvimento da inddstria portuguesa — a sua
actividade no inicio dos anos 80 foi diversificada para outros sectores como o ambiente, a
seguranca, a metrologia, as inspecgOes de instalacfes e equipamentos eléctricos e de construgéo,
e 0s ensaios de seguranca de bens e equipamentos, tendo sempre como denominadores comuns
a Inovacao, a Qualidade e a Seguranca.

Tem como missdo contribuir para a melhoria continua da industria e dos servigos portugueses,
com a consequente projeccdo internacional, prestando ao Estado, Autarquias e as Empresas
colaboragdo ao nivel da transferéncia e desenvolvimento de tecnologia, inovacéo de produtos e
processos, estruturacdo de processos de gestdo e controlo da qualidade, higiene e seguranga,
valorizacao sistemética dos recursos humanos e controlo energético e ambiental.

O ISQ &, até a presente data, a maior infra-estrutura tecnolégica do pais.”



Figura 1.1 — Fotografia area do campus do ISQ.m

O 1SQ conta com uma grande rede de laboratérios, entre eles o Labmetro, um laboratério
acreditado pelo IPAC, de acordo com a norma NP EN ISO/IEC 17025.

O Labmetro Salde pertence a estrutura do Labmetro. Intervém em clinicas e hospitais, onde
colabora com as unidades clinicas na melhoria da qualidade dos servicos prestados, através da
calibracdo dos equipamentos utilizados e do apoio no cumprimento das normas regulamentares
e directivas na area da salde e protec¢do radiolégica. O Labmetro Salde é composto de duas
unidades: a Unidade Técnica de Proteccdo Radioldgica (UTPR), que actua na area da proteccao
radioldgica e a Unidade Técnica de Ensaios e Calibracdes Hospitalares (UTECH), que se dedica
a calibragdo e ensaio de equipamentos médicos de suporte de vida, electromedicina e
laboratoriais.


http://www.isq.pt/ResourcesUser/documentos/CERTIFICADOS_ISQ_MKT.pdf

2. Manutencao

Qualquer equipamento esta sujeito a processos de deterioracdo e envelhecimento. Para garantir
gue um equipamento cumpra a funcéo para a qual foi concebido é necessario assegurar que 0
mesmao sofre intervengdes que corrijam a falha funcional ou, de preferéncia, que a impegcam de
acontecer, mantendo o desempenho do equipamento no nivel desejado e com elevada
produtividade.””) Estas intervengdes incluem inspeccdes e calibracBes regulares (accoes
preventivas) e reparagdes (ac¢des correctivas).

A manutencdo assume um papel de ainda maior importancia quando aplicada a dispositivos
médicos. A qualidade do servigo de um EPCS esta estreitamente ligada ao desempenho dos seus
dispositivos — a qualidade de um diagnostico depende da fiabilidade dos resultados fornecidos
pelos equipamentos (electrocardiografo, raio-X, etc). O ambiente médico é, intrinsecamente, de
alto risco onde uma falha de um dispositivo pode ter consequéncias graves ou, mesmo tragicas.
A seguranca e bem-estar, tanto dos utentes como dos profissionais da salde dependem do
correcto funcionamento dos dispositivos usados. Uma falha num ventilador pulmonar usado em
assisténcia respiratdria total pode colocar o paciente em perigo de vida.

Moubray define “Manutencdo” como a disciplina com que “assegura que os activos fisicos
continuem a fazer aquilo que os seus utilizadores querem que eles fagam™.[?! Esta patente nesta
definicdo o enfoque, ndo no dispositivo em si, mas na sua funcdo. Pintelon et al propem uma
visdo mais abrangente, pois consideram que o objectivo da manutenc¢do é o da maximizacdo da
disponibilidade e fiabilidade dos activos fisicos e dos equipamentos de modo a produzirem a
guantidade desejada de produtos ou resultados, de uma forma atempada e com o minimo de
custo.™

Independentemente da definicdo, a maioria dos autores concorda que 0s objectivos da

manutenc¢do passam obrigatoriamente por:

e Disponibilidade — Minimizar o dowtime dos equipamentos, tanto em paragens
programadas (preventivas) como em paragens por avaria (desempanagem);

e Custo — Minimizar o custo global da manutencdo (custo da intervencdo + custo de
oportunidade);

e Seguranca —em relagdo a utentes, profissionais, higiene e meio ambiente;

o Fiabilidade e Qualidade da operacdo dos equipamentos.



2.1. A evolucdo histérica da manutencéo

Ao longo dos ultimos 50 anos, poucas disciplinas de gestdo sofreram tantas mudangas como a
manutencdo. Segundo Moubray, estas mudangas podem ser agrupadas, cronologicamente, em
trés geragdes distintas.”

A primeira geracdo cobre o periodo até a Segunda Guerra Mundial. Durante esse periodo, a
indUstria era pouco mecanizada, logo o downtime dos equipamentos tinha pouco impacto sobre
a produtividade. Os equipamentos eram simples, e de fécil conserto. Era praticada uma politica
de manutencdo que consistia na reparagdo apés a ocorréncia da avaria (Fix it when it breaks), ou
seja, manutencdo correctiva. Neste periodo a visdo de avarias era, simplesmente, que quanto

mais velho o equipamento, maior a probabilidade de se avariar, como mostra a figura 2.1.1%

Probabilidade de
ocorréncia de falha

Idade

Figura 2.1 — Visdo da falha de equipamento durante a primeira geragéo.[z]

A Segunda Guerra Mundial levou ao aparecimento da segunda geracdo da manutengdo. O
aumento da procura de bens ao mesmo tempo que houve uma diminui¢do dos recursos humanos
nas fabricas levou ao aumento da mecanizagéo. %

Com o aumento da dependéncia da industria da mecanizacéo, aumentou também a necessidade
de garantir maior disponibilidade e fiabilidade, o que levou ao aparecimento do conceito de
manutencdo preventiva — as avarias podem e devem ser evitadas. A manutencdo passou a ter um
papel proactivo. Isto consistia principalmente, em substituicGes de pecas realizadas a intervalos
fixos. O custo da manutencdo comecou a disparar em relacdo aos outros custos operacionais.
Este aumento de custos, aliado ao elevado capital empatado em activos fisicos impulsionou a
procura de formas para maximizar a vida dos equipamentos. Neste periodo, notou-se que muitos
equipamentos, por defeitos de fabrico ou outras razdes, falhavam no inicio da sua vida de
servico (“mortalidade infantil” do equipamento), o que levou & crenga generalizada na curva da

banheira (funcdo de risco ou taxa instantdnea de falha), onde se verifica um pico na



probabilidade condicionada de ocorrer uma avaria no inicio da vida do equipamento e outro

pico no fim da vida (figura 2.2). %

Probabilidade de
ocorréncia de fatha

Idade

Figura 2.2 — Visdo da falha de equipamento durante a segunda geragao. %

Segundo Moubray, a partir de meados da década de 70, teve inicio o aparecimento da terceira
geracdo da manutencdo. Por esta altura, o downtime era uma preocupacdo da industria,
provocando a diminuicdo da capacidade produtiva, aumentando os custos e prejudicando o
servico ao cliente.

A tendéncia global da adopg¢do de sistemas just-in-time, onde a cadeia de fornecimento mantém
um stock reduzido de materiais, aliada ao aumento da automatizagéo e mecanizagao significava
que pequenas falhas nos equipamentos podiam comprometer a capacidade de operacdo da
organizagdo, transformando a fiabilidade e a disponibilidade em pontos-chave de Varios
sectores, incluindo o da saude. Devido a este aumento da dependéncia na mecanizagao, as falhas
nos equipamentos afectavam cada vez mais a capacidade de manter padrdes de qualidade. Estes
padrBes aplicavam-se tanto a produtos e servicos, como a seguranga e ambiente. O custo de
operacdo dos equipamentos estava assim em crescimento, com o custo da manutencéo a ter uma
posicdo cada vez mais relevante, em termos absolutos e como percentagem da despesa total. A

figura 2.3 resume o aumento de expectativas da manutencéo.?



Terceira geracéo:
e Maior disponibilidade e
fiabilidade;
e Maior seguranga;
Segunda geragao: e Melhor qualidade;
e Maior e Maior seguranga
disponibilidade; ambiental;
Primeira geragao:  Maior vida Gtil do e Maior vida Gtil do
e Reparar ap6s equipamento; equipamento;
avaria. e Menores custos. e Maior eficiéncia de
custos.
1940 1960 1980 2000

Figura 2.3 — Crescimento das expectativas da manutengéo.

Durante este periodo, chegou-se a conclusdo de que ha pouca relagéo entra a idade de operagao
da maioria dos dispositivos e a probabilidade de sofrerem uma avaria. A figura 2.4 ilustra
diferentes comportamentos possiveis do risco de falha (probabilidade condicionada de falha) de

um componente com o tempo de vida (funcionamento) acumulada.
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Figura 2.4 — Viséo da falha de equipamento, a partir da terceira geragéo.[zl

Com efeito, a pesquisa efectuada revelou que, na pratica, verifica-se a ocorréncia de seis
padrdes de falhas. Com isto, conclui-se que muitas das tarefas realizadas sob politicas de
manutencdo tradicionais ndo beneficiam em nada a fiabilidade e disponibilidade do aparelho,
enguanto algumas podem ser até contraproducentes, especialmente algumas tarefas de
manutencgdo preventiva. Por outro lado, tarefas necessarias a operacao segura dos equipamentos
podem estar omissas dos respectivos programas de manutengdo. De acordo com Moubray, a
indUstria presta bastante atengdo a fazer o trabalho de manutencéo correctamente (fazer bem o
trabalho), quando deveria esforgar-se mais para assegurar que os trabalhos planeados sdo os
trabalhos que devem ser feitos (fazer o trabalho certo).

Com o inicio da utilizacdo de ferramentas de apoio a decisdo e de andlise de risco e 0
estabelecimento de politicas especializadas de gestdo de activos fisicos, houve um enorme

desenvolvimento de novas metodologias e técnicas de gestdo da manutencdo como a RCM.



A figura 2.5 mostra a evolucédo das técnicas de gestdo da manutencgdo, desde a visdo cléssica até
a actual visdo multidisciplinar. De notar, que a “monitorizagdo das condi¢des do equipamento”
— primeiro item da coluna “terceira geragdo” — pode ser feita por sensores que monitorizam
permanentemente o estado de um componente do equipamento, ou através de ensaios

metroldgicos periddicos (calibracoes e verificacoes).

Terceira geracao:

e Monitorizacdo das
condicdes do
equipamento;

e Equipamento desenhado

com fiabilidade e

. manutibilidade em mente;
Segunda geragéo:

. e Analises de risco;
e Revisoes

programadas: e Anadlises de modos de

e Sistemas para falha e efeitos;

planear e controlar o e Sijstemas informaticos

rapidos e pequenos;

Primeira geracéo: trabalho;
e Reparar ap6s e Sistemas e Trabalho de equipa e
avaria. informaticos multitasking.
grandes e lentos.
1940 1960 1980 2000

Figura 2.5 — Evolucdo das técnicas de gestdo da manutengio.

Devido ao crescimento das expectativas sobre a fiabilidade dos dispositivos, ao aumento do seu
nimero e variedade, houve uma mudanga de visdo da manutencdo, evoluindo de uma
responsabilidade secundaria para uma preocupacdo estratégica essencial (figura 2.6)."% Sem

duvida que, hoje em dia, a manutengdo é mais valorizada no seio das organizagdes.
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resistencia ao desgaste IMPORTANCIA ' da qualidade dos
dos equipamentos CRESCENTE DA eqpipamentos e da
MANUTENCAO manutencao em
Aumento dos custos particular

de manutencao

Seguranca das pessoas, dos Automacao crescente
equipamentos e do patrimonio

Desenvolvimento tecnoldgico
Melhoria da qualidade de vida dos equipamentos

Figura 2.6 — Importancia actual da manutencéo.

2.2. Os diferentes tipos de manutengdo

A manutencdo de equipamentos pode ser dividida em diferentes tipos, conforme esta
esquematizado na figura 2.7.

Manutengéo

Manutencéo Manutengéo
Correctiva Preventiva
|
| 1
Sistematica Condicionada

Figura 2.7 — Os diferentes tipos de manutenc&o.
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Manutencao correctiva

A manutencdo correctiva (MC) engloba todas as intervencdes, ndo programadas
antecipadamente, feitas para restabelecer o correcto funcionamento de um equipamento cujo
desempenho tenha sofrido uma queda depois de este ter saido de um estado especifico.*”!

Ao contrério da manutencdo preventiva, a MC apresenta sempre um caracter de urgéncia e, por
ser um tipo de manutencdo que reage a problemas surgidos com causas aleatorias e que tem
lugar apenas ap6s a ocorréncia de avaria, pode causar a interrupcdo de um tratamento ou
diagndstico, trazendo prejuizos como a perda de producdo (figura 2.8), a perda do
comprometimento do tratamento dispensado ao paciente (no caso da area da saude) e até a perda
de confianca do utente na instituicdo de satde.™”

Uma avaria pode levar a ocorréncia de um efeito cascata, em que a falha de um componente
leva a falha de outro componente e assim sucessivamente. Nesta situacdo, a pratica de uma
politica de manutencdo apoiada em MC pode levar a diminuicdo da vida atil dos equipamentos,

maquinas e instalagdes.

v INICIO DA FALHA
PRODUCAO PRODUCAOQ
REPARACAO

» 1=7

Figura 2.8 — Paragem n&o programada, devido a avaria.™”

Como € 6bvio, ndo é possivel eliminar completamente este tipo de manutencdo ja que nado é
possivel prever a ocorréncia de avarias com suficiente certeza. Em equipamentos novos, sem
tendéncias conhecidas, pode ser necessario optar por MC para certos componentes, até reunir-se
um histérico de falhas suficiente para justificar a passagem para manutencdo preventiva. No
entanto, deve ser objectivo dos EPCS buscar formas de reduzir a manutencdo correctiva,
evitando ao méximo a paragem do equipamento de forma ndo programada. A aplicacdo deste

tipo de manutengédo deve ser reservada para equipamentos cuja indisponibilidade tenha pouca
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importancia para a producdo e cujo custo anual estimado de reparacdo e de avarias seja

aceitavel. M

Manutencio preventiva

A manutencéo preventiva (MP) pode ser definida como o conjunto de intervengdes necessarias
para manter o equipamento em boas condicdes de funcionamento. ™!

Como esquematizado na figura 2.7, reveste-se de duas formas diferentes:

e Sistematica ou programada — intervengdo planeada, concretizada com o vencimento de
um prazo;
e Condicionada — intervencdo despoletada pelo acompanhamento e apreciagdo da

degradacdo de parametros de funcionamento até um valor considerado insatisfatorio.

O equipamento é submetido a revisBes periodicas, segundo critérios pré-determinados, com a
finalidade de:

e Reduzir a0 minimo o nimero de avarias em servi¢co, aumentando assim a seguranca,
fiabilidade e disponibilidade;

e Diminuir o nimero de intervengdes correctivas em momentos inoportunos, como por
exemplo, durante periodos criticos de utilizacéo;

e Diminuir o nimero de intervencdes correctivas, evitando assim o sempre maior custo da
manutencao correctiva em comparacdo com a preventiva;

e Reduzir e regularizar a carga de trabalho, devido & melhor previsibilidade das
intervencgdes necessérias e, logo, melhor planeamento dos trabalhos;

o Facilitar a gestdo de stocks através da melhor previsibilidade dos consumos;

e Aumentar a vida Util dos equipamentos;

e Melhorar o desempenho do equipamento.

Muitos equipamentos médicos podem representar um risco maior para 0s pacientes, caso ndo
sejam realizadas as intervenc¢des de manutencdo preventiva de maneira adequada, tornando-se
assim obrigatorio a utilizacdo da MP para os mesmos. Entre estes equipamentos, podemos citar
o ventilador pulmonar, a maquina de hemodidlise, o desfibrilhador, aparelho de anestesia,
bomba de infusdo, entre outros. Para uma correcta implementacédo é necessario definir critérios

de prioridade, bem como a frequéncia de MP’s especificas para cada equipamento.
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Habitualmente, a expectativa minima do tempo de vida dos componentes é dada pelo
fabricante.'® Numa 6ptica de optimizagdo devem ser utilizadas as informacdes internas, obtidas

a partir das intervengdes preventivas.

Na MP sistematica, as intervencfes sdo executadas em intervalos fixos de tempo (calendario) ou
de unidades de utilizagio. E normalmente utilizada nas verificagbes periddicas obrigatorias e na
substituicdo de componentes com custo reduzido.™!

As principais vantagens da MP sistemética sao: ™!

* O custo de cada operacdo de manutencdo ser conhecido previamente, o que contribui
para uma adequada gestdo orgamental;
*  As operagdes de paragens sdo programadas de acordo com o horério de utilizacdo ou

producdo, diminuindo as disrupgdes no servico.

No entanto este tipo de manutengdo ndo deixa de apresentar algumas desvantagens,

nomeadamente: 1%

* Um elevado custo total de manutencdo devido a relativa baixa periodicidade das
intervengdes;

* Uma maior probabilidade de ocorréncia de erro humano e da introducdo de futuras
novas avarias;

* A desmontagem, ainda que superficial, leva a substituicdo de pecas provocadas pela

sindrome de precaucéo, o que eleva o custo global da intervencéo.

Paragem programada

MANUTENCAO
\ Medidas periodicas / Tempo

[10]

Figura 2.9 — Linha temporal de um programa de MP sistematica.
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A manutencdo preventiva condicionada é realizada em funcdo do estado do equipamento e dos
seus componentes. A intervencao apenas € realizada com a manifestacdo da sua necessidade.

A MP condicionada consiste na medicdo de parametros e acompanhamento da sua evolucéo, por
ensaios metroldgicos ou por sensores de monitorizagdo permanente. Ao ser atingido o valor de
alarme, o 6rgdo ou componente com evidéncia de avaria eminente, € substituido
preventivamente, como esquematizado na figura 2.10.0% !

As principais vantagens da MP condicionada em relacdo & MP sistemética sdo:

e Utilizacdo plena do potencial dos 6rgaos e equipamentos;
e Reducgdo do consumo e do stock de pegas de substituicao;
e Reducéo do nimero de intervencgdes ao estritamente necessario;

e Reducdo dos custos de manutengéo.

Como desvantagens da MP condicionada temos: ™

e Planeamento mais complexo das reparacdes e das renovacOes dos stocks de pecas
sobresselentes;

e Requer pessoal habilitado;
¢ Requer bases de tratamentos de dados mais potentes;
e Implica uma gestdo individualizada da programacéo das intervengdes

e Custos de implementacdo inicial podem ser elevados.

Olhando para o ponto anterior, é possivel que se chegue a conclusdo de que, face aos
investimentos necessarios a implementacdo da MP condicionada, que a mesma seja considerada
mais dispendiosa do que a MP sistematica. No entanto, numa perspectiva dos custos do ciclo de

vida, a MP condicionada tende a ser, globalmente, menos onerosa.
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Figura 2.10 — Linha temporal de um programa de MP condicionada.!*!

Na figura 2.10 pretende-se ilustrar a evolugéo ao longo do tempo das ac¢fes a empreender num
equipamento, submetido a MP condicionada. Numa primeira fase, sdo efectuadas medidas
periodicas normais (calibragdes ou verificagfes) a varios parametros previamente determinados,
até que, durante uma dessas ac¢des de verificagdo, um ou varios dos parametros medidos
apresentam valores fora dos intervalos aceitaveis (deteccdo de defeito). Apo6s a deteccdo, €
estabelecida a origem e gravidade do defeito e faz-se um pré-julgamento do tempo disponivel
antes da avaria, de modo a determinar o momento de inicio de vigilancia apertada.™” De notar
gue isto ndo significa que o defeito ndo seja corrigido, se tal for possivel, durante a prépria
verificacdo (por exemplo, ajuste do termémetro de uma camara frigorifica).

Apbs a analise da tendéncia, as acc¢bes de verificacdo adoptam uma periodicidade mais
frequente de modo a acompanhar a evolugdo do defeito e prever a accdo de MP preventiva antes
da ocorréncia prevista da avaria. Apds cada intervengao o servigo € retomado com um nivel de
desempenho 6ptimo.t*?

Pela descri¢do anterior € evidente que para a correcta implementacdo de um programa de MP

condicional é necessario:

e Estabelecer uma correlagéo entre um parametro mensuravel e o estado do sistema;
e Determinacdo do valor de alarme;

e A existéncia de degradacdo progressiva e detectavel.
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Na Manutengdo Condicionada, a leitura das medidas e a colheita dos dados podem ser feitas

através de trés formas:

¢ Vigilancia continua onde o0s equipamentos sdo permanentemente monitorizados;
e Vigilancia periddica onde a leitura dos pardmetros é feita com uma determinada
periodicidade (correspondente a ac¢Bes de inspeccao e de calibragio);

e Autovigilancia executada pelo operador do equipamento.

Resumindo, esta politica de manutencdo pressupde um controlo on-line quando é possivel
instalar sensores que monitorizam permanentemente o estado de condi¢do de um componente
critico do equipamento ao qual pertence. O sinal enviado pelo sensor alerta para a proximidade
de um estado limite aceitavel de degradacéo e, a sua evolugao temporal pode mostrar tendéncia
— 0 que constitui uma ajuda para o planeamento da intervencdo de manutencdo. Quando o
controlo on-line ndo é possivel, entdo, levam-se a cabo inspeccdes (espagadas no tempo de
forma uniforme ou ndo). Este controlo recebe 0 nome de controlo off-line. S6 quando a politica
de manutengdo preventiva condicionada ndo se justifica técnica e/ou economicamente, se
prossegue entdo para a politica de manutencdo preventiva sistematica, na qual, um componente
critico é sistematicamente substituido; quer se encontre em mau ou em bom estado operacional.

No contexto de dispositivos médicos, a vigilancia periédica é a mais usada, através das

calibragGes periddicas obrigatorias.

2.3. Calibracéo

No ambiente hospitalar, a maioria dos dispositivos possuem uma componente de monitorizacao
e/ou medigdo. Para além da manutencdo que devera ser efectuada, estes dispositivos necessitam
também de calibracdes periddicas.

E importante lembrar que procedimentos terapéuticos e diagnésticos médicos dependem
directamente do desempenho e dos resultados fornecidos pelos dispositivos. No caso de
equipamentos de suporte de vida, a prépria seguranca e bem-estar do utente dependem dos
mesmos. Uma condicdo para a sua correcta e criteriosa utilizacdo desde que o equipamento
entra em servico € a calibracéo ser assegurada periodicamente, de modo a que ndo haja duvidas
por parte dos profissionais de satde, utilizadores do equipamento, quanto a estes estarem ou ndo
a fornecer os resultados e medidas correctas. A calibracdo permite evidenciar o estado funcional
do equipamento e com isto, validar que até a data da mesma o equipamento esteve a trabalhar de

acordo com o esperado.!*?
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A calibracdo define-se pela comparagdo de um dispositivo ou sistema de medi¢do com outro
dispositivo ou sistema que tem uma relagdo conhecida com um padrdo certificado. E um
conjunto de operagdes que estabelece, sob condigdes especificas, a relacdo entre valores
indicados por um instrumento de medida ou valores representados por uma medida fisica, e 0s
valores correspondentes das grandezas estabelecidas por padrGes de medicdo. A qualquer
calibragdo estd associada uma incerteza de medicdo, que se traduz na dispersdo dos valores
medidos em torno do valor real.**!

