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Resumo

As infecGes adquiridas em meio hospitalar — infecdes nosocomiais — geralmente provém
de bactérias, sendo a maior parte delas nao propriamente patogénicas, mas oportunistas,
aproveitando para colonizar doentes com o sistema imunitario deprimido, o que resulta

em infecoes.

Os fomites sao objetos inanimados capazes de transportar microrganismos patogénicos,
sendo por isso a nivel hospitalar um dos principais meios de disseminacao de surtos

estudados, a par do corpo clinico existente.

H4 alguns materiais capazes de diminuir a aderéncia de bactérias por causa das
caracteristicas da sua superficie, pelo que o objetivo deste trabalho se centrou no
desenvolvimento de um projeto de producdo de uma membrana com essa

particularidade.

Partindo de um protocolo existente na literatura, foi feito um plano de producao

industrial, através da definicao de diversos parametros necessarios a esse tipo de fabrico.

Esta membrana tem como finalidade ficar acoplada ao diafragma do fomite — neste caso
o estetoscopio — diminuindo o transporte de bactérias entre alas e doentes, fornecendo
uma segunda linha de protecdo caso a higienizacao deste seja indevida, ou até mesmo

nao efetuada.

O plano de producao tera como objetivo principal transformar a producao laboratorial
ja publicada, numa producao industrial. Para isso, levara em consideracao a legislacao

em vigor, uma vez que este tipo de dispositivos apresentam uma regulacao especifica.

Serd também apresentada uma estimativa de custos para a implantacdo deste
empreendimento, de modo a ser possivel fazer uma apreciacio do investimento

necessario ao projeto.

Palavras-chave

Fomite; estetoscopio; dispositivo; infecdo nosocomial; membrana; producao; modelo;

parametros de qualidade; custos
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Abstract

Hospital-acquired infections — nosocomial infections — usually come from bacteria, most
of which are not exactly pathogenic, but opportunistic, taking advantage of patients with

a compromised immune system to colonize, which can result in infections.

Fomites are inanimate objects capable of carrying pathogenic microorganisms, which is
why, at the hospital level, they are one of the main means of disseminating studied

outbreaks, along with the existing clinical staff.

There are some materials capable of reducing the adhesion of bacteria because of their
surface’s characteristics, so the objective of this work was focused on the development of

a project to produce a membrane with this particularity.

Starting from an existing protocol in the literature, an industrial production plan was
made, through the definition of several parameters necessary for this type of

manufacture.

The purpose of this membrane is to be coupled to the fomite diaphragm — in this case
the stethoscope — reducing the bacterial transport between wards and patients,
providing a second line of protection in case the cleaning of the fomite is improper, or

even not carried out.

The production plan’s main objective is to transform the already published laboratory
production into industrial production. For this matter, it will consider the actual

legislation since this type of device has a specific regulation.

A cost estimate for the implementation of this project will also be presented, so an

assessment of the investment required for the project can be made.

Keywords

Fomite; stethoscope; device; nosocomial infection; membrane; production; model;

quality parameters; costs
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Introducao

Um surto, de acordo com Sood e Pearl [1], pode ser definido como um “aumento em (...)
infecOes, ou nimero de organismos acima da linha de base, para uma area geografica

durante um periodo de tempo especifico”.

Estes acontecimentos estao vastamente relatados na literatura, podendo ter na sua

origem multiplos organismos [2], [3], [4].

Assim, é importante verificar a relevancia que as bactérias tém para o desenvolvimento
de surtos hospitalares, principalmente através da verificacao da relacio entre surtos e a

presenca destes organismos.

Embora exista um agente principal que provoca os resultados visiveis dos surtos
hospitalares (doencas, condicoes agravadas e/ou potenciais mortes), € necessario que

este se dissemine pelo meio envolvente para que tal aconteca.

Assim, é proposto como hipotese, que o estetoscopio utilizado pelas equipas de saude
presentes em meio hospitalar possa ser considerado um vetor. Deste modo, caso fosse
possivel neutralizar, ou pelo menos diminuir, a quantidade de bactérias presentes neste
dispositivo, poder-se-ia reduzir ndo so6 a intensidade de surtos hospitalares, mas talvez

até a quantidade destes.

Com efeito, a relevancia deste trabalho centra-se na utilizacdo de uma membrana ja
testada como sendo antibacteriana, propondo um processo de producdo industrial
necessario a sua producao, nas diversas etapas, tendo em conta as normas e legislacao
em vigor. Tal permitiria uma aquisicdo massiva pelos profissionais de saade, que a
utilizariam nos seus estetoscopios. Assim, ainda que o corpo clinico nao higienizasse de
todo, ou higienizasse indevidamente o dispositivo, o crescimento de culturas no seu

diafragma seria reduzido.

Para isso, tomar-se-a4 em consideracao um estudo e projeto ja desenvolvido, que foi capaz
de produzir uma membrana onde a aderéncia bacteriana ficava dificultada, nao sendo,

simultaneamente, nocivo em contacto com o ser humano.

Sera efetuado um plano de producao tendo em conta nao s6 as tecnologias de producao
mais indicadas, mas também a propria legislacdo e recomendacOes para este tipo de

produtos.

A presente dissertacdo encontra-se dividida em dois capitulos distintos, o primeiro
referente a tematica da relacao entre bactérias e surtos hospitalares, e o segundo alusivo

ao processo de producao.



Dentro do primeiro capitulo sera tratada a tematica da relagao entre bactérias e surtos

hospitalares, bem como os custos associados a estes ultimos.

No segundo capitulo, onde se aborda o processo de produc¢ao industrial, estardo descritas
as condicOes necessarias ao processo de producao industrial da membrana, tendo em
conta a legislacdo em vigor. Além disso, figurara também, nesse mesmo capitulo, o
processo de producdo propriamente dito, atendendo as tecnologias de producao

adequadas a membrana.

Serao analisados também topicos como o layout de producao, parametros de qualidade,

e modelo de controlo de producao.
Observar-se-ao os custos deste projeto, e far-se-4 uma pequena apreciacao do seu valor.

Termina o presente documento com uma conclusao bem como as suas limitagoes e
possibilidade de trabalhos futuros, seguidos das referéncias bibliograficas auxiliares para

este estudo, e anexos e apéndices que poderao ser consultados.



Capitulo 1 — O papel das bactérias nos surtos

hospitalares

1. Bactérias e surtos hospitalares

As bactérias sdo organismos primitivos, unicelulares e ubiquitarios pelo facto de se
adaptarem bastante bem ao ambiente que os rodeia. Sao caracterizados pela falta de uma
membrana nuclear, e pela sua divisdo binéria - muitas vezes a uma taxa elevada - como

forma de reproducao [5].

A classificacao das diferentes bactérias pode ser feita através de diversos critérios,
contudo, neste caso, apenas sera feita uma classificacdo tendo em conta a morfologia e
alguns testes bioquimicos. Estes tlltimos podem determinar os nutrientes que uma célula
utiliza, produtos do metabolismo, a presenca de enzimas caracteristicas ou a resposta a
certos quimicos [6]. O teste de coloracdo de Gram sera o primeiro a ter em conta, de

modo a fazer a distin¢ao imediata entre bactérias Gram positivas e Gram negativas.

Existem diversas bactérias que podem ser identificadas através de distintos métodos e
processos. A partir do manual de Microbiologia Médica [7], foi possivel elaborar o
esquema seguinte, onde nao figuram todas as bactérias, mas pelo menos algumas de

modo a perceber, de um modo geral, como se podem distinguir.

ANAEROBIOS

[TEhE de coloracio
de Gram . -
AEROBIOS 3 | Goccobacilli

Y

ANAEROBIOS AERGBIOS

COAGULASE

‘;/ \\
5. epidemmiz
' 5. sureus ' 5. =aprophyticus

Figura 1 - Esquema para a identificagdo de bactérias.




Regendo-se esta dissertacao pela definicao de patogenicidade de Fuxa e Tanada [8], esta
sera dada como “o poder do patégeno de produzir doenca” e/ou “a aptidao de invadir e

lesar os tecidos do hospedeiro”.