Dependendo dos resultados da calibracdo, o equipamento seré classificado como conforme, se
os resultados estiveram conforme as necessidades do utilizador e das normas vigentes, ou nao
conforme. No caso de equipamento ndo conforme, o técnico de calibragdo, quando solicitado,
poderd realizar um ajuste, uma correc¢cdo ou recomendar manutengdo correctiva. Um ajuste é
uma operagdo técnica realizada sobre o dispositivo, de modo que ele forneca indicagOes
prescritas correspondentes a determinados valores duma grandeza a ser medida. Uma correcgdo
é aplicada para compensar um erro sistematico conhecido. A compensacdo pode assumir
diferentes formas, tais como a adigdo dum valor ou a multiplicacdo por um factor, ou pode ser
deduzida a partir duma tabela.™™!

Em caso de colaboracéo directa com o cliente e estando contratualizado, o técnico podera, tendo
conhecimento dos critérios de aceitagdo atribuidos pelo gestor de equipamentos e capacidade,
realizar o ajuste necessario, procedendo de imediato a uma calibracdo. Se o ajuste for
infrutifero, poderad recomendar manutengao correctiva.

Findo o processo de calibragdo devera ser emitido um certificado de calibracdo Unico para cada
equipamento, que deve incluir todas as informacOes solicitadas pelo utilizador e necessérias
para a interpretacao dos resultados da calibracdo. O contetdo do Certificado de Calibragdo deve
obedecer ao indicado na NP EN ISO IEC 17025. O certificado deve incluir referéncia ao plano e
aos procedimentos de amostragem utilizados pelo laboratério, padrdes usados, os resultados da
calibracdo incluindo as unidades de medicéo, as condi¢des (por exemplo, ambientais) em que as
calibragGes foram realizadas que possam afectar os resultados da medicdo, a incerteza da
medicdo e/ou uma declaragdo de conformidade com uma especificacdo metrologica identificada
e, quando solicitado, a evidéncia da rastreabilidade das medigées.[“]

Qualquer modificacdo ou accdo de manutencdo do equipamento deve ser seguida de uma nova
calibragdo do mesmo. A escolha da periodicidade de uma calibragdo é determinada pelos
Servicos de InstalagGes e Equipamentos de cada EPCS, baseado em manuais de fabricantes e
histdricos anteriores das calibragdes.!*”

A recomendacdo CNQ 4/99 d& a conhecer uma lista com exemplos de periodos iniciais

recomendados de calibracdo de padrBes de referéncia, de trabalho e instrumentos de medicéo
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em geral, incluindo instrumentos médicos. A sua aplicacdo na actividade industrial deve tomar

em considerago os seguintes factores: ™!

e Asrecomendac6es do fabricante do instrumento;

e A estimativa do grau ou severidade das condicdes de utilizacdo;
e Ainfluéncia do ambiente;

e A exactiddo da medicdo pretendida;

e A frequéncia de utilizag&o.

Os periodos iniciais recomendados de calibragdo para equipamentos e instrumentos médicos é

de 12 meses.™

2.4. Ciclo de vida dos dispositivos médicos

As etapas de um tipico ciclo de vida de um equipamento médico estdo esquematizadas na figura
2.11. Na pratica, estas etapas podem ndo estar completamente isoladas entre si, podendo ocorrer
sobreposicdo e interaccdo, o que implica que a boa gestdo de cada etapa pode ter um impacto

positivo nas outras.™®
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Figura 2.11 — Ciclo de vida de um equipamento médico.*!

Investigacdo e Desenvolvimento

A investigacdo, maioritariamente coordenada e implementada por Universidades e Centros de
investigacdo, estd na génese da criagdo e desenvolvimento dos equipamentos médicos. Os
principios cientificos sobre os quais esta baseado um determinado dispositivo sdo fundamentais
para 0 desempenho e seguranca. A robustez de concepgdo requer o escrutinio de peritos que
através de verificacOes, validacGes e ensaios clinicos, asseguram que os parametros do desenho
e as caracteristicas de desempenho n&o acarretam riscos desnecessarios.™!

Para vir a ser aplicada em futuros equipamentos médicos comercializaveis, é necessario que
exista uma estratégia clara e orientada a resposta das necessidades em saude da populacdo e/ou

aos problemas associados & prestacéo de cuidados e tecnologias em uso.?!
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Os resultados da investigacdo sao transferidos para a industria e aplicados no desenvolvimento
de equipamentos médicos para futura comercializagdo, exigindo estreita colaboragdo dos
contextos de investigacdo (academia), desenvolvimento (industria) e utilizacdo da tecnologia
(hospital). Esta fase é critica para assegurar que o equipamento em desenvolvimento cumprird
todos os requisitos necessdrios a sua finalidade, nomeadamente no que se refere a:
caracteristicas das patologias e doentes a que se destinam, caracteristicas dos utilizadores,
condicbes de utilizacdo previstas, condicbes ambientais e factores de risco previsivelmente

presentes durante a utilizac&o.?!

Fabrico e controlo

Nesta etapa tem lugar a produgdo dos equipamentos no contexto industrial em escala, segundo
processos optimizados que visam obter rapidez de producdo, qualidade dos produtos e custo
minimo. Isto é acompanhado pelos organismos notificados (designacdo atribuida na Directiva
93/42/CEE do Conselho de 14 Junho de 1993), a quem compete o controlo dos produtos e dos
processos de concepcdo e fabrico, de forma a assegurar a qualidade e segurancga dos dispositivos
médicos antes de serem colocados no mercado europeu. Para este efeito, aplicam-se trés
Directivas Comunitérias (93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, 90/385/CEE relativa aos
dispositivos médicos implantaveis activos e 98/79/CE relativa aos dispositivos medicos de
diagndstico in vitro) que estabelecem requisitos essenciais a impor aos equipamentos
(remetendo questBes técnicas especificas para normas europeias ou internacionais) e
procedimentos de avaliagcdo da conformidade dos produtos com o0s requisitos essenciais (que
implicam frequentemente a certificacdo de qualidade de processos) culminando na autorizacao
de circulagdo no mercado (ostentacdo da marcacdo CE) e no registo em base de dados

europeia.’ !

Comercializacdo e pés-venda

A dinamica de vendas da industria dos equipamentos médicos inclui ac¢des de informacao
sobre a tecnologia e resultados de ensaios clinicos, a demonstracdo da tecnologia nas instalacdes
dos prestadores, congressos e eventos cientificos. Ap6s a venda dos equipamentos, 0s
fabricantes ou representantes, frequentemente, desenvolvem accbes de formagdo/treino ao

utilizador e assisténcia técnica p6s-venda.®
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Planeamento, prospeccado e aquisicao

Nesta etapa, sdo formadas as politicas de aquisicdo, utilizagdo e manutencdo dos dispositivos
médicos. O planeamento tecnolégico nos EPCS é essencial para evitar a aquisicdo de
equipamentos inadequados, onerosos, obsoletos, pouco difundidos, com riscos néo
caracterizados e/ou com limitada aplicacéo clinica.® *®!

A decisdo de investimentos em equipamentos médicos deve estar alinhada com a estratégia da
organizagéo, as necessidades e as expectativas dos utentes, as dindmicas de competitividade ou
complementaridade entre unidades de salde. Outro aspecto importante a considerar é a
capacidade existente na organizacdo para adoptar e rentabilizar os equipamentos que se propde
adquirir assim como efectuar as adaptacdes infra-estruturais ou organizacionais eventualmente
necessarias.”!

O correcto planeamento de cada um dos elementos no ciclo de vida do equipamento vai ter um
impacto na gestdo da manutencdo, mas é especialmente importante na etapa de planeamento.
Por exemplo, no planeamento um EPCS pode especificar as seguintes condi¢es que tém que

ser cumpridas de modo a ajudar o processo de tomada de decisdo: ™"}

e Haver necessidade e beneficios demonstraveis na aquisi¢do do dispositivo;
o Disponibilidade de operadores formados;

e Orgamento operacional aprovado e seguro;

e Servigo de manutengéo e suporte confirmados;

e Suporte ambiental adequado;

e Concordancia regulatoria.

Uma politica de aquisicdo de dispositivos médicos que inclua estas condigdes como pré-
requisitos para a aquisi¢do vai reduzir a ocorréncia de problemas mais tarde no ciclo de vida do
dispositivo. Por exemplo, a consideracdo da formagdo necessaria para operar o dispositivo
assegura que vai ser adquirida tecnologia com o nivel apropriado. Da mesma forma, levar em
consideracdo os recursos financeiros da organizagéo vai determinar se o custo total de operacéo
do dispositivo pode ser suportado, sendo que a maioria dos custos incorridos durante o ciclo de
vida de um dispositivo ndo estdo a vista. Desta forma itens tais como, o custo de consumiveis,
custos de formagéo e os custos de manutengdo podem ser identificados e pode proceder-se ao
planeamento financeiro adequado.™”

Visto que o0s aspectos a considerar no planeamento de adopgdo de equipamentos médicos s&o

multiplos e frequentemente complexos (incluem questdes de natureza clinica, ética, tecnoldgica,
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organizacional e financeira), € importante constituir equipas multidisciplinares para este efeito e
recorrer a estudos e bases de evidéncia relevantes.

Apb6s o planeamento e antes da aquisicdo propriamente dita de um determinado tipo de
equipamento médico, é efectuado um processo de avalizagdo da tecnologia que contempla
aspectos objectivos e relevantes, nomeadamente: caracteristicas técnicas, desempenho e
fiabilidade, funcionalidades e opgdes, interfaces com utilizador, acessérios e consumiveis,
dimens@es e requisitos de instalacdo, ergonomia, riscos para profissionais e utentes, preco de

instalacdo, custo de utilizacdo incluindo manutencéo, assisténcia técnica e garantias.? '

Instalacdo, Reengenharia e Formacao

Apos a instalacdo, deverd ser efectuado um plano de testes de aceitacdo que validem a
conformidade com requisitos clinicos, de seguranca e outros previamente estabelecidos e
acordados na fase de aquisicdo. Em casos especificos, como o de instalagfes radioldgicas, é
necessario proceder ao licenciamento pela Direccdo-Geral de Salde (DGS). Todos o0s
equipamentos médicos adquiridos devem ser registados em inventario, de preferéncia em
suporte informatico, para facilitar a operagdo das actividades de manutencdo e as tarefas de
gestdo contabilistica e fiscal, relacionadas com a aquisicdo e amortizacdo da tecnologia
adquirida.””

Durante a fase de adopcdo de um novo equipamento médico, pode ser necessario reformular
fluxos de trabalho de forma a permitir a sua utilizacdo com ganhos de qualidade, produtividade
e seguranca (reengenharia de processos). A mudanca de praticas instaladas € muitas vezes um
processo gerador de tensbes e resisténcias, pelo que a gestdo da mudanca determina
frequentemente o sucesso ou fracasso de uma nova tecnologia.?

Na fase de entrada em servigo, é necessario proceder a formacdo e treino dos utilizadores, tendo
em conta as suas funcdes (ex. médicos, enfermeiros, técnicos) assim como dos responsaveis
pela manutencdo, controlo de qualidade e seguranca. Os utilizadores dos dispositivos médicos
tém um profundo efeito no seu desempenho e seguranca.”™ A n&o familiarizaco com uma certa
tecnologia ou procedimento pode provocar falhas nos equipamentos, induzindo erros que
afectam quer a qualidade, quer a seguranca. E aceite na comunidade de engenharia clinica que o
erro do utilizador esta por detrds de pelo menos metade de todas as mortes ou maleitas
relacionadas com dispositivos médicos.™*!

A formacao devera abranger nogdes sobre principios fisicos de base, riscos potenciais, operacdo

do equipamento, novas rotinas e procedimentos de trabalho e resposta perante falhas, sempre
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adequados ao perfil dos formandos e tendo em conta as especificidades da sua interac¢do com a
tecnologia.”

Utilizacdo, Manutencdo e Controlo de Qualidade

Ao longo da fase de utilizacdo dos equipamentos médicos, é importante que estes estejam no
seu local proprio (para 0s que sdo transportaveis), com 0s respectivos acessorios e
correctamente configurados de acordo com as opg¢des do servigo. Quando aplicavel, deverdo
existir e ser cumpridos os procedimentos relativos a: reprocessamento (ex. esterilizacéo),
logistica associada a reposi¢do de consumiveis (ex. eléctrodos descartiveis ou conjuntos de
infusdo), controlo periddico (ex. carga de baterias) e controlo pré-utilizagdo (ex. check list de
estacdo de anestesia).”!

Os manuais e guias rapidos de utilizacdo deverdo estar devidamente afixados ou guardados em
locais de acesso adequado e do conhecimento dos utilizadores. E fundamental proceder
continuamente a avaliagdo das praticas e dos resultados, de forma a procurar a melhoria
continua dos servigos prestados (atitudes reactivas e pro-activas). Também é essencial garantir a
realizacéo de acgdes de formacdo destinadas a utilizadores novos ou a revisdo/actualizacéo dos
conhecimentos de utilizadores anteriormente formados, contemplando mecanismos de feedback
e esclarecimento de dlvidas durante a utilizacdo do equipamento. Outro aspecto relevante
relaciona-se com o registo de incidentes relacionados com os equipamentos médicos,
geralmente designados “Eventos Adversos” e a sua notificacdo a Autoridade Competente na
area (INFARMED) que desencadeara a sua investigacdo, com vista a fundamentar
conhecimento que permita adequar comportamentos ou a optimizar tecnologias para garantir a
seguranca do paciente, utilizadores e terceiros. No caso particular dos equipamentos
radiol4gicos, a notificacdo de acidentes e incidentes ¢ efectuada & DGS.P!

As actividades de manutencdo decorrem em paralelo com a fase de servigo e utilizacdo e
contemplam diversas acgdes que visam garantir que os equipamentos estdo disponiveis para
utilizagdo em condicOes adequadas de funcionalidade, desempenho e seguranga. As actividades
de manutencdo podem abranger as seguintes acgfes: manutencdo correctiva e preventiva,
calibracdo e controlo de qualidade. Estas actividades sdo tipicamente desenvolvidas pelos
departamentos de engenharia das unidades de salde (vulgarmente designados Servico de
Instalacdes e Equipamentos — SIE), por entidades externas contratadas para esse efeito ou pelo
préprio fabricante (no caso de garantia ou contrato). Existem publicagdes contendo programas e
protocolos de manutengéo preventiva e controlo de qualidade de diversos tipos de equipamentos
médicos, embora sejam de carécter opcional excepto no caso de equipamentos radioldgicos que

tém que cumprir o disposto no anexo IV do Decreto-Lei n° 180/2002 de 8 de Agosto. ¥ **!
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Avaliacdo, Optimizacdo e Substituicdo

A Ultima fase do ciclo de vida de um equipamento médico do modelo apresentado na figura
2.10 é a sua avaliagdo retrospectiva, com vista a verificacdo da satisfacdo dos objectivos iniciais
face ao investimento realizado, a optimizagdo dos Varios processos associados ao equipamento e
ao suporte da decisdo em processos de substituicdo e adopgdo futuros. Esta avaliacdo devera
ocorrer no fim do tempo de vida util (definido em fase de planeamento e aquisigdo),
periodicamente em momentos planeados ou sempre que se justifique em resposta a questfes
concretas. Alguns aspectos importantes a contemplar na avaliacdo de tecnologias (HTA —
Health Technology Assessment) séo a quantificacdo da eficécia clinica (traduzida em multiplos
indicadores), a quantificagdo dos riscos/efeitos colaterais relacionados, a avaliacéo da utilizagéo
da tecnologia (processos e pessoas) e avaliacdo econdmica dos beneficios e dos custos,
valorizando-os em unidade monetéaria (analise custo-beneficio) ou ndo (analise custo-utilidade).
A HTA deve ser realizada de forma independente, fundamentada em métodos sistematicos e na
quantificagdo objectiva dos indicadores seleccionados.™

A substituicdo dos equipamentos médicos deve ser programada desde a sua aquisi¢do, podendo
ser adiada ou antecipada, em fungdo do resultado das conclusdes de uma avaliacdo. Aqui devem
ser consideradas as funcionalidades ndo disponiveis e menor seguranca ou fiabilidade face a
tecnologia actual, indisponibilidade de acessérios ou pegas sobresselentes, sobrecustos de
manutencdo devido a deterioracdo mais frequente de componentes e a eventual perda de
garantias do fornecedor, custos devidos a eventuais baixas de produtividade versus o custo de
um novo equipamento, incluindo os custos de instalacdo e adopcdo. Para além dos aspectos
referidos anteriormente, deverdo ser levados em conta factores associados a satisfagcdo dos
profissionais, a estratégia da organizacdo no que se refere a inovagdo tecnoldgica e a imagem
junto dos clientes.?!

A necessidade de atender a inovagdo tecnoldgica, em particular, estd prevista no Despacho
n°258/2003 (22 série) do Ministério da Saude (manual de boas praticas), que recorda que as
unidades de radiologia tém a responsabilidade de manter os equipamentos tecnologicamente
mais adequados, reconhecendo a vida finita dos mesmos, decorrente de um conjunto de
parametros dos quais dependem, tais como: data de fabrico e tempo de uso, tecnologia
envolvida e sua exactiddo, qualidade da imagem e dose de radiacdo emitida, disponibilidade em
pecas de substituicdo, intensidade de uso, manutencdo preventiva e possibilidades de evolucdo

técnica (upgrades).
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2.4.1. Custo do ciclo de vida

O aumento da competitividade e da pressdo da contencdo de custos nos EPCS faz com que seja
cada vez mais determinante o retorno dos seus investimentos. Neste contexto, o custo de ciclo
de vida (CCV), assume uma importancia decisiva na gestdo dos activos fisicos, neste caso,
dispositivos médicos.

O custo do ciclo de vida de um dispositivo é o somatério de todos os capitais despendidos no
suporte desse activo desde a sua concepcgao e fabrico, passando pela operacao até ao fim da sua
vida Gtil. Do ponto de vista dos EPCS, como utilizadores de dispositivos médicos, os custos de
investigacdo e desenvolvimento, fabrico, licencas e colocacdo em servico, encontram-se
concentrados no custo de aquisicdo do equipamento. A este acrescenta-se o custo de instalacéo,
0 custo de formacdo do pessoal, o custo de operacdo, o custo de manutencdo, o custo de
desactivagdo e, eventualmente, custo de oportunidade. A seleccdo de equipamentos para
aquisicdo por parte dos EPCS, do ponto de vista econémico, deve ser feito com base no CCV e
ndo apenas no preco de aquisicdo mais baixo. Se considerarmos todo ciclo de vida util do
equipamento, o custo do investimento a cabeca é frequentemente 0 menor componente, sendo o
custo de operagdo e manutengdo o maior. Assim, o CCV é usado para seleccionar a solugdo com

menor custo global !
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3. Metodologia de gestdo da manutencéo utilizada

Como ja referido, a boa gestdo da manutengdo é uma funcdo critica na industria de produgdo de
bens e servicos, necessaria para evitar atrasos de producdo e custos operacionais excessivos,
provocados por falhas nos equipamentos.

No contexto médico-hospitalar, em que falhas nos dispositivos podem ter consequéncias que
incluem desde erros de diagndéstico ou de tratamento até a morte de pacientes e operadores, ndo
é exagero considerar que a adopc¢do da RCM constitui um meio de satisfazer as necessidades de
seguranca e fiabilidade, ao menor custo. A RCM ¢ uma filosofia de manutengdo que consiste na
aplicacdo de metodologias analiticas de modo a determinar as necessidades de manutengdo para
assegurar a operacao de um activo fisico, de acordo com as expectativas dos seus utilizadores,
no seu contexto operacional especifico.

A RCM teve origem na década de sessenta do século passado, na indistria aeronautica civil
Norte Americana, como resposta & necessidade das companhias de aviagdo de uma nova
metodologia estratégica que assegurasse que qualquer activo fisico continuasse a ter o
desempenho exigido pelos seus utilizadores. Este método ficou conhecido na industria
aeronautica como MSG3 — Maintenance Steering Group - e fora dela como Reliability Centered
Maintenance ou RCM. Em 1978, por contratacdo do Departamento de Defesa dos Estados
Unidos, a United Airlines langa um relatério com uma descricdo compreensiva do
desenvolvimento e aplicacdo da RCM na aviacédo civil. Este relatorio, escrito por Nowlan e
Heap, forma a base da maioria das implementacdes do RCM fora da indUstria da aviagdo. Em
1991, John Moubray desenvolveu uma adaptacdo da RCM, para utilizagdo na indUstria em
geral, a que chamou “RCM2”. E provavelmente a filosofia d¢ RCM mais conhecida e mais
utilizada em todo o mundo. 9

Actualmente, a RCM ¢é utilizada nos mais variados sectores, tais como nas industrias
farmacéutica, alimentar, quimica, aeroespacial, energia eléctrica, petrolifera, automovel e
outras.[' 19201

O processo RCM procura responder a sete questdes chave acerca do equipamento ou sistema a

ser avaliado: @

e Quais as funcbes e os critérios de desempenho associados, do activo fisico, no seu
contexto operacional?
e De que formas é que o activo é incapaz de cumprir as suas fungdes?

e O que causa cada falha funcional?

26



o O que acontece quando cada falha ocorre?
e Qual a importancia de cada falha?
e O que pode ser feito para prever ou prevenir cada falha?

o O que deve ser feito caso ndo se encontre uma tarefa proactiva adequada?

A implementacdo da RCM consiste na aplicacdo de uma metodologia bem estruturada. Essa

metodologia € explicada em detalhe no presente capitulo e envolve:

e Anélise profunda das funces e critérios aceitaveis de desempenho do equipamento;

e Analise FMECA do equipamento;

e Aplicagdo de diagramas de decisdo para a escolha das tarefas de manutengédo e
verificacdo, de acordo com a sua viabilidade técnica e econdmica, e com consequéncias

das falhas.

Esta abordagem estruturada encaixa nos conceitos e filosofia de Knowledge Management
(gestdo do conhecimento): erro humano reduzido, mais e melhores dados histéricos e analise,
aproveitar o conhecimento de peritos, colher dados de diferentes areas ou departamentos dentro
da mesma organizagéo. %

A énfase da filosofia RCM ¢, portanto na preservagdo da funcéo dos equipamentos, através da
aplicagdo integrada de tarefas de inspecgdes periodicas e testes com o intuito de antecipar
modos de falhas especificos, eliminando-os antes das falhas ocorrerem ou detectar as falhas
precocemente de forma a serem corrigidas com o minimo de interrupgdes.