Existem trés grandes grupos bacterianos passiveis de serem formados [9]: no primeiro,
observam-se os patogenos primarios, que poderao ser considerados agentes provaveis
de doenca — como o caso de Salmonella spp. O segundo grupo, onde figuram os
patogenos oportunistas como a Escherichia coli, é caracterizado por, tal como o nome
indica, apresentar bactérias que se aproveitam de organismos cujos mecanismos de
defesa se encontram comprometidos. Por fim, o terceiro grupo corresponde as bactérias
que nao sao consideradas organismos patogénicos, uma vez que a elas muito raramente
ou até nunca é atribuida a causa de uma doenca humana. Neste grupo pode ser

encontrada, por exemplo, a Lactobacillus acidophilus.

Segundo a mesma publicacao, de acordo com a condicao fisioldgica e imunoldgica de
cada individuo, a vulnerabilidade para uma infecao bacteriana é alterada. Embora
individuos saudaveis consigam, através de mecanismos celulares e humorais, eliminar
as bactérias que ocasionalmente penetrem o organismo, no caso de hospedeiros que se
encontrem imunologicamente mais debilitados, criancas ou idosos, podera, para a

mesma bactéria, ser verificada uma patogenicidade mais elevada [9].

No caso dos hospitais, onde a maioria das pessoas que se encontram l4 estao debilitadas
de alguma forma — quer a nivel imunoldgico, quer a nivel fisico com algum tipo de trauma
— a predisposicao para infecoes por variadas bactérias € muito maior. Naturalmente,
quanto mais consideravel for o trauma (como queimaduras ou feridas cirdrgicas)

contaminado, mais séria sera a situacao.

Isto é uma infecdo nosocomial. Este tipo de infe¢coes sdo definidas como ocorrendo em
doentes hospitalizados que se encontram suscetiveis a infecoes — gracas as suas proprias
condicbes e intervencbes médicas neles realizadas — e que sdo expostos a

microrganismos [10].

Em 2016, foi verificado por Sood e Perl [1] que além do facto dos doentes estarem
vulneraveis pelas condicoes ja referidas, a propria instalacao e o seu funcionamento tém
a sua quota-parte nos surtos que ocorrem. Nao s6 por muitas vezes os procedimentos
efetuados serem deveras invasivos — fazendo uso de equipamento complexo e dificil de
esterilizar adequadamente — mas também porque é frequentemente verificada uma
elevada proximidade entre doentes, permitindo uma maior facilidade de transmissao de
bactérias entre eles, e posteriormente entre os profissionais de saide, que podem agir

como transportadores desses organismos para outras alas e servigos.



De 1561 surtos estudados e documentados [11], a maioria deu-se em zonas de enfermaria,
seguidamente em unidades de cuidados intensivos, e por fim, em areas cirargicas. Foi
verificado também que a maioria dos organismos responsaveis eram Staphylococcus
aureus (14,8%), Pseudomonas spp (8,9%) e Klebsiella spp (7,1%). A origem destes
surtos, na maior parte dos casos foi atribuida aos doentes (40,3%), seguido de

equipamentos e dispositivos médicos (21,1%), e por fim, ao ambiente hospitalar (19,8%).

Assim, é possivel verificar, ao contrario do que se afirmava nos anos 70 e 80, que os
patogenos que mais frequentemente provocam infecdoes nosocomiais, ndo tém como

origem exclusiva os proprios doentes, mas podem provir de superficies contaminadas

[12].
1.1. O estetoscopio como fomite

De acordo com o Centro de Controlo e Prevencao de Doencas (CDC) norte-americano,
embora se tenha vindo a fazer progressos no que diz respeito a prevencao de surtos em
ambiente hospitalar, cerca de 1 em cada 31 doentes que se encontram hospitalizados tém
pelo menos uma infe¢ao nao relacionada com o seu problema original, mas sim com o

ambiente em que estdo — uma infe¢do nosocomial [13].

Quando ha doentes que sao contagiados nas instalac6es hospitalares por S. aureus, as
infecoes decorrentes podem incluir quadros clinicos bastante sérios, como por exemplo
bacteremia ou até sepsis; pneumonia (neste caso afetando doentes que ja tém alguma

condicao pulmonar pré-existente); endocardite ou osteomielite [14].

Este tipo de contagio pode acontecer por diversas vias: a mais comum € a infecao ocorrer
entre os proprios doentes, a segunda mais frequente é através dos equipamentos e
dispositivos médicos, seguido do proprio ambiente hospitalar, e por altimo, através do

corpo clinico de profissionais de saude [15].
Este estudo focar-se-4 na segunda maior causa de contagio — os fomites.

Os fomites sdao objetos que sao passiveis de contaminacao por patogenos, e que acabam

por viabilizar a sua passagem de um doente/superficie para outro [16].

Esta descrito que os fomites muitas vezes nao sao desinfetados apos a sua utilizacdo num
doente, e previamente a sua utilizacao noutro [17], sendo os exemplos mais verificados
de estetoscopios, termometros, tesouras, otoscopios e canetas. Num conjunto deste tipo
de dispositivos médicos, 25% a 79% deles encontravam-se contaminados com pelo

menos um organismo [18].

Em 2015, foi feito um estudo de modo a avaliar a presenca de bactérias em estetoscopios

de médicos e estudantes, onde se verificou que de um total de 99 estetoscopios, 36



estavam consideravelmente contaminados. Desses 36, 29 acusaram a presenca de S.

aureus, sendo dessa forma, a bactéria mais comum [19].

Noutro artigo [20], € indicado que de 176 estetoscopios pertencentes ao corpo clinico de
um hospital e que foram escolhidos ao acaso, 151 deles (85,8%) tinham algum tipo de
contaminacdo. Foi possivel identificar que 52% dos organismos identificados eram

potenciais patdégenos, como S. aureus.

Uneke et al. [21] verificaram que de 107 estetoscopios estudados, 79% estavam
contaminados bacteriologicamente, nomeadamente por S. aureus, cuja percentagem de

isolamento foi a maior, com 54%.

Noutro estudo [22], 300 diafragmas de estetoscoOpios utilizados em diversas areas
hospitalares foram analisados. Os resultados indicaram que 87% dos estetoscopios
encontravam-se colonizados. Um dos agentes mais frequentemente encontrados foi,

entre outros, novamente o S. aureus.

Em 2014, foi conduzida uma pesquisa por Maryam et al., que tinha como objetivo, entre

outros, a caracterizacao de isolados de fomites de um hospital na Nigéria [23].

A metodologia empreendida foi retirar 35 amostras de 7 fomites diferentes: mesas,
estetoscopios, uniformes, canetas, stands de fertilizagao in vitro, macanetas e cadeiras.
Estas amostras foram retiradas apds a desinfecdo da manha, durante 4 meses (Julho a
Outubro). Apos esse procedimento, foram cultivadas e incubadas durante 24 horas a
37°C, ao qual se seguiu a identificacdo através de testes morfologicos, de coloragio de

Gram e bioquimicos.

Os estetoscopios apresentaram-se como 60% contaminados, sendo possivel o isolamento

de S. epidermis, Escherichia coli e Klebsiella spp.

Ja entre 2017 e 2018, de Agosto a Marco, foi efetuado um estudo num consultério médico
onde foram recolhidas amostras ao inicio do dia, antes do primeiro doente ser atendido
e depois, no mesmo estetoscopio, apos o ultimo doente sair [24], perfazendo um total de

580 amostras.

Dessas 580 amostras, em 88,3% (512) foi observado crescimento bacteriano, sendo os

patégenos mais comuns S. aureus e Klebsiella pneumoniae.

No México, o hospital Geral Regional de Leon, um dos melhores do pais e com um comité

de previsao e controlo de infecGes nosocomiais desde 1990, foi alvo de um estudo [25].

Foram analisados 112 estetoscopios de 12 servicos diferentes do hospital. Apos a retirada
de amostra através de um cotonete esterilizado, foi feita a sua cultura em 4gar, durante

24 horas a 35°C, com uma humidade relativa de 95%.



Os microrganismos foram identificados tendo em conta as suas caracteristicas

bioquimicas, sendo possivel reconhecer, entre outros, K. pneumoniae e S. aureus.