Desta forma, implementar a manutengdo centrada na fiabilidade permitira optimizar a relagéo

custo/beneficio da manutencédo, conduzindo a:

e Maior seguranga e melhor protec¢do ambiental,
e Aumento do desempenho do equipamento;
¢ Aumento da vida do equipamento;

e Estabelecimento de uma cultura de atitudes proactivas em relacdo & manutencao.

3.1. A manutencéo centrada na fiabilidade (RCM)

Devido ao risco inerente ao ambiente hospitalar, pode ser dificil aceitar o desenvolvimento de
politicas de manutencdo que ndo sejam aquelas recomendadas pelos fabricantes. Tendo em

conta o actual panorama econémico, com uma crescente pressao no corte de despesas na salde,

27



ndo se pode mais escolher o caminho facil e aplicar cegamente as recomendacgdes dos
fabricantes acerca dos intervalos de manutencdo. Estes intervalos sdo desenvolvidos tendo em
conta uma estratégia de mitigagdo do risco, do ponto de vista legal, na eventualidade de
ocorréncia do pior cenario possivel, levando muitas vezes a manutencdo em excesso. Pelo
contrério, deve-se levar em conta a localizacdo e o tipo de utilizagdo e tratar um certo
dispositivo usado numa unidade de cuidados intensivos de forma diferente do mesmo
dispositivo, quando usado numa enfermaria calma.®

Em 1989, a Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), um
organismo Norte-americano de acreditacdo de unidades de salde, reconheceu o potencial da
RCM na industria da saude. Em 2004, aprovou a sua implementacdo com a introducdo da
Norma EC.6.10., que permite que os EPCS ndo agendem tarefas de inspec¢do e manutencao
para certos tipos de equipamentos médicos, se determinarem que essas tarefas ndo séo
necessarias para a uma utilizacdo segura e fiavel.[*!

A Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) defende que para a manutencdo ser produtiva é
necessario seleccionar correctamente o equipamento a ser incluido na manutengdo preventiva
sistematica, baseando a decisdo do que incluir ou excluir na maximizacdo do beneficio/custo. A
OMS comenta também que o procedimento e periodicidade de manutencdo devem ser
determinados pela experiéncia de utilizagdo do equipamento, utilizando as recomendacdes do
fabricante apenas como guia. No entanto, é enfatizado que o desvio dessas recomendacdes deve
ser substanciado pela compilagdo de dados relevantes e anélise dos mesmos.

A RCM, aliada a ensaios metrologicos, pode entdo ser aplicada em dispositivos médicos, como

uma alternativa viavel e benéfica a visdo tradicional da manutencéo.

3.2. A metodologia RCM

Neste trabalho serd usada uma versdo modificada do método descrito por Moubray, em 1997. A
modificacdo ao método de Moubray é a inclusdo do célculo da criticidade, através da realizacao
de anélise FMECA ao invés da analise FMEA descrita por Moubray.

A criticidade pode ser calculada por varios métodos. Adiante serdo explicados os dois métodos
mais usados, 0 método do Numero de Prioridade de Risco (RPN, Risk Priority Number) e o
método descrito na norma MIL-STD-1629A (considerada a norma padrdo para analise de
criticidade), sendo o primeiro um método qualitativo, e o segundo um método quantitativo.?”

A metodologia RCM (figura 3.1) consiste em realizar uma Analise aos Modos de Falhas,
Efeitos e Criticidade (FMECA, Failure Mode, Effects, and Criticality Analysis), seleccionar as

funcdes significativas e avaliar e seleccionar as tarefas de manutencéo a implementar.
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Planeamento

» Descrever como o programa RCM vai ser implementado e mantido durante
o ciclo de vida (til do equipamento.

FMECA

* Analisar como é que o equipamento pode falhar, os efeitos dessas falhas e
outras informacdes relevantes.

Avaliacéo e Seleccéo das tarefas

« Determinar quais as op¢des disponiveis para lidar com cada modo de falha
e escolher a mais adequada.

Implementacédo
* Aplicar os resultados da RCM & manutencéo.

Avaliar

e Feedback dos operadores/utiizadores e andlise dos indicadores de
desempenho.

Figura 3.1 — A metodologia RCM.

3.3. Analise FMECA

A andlise FMECA é a pedra basilar da metodologia RCM. A FMECA é um procedimento
através do qual se identifica e documenta as fungdes, as falhas funcionais, 0s modos de falha e
os efeitos de falha de um item. Classifica, também, a severidade de cada efeito da falha de
acordo com critérios de classificacdo previamente estabelecidos e fornece informacao acerca da
frequéncia das falhas. E essencial que a FMECA seja feita tendo em conta o contexto
operacional do equipamento. Pode acontecer que algumas fungdes, falhas ou efeitos apenas
ocorram em certos cenarios de operacao, ou ocorram de forma diferente. Deve ser indicado na
analise quando funcdes, falhas ou efeitos sio dependentes de circunstancias especificas.?

A figura 3.2 esquematiza os passos da analise FMECA. Os passos da andlise e a terminologia

FMECA sdo descritos em seguida.
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Identificar as -
fungdes do jdeptificanas Identificar os modos
. —> possiveis falhas ——>
equipamento a funcionais de falha.
analisar. :
| | |
v

Identificar os efeitos
de cada modode +——>
falha.

Classificar os
efeitos.

Figura 3.2 - FMECA.

Definir o equipamento e as suas funcdes

A FMECA inicia-se com a analise do equipamento e a identificagdo das suas fungdes. Fungao é
definida como a capacidade de um item realizar uma fung&o especifica, de acordo o padréo de
desempenho desejado. Ndo é, necessariamente, aquilo que o item é capaz de fazer, mas sim

aquilo que queremos que o item faca. % %

Identificar as possiveis falhas funcionais

Uma falha funcional é definida como a incapacidade de um item de desempenhar uma fungéo
especifica. N&o é obrigatorio que ocorra uma completa perda de fungdo para haver uma falha

funcional. As descricdes das falhas devem ser baseadas na descrigdo da funcgo. 125 %!

Identificar os modos de falha

Um modo de falha é a condicéo fisica especifica que pode levar a ocorréncia de uma falha
funcional. Como é facil gastar muito tempo a tentar imaginar todas as formas de que algo pode
falhar, apenas modos de falha razoaveis devem ser identificados, evitando os extremamente
pouco provaveis. Com o decorrer da FMECA, pode ser necessario refinar a lista de modos de

falha, acrescentado mais modos ou melhorando a sua descriggo. 25 %!
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As fontes de dados disponiveis para identificar modos de falha variam conforme o item em
estudo tenha, ou ndo, um historial documentado de manutengdo disponivel. Modos de falha para
itens com historial de manutencdo disponivel sdo identificados principalmente a partir do
didlogo com operadores e técnicos de manutencdo e de relatérios de avarias e manutengdo. A
experiencia pratica de operadores e técnicos ¢ uma boa fonte de dados relacionados com as
falhas. Quando nédo existe historial documentado de dados relacionados com falhas, a
identificacdo de modos de falha é mais dificil. Neste caso, os modos de falha tém que ser
inferidos do conhecimento do desenho e operagdo do equipamento, da experiéncia com

equipamentos semelhantes em contexto semelhante e de manuais técnicos.”

Identificar os efeitos das falhas

Os efeitos das falhas sdo definidos como o efeito que a ocorréncia de uma falha funcional
especifica produz no desempenho do equipamento, nos operadores, nos utilizadores, no
ambiente e em equipamentos vizinhos. Por outras palavras, é o impacto que uma falha funcional
proporciona.®

Os efeitos das falhas sdo usados no processo de analise RCM para determinar as consequéncias
das falhas funcionais de modo a que sejam desenvolvidas tarefas de manutengdo apropriadas.
As consequéncias de uma falha incluem impactos adversos na seguranga, no ambiente, no
cumprimento de objectivos e na economia da organizac&o.®®

Na FMECA a desenvolver neste trabalho, os efeitos serdo analisados a dois niveis: local e
global. Os efeitos locais sdo os que tém impacto isolado no equipamento, ndo afectando outras
fungdes ou o meio envolvente. Um efeito global é aquele que afecta outras fungbes e/ou
componentes, que desencadeia um efeito dominé no sistema ou que afecta o meio envolvente.
As fontes de informacdo para identificar efeitos das falhas sdo semelhantes as fontes dos modos
de falha.[®

Classificacdo de severidade

As classificacdes de severidade sdo atribuidas aos efeitos das falhas. Servem como indicador
empirico da gravidade das consequéncias da falha funcional. Quanto mais grave for o efeito de
uma falha, mais elevada a severidade. Podem ser também usados para estabelecer uma

prioridade sob a qual as falhas devem ser atendidas. %% %%
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Criticidade

Tal como a severidade, o parametro de criticidade (0 C em FMECA) descreve a gravidade das
consequéncias de uma falha. A criticidade é atribuida por categorias ou niveis, em fungdo dos
perigo e perdas de capacidade do equipamento ou das probabilidades da sua ocorréncia. A
andlise de criticidade traz consigo varios beneficios, pois permite determinar os itens aos quais
deve ser prestada mais atencdo, permitindo a aplicagdo mais eficaz de recursos de

manutenco.*!

3.3.1. Criticidade (MIL-STD-1629A)

Para o calculo da criticidade é necessario a determinacdo da frequéncia ou taxa de falha, da
probabilidade condicional de ocorréncia de falha, da contribuicdo do modo de falha para a falha
e 0 tempo de operacéo. 2" %!

A frequéncia de falha (1) é calculada para cada modo de falha, através da seguinte expresséo:

_ Nede falhas

: (3.1)

Ap

E assumido que os equipamentos analisados encontram-se dentro do seu periodo de vida dtil e,
portanto, que a frequéncia de falha é constante ao longo do tempo. O tempo de operagéo (t) é
definido como o tempo de utilizagdo do equipamento, expresso em unidades de tempo ou em

ciclos de operaco.®

A probabilidade condicional de ocorréncia de falha (B) ¢ a probabilidade condicional de o efeito
da falha se verificar (com a classificacdo de gravidade atribuida), dado o modo de falha ter
ocorrido. Os valores de B sdo atribuidos ao critério do analista. Neste trabalho, serdo usados 0s

valores recomendados pela MIL-STD-1629A, apresentados na tabela 3.1.1%*
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Tabela 3.1 — Valores de B.

Efeito da falha B

Perda efectiva 1,00

Perda provavel 0,10 <B<1,00

Perda possivel 0<p<0,10
Sem efeito 0

Note-se que perda aqui é interpretada no contexto de falhas funcionais, ou seja, perda refere-se a
perda de funcionalidade. Logo, para o item ‘“Perda possivel”, pode haver uma falha e ndo haver

consequéncias.

A contribuigdo do modo de falha para a falha (o) ¢ a probabilidade, expressa em fracgdo
decimal, de que um item ou peca vai falhar da forma descrita. E uma fraccio da frequéncia de
falha (;) do item ou pega que esteja relacionado com o modo de falha em estudo. Se todos o0s
modos de falha de uma peca em particular forem listados, a soma de todos os valores de a sera
igual a 1. Neste trabalho, serdo atribuidos valores a o de acordo com as opinides do autor e dos

técnicos especialistas.?

O calculo da criticidade de um modo de falha C,, é efectuado através da expressdo seguinte: [29]
Cm=f X a XApXt (3.2)
O numero de criticidade do modo de falha (Cm) é a fraccdo do numero de criticidade para o

item, correspondente a um determinado modo de falha para uma determinada classificacdo de

severidade.

O célculo da criticidade (Cr) para cada componente obtém-se através do somatério das

criticidades de cada modo de falha identificado para o componente: 1%

j
Cr= Z(Cm)n n=1,23,....j (3.3)
n-1
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3.3.2. Criticidade (RPN)

O célculo do RPN fornece uma medida do risco relativo associado a uma falha. E uma técnica
qualitativa, usada para comparar falhas, identificar os riscos mais sérios e para atribuir
prioridades a accdes correctivas. E calculado pela multiplicagdo dos valores de ocorréncia,
severidade e detectabilidade: !

RPN= 0 x DXS (3.4)

A ocorréncia (O) traduz a frequéncia expectavel da ocorréncia de uma determinada falha. E um
valor expresso numa escala de 1 a 5, em funcéo da frequéncia de falha, conforme a tabela 3.2.%%°!

Tabela 3.2 — Classificacdo do pardmetro ocorréncia.

Frequéncia Frequéncia de falha (Ap) Indice de ocorréncia

Frequente 1 falha/365 dias < Ap 5

Provavel 1 falha/730 dias<ip <1 4
falha/365 dias

Ocasional 1 falha/1100 dias <Ap <1 3
falha/730 dias

Remota 1 falha/1450 dias<Ap <1 2
falha/1100 dias

Improvavel Ap < 1 falha/1450 dias 1

O parametro detectabilidade (D) corresponde a possibilidade da falha ser detectada antes da
consequéncias da mesma atingirem os utentes ou os operadores do equipamento e qual a
facilidade dessa detec¢do. No presente trabalho, serd atribuido um valor & detectabilidade de

acordo com a tabela 3.3.1%!

34



Tabela 3.3 — Classificacdo do parametro detectabilidade.

_ o indice de
Categoria Definicéo .
detectabilidade
) Néo detectavel a olho nu, impossibilidade de
Impossivel o ] ) 4
utilizacdo de equipamento especial.
o Nao detectavel a olho nu, s se consegue
Dificil ) ) 3
detectar com recurso a equipamento especial.
N&o detectavel a olho nu, o proprio dispositivo
Moderada ) 2
detecta a falha e informa o operador.
Fécil Facilmente detectavel a olho nu. 1
O parametro severidade (S) é definido de acordo com a tabela 3.4.
Tabela 3.4 — Classificacdo do parametro severidade.
_ o indice de
Categoria Consequéncias ]
severidade
. Ameagca grave da seguranga ou morte de
Catastrofico _ 4
operador/utente e/ou paragem do equipamento.
. Ameagca da seguranca de operadores/utentes. Possivel
Critico . 3
paragem do equipamento.
Pequena probabilidade de ameaca da seguranga de
Marginal operadores/utentes. Reducéo da funcionalidade do 2
equipamento.
Insignificante Sem consequéncias funcionais ou de seguranca. 1
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Através do produto da Severidade, Ocorréncia, e Deteccdo, obtemos a matriz RPN (tabela 3.5)

Tabela 3.5 — Matriz RPN.

Detectabilidade
112 |3 |4
515 |10|15 | 20
.© 4 1 4| 8 |12 | 16

e
g 313|169 |12
§ 212468
111|234
1
Severidade

Severidade, Ocorréncia, e Detecgdo ndo tém igual peso em termos de risco. Como resultado,
alguns valores de S, O, e D produzem RPNs mais reduzidos do que outras combinagGes, mas de
maior risco. Esta matriz ndo é definitiva, podendo ser refinada, conforme necessario, ao longo
do trabalho.

3.3.3. Niveis de criticidade utilizados

Os dois métodos explicados anteriormente, para determinacdo da criticidade, sdo 0s mais
utilizados e os mais mencionados na literatura. No entanto, as caracteristicas de cada um
dificultam a sua aplicacdo no contexto deste trabalho. O método baseado na norma MIL-STD-
1629A requer o conhecimento do historico detalhado de manutengdo do equipamento, de modo
a ser possivel determinar a frequéncia de falha e os restantes parametros. Este historico é dificil
de se obter, pois os relatorios de manutencdo sdo, muitas vezes incompletos.

O método RPN fornece uma medida do risco relativo das falhas, entre si, sendo usado,
principalmente, em industrias com equipamentos que possuam um grande numero de
componentes criticos e consequentemente, um grande nimero de falhas potenciais, como na
inddstria da aviagdo. Como veremos adiante, ambos 0s equipamentos a estudar sdo compostos
por um numero relativamente reduzido de componentes, o que faz com que este método nao

seja 0 indicado.”?®
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Assim, neste trabalho, serd atribuido apenas o pardmetro de severidade de acordo com a tabela
3.4, pelo técnico especialista no equipamento.

3.3.4. Codificacdo dos equipamentos e dos modos de falha

Neste momento, estd em curso um projecto para normalizar a taxonomia dos equipamentos
hospitalares e difundir o seu emprego em todos os hospitais publicos nacionais. Isto permite a
criagdo de uma base de dados centralizada de equipamentos hospitalares, o que traz consigo
beneficios ao nivel da gestdo da manutencédo e de stocks de pecas sobresselentes. A taxonomia
proposta é baseada na norma ISO 14224:2006. Esta norma estabelece um modelo de
classificagdo de dados de manutencdo e de fiabilidade, para equipamentos utilizados nas
indlstrias de petrdleo, gas natural e petroquimicas, mas € usada universalmente noutros
contextos, depois de adaptada. A norma uniformiza a taxonomia dos sistemas, subsistemas,
componentes, modos de falha, causa imediata e efeitos.

A codificacdo dos equipamentos, utilizada nesta analise FMEA foi adaptada da taxonomia

proposta por Assis (2013) e encontra-se descrita na tabela 3.6.

Tabela 3.6 — Codificacdo dos equipamentos.

Niveis N° de digitos Exemplo
Equipamento 2 letras + 1 numero Ventilador
Subsistema 1 Alimentacéo eléctrica
Componente (LRU¥) 2 Bateria
Modo de falha 1 Bateria néo recebe carga

* Lower Replaceable Unit

3.3.5. Tabela de analise FMECA

Apos a definicdo dos varios pardmetros que compdem a FMECA, os resultados da anélise séo

introduzidos na tabela FMECA, exemplificada na figura 3.3.
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FMEARN®:

Data:

Equipamento: Codigo equipamento:
Subsistema: Codigo Subsistema:

Efeitos da Falha

Codigo do
Modos de falha | modo de
falha

Cédige do | Fungdo do Causa - . . Nivel
imediata Nivel local Nivel do sistema Criticidade

Componente compenente| componente

Figura 3.3 — Tabela para analise FMECA.

3.4. Avaliacéo e selecgdo das tarefas

Os componentes ou instrumentos de medida, identificados na analise FMECA dos
equipamentos, podem ser classificados em duas categorias: instrumentos que tém uma
funcionalidade associada e instrumentos que apenas fornecem uma indicagdo ou medicdo. A
segunda categoria inclui todos os instrumentos que ndo tém uma fungéo especifica associada.

Se um instrumento tem uma funcdo associada, é considerado um instrumento funcional, ou seja,
envolve uma falha funcional, modos de falha, causas e consequéncias de falha. Os instrumentos
funcionais sdo tratados no Diagrama de Decisdo RCM (figuras 3.4 e 3.5).1%0%2

Se um instrumento apenas fornece uma medicdo ou indicagdo, € considerado como um
instrumento de medida e é tratado no diagrama de deciséo da figura 3.6.54

Apos a analise FMECA, as falhas funcionais identificadas sdo sujeitas ao Diagrama de Decisdo
RCM. O Diagrama de Decisdo RCM é usado para determinar a estratégia de gestdo de
manutenc¢do apropriado de modo a aceitar, eliminar ou diminuir as consequéncias das falhas
funcionais.’®

Cada falha funcional tem um ou mais modos de falha. Cada um desses modos de falha é
processado pelo Diagrama de Decisdo para determinar que tipo de tarefas é justificada para
evitar as falhas funcionais, reduzir os seus efeitos para niveis aceitaveis se a mesma ocorrer, ou
aceitar os seus efeitos e permitir que a falha ocorra. Todas as tarefas de manutencdo ao dispor de
determinado EPCS séo avaliadas e comparadas, durante a construgdo do Diagrama. Para cada
modo de falha, é seleccionada a opgdo mais vantajosa, do ponto de vista econémico,
operacional, ambiental e de seguranca. E importante notar que, tal como os parametros para a
analise FMECA, este diagrama esta sujeito a possiveis alteracOes, caso tal se revele necessario

durante a realizacdo do trabalho.
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Figura 3.6 — Diagrama de decis&o para instrumentos de medida.”

3.5. Implementacéo e Avaliacdo

Apos a seleccdo das tarefas de manutencdo, as mesmas sao implementadas em programas de
gestdo de manutencdo. Estes programas devem incluir as periodicidades de manutencdo
preventiva sistematica e o calendario de verificagdes off-line para manutencdo preventiva
condicionada. A determinacdo das periodicidades e do calendario sera feito usando a

distribuicio de Weibull. E feita uma introduc&o a distribuicdo de Weibull no ponto 3.6.
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A RCM é uma filosofia dindmica, sendo sempre passivel de melhorias. Para tal, o sucesso da
implementacdo RCM deve ser avaliado através da comparacdo de indicadores relevantes, antes
e depois das alteracdes ao programa de manutencdo. Os indicadores mais comuns sdo o0 MTBF
(Mean Time Between Failure, tempo médio entre falhas) e o MTTR (Mean Time To Repair,
tempo médio de reparag&o).

O MTBF é um indicador de fiabilidade de um componente reparével, podendo ser definido
como o inverso da frequéncia de falhas (expressdo 3.1) quando a mesma é constante:

MTBF = (3.5)

NN

Para os activos ndo reparaveis, em que 0 componente apresenta uma unica falha no seu ciclo de
vida til, usa-se o indicador MTTF (Mean Time To Failure, tempo médio até a falha ou vida
média), analogo ao MTBF.

O MTTR é um indicador da manutibilidade. A manutibilidade é definida como o grau de
eficacia (eficiéncia) da manutencdo ao recuperar um item e rep6-lo nas condi¢fes normais de

Servigo:

Tempo total de reparacgao
(para o periodo de estudo)
Nede falhas
(durante o periodo em estudo)

MTTR =

(3.6)

3.6. A distribuicao de Weibull

A funcdo de Weibull é largamente usada na pratica de Engenharia como distribuicdo de
probabilidade de falhas, devido a sua versatilidade na descricdo do tempo de vida até a falha
de componentes sujeitos a fendmenos de degradacdo (desgaste, corrosao, fadiga, fluéncia ou
simultaneidade de alguns destes). A fun¢do densidade de probabilidade da distribuicdo de

Weibull de trés parametros tem a seguinte forma:F?

o= 5[5 e ] @)
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Nesta funcéo, t representa o tempo, ciclos de funcionamento ou qualquer outra medida
descritiva de duragédo de vida, e a base dos logaritmos naturais. Os parametros «, 5 e t, possuem

o seguinte significado:**3

e t,> 0 representa o parametro de localizacdo e corresponde ao menor valor assumido por
t (por exemplo, no caso de modos de falha que tenham como causa o desgaste ou a
fadiga, a falha sé poderd ocorrer apds algum tempo de funcionamento; caso de um
rolamento, por exemplo);

e «a> 0 representa o pardmetro de forma, traduz o mecanismo de degradacdo (fisica da
falha) - quanto maior o seu valor mais a moda da fungdo se desloca para a direita
conforme se mostra na figura 3.7);

e > 0 representa o parametro de escala e correspondente ao valor caracteristico (vida

caracteristica em fiabilidade).