Foi demonstrado que o servico que continha estetoscopios mais colonizados com
patogenos era o de cuidados intensivos (67%), seguido do servico de cirurgia (64%), e
medicina interna (52%). O servico de obstetricia apresentou-se como sendo o que teve
melhores resultados, com apenas 13% dos estetoscopios testados a apresentarem

patogenos.

Em 2011, 81 estetoscopios de diversas unidades de atendimento de satide no Rio Grande
do Sul foram analisados [26]. A colheita foi feita através de cotonetes esterilizados,
humedecidos com solucao fisiologica e as amostras foram inoculadas a 37°C durante 24

a 48 horas.

Dos estetoscopios analisados, 17 (21%) eram de médicos, e os restante 63 (98,4%)

pertenciam as equipas de enfermagem.

O organismo mais frequentemente isolado foi o S. aureus, sendo identificado em 8
estetoscopios médicos e 55 pertencentes a enfermeiros, querendo isto dizer que 77,7%

dos dispositivos analisados se encontravam contaminados com esta bactéria.

O S. epidermis foi também dos microrganismos mais frequentes, sendo verificado em

16% dos estetoscopios examinados.

Embora menos frequente, a Klebsiella spp nao deixou de ser verificada, existindo uma

percentagem de 1,2% de contaminacao total por esta bactéria.

Um dos problemas associados a estes resultados, é a baixa frequéncia de limpeza dos

estetoscopios ou, quando efetuada, o facto de nao o ser devidamente.

Numa area de cuidados intensivos, em 2009, foram analisados estetoscopios pessoais de
médicos e enfermeiros, bem como estetoscopios de cabeceira da cama dos doentes [27].
Os portadores de estetoscopios afirmaram que limpavam os seus dispositivos pessoais, e
que na unidade de cuidados intensivos utilizavam apenas os estetoscopios de cabeceira,
nao tendo, contudo, uma memoéria de alguma vez terem limpado esses mesmos

instrumentos pertencentes ao quarto [27].

Apesar das alegacoes de limpeza, os resultados de Whittington et al. demonstraram que
67% dos estetoscopios pessoais e 95% dos de cabeceira encontravam-se colonizados com

bactérias, nomeadamente S. aureus.

Em 2020, a presenca de S. aureus foi verificada em estetoscopios de um corpo clinico de
um hospital [28]. De acordo com os resultados, de 104 estetoscopios analisados, 35

verificaram crescimento bacteriano, e dos 59 que pertenciam a profissionais



relacionados com terapia respiratoria, 54 acusaram a presenca patogénica. Do universo
de 104 portadores de estetoscopio que foi estudado, 9o deles afirmaram que efetuavam

devidamente a desinfecao do material.

Numa outra pesquisa, foi efetuado, a 62 participantes portadores de estetoscopio num
hospital, um questionario acerca dos conhecimentos e praticas de desinfecio deste
dispositivo [29]. Do universo inquirido, 87% afirmaram que o estetoscopio poderia ser
considerado uma fonte potencial de transmissao de infecoes entre individuos. Quanto as
praticas de limpeza, 33 (53,22%) admitiram nunca ter limpado o estetoscopio pessoal,
15 (24,2%) indicaram que o teriam limpado ha mais de 8 semanas, 2 (3,2%) que o teriam
limpado entre as 5 e 8 semanas anteriores, 6 (9,6%) disseram que o tinham limpado
entre 1 e 4 semanas, e apenas outros 6 inquiridos afirmaram ter limpado o dispositivo ha
menos de uma semana. Contudo, ninguém limpava o estetoscopio apos este ter estado

em contacto com algum doente.

Os que afirmaram limpar o dispositivo, quando inquiridos acerca da forma com que o
fariam, a maioria (86,2%) indicou a utilizacdo de uma solucao a base de alcool. O
segundo método mais utilizado foi o pano (10,3%), e apenas um dos participantes referiu

lavagem com agua e sabao.

Naturalmente, o crescimento de culturas foi mais acentuado nos estetoscopios que
pertenciam aos participantes que afirmaram nunca os terem limpado. Contudo, mesmo
nos estetoscopios que eram sujeitos a praticas de limpeza, foi possivel observar

crescimento bacteriano.

Foram identificados S. aureus, Staphylococcus Coagulase - (onde se insere o S.
epidermis) e, mesmo nos estetoscopios alegadamente limpos com alcool, foi possivel

verificar a presenca de Klebsiella.

Assim, e de acordo com os estudos apresentados, € possivel verificar que os estetoscopios
poderao ser considerados uma fonte de transmissdao de organismos potencialmente

patogénicos.

Através da sua fraca e/ou indevida higienizacdo, da-se a formacao de colénias na sua
superficie, que em contacto com outras superficies e doentes, permite a propagacao da

bactéria.

Desse modo, a producao de um revestimento a ser aplicado a superficie do dispositivo
que dificulte a aderéncia bacteriana, podera reduzir a transmissao de bactérias, na
medida em que acaba por ser uma segunda linha de defesa. Assim, ainda que a
higienizacao do estetoscopio nao seja efetuada ou seja feita de um modo improéprio, a

colonizagao deste pela bactéria fica dificultada.



Isto permitird diminuir a capacidade de fomite do estetoscopio, e, posteriormente, a
propagacao de agentes patogénicos para e entre doentes, reduzindo a probabilidade de

surtos, e, em ultimo caso, consequentes mortes por causa destas bactérias.
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2, InfecOes nosocomiais — custos associados

As infecGes nosocomiais, como ja foi referido, sdo infecoes adquiridas por doentes em

meio hospitalar.

Isto significa que, se um doente esta a recuperar de uma intervencao que lhe foi feita, por
exemplo, terd um dia expectavel para a saida da unidade hospitalar. No entanto, se
durante a fase de recobro sofrer uma infe¢cdo de uma bactéria, poderé ter de ficar durante

mais tempo a receber cuidados de saude.

Esta estadia prolongada reflete-se em custos para as unidades de satide nao sé por causa
da propria estadia mas também derivado da utilizacdo de recursos extra [30].
Consequentemente, as unidades de satide refletirao esses custos no Estado. Ainda que se
possa dar o caso de que os custos de uma pessoa nao sejam muito elevados,
multiplicando esse valor pelas pessoas que ficam infetadas em cada hospital que tem esse

problema, os custos associados podem ser bastante elevados.

De um modo geral, as obrigacoes econémicas podem ser divididas em custos diretos e
custos indiretos [31]. Os custos diretos sdo atribuidos principalmente a estadia hospitalar
extra, procedimentos médicos e cirtrgicos, e medicacdo. Os custos indiretos sio
calculados de uma maneira mais qualitativa, nomeadamente em termos de perdas de

salario do doente, tempo e a propria doenca.

No entanto, de modo a tentar que exista uma estimativa de custo final mais quantitativa
— uma vez que considerar todas as variaveis é complicado, principalmente as que
pertencem aos custos indiretos — o que por muitas vezes acontece é apenas haver a
consideracao dos custos diretos, com a quantidade de dias de internamento que vao além

do inicialmente planeado [31].

De acordo com Stone [32], as infecOes nosocomiais aumentaram em cerca de 36% ao
longo dos tltimos 20 anos. Nos Estados Unidos da América, por ano, ha registo de cerca
de 2 milhdes de doentes serem afetados por este tipo de infecOes, dentre os quais
aproximadamente 90 000 acabam por falecer [33], de tal modo que este tipo de
problema ¢ considerado a quinta causa mais comum para a mortalidade nos hospitais

norte-americanos [34].

Através destes dados, o CDC norte-americano conseguiu calcular a estimativa de custos
anuais, imputados aos hospitais por causa das infecGes nosocomiais, em como sendo

entre 28 mil milhGes de dolares e 45 mil milhoes de dolares [35].

Num estudo realizado por Roberts et al. [36], foram selecionados alguns adultos

hospitalizados, considerados doentes de alto risco. Foram feitas medidas relativas ao
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tempo de estadia na unidade de satude, o local da infecdo adquirida no hospital,

resisténcia antimicrobiana e mortalidade.