O parametro de forma o caracteriza 0 mecanismo de falha e o pardmetro de escala f caracteriza
as condicOes (carga e ambiente) reais de utilizagdo. Logo, a Unica diferenca que podera existir
entre a fiabilidade intrinseca (informada pelo fabricante) e a extrinseca (resultante da nossa
experiéncia) é apenas a que se refere ao valor de f. Os valores de « serdo (aproximadamente)

iguais.*?

Esta distribuicdo é representada por Weibull (to, &, f).

Integrando a expresséo 3.7, entre t, e t, obtemos a funcdo acumulada de probabilidade F(t), cuja

representacao gréfica pode-se ver na figura 3.8.°4

F(5)=1— e[_(t_ﬁto)a] (3.8)
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1)

L J

Figura 3.7 — Fungéo densidade de probabilidade Weibull para vérios valores de o.1*?

£(1)

0.632

0 to 0+5 t

[32]

Figura 3.8 — Funcdo de probabilidade acumulada de Weibull para vérios valores de a.

Na maioria dos modos de falha por degradacdo, os tempos entre falhas apresentam um periodo

to sem falhas. Este periodo pode ser estimado a partir da aplicagdo especifica do drgéo.

Quando tratamos os dados de falha de um qualquer componente, constatamos frequentemente

que considerar o limite inferior de vida t, = 0 constitui uma aproximag&o bastante aceitavel.
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O valor de t, correspondente a0 momento em que se terd atingido uma certa probabilidade
acumulada de falha F(t), pode ser deduzido da expressdo 3.8:1*%

1/a

t=ty+f X [— In (%F(t))] (3.9)

A figura 3.9 mostra os graficos da evolucgdo esperada da fungéo de risco h(t) de um componente
cuja lei de falha pode ser representada por uma funcdo de Weibull e que é substituido
preventivamente depois de acumular tp horas de funcionamento. Nesta figura podemos

constatar:?

e Quando a <1 (periodo de infancia) e substituimos o componente preventivamente, h(t)
cresce repentinamente, pois estamos a potenciar o aparecimento de falhas (a
probabilidade de falha aumenta);

e Quando « =1 (periodo de vida util), h(t) mantém-se constante e igual a taxa de falha, o
mesmo acontecendo com a probabilidade de falha, tornando indtil a substituicdo
preventiva do componente;

e Quando a >1 (periodo de degradacdo) e substituimos o componente preventivamente,

h(t) decresce repentinamente, reduzindo a probabilidade de falha.
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Figura 3.9 — Evolucgdo esperada de h(t) de um componente substituido preventivamente depois de
acumular tp horas de funcionamento.?
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Resumidamente, apresentam-se outras propriedades relevantes da fungéo de Weibull:
e Quandoty=0e a=1, afuncdo de risco h(t) é constante e f(t) descreve uma distribuicdo
Exponencial com A = 1/5;
e Quando a < 1, a funcdo de risco h(t) é decrescente e f(t) aproxima-se de uma
distribuicdo Gamma;
e Quando a > 1, a funcdo de risco h(t) é crescente e f(t) aproxima-se de uma distribuicao

Normal para « = 3,5 e de uma distribuicdo Log-Normal para « = 2.

3.6.1. Ajustamento dos dados a funcéo Weibull

Como ja foi referido, a funcdo de Weibull descreve a probabilidade de falhas de componentes
sujeitos a fendmenos de degradacdo, ao longo da vida do equipamento. Para tal, é necessario
calcular os valores dos trés pardmetros da funcdo (to, @ f) que melhor descrevam o
comportamento em falha do componente. Tendo conhecimento dos intervalos de tempo entre
falhas do componente, conhecido como tempo até a falha (TTF — Time To Failure), pode-se
estimar qual a forma aproximada da curva de probabilidade acumulada de falha F(t). A partir
desta curva, sdo estimados os valores dos pardmetros da funcdo Weibull cuja forma gréfica
melhor adere aquela. Este procedimento é tanto mais Gtil quanto menor for a quantidade de TTF
disponiveis, pois as previsoes de fiabilidade véem assim a sua precisdo aumentada.

Para construir uma curva de frequéncias acumuladas de falha F(t), utilizou-se 0 método de

median ranking conhecido por aproximacéo de Bernard:*?

F(y) == +(())',i (3.10)
Como a distribuicdo de probabilidade de falha Weibull possui uma forma assimétrica, a melhor
estimativa dos valores das ordenadas F(tj) consiste em determinar os valores das medianas dos
sucessivos nimeros de ordem j (median ranks) e ndo das médias. Os valores dos median ranks e
dos tempos entre falhas ¢; sdo linearizados e € calculada a fungdo de regresséo linear. O valor de
a corresponde ao declive da recta de regressdo. Sendo b o valor da ordenada na origem, o valor

de /3 ¢ calculado por:#?

47



B = eb/1-a (3.11)

O valor de t, é calculado por tentativas, utilizando a ferramenta SOLVER do EXCEL, para
encontrar o valor de t, que simultaneamente maximize o coeficiente de determinacdo R? e seja

inferior ao minimo dos TTF.

Em manutengéo de equipamentos, os dados sobre TTF sdo frequentemente escassos, pelo que o0s
dados censurados ndo deveréo ser ignorados.*?

Diz-se que existe informagdo censurada (e informacdo incompleta) quando, ao analisar-se 0s
dados disponiveis sobre os momentos de um determinado modo de falha de um componente,
constata-se que alguns ndo correspondem verdadeiramente a falhas. E o caso, por exemplo, do
momento em que iniciamos as observagdes (se ndo tiver coincidido com a reposicdo em servico
apos a correcgdo de uma falha) ou o momento em que suspendemos a leitura (se ndo tiver
coincidido com a ocorréncia da Gltima falha) ou, ainda, 0 momento em que o componente foi
substituido em conformidade com uma acgdo preventiva sistematica ou por ter falhado devido a
outro modo de falha que ndo aquele sob observacgdo. Contudo, se o componente foi substituido
em resultado de uma accdo preventiva condicionada, ja deveremos considerar esse momento
como tratando-se de uma falha pois, embora ela ndo chegue a declarar-se, encontrava-se em

curso.B?

A proxima figura mostra esquematicamente a ordem cronoldgica de falhas em dois

componentes. Em t, iniciou-se o registo dos eventos e em tg 0 registo foi suspenso.

N
Il
(53]

i3

t=1 §=0), t

Componente A {':k

Componente B

3
$

Il
J.
o=

Il
(o)}

:
Y

Periodo de observacio

Figura 3.10 — Sequéncia de falhas em dois componentes (o circulo representa uma paragem para MP.
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Durante o periodo tog Verificou-se o seguinte:

e No componente A: Dois intervalos TTF validos (TTFs, € TTF4;), um intervalo ty3 que
deve ser censurado, pois a maquina ja funcionava antes de to, e t;g que deve também ser
censurado (ou suspenso), pois 0 componente continuou operacional depois de tg;

e No componente B: Quatro intervalos TTF validos (TTF;, TTFi,, TTFss € TTFgg) € um
intervalo t;s que deve ser censurado, pois a paragem deveu-se a uma intervengéo

preventiva e ndo a uma falha.

Cada dado censurado informa que o TTF correspondente seria maior do que o tempo observado.
Para corrigir as frequéncias acumuladas de falha pelo método de Bernard, os median ranks para
os dados censurados s&o calculados seguindo trés passos:©*?

1. Listar os TTF por ordem crescente;

2. Para cada item falhado, calcular o nimero de ordem médio i; usando a seguinte expressao:

i(t;) = i(tj-1) + N(t) (3.12)
Em que:

(n + 1) - l(tj—l)
1+ (n —n2de itens precedentes)

N(t) = (3.13)

Em que n representa a dimensdo da amostra.

3. Calcular o median rank corrigido para cada item falhado.
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4. Equipamentos a estudar

Para este trabalho, foram seleccionados como objecto de estudo um equipamento de raio-X
convencional e um ventilador pulmonar.
Os equipamentos a analisar neste trabalho foram escolhidos de modo a obedecerem aos

seguintes critérios:

¢ Relevancia tecnoldgica, estando em servi¢o na grande maioria de EPCS;
e Elevado nivel de utilizagdo na actividade normal dos EPCS;
e Importéncia na actividade de prestacdo de cuidados de salde;

e Consequéncias das suas falhas de severidade elevada.

Segundo a OMS, hoje em dia existem cerca de 10.000 tipos diferentes de dispositivos médicos
disponiveis no mercado. A seleccdo dos equipamentos apropriados depende das necessidades
locais, sendo necessario levar em consideragdo o tipo de EPCS onde os equipamentos vao ser
utilizados, os recursos humanos especializados disponiveis e a carga de trabalho a que o EPCS
vai responder.**

Por estas raz@es, facilmente concluimos que a escolha de equipamentos sdo Unicas para cada
prestador de cuidados de salde, variando bastante entre eles. Apesar disso, a OMS compilou
uma lista de cerca de 50 equipamentos, classificados em categorias (terapéutico, diagnostico,
doencas cronicas e pediatria), considerados como equipamento padrdo para a actividade da
maioria dos EPCS. Nessa lista estdo incluidos os equipamentos seleccionados, com o
equipamento de raio-X convencional classificado como aparelho de diagndstico e o ventilador
pulmonar classificado como aparelho terapéutico de cuidados intensivos. E feita uma introducio

a estes dispositivos em 4.1 e 4.2.

Estes casos de estudo tém como objectivo exemplificar a adequacdo da RCM a EPCS, por meio

da aplicacdo da metodologia a equipamento médico-hospitalar.

4.1. Aparelho de raio-X convencional

A radiologia geral de diagndstico foi a primeira técnica de diagnostico por imagem e continua a
ser hoje uma das técnicas mais usadas. As suas principais aplicacdes sdo em traumatologia e

ortopedia (obtencdo de imagens do esqueleto) e estudo dos érgaos respiratorios.

50



As imagens em radiodiagnostico sdo obtidas pela interaccdo da radiagdo com os tecidos. A
imagem formada é resultado da detec¢do de fotbes de raios-X que nao foram absorvidos durante
a exposicdo do paciente a radiacdo. Desta forma, a radiografia consiste em uma imagem de
transmiss&o, ou seja, é uma projecco plana do perfil espacial de absorcao dos tecidos.

O raio-X é radiacio electromagnética (frequéncia de 10" a 10* Hz) composta por fotdes de alta
energia. Nas ampolas de raios-X, esta radiacao é produzida quando um feixe de electrdes de alta
energia cinética (acelerados por uma grande diferenca de potencial — entre 25 e 150 kV) é
bombardeado contra um alvo de tungsténio. A rapida desaceleracdo destes electrdes ao colidir
com o alvo metélico produz uma grande quantidade de radiacdo electromagnética sendo que
uma peguena parte da energia (~1%) é convertida em um espectro continuo de raios-X chamada
radiacdo Bremsstrahlung. Os electrdes séo irradiados (emissdo termionica) pelo aquecimento de
um filamento de tungsténio num eléctrodo carregado negativamente (catodo). Os electrBes
livres sdo atraidos pelo alvo metélico carregado positivamente (dnodo). A figura 4.1 sintetiza

esquematicamente o processo de geracéo dos raios-X no interior da ampola.’**

raios-X

catodo

Figura 4.1 — Esquema do processo de geracéo dos raios-X.*!

A corrente aplicada na ampola (entre 25 a 1.200 mA) afecta o nimero de electrBes acelerados e
consequentemente, a intensidade do feixe de radiacdo. A tensdo aplicada na ampola afecta a
energia dos fotdes dos raios-X, definindo, portanto, a qualidade do feixe e a sua penetracdo nos
tecidos humanos, o que afecta o contraste da imagem obtida.*"

A dose de radiacao é definida como a quantidade de energia transferida pelo feixe de raios-X.
Assim, a dose representa o produto da energia média dos fotdes, determinada pela kilovoltagem

(kV), pelo seu namero determinado, pela corrente no tubo (mA) e o intervalo tempo de
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exposicdo (s). Para uma dada penetracdo desejada (seleccionada pelo kV), a dose é controlada
pelo ajuste do produto da corrente e o tempo da exposicdo (MAS).

Uma vez que os raios-X entrem em contacto com o paciente, os diferentes tecidos absorvem
diferentes quantidades de radiacdo, a diferentes energias. A radiacdo resultante é registrada por
um detector, gerando uma imagem de transmissdo (projeccdo plana) das absorcBes geradas
pelos tecidos. Quanto maior a diferenca de absorcdo entre os tecidos, maior o contraste da
imagem.

Os raios-X sdo radiacdo ionizante, o que significa que a sua exposi¢cdo é considerada um forte
factor cancerigeno. Portanto, deve ser aplicado apenas na area de interesse, evitando exposi¢ao
desnecessaria do paciente e, também, do operador. A excepcdo de certos tipos de aparelhos,
como os de raios-X dentario e aparelhos portateis, a maioria tem a ampola de raios-X e o
gerador de alta tenséo (responsavel pela alimentacdo da ampola de raios-X) localizados na sala
de exame e o painel de controlo numa sala contigua ou protegido por uma parede ou barreira de

absorc&o de chumbo ou betéo.*"

Os elementos bésicos de um equipamento de radiologia convencional sdo:

e Gerador - circuito de poténcia para a ampola de raio-X;
e Ampola de raios-X - dispositivo onde se produzem os raios-X;

e Sistema de imagem - onde se revela a imagem.

Na figura 4.2, encontra-se esquematizado um aparelho de radiologia convencional tipico.

_~Suporte
Cabosde ~— - . =
alta tensao Tubo de \ .
2 raios-X -
fsiasd / ‘| | 4

=N, Coli e \ RO
\@A\r olimador ‘ MR
\ (—

—— —a-“ {
Cassete
X \—1+1+1+1+1;,‘,_h S
Gerador de raios-X Controle de posicio

Figura 4.2 - Esquema béasico de uma unidade de raios-X de diagnéstico e fotografia de um sistema tipico
(adaptado de http://web.unipar.br/~berg/UNIPAR/Biomedicina/, acedido a 20 de Abril de 2013).
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O gerador de raios-X engloba o transformador de alta tensdo que alimenta a ampola, assim
como todos os painéis de controlo de seleccdo de kV, mA e tempo de exposi¢do. Estdo
associados as ampolas de raios-X, sistemas de bombeamento de 6leo para refrigeracdo, sistemas
de abertura de fendas e colimagéo, filtros e dispositivos de posicionamento mecénico da ampola
(suporte). Por altimo, o sistema de deteccdo envolve todo o mecanismo de deteccdo e
armazenamento da imagem obtida, juntamente com os mecanismos encarregados de melhorar a
qualidade da mesma, por intensificacdo da imagem com ecras de reforco ou pela diminuicdo da
radiacdo dispersa que afecta o contraste, pelo meio de grelhas antidispersoras. Entre os sistemas
de deteccdo disponiveis, tem-se os filmes radiograficos, as matrizes de CCD (charge coupled
devices), matrizes amorfas (FPD - flat panel detector) de selénio (Se) ou silicio (Si) e os painéis
de PSPL (photo-stimulable phosphor layer), sendo este ultimo o mais utilizados pela maioria

dos aparelhos de radiologia convencional .4

Na figura 4.3, encontra-se um diagrama de blocos funcional para sistemas de radiologia

convencional.

PAINEL DE CONTROLO
RV IMAGEM
1 -mAs Filme
i -EcraPC
: TV
! h 4
] GERADOR T
| -Transformador de alta tens3o .
-Transformador de baixa tensdo PROCE]’_S\SI‘::_;EE\I; TODE
! | Rectificador de tensa AGEN
-T;;po?za%rore e -]_{cvela;io do filme/painel de
: fasforo
i |
| CABECA
5 -Ampola SISTEMA DE
'- -Alvo —>{ FILTRO E COLIMADOR |—. L IMAGEM
: -Janela -Grelha
i -Anodo
i -Catodo

Figura 4.3 - Diagrama de blocos para sistemas de radiologia convencional ¥

A grande maioria das falhas de equipamentos de radiografia costumam ser falhas mecanicas, no
colimador, no movimento da grelha antidispersora, no suporte da ampola, ou falhas ao nivel de
artefactos no sistema de imagem. A ampola tem vida finita, devido a degradacdo térmica

inerente a sua operacao.
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4.1.1. Ampola de raio-X

A funcdo principal da ampola é a geracdo dos raios-X. A ampola estd contida hum invélucro de
chumbo (blindagem) com apenas uma janela por onde pode ser emitida a radiacao.

Os componentes da ampola estdo esquematizados na figura 4.4.

Involucro Feixe de
de vidro electries

Filamento

Anodo Cétodo
Alvo de Focagem
Tungsténio A
Raios-X utilizaveis] 1 Janela

Figura 4.4 — Esquema de uma ampola de raio-X convencional (adaptado de
http://w3.ualg.pt/~cmsilva/ensino.htm, acedido a 20 de Abril de 2013).

O interior da ampola é selado a vacuo. Para resistir ao calor gerado aquando da interaccdo dos
electrGes sobre 0 anodo e manter o vacuo, a parte externa do tubo é feita de pirex. O vacuo é
importante para facilitar o deslocamento dos electrdes. Se ndo houver vécuo, a geracéo de calor
aumenta. A janela da ampola por onde passa o feixe Util € uma parte do tubo de vidro, formando

um quadrado de aproximadamente 5 cm de aresta, permitindo a passagem de raios-X.*

O céatodo é o polo negativo do tubo de raios-X. Aqui encontra-se o filamento, feito de
tungsténio, sendo daqui que sdo emitidos os electrGes. A emissdo ocorre quando uma corrente
de aproximadamente 6A atravessa o filamento. O tungsténio é utilizado por permitir maior
emissdo termidnica que outros metais, e por seu alto ponto de fusdo (3.370 °C). O alvo é a area

do anodo (pélo positivo) onde ocorre o impacto directo dos electrées."
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Os raios-X produzidos sdo emitidos em todas as direcgdes, sendo que, 0s raios-X uteis sdo
apenas aqueles que atravessam a janela da ampola. Os raios-X que passam pela blindagem
protectora (figura 4.5) s@o chamados de radiacdo de fuga, que em nada contribuem para a
qualidade da imagem, causando exposic¢éo desnecessaria a radiacao tanto para o paciente quanto

para o operador.B¥

radiacdo de fuga

» N

chumbo

] 1Nt

 J
fexe Util

Figura 4.5 — Esquema da producdo de raios-X, mostrando a radiacéo de fuga e o feixe Gtil de raios-X.*4

Na janela encontram-se o filtro e o colimador. Os filtros sdo elementos metélicos, normalmente
feitos de aluminio, que tém como objectivo eliminar a radiacdo de baixa energia. Os fotdes de
baixa energia sdo absorvidos pelo organismo, ndo chegando a impressionar o receptor de
imagem, ou seja, ndo contribuem para a formacdo da imagem mas aumentam a dose recebida
pelo paciente. O ajuste do foco do feixe de raios-X é feito através dos colimadores, um conjunto
de laminas de chumbo que alteram o tamanho da abertura da janela da ampola, de modo que

apenas a 4rea de interesse para diagnéstico seja irradiado.”
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4.1.2. Gerador de raios-X

O gerador de raios-X fornece a tensdo necessaria para a aceleracdo dos electrées do catodo ao
anodo da ampola de raios-X. A figura 4.6 mostra um diagrama de blocos dos componentes do

gerador de raios-X.

rede de ainel de controle
alimentacdo P
v —f— selecao kv |
'i :
autotransformador|«- | controle timer J
| selecio mA |
[
|
]
| | gerador de raios-x
v v v
\ circuito de
alta tensao circuito do
filamento
( timer
1!_
v v

ampola de raio-X ’

Figura 4.6 — Diagrama de blocos do circuito do gerador de raios-X.

O circuito do filamento alimenta o filamento do tubo de raios-X com a tensdo (até 10 V)
necessaria para a geracdo da corrente. A tensdo do filamento é gerada por um transformador de
baixa tensdo. Este transformador é alimentado pelo autotransformador da rede. A ligacdo entre
ambos os transformadores é feita através de um estabilizador de tensdo. A tensdo deve ser
precisamente controlada pois pequenas variacGes na corrente do filamento implicam grandes
variacdes da dose de radiacdo. Pode ser também, inserida uma compensacao da tensao de linha,

onde o circuito do filamento compensa mudancas no transformador de alta tenséo.?
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O transformador de alta tensdo possui um sistema de rectificacdo de tensdo — circuitos capazes
de transformar tensdes alternadas (AC) em continuas (DC) (figura 4.7). O rectificador restringe
o sentido da corrente em uma direcc¢do (do catodo para o &nodo) prevenindo, portanto, danos ao

tubo de raios-X.B4

\
\_./ S N

a. 60 Hz (alimentagao da rede)
(ANNANIA
b. retificacdo monofasica de meia-onda
+ V\ / N VAR / \\ \
> i \\//\\/ \/ \ \j’/\ \

c. retificacdo monofasica de onda completa

Figura 4.7 — Rectificagdo em meia-onda e em onda completa.B¥

Existem dois tipos de rectificadores: meia-onda e onda completa. Tipicamente, os rectificadores
utilizados em circuitos de raios-X sdo de onda completa. Os rectificadores de onda completa sdo
realizados pela associacdo de dois rectificadores de meia onda com direc¢bes de corrente em
oposic&o.B!

O gerador de raios-X ideal forneceria uma tensdo DC perfeita. A eficiéncia da ampola é
afectada directamente pelo factor de ripple do gerador de alta tenséo. O ripple do gerador deve

tdo baixo quando possivel e é dado pela seguinte expressao:

kV = Vi
FR = ——————— % 100% (4.1)
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Existem quatro tipos de transformadores de alta tens&o:1**

Rectificadores monofésicos: Os rectificadores monofasicos de meia-onda e de onda
completa geram dois pulsos de raios-X por ciclo (120 por segundo). O factor de ripple é
de 100% e a producdo de raios-X € baixa e oscilante;

Rectificadores trifasicos: Geradores trifasicos com 6 pulsos por ciclo e 6 rectificadores
geram 6 pulsos de radiacdo por ciclo (360 pulsos por segundo). Geradores trifasicos
com 12 pulsos por ciclo e 12 rectificadores geram 12 pulsos de radiagdo por ciclo (720
pulsos por segundo). O factor de ripple de um rectificador trifésico, com 6 pulsos, € de
13,5% ou de 4%, com 12 pulsos;

Geradores de alta frequéncia: utilizam um rectificador monofésico ou trifasico para
gerar uma tensdo proxima a um sinal DC. A seguir, convertem este sinal DC em um
sinal de alta frequéncia (100 kHz) através de um oscilador. O sinal resultante é utilizado
em um unico transformador de alta tensdo. A rectificacdo de onda completa no circuito
de alta tensdo duplica o nimero de pulsos (da ordem de 200.000 por segundo). Um
condensador de alta-tensdo reduz o ripple final a cerca de 2 %. A alimentagdo destes
geradores com trifasico ou monofasico néo altera suas formas de onda;

Geradores de potencial constante: Os geradores de potencial constante produzem
tensdes verdadeiramente continuas (DC). Séo variantes dos transformadores trifasicos

de 12 pulsos.