Em 1253 doentes monitorizados, 159 (12,7%) desenvolveram infe¢des nosocomiais. O
custo por unidade que poderia ser evitado, em média, apresentou-se como um intervalo
entre 9310 ddlares e 21 013 dolares. Os custos variaveis fixaram-se entre 1581 dolares e
6824 dolares. Foi determinado que o tempo de estadia era de 6 a 10 dias, e a mortalidade

cerca de 6,1%.

Através da analise destes dados por via de um software, a equipa foi capaz de concluir
que, de um modo geral, infe¢des nosocomiais duplicavam os custos que o hospital tinha

de suportar.

O custo total para 159 doentes foi dividido em duas vertentes. Para os custos de cuidados
médicos (que compreendia recursos e estadia), variou-se entre 1,48 milhoes de ddlares e
3,34 milhoes de dolares. No caso de custos por mortes prematuras, verificou-se um valor
de cerca de 5,27 milhoes de dolares. Foi verificado também que o tempo de estadia além

do tempo inicialmente previsto, totalizou entre 844 e 1373 dias de internamento.

H4 que ter em atencdo, no entanto, que os custos adicionais imputados as infecoes
nosocomiais variam consoante alguns parametros, nomeadamente as caracteristicas dos
microrganismos que estdo envolvidos, o tratamento especifico das condicoes existentes

das pessoas, e as caracteristicas clinicas dos proprios doentes [37].

Foi estimado que, em Inglaterra, 320 994 doentes sofreram de uma ou mais infecoes por
ano aquando das suas hospitalizacoes, tendo estas infe¢des um custo de cerca de 930,62

milhoes de libras esterlinas [38].

Orsi et al. [39], num trabalho de revisao feito em Itélia, atribuiram 25 000 mortes por
ano a infecoes nosocomiais, adicionando que entre 5% e 8% dos doentes contraem este
tipo de infecdo. Este problema utiliza 1,03% de todos os custos imputados ao Servico

Nacional de Saude Italiano.

Ainda de acordo com o mesmo estudo, o custo atribuido a uma estadia além do esperado
devido a infecOes nosocomiais, e neste caso mais precisamente infecoes da corrente
sanguinea, foi de 15 413 euros. O tratamento necessario tinha um valor de 943 euros,

totalizando, em custos diretos, 16 356 euros por caso.

Assim, através dos exemplos apresentados, € possivel verificar que os custos a que se
sujeitam as unidades de cuidados de saide (mais precisamente os hospitais) por causa

de infe¢des nosocomiais, sao avultados.
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Desse modo, diminuindo a transmissao de agentes patogénicos dentro das instalacoes,
seria possivel diminuir também a probabilidade de infec@o por parte de alguns doentes.
Reduzindo o nimero de doentes que fossem infetados, reduzir-se-iam os recursos

extraordinérios que seriam gastos na resolucao dessa situacao.

Tudo isto traduzir-se-ia em menores taxas de mortalidade de hospitais, menores custos

para os hospitais, e, consequentemente, menos custos para o Servico Nacional de Saade.
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3. Membrana polimérica

O estetoscopio escolhido para a aplicacdo da membrana sera o estetoscopio Littmann
(passivel de ser verificado nas Figuras 1 e 2 no Anexo I). Este foi o selecionado, uma vez
que de acordo com as especificacoes fornecidas do produto, este pode ser utilizado em

doentes de todas as faixas etarias, e numa vasta gama de servicos hospitalares [40].

A literatura apresenta algumas propostas de materiais passiveis de serem a base do

desenvolvimento deste projeto.

A opcao, contudo, é partir de uma membrana formada por spincoating, a partir de
polimeros extracelulares produzidos pela cianobactéria Cyanothece sp [41]. Esta
membrana, que ja se comprovou ter propriedades antibacterianas — uma vez que
dificulta a aderéncia destas a sua superficie — bem como uma boa biocompatibilidade,
poderia ser o ponto de partida para uma producao industrial deste tipo de dispositivos,

de modo a fazer a posterior aplicacao em diafragmas de estetoscopios.

Assim, a metodologia aplicada a este projeto, consistira dos seguintes passos distintos
em relacdo a membrana: o primeiro, onde através das informacgoes presentes no artigo
[41], sera feito o estudo da produgao, tendo em conta os equipamentos necessarios, o
layout de producdo e a legislacdo vigente. O segundo passo constard na analise de

parametros de qualidade, ficha técnica e modelos de controlo de producao.