Na figura 4.8 encontram-se esquematizadas as variagdes de tenséo e de intensidade de radiacéo

para diferentes tipos de transformadores de alta tensdo.
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Figura 4.8 — Tipos de geradores de alta tensgo.*

4.1.3. Sistema de imagem

O sistema de deteccdo esta localizado sob a mesa de exame, sendo composto pela grelha
antidispersora, pelo receptor de imagem (filme, placa ou detector) e pelo detector de controlo

automético de exposicéo (AEC - automatic exposure control).*

A grelha antidispersora, estatica ou movel, é utilizada em conjunto com bandeja do filme. A
grelha consiste num estrado de lamelas de chumbo separadas por material radio transparente. A
orientacdo destes espacos é tal que apenas permitem a passagem de fotdes primarios (que se se
propagam em linha recta desde o foco ate ao receptor de imagem), removendo a radiagdo
dispersa obliqua e desta forma melhorando a qualidade da imagem. As grelhas méveis sdo
utilizadas para eliminar as sombras provocadas pela grelha. Durante a emissdo de raios-X, a
grelha move-se em movimentos de ida e volta. A movimentagdo da grelha tem como vantagem
a eliminacdo de linhas na imagem, correspondentes a grelha. No entanto, a vibracdo pode gerar

artefactos e 0 mecanismo de movimentacao da grade esta sujeito a falhas mecanicas.

O receptor de imagem pode ser de varios tipos:"
e Filmes radiograficos: Os filmes fotograficos sdo formados por uma folha de acetato ou
poliéster com emuls@es fotogréficas em ambas as faces. O tamanho do grdo da emulséo

estd directamente relacionado com a resolugdo do filme. A imagem é formada pela
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interacgdo dos raios-X com a emulsdo do filme. O filme tem pouca sensibilidade aos
raios-X, necessitando de maior dose de radiacdo ao paciente (maior tempo de
exposicao). O uso de telas fluoroscopicas reduz a dose de radiagdo necessaria, mas
degrada a resolugdo. Estas telas sdo formadas por material que gera uma grande
quantidade de fotdes de baixa energia (no visivel) quando estimulado por um fotdo de
raios-X. Desta forma a sensibilizacdo é mais eficiente. Depois de expostos, os filmes
radiogréficos necessitam de passar um processo de revelagdo quimica.

o Detectores digitais indirectos: a radiacdo é convertida em luz visivel por telas
fluoroscépicas (iodeto de césio dopado com télio) que, por sua vez, é detectada por uma
matriz de sensores digitais. Os sensores digitais podem ser do tipo CCD (charge-
coupled devices) ou por matrizes de foto diodos (FPD - flat panel detector). Nestes
sistemas, cada pixel corresponde a um elemento activo de estado solido. Em alternativa,
utilizam-se placas de armazenamento de fésforo (PSPL — photo stimulable phosphor
layer), placas de fosforo dopadas com eurdpio, que substituem directamente os filmes
nos sistemas de imagem radiograficos convencionais. Durante a exposi¢do, 0s pares
electrdo-lacuna sdo acumulados na estrutura, formando uma imagem latente. Depois de
expostos, estes filmes sdo transportados a uma processadora a laser, onde a imagem
latente é revelada pela recombinacdo dos pares estimulados pelo laser. A imagem
digital é adquirida por um fotomultiplicador (PMT) e transferida para um computador.
As placas sdo reutilizaveis.

o Detectores digitais directos: Em contraste com os sistemas de radiologia digital
indirecta, os sistemas de radiologia digital directa ndo necessitam da conversdo dos
raios-X em luz visivel. Um detector plano (FPD) é directamente sensibilizado pela
radiacdo. Estes detectores sdo compostos por matrizes de silicio ou selénio amorfo que,
quando expostas aos raios-X, também geram pares electrées-lacuna que sao lidos por

uma matriz de TFT e formam a imagem digital.

Os detectores de AEC, também chamados de foto temporizadores, incluem um ou mais
elementos posicionados no receptor de imagem, posterior ao paciente. O AEC desliga a
exposicdo quando uma quantidade de radiacdo predeterminada, a quantidade ideal para a
obtencdo de uma imagem com densidade Optica adequada, atinge o sensor. Este dispositivo
evita, tanto a irradiacdo do paciente com uma dose desnecessaria de radiacdo devido a utilizagdo
de exposicdo demasiado alta, como a necessidade de repeticdo do exame devido a utilizacdo de

exposicao demasiado baixa. Os tipos mais frequentes de detectores de AEC s&o:1*"
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e Tubos fotomultiplicadores e foto diodos: Recebem a luz emitida quando os raios-X
atingem um material fluorescente e convertem a intensidade luminosa em uma corrente
proporcional a dose de radiacao;

e Camaras de ionizacdo: As camaras de ionizacdo sdo finas cdmaras de gases ionizam-se,
gerando corrente proporcional a dose de radiacéo.

Os dispositivos AEC mais simples requerem que o técnico seleccione a kV e o mA, enquanto o
AEC controla o tempo de exposi¢do. Nos sistemas mais recentes a kV € pré-programada para

determinados tipos de exame, de maneira que o técnico apenas escolhe qual o tipo de exame a
realizar.

4.1.4. Modelo Estudado

O aparelho de raio-X estudado neste trabalho é da marca Philips, modelo Bucky Diagnost CS
(figuras 4.9 e 4.10)

Figura 4.9 — Raio-X Philips Bucky Diagnost CS (adaptado de http://www.philips.com/, acedido a 12 de
Marco de 2014).
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Figura 4.10 — Mesa de controlo (adaptado de http://www.dotmed.com/, acedido a 12 de Marco de 2014).

O Philips Bucky Diagnost CS é um aparelho de radiologia convencional. Encontrava-se em
funcionamento, associado a um gerador Philips Optimus 80 e uma mesa Philips Bucky Table
TH. O revelador das cassetes do sistema de imagem néo foi analisado em virtude de ser um
aparelho separado, usado para revelar as cassetes de todos as maquinas de raio-X do Hospital e
n&do apenas a maquina estudada.

O gerador tem uma poténcia maxima de 80 kW. A exposicdo pode ser controlada em modo
manual ou pode-se usar os perfis pré-programados na mesa de controlo, para diferentes exames,
com ou sem AEC.

O suporte da cabega encontra-se suspenso em carris, montados no tecto. A cabeca pode ser
rodada em dois eixos e movida livremente no sentido transversal e longitudinal. O suporte é

telescopico, permitindo o ajuste da altura da cabeca. A colimagdo do feixe € feita manualmente.
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A ampola tem um filtro fixo de aluminio com 2,5 mm de espessura, sendo possivel a adi¢do de
filtros de colimador adicionais através de uma ranhura lateral. A cabeca apresenta um visor para
programacao das fungdes.

O tampo da mesa de exames pode ser movido manualmente no sentido transversal, longitudinal
e ajustado em altura, através do uso dos pedais da mesa. Eram usadas cassetes de painéis de
PSPL como receptores de imagem

4.2. Ventilador Pulmonar

Ventilacdo é o ato mecénico de fornecer ar aos pulmdes. Ocorre espontaneamente através da
accdo da musculatura respiratoria que, ao contrair, faz surgir um gradiente de pressdo entre o
meio-ambiente e os pulmdes, promovendo a entrada de ar nos mesmos. Na expiragao ocorre 0
relaxamento da musculatura respiratéria, inverte-se o gradiente de pressdo e o ar sai dos
pulmaes.

O ventilador pulmonar (VTP) é um equipamento utilizado para proporcionar a ventilacéo
pulmonar artificial.

O objectivo dos ventiladores pulmonares é fornecer suporte respiratorio, temporério, completo
ou parcial, a pacientes que ndo conseguem respirar por vias normais (insuficiéncia respiratéria)
devido a doengas, anestesia, defeitos congenitos, etc. Os ventiladores também sdo usados para
permitir descanso dos musculos respiratérios até que o paciente seja capaz de reassumir a
ventilacdo espontdnea. A insuficiéncia pode estar associada a uma patologia ou pode ser
induzida para se obter analgesia, relaxamento muscular e reducdo da actividade metabolica,
geralmente associados a procedimentos cirargicos.?"

Na maioria dos ventiladores uma fonte de pressdo positiva entrega ar para os pulmdes do
paciente que faz a troca gasosa, e entdo retira a pressdo para que ocorra a expiracdo. A

ventilacdo artificial pode ser feita pela via nasal, oral ou por tubo de traqueostomia.

4.2.1. Componentes do sistema respiratério

A respiragdo tem como finalidade o transporte de oxigénio do ar atmosférico até as células do
corpo e, em sentido contrario, o transporte de dioxido de carbono das células até o ar
atmosférico.

O sistema respiratorio desempenha duas fases deste processo: ventilacdo pulmonar, que é a

movimentagdo do ar entre a atmosfera e o alvéolo, e difusdo de oxigénio e didxido de carbono
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entre o ar alveolar e o sangue. O nariz, a faringe, a laringe, a traqueia, os bronquios e os
bronquiolos terminais constituem a zona condutora do sistema respiratério. A zona condutora
tem como funcdes filtrar, aquecer e humedecer o ar e conduzi-lo para os pulmdes, até a zona
respiratoria. A zona respiratoria € o local onde ocorrem as trocas gasosas e é composta pelos
bronquiolos respiratérios e pelos alvéolos. Os pulmdes sdo revestidos pela pleura, uma fina capa
membranosa formada por dois folhetos: a pleura parietal que reveste a parede interna do térax e
a pleura visceral que cobre os pulmdes. O espaco entre os dois folhetos, chamado de cavidade
pleural, é ocupado pelo liquido pleural cuja funcdo é a lubrificagdo e facilitacdo dos
movimentos dos pulmdes durante a mecanica da ventilacdo pulmonar.B*

O ar entra no sistema respiratério pelas cavidades do nariz e/ou pela boca, passando pela
faringe, pela laringe e pela tragueia. Apds atravessar a tragueia, 0 ar passa para 0s brénquios
(esquerdo e direito) que se subdivide nos bronquiolos, que se estendem até os alvéolos, onde
ocorrem as trocas gasosas com 0 sangue. Este processo designa-se por hematose pulmonar.

Um par de pulmdes humanos possui, em média, 700 milhGes de alvéolos, 0 que representa cerca
70 m? de area superficial disponivel para trocas gasosas. Cada alvéolo esta coberta por uma rede
de capilares sanguineos. O sangue rico em didxido carbono é bombeado através desses capilares
onde, por difusdo passiva, o dioxido de carbono é libertado para o alvéolo e o oxigénio é
absorvido. Na figura 4.11 encontram-se esquematizados 0s componentes do sistema

respiratorio.!*"
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Figura 4.11 — Corte do sistema respiratério mostrando a localizagdo anatémica dos seus componentes.*

4.2.2. Mecanica pulmonar

Durante as fases de inspiracdo e expira¢do, os pulmdes tém papel passivo. S0 os muasculos
diafragma e intercostais internos e externos que promovem a variagdo do volume da cavidade
torécica criando pressdes negativa e positiva que movimentam o ar para dentro e para fora dos
pulmaes.

A inspiragdo é um processo activo, no qual o torax expande pela contrac¢cdo dos musculos
intercostais externos, seguido da expansdo da cavidade pleural pela contrac¢do do diafragma.
Isto cria uma pressdo negativa no térax em relagdo ao meio exterior, promovendo a entrada do
ar atmosférico. A pressao alveolar também diminui resultando no fluxo de ar para dentro dos
pulmaes.

A expiracdo é essencialmente passiva, devido as propriedades elasticas dos pulmdes. Na
expiracdo relaxada, quando a inspiracdo cessa, a energia elastica acumulada nas suas fibras é
usada para retrai-las ao seu comprimento inicial. Com a diminuicdo do volume do térax, a
pressao pleural fica menos negativa e a pressao alveolar aumenta até ficar superior a pressao

atmosférica, causando fluxo de ar para fora dos pulmdes. N expiracdo forcada (por exemplo,
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soprar uma vela ou tossir) envolve a contrac¢do dos masculos intercostais internos, retraindo as

costelas, o que resulta na diminuicéo do volume toracico e expulsdo do ar dos pulmdes.?*!

Volumes e capacidades pulmonares

A funcdo pulmonar é avaliada por um exame de Espirometria que determina os volumes e

capacidades pulmonares representados na figura 4.12.
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Figura 4.12 — Exemplo de valores de volumes e capacidades pulmonares para um adulto do sexo
masculino.¥

As medicdes sdo efectuadas de forma directa com um espirémetro, com os seguintes parametros
a serem avaliados:

e Volume corrente - 0 volume de ar inspirado ou expirado em cada respiragdo normal;

e Volume de reserva inspiratoria - o volume méaximo de ar que pode ser inspirado a partir

da posicdo final da inspiracdo normal,
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e Volume de reserva expiratorio - o volume maximo de ar que pode ser expirado a partir
da posigédo final da expiragédo normal,

e Volume residual - 0 volume de ar que permanece nos pulmdes ao fim de uma expiracdo
maxima;

e Capacidade vital - 0 volume de ar maximo que pode ser expirado ap6s uma inspiracdo
maxima;

e Capacidade pulmonar total - 0 volume méaximo de extensdo dos pulmdes com 0 méximo
esforco inspiratorio possivel.

e Capacidade inspiratoria - 0 maximo volume que pode ser inspirado a partir de um nivel
expiratorio de repouso.

e Capacidade residual funcional - o volume que permanece nos pulmdes ao nivel

expiratorio de repouso.

4.2.3. Insuficiéncia Respiratoria

Insuficiéncia respiratoria ocorre quando os pulmdes sdo incapazes de manter as pressdes

parciais dos gases sanguineos (O, e CO,) normais. Pode resultar de varios factores, tais como:

e Factores ambientais;

e DisfuncBes pulmonares, neuromusculares (restritivas e obstrutivas) e alvéolo-capilares

Factores ambientais incluem a inalacdo de fumo e gases toxicos, como ocorre nos casos de
incéndios e em acidentes com produtos quimicos.

As lesdes restritivas impedem a expansdo da caixa toracica, a movimentacao do diafragma ou a
expansdo do pulmdo (deformidades do térax, obesidade). As lesGes obstrutivas dificultam a
chegada do ar até os alvéolos por reducao da passagem das vias aéreas.

As disfungdes alvéolo-capilares dizem respeito a doengas que provoquem dificuldade na difuséo
de gases entre 0 sangue e os alvéolos.

As principais patologias relacionadas com a insuficiéncia respiratoria séo:

e Atelectasia — caracterizado pelo colapso alveolar. Ocorre devido a obstrucdo das vias
aéreas (por tumores ou corpos estranhos) ou pela falta de surfactante pulmonar nos
alvéolos que aumenta a tensdo superficial do liquido alveolar, levando ao colapso dos
alvéolos.

e Edema pulmonar — Acumulacdo de liquido no pulmdes (espago instersticial e/ou

alvéolos), causando reducéao da capacidade de difusdo do pulmao.
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e Pneumonia — processo inflamatério dos pulmdes, habitualmente provocado por
microrganismos e doengas auto-imunes.

e Tuberculose: infeccdo pulmonar causada por mycobacterium tuberculosis, provocando
a formacdo de lesdes fibrosas. Aumenta a espessura e reduz a area da membrana
respiratoria, reduzindo a capacidade de difusdo e aumentando o esforco respiratorio.

o Doencas pleurais como pneumotorax e derrames.

4.2.4. Componentes do Ventilador Pulmonar

Os ventiladores pulmonares podem ser divididos em quatro tipos: ventilador para cuidado

intensivo adulto, ventilador para cuidado intensivo pediatrico, ventilador para transporte,
ventiladores portéteis.!*”

Neste trabalho, sera analisado um VTP para cuidado intensivo adulto. No entanto, todos os tipos
de ventiladores possuem caracteristicas comuns.

Na figura 4.13 é apresentado um diagrama em blocos com os componentes basicos de um VTP.
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Figura 4.13 — Diagrama em blocos de um ventilador controlado por microprocessador.??

A mistura gasosa vinda do VTP é entregue ao paciente através do circuito do paciente (exterior

ao aparelho — Figura 4.14) que contém, entre outros componentes, canulas ou tubos corrugados
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para a conducdo do ar, humidificadores, aquecedores, nebulizadores, filtros de bactérias,
misturadores e valvulas reguladoras de pressdo. A alimentacdo do ventilador pode ser feita via
rede eléctrica ou por bateria. A bateria interna pode ser utilizada por periodos curtos, durante
interrupcdo do fornecimento de energia eléctrica ou no caso de o paciente ser movimentado de
um local para outro. A bateria interna carrega-se automaticamente quando o ventilador é ligado
a rede eléctrica.®¥

As vélvulas reguladoras de pressdo sdo os elementos que fazem a regulagdo da pressdo na
entrada do ventilador, dos gases entregues ao paciente. Os misturadores sdo acoplados a entrada
de oxigénio dos ventiladores, com funcdo de misturar adequadamente diferentes gases nas
concentragdes desejadas. Podem possuir entradas para ar comprimido, oxigénio e azoto. A
fraccdo de oxigénio inspirado (FiO2) pode ser ajustada para evitar hipoxemia e hipoxia (valores
tipicos entre 21% e 100%)

O circuito do paciente possui ainda valvulas que permitem gue o gas exalado pelo paciente saia
para a atmosfera ou para outro circuito fechado. Quando o ar é entregue ao paciente, a pressao
positiva precisa forcar o pulmao a receber o ar e, portanto, é necessario que a via usada para
expiracdo do ar seja fechada. A valvula de exalacdo tem as fungdes de fechar o circuito de saida
na inspiracdo e abrir o circuito de saida na expiracdo. O circuito respiratério do paciente pode
ter ainda nebulizadores para a administracdo de farmacos, humidificadores para acrescentar
vapor de agua e filtros de bactérias para evitar a infeccdo do paciente.

Os ventiladores pulmonares possuem, também, alarmes que servem para monitorizar situagées
problematicas que podem ocorrer durante a operacdo do equipamento como apneia, pressao
muito alta ou muito baixa, frequéncia do ciclo respiratério muito alta ou muito baixa, falta dos

gases utilizados e desconexao ou bloqueio do circuito respiratério.
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Figura 4.14 — Representacdo esquemaética do circuito de ligagdo ao paciente (adaptado de
http://web.unipar.br/~berg/UNIPAR/Biomedicina/, acedido a 20 de Abril de 2013).

Nos ventiladores, as partes que menos apresentam necessidade de manutencdo sdo as partes
electronicas envolvendo placas de microprocessadores e EPROMs. Dentre as partes electrénicas
gue apresentam problemas mais frequentes estdo os circuitos que fornecem corrente, os alarmes
em geral e a fonte de alimentacéo e bateria, que possuem componentes de poténcia.*"

Ja as partes electromecénicas e mecénicas apresentam nimero maior de ocorréncia de falhas
devido ao desgaste das pecas, como no caso das vélvulas.*"

Os componentes do circuito do paciente, como, por exemplo, os filtros de bactérias, devem estar

disponiveis na eventual necessidade de substituicdo (ou substituicdo programada).*”

4.2.5. Ciclo de Ventilacdo Mecanica

Na figura 4.15 é mostrada a curva com os padrdes de pressdo inspiratoria e expiratoria e as fases

do ciclo respiratorio durante a ventilagdo mecanica.
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Figura 4.15 — Fases do ciclo de ventilagdo mecénica. PIP é o pico da pressdo inspiratoria e PEEP é o
nivel de press&o positiva no final da inspiragdo.?

Durante um ciclo de ventilagdo, o VTP passa por quatro etapas:
o Insuflar os pulmdes;
e Decidir quando parar de inflar;
e Esvaziar os pulmdes;

o Decidir quando insuflar novamente.

A estas etapas correspondem quatro fases do ciclo de ventilacao:
e Fase inspiratOria e pausa inspiratoria;
e Transigdo inspiragdo-expiracao;
e Fase expiratoria;

e Transicdo expiracdo-inspiracao.

Durante a fase inspiratéria, o fluxo gasoso é efectuado pelo estabelecimento de um gradiente de
pressdo entre a entrada das vias aéreas e os alvéolos, através da geragdo de fluxo de ar pela
turbina do VTP.B

O término da fase inspiratoria e transicdo para a fase expiratéria podem ser feitos através de trés

mecanismos de funcionamento diferentes, seleccionaveis pelo médico:
e Controlo por pressdo: a fase inspiratéria é terminada quando uma pressdo pré-

determinada é alcancada. O fluxo gasoso é interrompido e abre-se uma valvula
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permitindo a exalacdo. Condigdes de elevada resisténcia das vias aéreas (por
obstrugdes, etc.) podem impedir que volumes adequados sejam atingidos.

e Controlo por volume: a fase inspiratdria € terminada ap6s o fornecimento de um volume
pré-determinado de géas ao circuito de ventilacéo.

e Controlo por tempo de inspiracdo: a fase inspiratéria é terminada ap6s um dado

intervalo de tempo. O volume fornecido é determinado pelo caudal seleccionado.

A fase expiratoria inicia-se com a abertura da valvula de exalacdo. A pressdo pode retornar
rapidamente a referéncia (atmosférica) ou pode ser despressurizada gradualmente para oferecer
resisténcia a expiracdo, provocando um retardamento do fluxo gasoso, mantendo as vias aéreas
periféricas abertas. Pode ainda permanecer pressurizada em nivel baixo para fornecer pressdo
positiva expiratoria final (PEEP). E obtida mantendo-se uma pressdo residual na valvula de
exalacdo durante a fase expiratéria mecénica. Quando a pressdo expiratdria iguala-se a PEEP, e
expiracdo cessa e 0s pulmdes permanecem pressurizados em um volume maior que o de repouso
(figura 4.16).
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Figura 4.16 — Curva de presso em funcdo do tempo com utilizacéo do PEEP."

O modo PEEP é utilizado principalmente em certos tipos de hipoxemia (nivel de oxigénio no
sangue arterial demasiado baixo), como nos casos de edema pulmonar severo, que ndo melhora

com tratamentos convencionais.
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Tal como a transicdo inspiragao/expiracao, a transi¢do da fase expiratdria para inspiratéria pode
ser feita através de varios mecanismos seleccionaveis pelo operador:

e Ventilagdo controlada - O ventilador fornece o gas necessario na frequéncia respiratoria
seleccionada, sem que o paciente possa interagir com o ventilador. E utilizada quando o
paciente (sedado ou inconsciente) ndo tem condi¢Oes de respirar espontaneamente.

e Ventilagdo assistida - O equipamento monitoriza a tentativa de respiracdo do paciente.
Quando o paciente produzir um esforco igual ou maior que a sensibilidade seleccionada
no equipamento, o ventilador fornece a ventilagdo. O accionamento da-se por uma
mudanca na pressdo do circuito do paciente, geralmente uma queda na pressao,
indicando o inicio da inspiracao espontanea (figura 4.17).
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Figura 4.17 — Inicio da inspiracdo espontanea, que € indicado pela queda de pressdo.l!
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e Ventilagdo assistida-controlada - Quando o ciclo assistido ndo ocorre, o disparo por

tempo é deflagrado, garantindo uma respiracdo minima (figura 4.18).
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Figura 4.18 — Ventilacdo assistida-controlada. O ciclo ventilacdo de ventilagdo controlado ocorre quando
ndo ha nenhuma tentativa de respiracéo espontanea dentro de um determinado intervalo de tempo.?*
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Pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP) - Consiste ha manutengdo de pressdo
positiva, acima da pressdo atmosférica, nas vias aéreas durante todo o ciclo respiratorio
em pacientes com ventilacdo espontanea. A CPAP ¢ indicada quando se deseja uma
melhora da relacdo ventilacdo/perfusdo, desde que o paciente tenha condi¢des de
respirar espontaneamente.

Ventilagdo mandatoria intermitente sincronizada (SIMV) — Na ventilagdo mandatoria
intermitente sincronizada, o paciente desencadeia o volume corrente obrigatério a
intervalos regulares, mas pode respirar espontaneamente entre os intervalos. Quando é
detectado que o paciente ndo fez a respiragdo esponténea, entdo o VTP age como no
modo assistido. A ventilagdo esponténea é feita no proprio circuito do ventilador,
através de um sistema de valvulas, sendo intercalada com ciclos de ventilacdo
mecanica. A ventilagdo mandatdria intermitente (IMV) foi introduzida em 1971 no
tratamento da sindrome de angustia neonatal e foi posteriormente popularizada como
método mais eficiente de desmamar pacientes adultos da ventilagdo mecanica, pois
permite ao paciente exercitar gradualmente seu musculos respiratérios.

Ventilagdo com pressdo de suporte (pressdo assistida) — Consiste no fornecimento de
um nivel pré-determinado de pressdo positiva e constante nas vias aéreas do paciente,
aplicada apenas durante a fase inspiratoria, ap6s o ventilador “reconhecer” o inicio de
uma inspiracdo espontanea. Difere da ventilagdo controlada, pois o término da fase
inspiratéria ndo € controlado pelo tempo, mas sim pelo fluxo de ar, de forma que o
préprio paciente controla o seu tempo de inspiracdo. A fase inspiratoria termina quando
o fluxo cai a um determinado nivel abaixo do pico maximo no inicio da inspiragdo. Tem
0 objectivo de “aliviar” uma inspiragio muito trabalhosa para a musculatura
respiratoria, ficando a cargo do paciente o controlo do tempo, fluxo e volume
inspirados, bem como da prdpria frequéncia respiratoria. O volume corrente e o fluxo
inspiratério sdo consequéncia do nivel de pressdo suporte empregada, do esforco

muscular do doente e da elasticidade e resisténcia pulmonar.
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4.2.6. Modelo Estudado

O ventilador estudado neste trabalho é um aparelho da marca TBird, modelo AVS Il (figura
4.19)

Figura 4.19 — Ventilador Pulmonar TBird AVS III.

O TBird AVS Il é um ventilador pulmonar mecénico, desenhado para utiliza¢cdo em unidades
de cuidado intensivo.

Normalmente, quando em utilizacdo, encontra associado a um monitor de funcdes vitais (através
de interfaces de comunicacdo). E controlado por microprocessador que, conforme o modo de
funcionamento seleccionado, monitoriza e regula a pressdo, o volume e o fluxo de gas para
fornecer a pressao positiva de ventilagdo, assim como a fraccdo parcial inspirada de oxigénio
(Fi02).

N&o necessita de fonte de ar pressurizada, utilizando uma turbina interna que retira ar
atmosférico para alimentar o circuito de ventilagdo. Se for necessario fornecer ar com uma
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concentracdo de oxigénio superior a 21% ao paciente, pode ser ligada uma fonte de oxigénio
pressurizada ao aparelho. A mistura ar/oxigénio é feita internamente no ventilador.

Durante a inspiracdo, a valvula de exalagdo € fechada para manter a pressdo no circuito de
respiragéo e nos pulmaes.

O gés chega até o paciente e a exalacdo retorna através do circuito do paciente, por tubulagdo
corrugada dupla flexivel.

Apos a fase de inspiracdo, a valvula de exalagdo abre-se e o ar exalado é libertado no ambiente.
Ao longo do circuito do paciente podem ser instalados humidificador, aquecedor, colector de
vapor de agua condensado, nebulizadores de farmacos, sensores, etc.

Os controlos no painel frontal sdo usados para seleccionar 0 modo e os pardmetros de
ventilacdo, tais como volume corrente, frequéncia respiratoria, periodos inspiratério e
expiratorio, caudal (volume inspirado por minuto), pico de fluxo, pico de pressdo e valor de
PEEP.

Os modos CPAP e PEEP sdo controlados atraves de restri¢do do fluxo na valvula de exalagéo.

O ventilador pode ser usado para fornecer inspiracdes profundas ou suspiros, em que Sao
fornecidos volumes maiores que o programado (150%) a intervalos regulares.

Possui também alarmes programaveis de baixa presséo inspiratoria, alta pressdo, baixo caudal e
elevada taxa respiratoria.

Os parametros monitorizados pelo aparelho séo:

e Pressdo média das vias aéreas;

e PIPePEEP

e Tempo de inspiracéo;

e Taxa de respiragdo (espontanea e mecanica);
¢ Razdo inspiracdo:expiracio;

e Caudal entregue ao paciente;

e Volumes exalados (espontaneo e mecanico).

A figura 4.20 mostra, esquematicamente, o sistema de ventilagdo e seus componentes, com o

percurso de ar representado pelas linhas a cheio.
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Figura 4.20 — Diagrama do sistema de ventilagdo (retirado do manual de operador do ventilador
pulmonar TBird AVS Il1).
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5. Caso de estudo: Ventilador Pulmonar

A escolha do equipamento objecto de andlise para este estudo de caso foi feita apds a
ponderacdo de diversos aspectos, sendo que os parametros que fundamentaram a seleccdo do

ventilador pulmonar (VTP) sdo oriundos da observacao de varios aspectos, a saber:

e Os VTP sdo equipamentos de suporte de vida e de alto risco, possuindo um papel
determinante nos blocos operatérios e nas unidades de cuidados intensivos.

e Quanto as suas caracteristicas tecnologicas, o VTP é um equipamento de complexidade
média, composto por sistemas electrénicos, electromecénicos e pneumaticos, o que
permite analisar diferentes tipos de componentes e sua interaccao;

e O VTP analisado é propriedade do ISQ, estando assim disponivel para analise sempre
que tal fosse necessario. Isto permitiu, também, ter acesso a técnicos familiarizados com

0 equipamento.

5.1. FMECA

A caracterizagdo funcional do VTP foi feita através do manual de operacdo, do manual de
servico do fabricante e de questfes colocadas ao técnico responsavel pelo equipamento. Houve
a também a oportunidade de operar o aparelho, onde especial atencdo foi dispensada a
diferenciacgdo e a configuracdo dos diferentes modos de ventilagdo, e de assistir na realizagdo de

um procedimento de calibracdo do aparelho.

Tentou-se obter relatérios de manutencdo, juntos das entidades prestadores de servigos de
assisténcia técnica. Apenas uma empresa de manutencdo respondeu, fornecendo os relatdrios de
manutencdo de um VTP em utilizagdo num Hospital na cidade do Porto. Os dados desses

relatérios estdo resumidos na seguinte tabela.
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Tabela 5.1 — Resumo dos relatérios de manutencdo do VTP.

Material

Data Descricéo aplicado Observacoes
26/11/2013 Verificacdo do eqm_parner_ﬂo ao gbrlgo do acordo
de assisténcia técnica.
16/09/2013 Substituicdo do kit de ma_nute~ngao. Procedimento Kit de i
de verificacao. manutenc¢ao
25/07/2013 Substitui¢do da célula d_e oxigeénio. Procedimento Cel'ulla gle
de verificagéo. oxigénio
S . . Necessita substituir
04/06/2013 | Verificagdo dg equipamento ao abrigo do acordo célula de oxigénio e kit
e assisténcia técnica. ~
de manutencdo
Necessita substituir o
Verificagdo do equipamento ao abrigo do acordo display, célula de
24/02/2012 o T o e -
de assisténcia técnica. Testes funcionais. oxigénio e kit de
manutengéo
31/10/2011 Verlflca(;ap qo e.qu[pamento ao abrlgo_do a_lcordo
de assisténcia técnica. Testes funcionais.
02/06/2011 Substltylgao do mate_rl_al dsz desgaste. Kit de i
Procedimento de verificacdo e ajuste. manutencgao
Verificacdo do equipamento ao abrigo do acordo Necgssita subs_tituir °
13/04/2011 O display e kit de
de assisténcia técnica. <
manutencdo
Substituicdo do material danificado e/ou de Célula de
20/07/2010 ! ] . s
desgaste. Procedimento de verificagdo e ajuste. oxigénio
Verificacdo do equipamento ao abrigo do acordo Necessita substituir
14/07/2010 AL M S ) P
de assisténcia técnica. Testes funcionais. célula de oxigénio
26/04/2010 Substituicdo dq material dan!f!cadin e/ou_ de Cel_ulg Qe
desgaste. Procedimento de verificagdo e ajuste. oxigénio
Substituicdo do material danificado e/ou de Kit de
21/12/2009 . e . x
desgaste. Procedimento de verificagdo e ajuste. | manutencdo
16/07/2009 Verlflcagap qo e_qu[par_nento ao abrlgo_do gcordo
de assisténcia técnica. Testes funcionais.
Anélise e deteccdo de anomalias. Substituicdo do | Misturador
28/05/2009 material danificado e/ou de desgaste. de gases
Procedimento de verificagdo e calibracdo. exchange
E levado a fim de ser
22/04/2009 Equipamento avariado (Problemas de O2). re,parado. Acessorios:
valvulas, tubagens de
02 + ar, silenciador,
05/02/2009 Verificagdo do eqw_pa[nepto a0 gbrlgo do acordo
de assisténcia técnica.
17/12/2008 Verlflcaga_o oAIo e.qu[parjnento ao abrlgo_do a_lcordo
de assisténcia técnica. Testes funcionais.
Substituicdo do material danificado e/ou de oge:éur:ii)diit
14/10/2008 desgaste. Procedimento de verificagdo e g de '
calibracéo. x
manutenc¢do
Verificacio do equipamento ao abrigo do acordo Célula de Necessita substituir kit
21/08/2008 o T S . x
de assisténcia técnica. Testes funcionais. oxigénio de manutencao
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De notar que, a verificagdo do equipamento referida na coluna “Descrigdo” é uma verificagao

funcional e ndo uma verificagdo metrologica.

Infelizmente, estes relatérios ndo sdo suficientes para retirar as informacdes necesséarias para a
andlise FMECA e para a determinagdo das periodicidades de manutencdo e calibracdo. As
descricOes, quer das intervencdes preventivas quer das intervencdes correctivas, deveriam ser
claras e descrevem os codigos das intervencOes. Estas deveriam estar devidamente preparadas
sob a forma de Fichas de Trabalho descrevendo as operagdes a realizar, 0s tempos previstos por
operacdo, 0s materiais necessarios (pecas de substituicdo e materiais de consumo corrente) e as
categorias profissionais dos técnicos com competéncia para intervirem. No caso das
intervengdes correctivas, deveria existir uma Ficha de Trabalho por cada modo de falha. A partir
dos dados dos relatérios ndo se consegue identificar os modos de falha que justificaram as
intervengdes.

Serda, entdo, realizada uma analise FMEA (Failure Modes and Effects Analysis), em tudo
semelhante a descrita anteriormente neste trabalho mas sem a componente da criticidade.

Foi decidido dividir o VTP em dois subsistemas e analisar esses subsistemas em separado:

e O sistema de entrega de gases (Flow delivery system, no manual de utilizador do VTP),
que inclui todos os componentes envolvidos no fluxo de ar até ao paciente;

e O sistema de alimentacéo eléctrica, que inclui a fonte de alimentacéo e a bateria interna.

Os registos das informacdes resultantes da aplicacdo da FMEA ao VTP sdo mostrados na

integra no Anexo 1 — Tabela FMEA: Ventilador Pulmonar.

Foram identificados 31 modos de falha, no total. Note-se que apenas 7 modos de falha
receberam uma classificacdo de severidade igual ou inferior a dois. Isto sugere que para
equipamentos com poucos componentes, como é o caso do VTP, a classificacdo de severidade
ndo € necessaria, ja que a grande maioria dos componentes sao considerados criticos ou quase

criticos.
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5.2. Aplicacdo do Diagrama de Decisao

Concluida a andlise FMEA, seleccionaram-se as politicas de manutencdo adequadas para cada
modo de falha com base no diagrama de decisdo (figura 3.4, 3.5 e 3.6). Os resultados estdo
registados na tabela do Anexo 2.

5.3. Determinacdo das periodicidades de manutencéo

Um dos objectivos deste trabalho era de, com base no levantamento de dados de manutencéo do
VTP, estabelecer periodicidades de manutencdo preventiva sistematica e calendarios de
manutenc¢do preventiva condicionada off-line. Porém, como j& foi referido, o Unico histérico de
manutencdo que se conseguiu obter (Tabela 5.1) ndo contém os dados adequados para a
realizacdo destes calculos. Decidiu-se, portanto, escolher dois modos de falha exemplificativos
— um que justifique a aplicacdo de manutencdo preventiva sistematica e outro que justifique a
aplicacdo de manutencdo preventiva condicionada off-line com base em dados de falha ficticios,
de modo a ser possivel demonstrar a implementacdo do método de célculo e para servir como

recomendacao para procedimento futuro.

5.3.1. Determinacao do calendério de verificacGes para MP condicionada

A manuteng&o preventiva condicionada requer a realizacdo de verificacdes de modo a controlar
0 estado do componente. Neste capitulo, serd demonstrado um método de construcdo do
calendario de inspecgdes, descrito por Assis (2007), com base no conhecimento do seu
comportamento previsional em falha, de modo a manter constante a fiabilidade entre cada duas
inspeccoes e considerando um intervalo de tempo caracteristico entre a falha potencial e a falha
funcional (periodo P-F).B*!

O “periodo P-F” (Potencial, Funcional) ou “periodo de alerta” ou “prazo de falha” (lead time to
failure) é definido como o periodo (horas, km, ciclos, manobras, etc.) que medeia em média
entre 0 momento em que uma falha potencial se inicia até que se transforma numa falha

funcional (Figura 5.1).
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Figura 5.1 — Periodos P-F e M-F B!

O ponto M representa 0 momento mais tarde em que a falha pode ser detectada de forma a
garantir tempo suficiente para tomar providéncias e evitar a sua transformacdo em falha
funcional (ponto F) ou, pelo menos, evitar (ou minimizar) as suas consequéncias (por exemplo,
um equipamento em rotacdo de grandes dimensdes pode ser parado automaticamente por
intermédio de sensores de vibragcdo quando um determinado limite de desequilibrio dindmico é
atingido — ndo evitamos a falha mas limitamos as consequéncias). O ponto F representa o
momento em que a falha funcional se verifica. O intervalo P-F é aleatdrio sendo descrito por
uma distribuicdo de probabilidade entre os extremos P-F'e P-F". O intervalo de tempo entre
inspeccOes poderé ndo ser constante, antes variara conforme a natureza do modo de falha que se
procura acautelar.®

Os momentos de inspeccdo t, foram determinados pela forma descrita adiante.*®

A fiabilidade entre inspec¢des € uma probabilidade condicional, isto é, a probabilidade R de néo
se verificar uma falha durante a préxima missdo 4¢ (tempo até a proxima inspeccao) dado ndo
ter ocorrido nenhuma falha até ao momento t — momento em que tera terminado uma inspeccédo

sem revelar qualquer falha em curso. Da expressdo geral que fornece a fiabilidade condicionada

R(t+At)
R()

mantida constante entre cada duas inspeccdes, ter-se-a que R(At|t) = R(t).F?

R(At|t) = , deduz-se que R(t+ A) = R(At|t) X R(t). Como a fiabilidade deve ser

Sendo n a enésima inspeccéo, conclui-se que:
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R(t +A) = R" (5.1)

Se a equacdo anterior for combinada com a distribuicdo de Weibull, obtém-se:

s x|-n(s)] 62

Em que t, representa 0 momento da enésima inspec¢do. Para um determinado valor de
fiabilidade fixo R(t) entre cada duas inspeccles, quando o toma os valores descritos abaixo,

verifica-se o sequinte:™”

o a<l(t,tl-t,) <(t,+2-t,+1)afuncdo de risco h(t) é decrescente;
o a=1(t,t1-t,) = (t,+2—t,+1) a funcdo de risco h(t) é constante;

o a>1:(t,t1-t,) > (t,+2—t,+1) a fungdo de risco h(t) é crescente.

Quando a funcéo de risco decresce, os intervalos entre inspeccOes crescem e vice-versa. O valor
de @ = 1 desempenha o papel de “linha divisoria” entre falhas infantis e falhas por
degradaco.””

Cada inspeccdo n deve entdo ter lugar nos momentos t,, calculados pela expressdo 5.2 com
excepcao do periodo em que se verifica (t,+1 — t,;) < P-M. Neste periodo, as inspeccfes terdo
lugar com a periodicidade P-M. Ter-se-a assim, até um determinado limite temporal T,, uma
sucessdo de “janelas de tempo seguras” (M, — P,) a cinza na figura 5.2 e “janelas de tempo
inseguras” (P, —M,1). A probabilidade de uma falha potencial ndo ser detectada, serd assim
igual a probabilidade de o ponto P cair dentro das janelas de tempo inseguras. Se todas as
inspeccdes forem localizadas nos momentos M, = t, conforme na expressdo 5.2, as janelas de
tempo seguras estender-se-d0 consequentemente (M, — P,,) para tras.®

Se uma falha potencial se declarar no interior de uma janela segura, aquela sera detectada e o
componente serd reparado ou substituido prontamente sem consequéncias econémicas
relevantes. Se, pelo contrario, uma falha potencial se declarar fora das janelas seguras, esta ndo
sera detectada e a falha funcional tera lugar, sofrendo-se as consequéncias econémicas. Se ndo

se verificar nenhuma falha até T,, 0 componente sera reparado/substituido nesse momento.™
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Figura 5.2 — Janelas seguras Pn-Mn (cinza), momento H (hoje) e momento Tp (paragem para overhaul).
As setas representam os momentos de inspec¢o.”

Este método de combinar calendarios de intervalos de tempo varidveis entre inspec¢fes com o
periodo P-F permite rejeitar a pratica de adopgdo de intervalos de tempo entre inspeccOes
constantes e iguais a uma fraccdo do intervalo P-F (metade frequentemente). Este intervalo s

deve ser constante e igual ao perfodo P-M apés as janelas inseguras desaparecerem.?®

Demonstrou-se a aplicacdo deste método usando, como exemplo, 0 modo de falha VT1.1.03.1
(Anexo 1) do componente “misturador”.

Para aplicar o método descrito é necessario conhecer-se o periodo P-M do componente e o valor
dos pardmetros da distribuicdo de probabilidade Weibull que melhor descrevem o
comportamento em falha do componente.

Considerou-se que o intervalo de tempo entre o inicio de mau funcionamento numa das valvulas
do misturador (detectavel na calibragcdo — ponto P da curva P-F) até a falha da mesma (ponto F
da curva P-F), sera em média igual a 500 horas (equivalente a 42 dias de trabalho a 12 horas
Gteis/dia). Contando-se com uma margem de seguranca de 10 dias, para reagir ao anuncio da
necessidade de uma proxima paragem para manutencao e replanear toda a carga de trabalho, o
periodo P-M é igual a 500 — 120 = 380 horas.

Para a determinacdo dos parametros da fungdo Weibull, o primeiro passo seria compilar o0s
tempos entre falhas (TTF) para este componente, habitualmente a partir dos relatérios de
manutencdo do mesmo. De seguida, os TTFs seriam inseridos num software de ajuste
estatistico, (Crystal Ball, Stat::Fit, BestFit, etc.) o qual identificaria por ordem decrescente do
grau de aderéncia as varias fungdes possiveis, bem como os correspondentes parametros (5, « e
to) necessarios para os calculos.

Como os TTFs nédo se encontram disponiveis, 0s mesmos foram criados por simulacdo numérica
(apenas para ilustracdo deste trabalho) a partir da equacdo 3.9. Sendo F(t) a probabilidade de

ocorréncia do modo de falha até ao tempo acumulado de funcionamento t, substituindo F(t), na
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equacao 3.9, por numeros aleatérios entre 0 e 1, permite obter os TTFs correspondentes. Os
valores atribuidos aos parametros da fungdo Weibull, para estimar os TTFs, foram os seguintes:

e q.28;
e 33900 horas;
e t5: 1200 horas.

Introduziu-se a equacdo no EXCEL, substituindo F(t) pela funcdo geradora de numeros

aleatorios RAND() e calcularam-se trinta TTF:

Tabela 5.2 — Tempo até a falha (TTF).

Falha n° TTF (horas) Falha n° TTF (horas)
1 6552 16 4908
2 5899 17 4195
3 6524 18 3485
4 5181 19 5700
5 2577 20 3513
6 2269 21 4341
7 3066 22 5113
8 6265 23 3948
9 4041 24 2460
10 5122 25 5194
11 7234 26 4360
12 5074 27 2368
13 5930 28 3444
14 4068 29 5161
15 5770 30 2757

Tendo os TTFs, de seguida construiu-se a curva de frequéncias acumuladas de falha, por meio
da expressdo 3.10 (método de aproximacdo de Bernard — ver ponto 3.6.1). Os valores dos
median ranks e dos tempos entre falhas t; foram linearizados e calculou-se a recta de regressao

linear.
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Tabela 5.3 — Dados para a construcdo da curva de frequéncias acumuladas de falha, pela aproximacéao de

Bernard.
Ordem | orde-lr-lgrorllgsogntre Median rank In(lIn ———) In(t;)
J falhas t; (F(1;)) 1-F(t;)

1 6 552 2269 0,023026316 -3,759492383 6,913235127
2 5899 2368 0,055921053 -2,855179589 7,007143396
3 6 524 2460 0,088815789 -2,375046166 7,087151636
4 5181 2577 0,121710526 -2,041921944 7,180446719
5 2577 2757 0,154605263 -1,784079338 7,308874216
6 2269 3066 0,1875 -1,571952527 7,496927034
7 3 066 3444 0,220394737 -1,390432671 7,687307144
8 6 265 3485 0,253289474 -1,230735471 7,705935622
9 4041 3513 0,286184211 -1,087285634 7,718460977
10 5122 3948 0,319078947 -0,956308602 7,895247866
11 7234 4041 0,351973684 -0,83511642 7,929304682
12 5074 4068 0,384868421 -0,721713162 7,938978727
13 5930 4195 0,417763158 -0,614561592 7,983267773
14 4 068 4341 0,450657895 -0,512437107 8,031871198
15 5770 4360 0,483552632 -0,414331454 8,03802607

16 4908 4908 0,516447368 -0,319385883 8,200973059
17 4195 5074 0,549342105 -0,226841912 8,245514352
18 3485 5113 0,582236842 -0,136002311 8,255697221
19 5700 5122 0,615131579 -0,046197074 8,258032461
20 3513 5161 0,648026316 0,043249957 8,26808929

21 4341 5181 0,680921053 0,133058413 8,27320767

22 5113 5194 0,713815789 0,224038817 8,276520623
23 3948 5700 0,746710526 0,317160007 8,397619904
24 2460 5770 0,779605263 0,413654868 8,413274944
25 5194 5899 0,8125 0,515201894 8,441498245
26 4360 5930 0,845394737 0,624268642 8,44816351

27 2368 6265 0,878289474 0,744842544 8,517492125
28 3444 6524 0,911184211 0,8842595 8,567980387
29 5161 6552 0,944078947 1,059113847 8,573288964
30 2757 7234 0,976973684 1,327371391 8,694585099
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In(In(L/R))

In(tj)

Figura 5.3 — Funcéo de probabilidade acumulada de falha logaritmizada e recta de regressdo de melhor

aderéncia.

Os valores obtidos para os pardmetros necessarios na implementacdo do método foram os

seguintes:
e o 2,35 (correspondente ao declive da recta de regressdo);

e [: 3740 (calculado pela expressdo 3.11);

o 1, 1264.
e Periodo P-M: 380 horas

Recorrendo a equacdo 5.2 obteve-se o quadro seguinte:
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Tabela 5.4 — Intervalos de inspec¢éo recomendados.

to: 1264 Tempo ja decorrido: 0
. 2,35 Periodo P-M: 380
B: 3740 Fiabilidade minima requerida: 0,9
Momentos | Momentos
o de de Intervalos Momentos | Probabilidade
Ins ~ | Fiabilidade | inspec¢do | inspeccao t (Pn1) @ de falha
peceao R? (M) a (M,) a | entre partir de funcional
{ ; ; inspecgoes
partir de | partir de novo F(Pn|M,)
novo hoje
1 0,832798 3079 3079 3079 2 699 0,100000
2 0,693552 3702 3702 623 3322 0,060851
3 0,577588 4161 4161 459 3781 0,028133
4 0,481014 4541 4541 380 4161 0,000000
5 0,400588 4921 4921 380 4541 0,000000
6 0,333608 5301 5301 380 4921 0,000000
7 0,277828 5681 5681 380 5301 0,000000
8 0,231375 6 061 6 061 380 5681 0,000000
9 0,192688 6 441 6 441 380 6 061 0,000000
10 0,160470 6 821 6 821 380 6 441 0,000000
11 0,133639 7 201 7 201 380 6 821 0,000000
12 0,111295 7581 7581 380 7201 0,000000
13 0,092686 7961 7961 380 7 581 0,000000
14 0,077189 8 341 8 341 380 7961 0,000000
15 0,064282 8721 8721 380 8 341 0,000000

A partir de novo, a primeira inspeccdo devera ter lugar dentro de 3079 horas ou 257 dias,

considerando 12 horas de trabalho atil por dia. Notar que, logo que as janelas inseguras

desaparecem, a partir da inspecc¢ao 4, bastara realizar as inspeccdes com a periodicidade P-M.

Ao longo do tempo, & medida que mais misturadores véo sendo substituidos ou reparados, mais

TTF véo sendo conhecidos e adicionados a tabela 5.2. Com mais informacdo, os parametros da

distribuicdo de Weibull podem ser progressivamente reajustados, contribuindo assim para uma

maior confianga quanto a sua representatividade do modo de falha. Descartar progressivamente

os dados mais antigos e manter uma janela temporal de amplitude constante permite melhor

ponderar os efeitos que o envelhecimento progressivo do equipamento possa ter sobre o

componente analisado.
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Considerar o conjunto de janelas seguras e inseguras na determinagdo de um calendéario de
inspeccbes é mais econdmico do que ndo o fazer pois reduz a quantidade de inspeccles
necessarias sem que se verifique um aumento do risco de ndo deteccdo de uma falha.
Continuando este exemplo, as estas inspecc¢des podem ser feitas simultaneamente com accdes
de calibracdo. Os procedimentos de calibracdo realizados pelo ISQ permitem efectuar a
confirmacgdo metroldgica de que o VTP esta, ou ndo, a operar dentro dos critérios desejados pelo
utilizador, ou seja, permite fazer uma caracterizacdo funcional do equipamento. Ao longo do
tempo, os dados reunidos apds varias calibracdes permitem acompanhar a evolucdo funcional
do equipamento e reunir dados que permitem o célculo do calendario de inspeccBes para a
manutencdo preventiva condicionada.

As intervengdes de calibracdo sdo, também, ideais para realizar a manutencdo preventiva

sistematica, por duas razoes:

e Os beneficios logisticos de, numa sé intervencgdo, realizarem-se duas operagOes que
habitualmente sdo efectuadas em ocasides separadas (verificacdo do funcionamento do
equipamento e a calibracdo propriamente dita);

e Quando se substitui ou, de qualquer forma, se altera um componente capaz de
influenciar o estado funcional do aparelho — tal como acontece numa intervencao de
manutencdo — deve-se realizar uma calibracdo de seguida, de modo a confirmar-se,

metrologicamente, que 0 mesmo estado esta conforme os critérios de aceitacao.

Na tabela do anexo 3, estdo resumidos os diferentes parametros verificados durante uma
calibragdo normal a um VTP, realizada pelo 1SQ, e os respectivos modos de falha que podem

ser identificados com os dados resultantes.

5.3.2. Determinacdo da periocidade de MP sistematica

A manutencdo preventiva sistematica requer a realizacdo de intervencdes a intervalos de tempo
regulares. Neste capitulo, serd demonstrado um método para determinacdo da periodicidade
Optima, do ponto de vista econdmico, usando como exemplo o0 modo de falha VVT1.1.04.1 (ver
Anexo 1) do componente “filtro de ar da turbina”. Os TTFs necessérios para calcular a
periodicidade de MP sistematica forma criados por simulagdo numérica a partir da equacao 3.9,

segundo o método explicado no ponto 5.3.1, estando 0os mesmos listados na tabela 5.5.
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Tabela 5.5 — Tempo até a falha (TTF). Os TTFs marcados com (*) sdo considerados dados censurados.

Falha n° TTF (horas) Falha n° TTF (horas) Falha n° TTF (horas)
1 5766 31 3964 61 2 940
2 2 755 32 1501 62 5180
3 808 33 4 259 63 9212
4 7421 34 2922 64 4122
5 3161 35 6 012 65 3553
6 4 884 36 723 66 3415
7 1688 37 3502 67 4 236
8 684* 38 5168 68 6 406
9 3377 39 2 855 69 4 590
10 2394 40 5878 70 3055
11 3501 41 326* 71 8 167
12 3023 42 6 439 72 5701
13 5059 43 7908 73 4 581
14 1878 44 1657 74 4 957
15 1818* 45 5529 75 1223
16 4279 46 5035 76 4 390
17 2797 47 5 557 77 7 866
18 3672* 48 5 649* 78 3293
19 6 558 49 6 085 79 4 380
20 3321* 50 3649 80 7471
21 730* 51 4 238*

22 1225 52 3818

23 772 53 3830

24 5073 54 3778

25 1597 55 3110

26 3181 56 5188

27 5431 57 6 751

28 3411 58 8 769

29 4 885 59 6 289

30 5902 60 4 537

Construiu-se a curva de frequéncias acumuladas de falha, por meio da expressdo 3.10. Notar

gue neste exemplo existem dados censurados (ver ponto 3.6.1)

90




Tabela 5.6 — Dados para a construcdo da curva de frequéncias acumuladas de falha, pela aproximacao de
Bernard. Os TTFs marcados com (*) sdo considerados dados censurados.

Median rank

Ordem | 1 | orenados | M0 | Vcorrigido | man—+ ) In(t))
J entre falhas t; rank (F(t;)) (F(t))). 1-F(t)

1 5766 |326,420 0,008706 - - -

2 2755 |683,873 0,021144 - - -

3 808 722,860 0,033582 0,009021 -4,703634 6,583215
4 7421 |729,631 0,046020 - - -

5 3161 772,262 0,058458 0,021940 -3,808388 6,649324
6 4884 808,334 0,070896 0,034858 -3,338786 6,694975
7 1688 |1222,876 0,083333 0,047776 -3,016848 7,108961
8 684* 1224,847 0,095771 0,060695 -2,770757 7,110571
9 3377 |1501,363 0,108209 0,073613 -2,570947 7,314129
10 2394 |1596,589 0,120647 0,086531 -2,402338 7,375624
11 3501 |1656,739 0,133085 0,099450 -2,256188 7,412607
12 3023 |1687,770 0,145522 0,112368 -2,126970 7,431164
13 5059 |1817,789 0,157960 - - -

14 1878 |1878,392 0,170398 0,125476 -2,009351 7,538172
15 1818* |2393,735 0,182836 0,138584 -1,902614 7,780610
16 4279 |2754,657 0,195274 0,151693 -1,804770 7,921048
17 2797 |2797,245 0,207711 0,164801 -1,714325 7,936390
18 3672* |2854,998 0,220149 0,177909 -1,630128 7,956826
19 6558 |2922,150 0,232587 0,191018 -1,551272 7,980075
20 3321* |2939,693 0,245025 0,204126 -1,477032 7,986060
21 730* 3023,157 0,257463 0,217234 -1,406817 8,014057
22 1225 |3054,558 0,269900 0,230342 -1,340138 8,024390
23 772 3109,974 0,282338 0,243451 -1,276588 8,042370
24 5073 |3161,242 0,294776 0,256559 -1,215823 8,058720
25 1597 |3180,682 0,307214 0,269667 -1,157550 8,064851
26 3181 |3293,310 0,319652 0,282776 -1,101517 8,099648
27 5431 |3321,426 0,332090 - - -

28 3411 |3377,007 0,344527 0,296127 -1,046523 8,124745
29 4885 |3411,300 0,356965 0,309478 -0,993423 8,134849
30 5902 |3415,474 0,369403 0,322829 -0,942042 8,136072
31 3964 |3500,554 0,381841 0,336180 -0,892223 8,160676
32 1501 |3501,518 0,394279 0,349531 -0,843828 8,160952
33 4259 |3552,662 0,406716 0,362882 -0,796731 8,175453
34 2922 |3648,621 0,419154 0,376233 -0,750823 8,202104
35 6012 |3671,815 0,431592 - - -

36 723 3777,948 0,444030 0,389874 -0,705038 8,236936
37 3502 |3818,080 0,456468 0,403515 -0,660289 8,247503
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38 5168 |3830,060 0,468905 0,417157 -0,616488 8,250636
39 2855 |3964,442 0,481343 0,430798 -0,573553 8,285120
40 5878 |4121,901 0,493781 0,444439 -0,531407 8,324070
41 326* 4236,249 0,506219 0,458080 -0,489982 8,351434
42 6439 |4238,171 0,518657 - - -

43 7908 |4259,164 0,531095 0,472071 -0,448173 8,356828
44 1657 |4279,481 0,543532 0,486063 -0,406986 8,361587
45 5529 |4379,841 0,555970 0,500054 -0,366358 8,384768
46 5035 |4390,099 0,568408 0,514045 -0,326231 8,387107
47 5557 |4536,655 0,580846 0,528036 -0,286547 8,419945
48 5649* |4581,136 0,593284 0,542027 -0,247251 8,429702
49 6085 |4590,222 0,605721 0,556018 -0,208291 8,431684
50 3649 |4883,649 0,618159 0,570009 -0,169614 8,493648
51 4 238* |4884,550 0,630597 0,584000 -0,131169 8,493832
52 3818 |4957,448 0,643035 0,597991 -0,092904 8,508646
53 3830 |5035,142 0,655473 0,611982 -0,054769 8,524197
54 3778 |5058,824 0,667910 0,625973 -0,016712 8,528889
55 3110 |5072,558 0,680348 0,639964 0,021323 8,531601
56 5188 |5168,168 0,692786 0,653955 0,059388 8,550273
57 6751 |5179,556 0,705224 0,667946 0,097542 8,552475
58 8769 |5187,809 0,717662 0,681937 0,135847 8,554067
59 6289 |5431,072 0,730100 0,695928 0,174366 8,599892
60 4537 |5528,909 0,742537 0,709919 0,213171 8,617746
61 2940 |5557,052 0,754975 0,723910 0,252337 8,622823
62 5180 |5648,946 0,767413 - - -

63 9212 |5701,259 0,779851 0,738638 0,294048 8,648442
64 4122 |5765,662 0,792289 0,753365 0,336363 8,659675
65 3553 |5878,296 0,804726 0,768093 0,379407 8,679022
66 3415 |5901,674 0,817164 0,782820 0,423324 8,682991
67 4236 |6011,591 0,829602 0,797547 0,468283 8,701445
68 6406 |6085,381 0,842040 0,812275 0,514485 8,713645
69 4590 |6289,368 0,854478 0,827002 0,562171 8,746616
70 3055 |6405,533 0,866915 0,841730 0,611639 8,764917
71 8167 |6439,158 0,879353 0,856457 0,663266 8,770153
72 5701 |6557,751 0,891791 0,871185 0,717535 8,788403
73 4581 |6751,341 0,904229 0,885912 0,775089 8,817496
74 4957 | 7420,520 0,916667 0,900639 0,836814 8,912004
75 1223 |7470,537 0,929104 0,915367 0,903987 8,918722
76 4390 |7866,475 0,941542 0,930094 0,978554 8,970365
77 7866 |7907,920 0,953980 0,944822 1,063740 8,975620
78 3293 |8166,708 0,966418 0,959549 1,165544 9,007821
79 4380 |8768,619 0,978856 0,974277 1,297559 9,078935
80 7471 |9212,394 0,991294 0,989004 1,506345 9,128305
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In(In(1/R))

In(t)

Figura 5.4 — Fungo de probabilidade acumulada de falha logaritmizada e recta de regressdo de melhor

aderéncia.

Os valores obtidos para os parametros necessarios na implementacdo do método foram os
seguintes:

e a: 2,10 (correspondente ao declive da recta de regresséo);

e [:5100 (calculado pela expressao 3.11);

o t,:0.

Foi considerado que cada intervengdo planecada de MP tinha um custo de 250 € e cada
interven¢ao ndo planeada (correctiva) tinha um custo de 750 €. O custo das intervengdes
correctivas, para além da mao-de-obra e dos materiais, inclui o custo de oportunidade que
advém da paragem néo planeada do equipamento. De notar que, regra geral, a duragédo e o custo

de uma intervencgdo correctiva sdo ambos superiores aos de uma intervengdo preventiva. Levou-
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se em conta, também, o tempo médio de reparacdo (MTTR). Arbitrou-se MTTR = 2 horas para
intervengdes preventivas e MTTR = 5 horas para intervengdes correctivas.

Utilizou-se um método numérico para determinagdo da periodicidade. Assim, calculou-se o
custo de manutencéo preventiva para tempos de vida acumulada (t,) — correspondentes a
periodicidades alternativas de paragem para manutencao preventiva — em progressdo aritmética
crescente, até atingir-se um custo minimo. A vida acumulada correspondente a esse custo

minimo é a periodicidade de manutencgdo preventiva ideal, na perspectiva econémica.

Para cada valor de t, calculou-se a probabilidade acumulada de falhas, F(t,) pela equagéo 3.8.
Sendo F(t,) a probabilidade do componente falhar antes de atingir o tempo de funcionamento t,
(necessidade de uma intervengdo correctiva), e 1- F(t,) a probabilidade do componente ndo
falhar antes de atingir o tempo de funcionamento t,, 0 custo esperado por intervengéo é dado
por:

Custo/intervengdo = F(t,) X 750 + [1 — F(t,)] % 250 (5.3)

Para conhecer o custo horario, dividiu-se o custo/intervencdo pela vida média do componente, o

qual é dado por:
t=TXF(ty) +tpx (1= F(tp) (5.4)

Em que tr é a vida média dos componentes que falharam entre os momentos O e t,. Esta é

calculada por:

1
F(tp)

tp
f f(t).t.dt (5.5)
0

Finalmente o custo por cada 100 horas de funcionamento foi calculado pela seguinte equacéo:

Custo/intervencao
Custo/100 horas = / = £ x 100 (5.6)
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Os resultados encontram-se reunidos na seguinte tabela. Como se pode ver, neste caso a op¢ao
mais econdémica € de realizar as intervencdes de MP sistematica a cada 3600 horas de

funcionamento.

Tabela 5.7 — Determinacéo da periodicidade de MP sistematica. A periodicidade mais econémica esta
realcada a azul.

Vida Vida marcl:l:jtsetr?géo
af[:u(r}r:g:zg)a, f(ty) F(to) h(t,) média | (€/100 horas de
P funcionamento)

150 8,50664E-06 |0,000607802 |8,51182E-06 |75 166,92
300 1,8198E-05 0,002603103 |1,82455E-05 |190 83,85
450 2,83272E-05 |0,006088684 |2,85007E-05 |296 56,35
600 3,86754E-05 |0,011112098 |3,911E-05 399 42,75
750 4,91061E-05 |0,01769539 4,99907E-05 |502 34,72
900 5,95138E-05 |0,025842757 |6,10926E-05 |604 29,46
1050 6,98092E-05 |0,035543901 |7,23819E-05 |705 25,80
1200 7,99128E-05 |0,046775914 |8,38342E-05 |806 23,14
1350 8,97523E-05 |0,059504526 |9,54309E-05 |906 21,14
1500 9,92615E-05 |0,073685089 |0,000107157 |1 006 19,60
1650 0,000108379 |0,089263414 |0,000119002 |1 105 18,40
1800 0,000117051 |0,106176578 |0,000130955 |1 204 17,45
1950 0,000125224 |0,124353703 |0,000143008 |1 302 16,70
2100 0,000132856 |0,143716753 |0,000155154 |1 400 16,10
2250 0,000139905 |0,164181349 |0,000167387 |1 496 15,62
2 400 0,000146339 |0,185657604 |0,000179703 |1592 15,24
2 550 0,000152129 |0,208050972 |0,000192095 |1 687 14,93
2700 0,000157253 |0,231263124 |0,000204561 |1 781 14,70
2 850 0,000161694 |0,255192819 |0,000217096 |1874 14,52
3000 0,000165442 |0,279736785 |0,000229697 |1 967 14,38
3150 0,000168492 |0,304790589 |0,000242361 |2 058 14,28
3300 0,000170844 |0,330249494 |0,000255086 |2 148 14,22
3450 0,000172505 |0,356009291 |0,000267869 |2 237 14,18
3600 0,000173487 |0,381967101 |0,000280708 |2 324 14,17
3750 0,000173805 |0,408022137 |0,0002936 2410 14,17
3900 0,000173481 |0,434076419 |0,000306544 |2 495 14,19
4 050 0,000172539 |0,460035439 |0,000319538 |2579 14,23
4200 0,00017101 0,485808762 |0,00033258 2661 14,28
4 350 0,000168925 |0,511310571 |0,000345669 |2 741 14,33
4 500 0,000166319 |0,536460143 |0,000358803 |2 820 14,40
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Figura 5.5 — Variacéo dos custos.

5.4. Agrupamento de tarefas

Utilizando o método descrito acima, calculou-se a periodicidade dptima para mais dois modos
de falha (VT1.1.12.1 e VT1.1.13.1). Os resultados encontram-se resumidos na tabela seguinte:

Tabela 5.8 — Periodicidade mais econémica para trés modos de falha.

VT1.1.04.1 | VT1.1.121 | VT1.1.13.1
a 2,10 18 2,2
p 5100 6000 7000
o 0 0 0
MTTRpreventiva
2 1 7
(horas)
MTTRcorrectiva
5 4 20
(horas)
Custollﬁterv. 250 100 1200
Preventiva (€)
Custo/interv.
750 500 4000
Correctiva (€)
Periodicidade 3600 3300 4500
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(horas de vida
acumulada)

Como se pode constatar, todos os modos de falha tém periodicidades diferentes. Para evitar a
realizacdo de uma intervencdo unitaria para cada periodicidade, devem-se agrupar as tarefas de
modo a realizar-se mais do que uma tarefa por intervencdo. A tabela seguinte mostra as
alteracdes as periodicidades calculadas acima com base no multiplo de 500 horas. Levou-se em
conta, também as accdes de calibracdo, habitualmente realizadas anualmente ou por cada 4.380
horas de trabalho, considerando 12 horas de funcionamento por dia (idealmente, deveria existir
um modo automatico de acumular o tempo de funcionamento do equipamento e deveria
proceder-se ao célculo de coeficientes de simultaneidade para cada componente critico, usando
0 método estatistico das observagdes instantaneas baseado na distribui¢do binomial).

Tabela 5.9 — Agrupamento de tarefas.

Intervencéo Perlodl?hdoarc:;)ongmal Periodicidade optimizada (horas)
MP 111041 3600 3500
MP vr11121 3300 3500
MP yr11131 4500 4500
Calibracéo 4380 4500

Assim, as intervencdes de manutengdo preventiva para os modos de falha VT1.1.04.1 e
VT1.1.12.1 séo realizadas em simultdneo e a MP do modo de falha VT1.1.13.1 é realizada

juntamente com a calibrag&o.
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6. Conclusao

O presente trabalho teve como motivacgdo, dois pressupostos:

-Os estabelecimentos prestadores de cuidados de salde contém uma significativa vertente
tecnoldgica, altamente diversificada e diferenciada, que no actual contexto econémico exige
uma gestdo da manutencdo mais eficiente do que o paradigma actual,

-Os dispositivos médicos devem ser caracterizados por elevados niveis de seguranca

operacional, fiabilidade, manutibilidade e disponibilidade.

Indo de encontro a estes dois pontos, prop6s-se a metodologia de gestdo da manutencéo
centrada na fiabilidade, onde as decisdes sobre que politica de manutencdo deve ser usada, bem
como as periodicidades e calendarizacdes das mesmas, sdo tomadas com base no conhecimento
do equipamento, do ponto de vista funcional e do seu comportamento em falha, e das
consequéncias das falhas.

Era objectivo desta dissertacdo, demonstrar a aplicacdo desta metodologia em dois
equipamentos hospitalares de uso generalizado — um ventilador pulmonar e um aparelho de
raio-X — que estivessem em servigo num EPCS.

No entanto, ndo foi possivel obter os dados, destes aparelhos, necessarios para a realizagdo do
trabalho. Decidiu-se, assim, criar os dados por simulacdo e utilizar os mesmos para dar
seguimento a aplicagdo do método.

A caracterizagdo funcional foi feita através da andlise FMECA, resultando na listagem dos
modos de falha. Com base nos resultados da FMECA, decidiu-se a politica de manutencgdo
adequada para lidar com cada modo de falha. Finalmente, demonstrou-se como determinar a
calendarizagdo e a periodicidade Optimas, para a manutencdo preventiva condicionada e para a

manutencdo preventiva sistematica, respectivamente.

Visto que o objectivo deste trabalho era a demonstracdo do método proposto, decidiu-se que era
redundante exemplificar a aplicagdo do mesmo a ambos os dispositivos em estudo. Escolheu-se
o ventilador pulmonar para a demonstracdo do método. Incluiu-se a analise FMECA ao raio-X
no anexo 4 e omitiu-se a determinacdo dos calendarios de manutengdo para o raio-X, pois a

mesma seria em tudo semelhante ao exemplificado com o ventilador.

A realizacdo deste trabalho evidenciou a necessidade de melhorias na &rea da manutengéo de

dispositivos médicos. A primeira grande melhoria a ser feita sera, sem duvida, ao nivel da falta
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de procedimentos de recolha e registo de dados mais pormenorizados das intervengdes de
manutencdo e das falhas que motivaram as mesmas.

Uma possivel solucdo passaria pela adop¢do da RCM como filosofia de gestdo, com a aplicacao
da analise FMECA como adjuvante no estabelecimento de critérios de manutengdo e a
utilizacdo de distribuicdes estatisticas para a determinacdo dos momentos das intervencdes.

Com este trabalho espera-se ter contribuido para o desenvolvimento de novas ideias e de ter-se

mostrado a importancia da manutencdo no actual contexto, tendo como base a fiabilidade dos

componentes e equipamentos.
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FMEA n°:1
Data:25/2/2014

Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI
Subsistema: Sistema de entrega de gases

Cddigo equipamento: VT1
Cobdigo Subsistema: 1

Efeitos da Falha
- x Codigo do "
Componente Codigo do Fungdo do Modos de falha mod% de | Causaimediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Filtro de ar VT1.1.01 Impedir a Permite entrada de |VT1.1.01.1 |Filtro danificado -Entrada de particulas
ambiente. entrada no particulas maiores ou velho. indesejaveis no
VTP de que 5 pum. Acumulador/Difusor. 2
particulas
mrz:ores que 5 Impede ou VT1.1.01.2 |Filtro entupido. -Aumento do esforco da
Hm. restringe a turbina. 1
passagem de ar.
Conectores de | VT1.1.02 Entrada de N&o ocorre entrada | VT1.1.02.1 | Conector -Quantidade de oxigénio
oxigénio oxigénio de oxigenio. entupido. fornecido ao paciente inferior
pressurizado. ao desejado. 3
-Accionamento do alarme
“oxigénio baixo”.
Entrada de pouco |VT1.1.02.2 |Fugano Diminuicdo da -Possiveis erros na medigdo
oxigénio. conector. pressao de da quantidade de oxigénio
oxigénio no adicionada pelo Misturador 3
misturador. ao Acumulador.
Misturador VT1.1.03 Fornecer Vaélvula(s) ndo VT1.1.03.1 |Vélvula N&o ha entrada de |-Quantidade de oxigénio
oxigénio ao comuta quando bloqueada ou 0 | oxigénio ou fornecido ao paciente inferior
Acumulador. | energificada. solendide entrada de pouco | ao desejado.
queimado ou oxigénio no Accionamento do alarme
ndo recebe Acumulador. “oxigénio baixo”. 3
corrente
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FMEA n°:1
Data:25/2/2014
Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI

Subsistema: Sistema de entrega de gases

Cddigo equipamento: VT1

Cobdigo Subsistema: 1

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Funcdo do Modos de falha modo de | Causa imediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Misturador VT1.1.03 Fornecer Vélvula(s) ndo VT1.1.03.2 |Vélvula Entrada de -Quantidade de oxigénio
oxigénio ao recupera quando bloqueada oua |demasiado fornecido ao paciente
Acumulador. | ndo energificada mola de oxigénio no superior ao desejado.
recuperagéo Acumulador. -Accionamento do alarme 3
pasmada ou “oxigénio elevado”.
partida
Filtrodearda |VT1.1.04 Filtra o ar que | Permite entrada de |VT1.1.04.1 |Filtro danificado | Entrada de -Entrada de particulas no
turbina entra na particulas na particulas circuito ventilatdrio do
turbina. turbina. indesejaveis na paciente. 2
turbina.
Impede ou VT1.1.04.2 | Filtro entupido -Aumento do esforco da
restringe a turbina.
passagem de ar. 1
Turbina VT1.1.05 Controla o Turbinando giraa |VT1.1.05.1 | Turbina a atingir -Volume de gases e/ou
fluxo dos velocidade fim de vida util. quantidade de oxigénio
gases para o comandada pelo entregue ao paciente 3
paciente, para | microprocessador. diferente do programado.
:gggzsoze Turbina ndo VT1.1.05.2 |Motor Turbina ndo cria | -Ventilador ndo funciona.
e funciona. gueimado. fluxo de gases
ventilag&o. , 4
através do
ventilador.
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FMEA n°:1

Data:25/2/2014

Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI
Subsistema: Sistema de entrega de gases

Cddigo equipamento: VT1
Cobdigo Subsistema: 1

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Funcdo do Modos de falha mod% de | Causaimediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Célula de VT1.1.06 Monitorizar a | Célula ndo reporta | VT1.1.06.1 | Sensor saturado. | Mistura de gases | -Gases fornecidos ao
oxigénio concentracdo | correctamente a com uma paciente com concentragéo
de oxigénio no | concentragdo de concentragéo incorrecta de O2.
ar que sai da | oxigénio ao incorrecta de 3
turbina. controlador. oxigénio.
Valvulas VT1.1.07 Permite ao Vélvula ndo VT1.1.07.1 |Valvula Pressédo de -VVolume e/ou presséo de gas
solendide sensor de comuta quando blogueada ou 0 | referéncia do entregue ao paciente
autozero do pressdo ser energificada. solendide sensor errada. diferente do programado. 3
sensor de referenciado a gueimado ou -Alarmes de pressao alta e
pressdo da pressao ndo recebe pressdo baixa com leituras
turbina. atmosférica. corrente erradas.
Vélvula ndo VT1.1.07.2 |Vélvula Pressédo de -Volume e/ou pressdo de gas
recupera quando bloqueada oua | referéncia do entregue ao paciente
ndo energificada mola de sensor errada. diferente do programado. 3
recuperagédo -Alarmes de presséo alta e
pasmada ou pressdo baixa com leituras
partida erradas.
Sensor de VT1.1.08 Monitorizaa | Sinal enviadoao |VT1.1.08.1 |Sensor -VVolume e/ou presséo de gas
pressao pressdo de microprocessador descalibrado entregue ao paciente
diferencial da saida e entrada | ndo corresponde a diferente do programado.
turbina na turbina. pressdo lida pelo -Alarmes de pressdo alta e
Sensor. pressdo baixa com leituras 3

erradas.
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FMEA n°:1
Data:25/2/2014

Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI
Subsistema: Sistema de entrega de gases

Cddigo equipamento: VT1
Cobdigo Subsistema: 1

Efeitos da Falha
- x Codigo do "
Componente Codigo do Fungdo do Modos de falha modgo de | Causaimediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Vélvula de VT1.1.09 Permite que o | Valvulando abre |[VT1.1.09.1 |Vélvula -N&o permite a passagem de
alivio de paciente quando a cessa a bloqueada ou a ar ambiente para o circuito
pressdo sub- respire ar passagem de ar mola de do paciente, em caso de falha
ambiente ambiente, no | ventilado. recuperagéo do ventilador. 4
caso de falha pasmada ou
do ventilador. partida
Vaélvula de VT1.1.10 Permite o Vélvulando abre | VT1.1.10.1 |Valvula Aumento de -Fugas no interior do VTP.
alivio de sobre escape de g&s | quando a pressao bloqueada pressao no -Possivel falha do
pressao para a ultrapassa o nivel ventilador acima | equipamento.
atmosfera, no | regulado. dos niveis
caso de operacionais 3
pressao recomendados.
excessiva no
ventilador.
Vaélvula de VT1.1.11 Fechar o Cilindro magnético | VT1.1.11.1 |Cilindro Cilindro ndo -Presséo nas vias
exalacédo circuito do ndo comuta blogueado ou fecha o diafragma | respiratérias do paciente sera
paciente guando a bobine é ndo recebe da valvula. inferior a desejada. 3
durante a energificada. corrente
'rgzzllr;rg:o ¢ Cilindro magnético | VT1.1.11.2 |Valvula Cili_ndro ndo abre —Pre'_sséo nas vias _
< ndo recupera bloqueada o diafragma da respiratdrias do paciente sera
presséo das : . S . 3
vias guando a bobine vélvula. superior & desejada.

respiratorias.

ndo é energificada.
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FMEA n°:1

Data:25/2/2014

Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI
Subsistema: Sistema de entrega de gases

Cddigo equipamento: VT1

Codigo Subsistema: 1

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Fungdo do Modos de falha modgo de Causa imediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Diafragmada |VT1.1.12 Impedir a N4o sela o bocal VT1.1.12.1 | Diafragma -Presséo nas vias
valvula de passagem de | do involucro da danificado respiratdrias do paciente sera
exalacdo ar para a valvula de inferior a desejada.
vélvula de exalagéo. -Volume de ar exalado 3
exalagéo. determinado pelo
microprocessador inferior ao
valor real.
Sensor de VT1.1.13 Determinar o | Patilha mével ndo |VT1.1.13.1 | Patilha bloqueada -Volume de ar exalado
caudal do caudal de ar abre durante a determinado pelo
involucro da exalado. passagem de ar microprocessador inferior ao 3
valvula de exalado. valor real.
exalacéo - - p -
Patilha mével ndo |VT1.1.13.2 | Patilha gasta -Volume de ar exalado
recupera apo6s a determinado pelo
passagem de ar microprocessador superior ao 3
exalado. valor real.
Valvula VT1.1.14 Permite ao Valvula ndo VT1.1.14.1 |Valvulabloqueada |Pressdo de -Pressdo positiva aplicada
solendide sensor de comuta quando ou o solendide referéncia do | sobre as vias respiratorias
autozero do pressao das energificada. gueimado ou ndo sensor errada. | diferente do programado. 3
sensor de vias recebe corrente
Sirae:sao das ;Ziplratorlas Vélvula ndo VT1.1.14.2 | Vélvula blogueada |Pressdo _de -Presséo p_ositiva gplica}da
s .+ |recupera quando ou a mola de referéncia do | sobre as vias respiratorias
respiratorias. referenciado a Ao eneraificad ~ da. | dif 3
gificada recuperagdo sensor errada. | diferente do programado.

presséo
atmosférica.

pasmada ou partida
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FMEA n°:1

Data:25/2/2014

Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI
Subsistema: Sistema de entrega de gases

Cddigo equipamento: VT1
Cobdigo Subsistema: 1

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Funcdo do Modos de falha mod% de | Causaimediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade

Sensor de VT1.1.15 Monitorizaa |Sinal enviadoao |VT1.1.15.1 |Sensor -Presséo positiva, apds a
pressdo das presséo microprocessador descalibrado inspiracéo, exercida sobre as
vias positiva sobre | ndo corresponde a vias respiratorias diferente da
respiratérias as vias pressdo lida pelo programada. 3

respiratérias | sensor.

do paciente.
Vaélvula de VT1.1.16 Impede o Vélvula ndo fecha |VT1.1.16.1 |Valvula - Entrada de ar no ventilador
sentido Unico retorno de ar | durante a fase de bloqueada
de inspiracéo para o exalagéo. 2

ventilador.
Vélvula de VT1.1.17 Bloqueia o Vélvula ndo fecha |VT1.1.17.1 |Valvula Fluxo de ar para o | -Impossibilidade de
blogueio de fluxo de ar quando blogueada ou 0 | paciente ndo é determinar a pressdo de
inspiracéo para o energificada. solendide interrompido. inspiracdo maxima. 2

paciente queimado ou

n&o recebe
corrente.

Tubagensdo |VT1.1.18 Liga a saida Perda de VT1.1.18.1 |Fendas na Fuga de ar ao - Ar ndo chega ao paciente
circuito do de ar do hermeticidade na tubagem. longo da com a presséo e volume
paciente ventilador ao | tubagem. tubagem. desejados.

paciente




017

FMEA n°:1
Data:25/2/2014

Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI
Subsistema: Sistema de alimentacéo eléctrica

Cddigo equipamento: VT1

Cobdigo Subsistema: 2

Efeitos da Falha
- x Codigo do "
Componente Codigo do Fungdo do Modos de falha modgo de | Causaimediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Bateria interna | VT1.2.01 Fornecer Bateria com pouca |VT1.2.01.1 |Fim de vida util -Ventilador funciona durante
energia para capacidade da bateria. um curto ou reduzido periodo
correcto de tempo, quando desligado 2
funcionamento da tomada.
gﬁa\;%ngllador, Bateria ndo aceita |VT1.2.01.2 |Fimde \_/ida atil —_Ventilgdor apenas funciona
deslicado d carga. da bateria ou ligado a tomada
estigado da fusivel
tomada . 3
gueimado na
fonte de
alimentacéo.
Fonte VT1.2.02 Fornecer Perda parcial de VT1.2.02.1 |Mau contacto -A luz ON acende quando o
alimentacéo energia ao alimentacéo. nos conectores ventilador é ligado mas o
ventilador mesmo fica inoperativo. 4
Perda total de VT1.2.02.2 |Fusivel -Nada acontece quando o
alimentacéo. gueimado ou ventilador é ligado.
fonte avariada. Ventilador inoperativo. 4
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Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI

Cddigo do modo de falha

Politica de manuten¢do recomendada

VT1.1.01.1 Manutencéo Correctiva
VT1.1.01.2 Manutengao Preventiva Sistematica
VT1.1.02.1 Manutencéo Correctiva
VT1.1.02.2 Manutencéo Correctiva
VT1.1.03.1 Manutencao Preventiva Condicionada
VT1.1.03.2 Manutencao Preventiva Condicionada
VT1.1.04.1 Manutencdo Preventiva Sistematica
VT1.1.04.2 Manutencdo Preventiva Sistematica
VT1.1.05.1 Manutencdo Preventiva Condicionada
VT1.1.05.2 Manutencao Preventiva Condicionada
VT1.1.06.1 Manutencao Preventiva Condicionada
VT1.1.07.1 Manutencéo Preventiva Condicionada
VT1.1.07.2 Manutencéo Preventiva Condicionada
VT1.1.08.1 Manutencao Preventiva Condicionada
VT1.1.09.1 Manutencdo Preventiva Sistematica
VT1.1.10.1 Manutencéo Preventiva Condicionada
VT1.1.111 Manutencédo Preventiva Condicionada
VT1.1.11.2 Manutencédo Preventiva Condicionada
VT1.1.12.1 Manutencao Preventiva Sistematica
VT1.1.13.1 Manutencdo Preventiva Sistematica
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Equipamento: Ventilador Pulmonar TBird AVS IlI

Manutengdo Preventiva

VTL.L132 Sistematica
VT1.1.14.1 Manutenge}o. Preventiva
Condicionada
VT1.1.14.2 Manutenga_lo_ Preventiva
Condicionada
Manutencdo Preventiva
VT1.1.15.1 .
Condicionada
VT1.1.16.1 Manutencéo Correctiva
Manutengao Preventiva
VT1.1.17.1 .
Condicionada
VT1.1.18.1 Manutencédo Correctiva
VT1.2.011 Manutenga_to_ Preventiva
Condicionada
VT1.2.012 Manutenge_lo_ Preventiva
Condicionada
VT1.2.02.1 Manutencéo Correctiva
VT1.2.02.2 Manutencéo Correctiva
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Parametro ou grandeza a
calibrar

Descricdo

Cddigo dos modos de falha possiveis de
identificar com este parametro

Tensdo de alimentacdo

Tensdo fornecida ao aparelho

VT1.2.01.1;, VT1.2.01.2; VT1.2.02.1,
VT1.2.02.2

Corrente de funcionamento

Corrente utilizada durante a operagéo
normal do aparelho.

VT1.1.04.2; VT1.2.01.1; VT1.2.01.2;
VT1.2.02.1;, VT1.2.02.2

Resisténcia de isolamento

Resisténcia do circuito terra.

Corrente de fuga - Terra

Corrente a passar para a ligacdo terra

Corrente de fuga - Chassis

Corrente a passar para as partes metalicas do
chassis.

Teste de volume

Comparagéo entre o volume programado no
painel de controlo e o volume debitado pelo
aparelho.

VT1.1.05.1; VT1.1.07.1;, VT1.1.07.2,
VT1.1.08.1; VT1.1.10.1

Teste de pressdo

Comparacdo entre a pressdo programada no
painel de controlo e a pressao debitada pelo
aparelho.

VT1.1.07.1, VT1.1.07.2; VT1.1.08.1,
VT1.1.11.1;VT1.111.2;VT1.112.1

Teste de tempo de inspiracdo

Comparacéo entre o tempo de inspiracdo
programado e o tempo de inspiracdo
realizado

VT1.1.05.1; VT1.1.05.2

Teste de concentracdo de
oxigenio

Comparacéo entre a concentracdo de
oxigénio programada e a concentragdo de
oxigénio no ar debitado pelo ventilador.

VT1.1.02.1; VT1.1.02.2; VT1.1.03.1;
VT1.1.03.2; VT1.1.05.1; VT1.1.06.1,
VT1.1.07.1, VT1.1.07.2; VT1.1.08.1
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FMEA n°:1

Data:27/2/2014

Equipamento: Raio-X Philips Bucky Diagnost CS
Subsistema: Gerador

Cddigo equipamento: RX1

Cobdigo Subsistema: 1

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Funcdo do Modos de falha modgo de | Causaimediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Circuito de RX1.1.01 Fornecer Circuito ndo RX1.1.01.1 |Falhado -Intensidade fornecida
poténcia. alimentacéo fornece a circuito de superior a seleccionada ou
eléctrica a Intensidade transformagéo Intensidade fornecida inferior 3
ampola de seleccionada no de baixa tensao. a seleccionada.
raio-X. painel de controlo.
Circuito ndo RX1.1.01.2 | Falha do -Tens&o superior a
fornece a tenséo circuito de seleccionada ou Tenséo 3
seleccionada no transformagéo inferior a seleccionada.
painel de controlo. de alta tensdo.
Os ciclos negativos | RX1.1.01.3 | Falha do -Fluxo alternado de electrdes
da tensdo deixam circuito de entre o filamento e &nodo,
de ser suprimidos rectificacdo da danificando o filamento e 4
ou invertidos. tensdo eléctrica. levando a falha da ampola.
Cron6metro RX1.1.02 Controlar o Gerador ndo RX1.1.02.1 |Falhaou -Tempo de exposi¢do
electrénico. tempo do determina desajuste superior ou inferior ao
impulso correctamente o electrénico do seleccionado, tanto em 3
eléctrico a tempo do impulso cronémetro. selec¢do manual como

ampola.

eléctrico a ampola.

automatica (AEC) do tempo.
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FMEA n°:1

Data:27/2/2014

Equipamento: Raio-X Philips Bucky Diagnost CS
Subsistema: Cabeca

Cddigo equipamento: RX1
Cobdigo Subsistema: 2

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Funcdo do Modos de falha modo de | Causa imediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Suporte da RX1.2.01 Suporte de Movimento da RX1.2.01.1 |Acumulacéo de -Dificuldade em movimentar
cabeca. montagem e | cabeca dificil ou sujidade nos a cabeca para a posicdo
deslocamento | restrito. carris. desejada 1
da cabega, ao
Ic(;rr]?i(s), ﬂ?(idos Movimento do RX1.2.01.1 | Mola do travédo -Cabega ndo blogueia na
suporte ndo é pasmada. posicéo desejada.
ao tecto.
blogueado quando 2
o travdo é
accionado.
Blindagem da | RX1.2.02 Evitar fugas Radiacdo de fuga |RX1.2.02.1 |Perdade -Aumento da exposicao do
ampola. de radiago. excessiva. hermeticidade paciente e do operador.
ou quebra da -Diminuicdo do contraste das 4
blindagem de imagens obtidas
chumbo.
Ampola. RX1.2.03 Producdo de | Sobreaquecimento | RX1.2.03.1 |Quantidade Fuga de dleo. Diminuicéo da vida da
raio-X. da estrutura insuficiente de ampola ou falha da mesma.
anddica da ampola. oleo de
refrigeragdo ou 3
falha no motor
de rotacdo da
ampola
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FMEA n°:1
Data:27/2/2014

Equipamento: Raio-X Philips Bucky Diagnost CS
Subsistema: Cabeca

Cddigo equipamento: RX1
Cobdigo Subsistema: 2

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Funcdo do Modos de falha modo de | Causa imediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Ampola. RX1.2.03 Producdo de | Fundicdo do RX1.2.03.2 | Degradacéo Filtracdo do feixe |-Necessidade de aumentar a
raio-X. filamento da lenta ao longo excessiva por carga (corrente, tempo de
ampola. da vida dtil. depdsito de exposicao) potenciando o 3
tungsténio na modo de falha
T ampola. — -
Degradacéo fisica | RX1.2.03.3 - Diminuigéo da qualidade de
do alvo. imagem. 2
Lampada, de | RX1.2.04 lluminar a Centragem e RX1.2.04.1 | Desalinhamento -Irradiacdo de areas sem
luz visivel. area a ser perpendicularidade mecénico entre interesse no paciente
irradiada. desadequados, focodeluze 2
entre os raio-X e o feixe de raio-X.
foco de luz.
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FMEA n°:1

Data:27/2/2014

Equipamento: Raio-X Philips Bucky Diagnost CS
Subsistema: Mesa de exames

Cddigo equipamento: RX1

Cobdigo Subsistema: 3

Efeitos da Falha
- x Codigo do .
Componente Codigo do Funcdo do Modos de falha modgo de | Causaimediata Nivel local Nivel do sistema N'Yel
componente | componente falha Severidade
Sistema de RX1.2.05 Registar a Colimacéo e RX1.2.05.1 | Desalinhamento Diminuicdo da qualidade da
imagem. imagem ortogonalidade entre a cassete e imagem
radiografica. | incorrectos, na o feixe de raio- 2
imagem registada. X.
CAE RX1.2.06 Interromper CAE ndo detectaa |RX1.2.06.1 |Céamara(s) de -Tempo de exposicédo
automaticame | dose de radiacéo ionizacéo superior ao desejado.
nte a correctamente. descalibrada(s) -Tempo de exposi¢do inferior 3
exposicao. ou ao desejado
desajustada(s).
CAE ndo funciona. | RX1.2.06.2 |Falha da(s) -Risco de aumento do Tempo
camara(s) de de exposicdo (pode ndo ser
ionizacédo detectavel na consola de 3
comando).
-Magquina apenas funciona
com CAE desligado.
Grelha RX1.2.07 Evitar a Grelha ndo se RX1.2.07.1 | Falha do motor - Diminuig&o do contraste da
antidispersora passagem de | movimenta da grelha imagem radiografica
radiacdo para |aquando do 2

0 sistema de
imagem

disparo de raio-X