Para a producido da membrana, sera seguido o protocolo apresentado na literatura: sera
preparado o substrato, seguidamente este sera ativado através de uma solucdo de
dopamina, e por fim seré feito o revestimento final através da hidrata¢ao do biopolimero
liofilizado, durante 24 horas, que depois sera autoclavado a 110°C durante meia-hora.
Quando arrefecer, este serd submetido a 9000 rpm durante um minuto, de modo a

formar a membrana.

A partir da caracterizacao da superficie da membrana é possivel verificar o angulo de
contacto que a agua faz com a superficie. Esta informacdo é o que confere as
caracteristicas antibacterianas a membrana, uma vez que dependendo do angulo de
contacto que exista entre a dgua e a superficie, esta ultima pode ser considerada como
hidrofilica ou hidrofébica [42]. Para o primeiro caso se verificar, o angulo de contacto
entre a agua e a superficie tem de ser menor do que 90°. Caso seja maior do que 90°,

entao significa que a superficie é hidrofobica.

As superficies com caracteristicas hidrofilicas resistem melhor a adsorcao de células,
devido a formacao de uma camada de hidratacdo constituida por moléculas de agua

ligadas a superficie por pontes de hidrogénio, que funcionam como uma barreira fisica
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[43]. Assim, gracas a superficie hidrofilica da membrana produzida, é possivel

inviabilizar/dificultar a adsorcao, a ela, de bactérias em meio hospitalar.
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Capitulo 2 — Processo de producao industrial

1. Condicoes necessarias ao processo de producao

A Autoridade Competente nacional age em nome do seu governo, garantindo que as

diretivas comunitarias e regulamentos sdo executadas no seu pais.

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., de
acordo com o Artigo 3.° do Decreto-Lei n.© 46/2012 [44], é a entidade responséavel por
“regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de
saude”, bem como “garantir o acesso dos profissionais de satude e dos cidadaos a

medicamentos e produtos de satide de qualidade, eficazes e seguros”.
1.1. Principios basicos da legislacao em vigor

A legislacao em vigor apresenta varias vertentes que deverao ser tomadas em conta

aquando da planificacdo de um processo industrial.

E imperativo que exista uma clara compreensio de termos e definicdes, bem como um
amplo conhecimento dos organismos que habitualmente estao mais diretamente ligados

a este tipo de atividade.
1.1.1. Definicoes basicas

A Legislacao aplicavel aos Dispositivos Médicos comercializados no Espaco Europeu tem
vindo a sofrer relevantes modificacdes pela implementacdo do Regulamento dos
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) e do Regulamento dos Dispositivos Médicos
para Diagnostico in vitro Regulamento (UE) 2017/746 (RDIV). Esta alteracao legislativa,
na forma de regulamento, permite a aplicacao a todos os paises da Unido Europeia sem
necessidade de transposicdo para o direito nacional (caracteristica das Diretivas)
evitando, assim, diferencas de interpretacdo entre estes paises. Isto conduz a
uniformizacdo de procedimentos. O novo Regulamento visa garantir a qualidade e
seguranca destes produtos, considerando a inovacdo crescente do setor enquanto

promove a competitividade internacional.

Tendo por base o Artigo 2.° do RDM [45] far-se-4 a definicao de alguns termos
considerados relevantes para a adequada compreensao do sistema legislativo

considerado.

Assim, a primeira definicao sera a de “dispositivo médico”, cujo Regulamento define
como sendo “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, implante ou
reagente, destinado pelo fabricante a ser , utilizado isolada ou conjuntamente, em seres

humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos especificos: diagnostico,
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prevencao, monitorizacdao, previsao, progndstico, tratamento ou atenuacao de uma
doenca; diagnostico, monitorizacdo, tratamento, atenuacdo ou compensagao de uma
lesdo ou de uma deficiéncia; estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um
processo ou estado fisiologico ou patolégico; fornecimento de informacoes por meio de
exame in vitro de amostras provenientes do corpo humano, incluindo dadivas de 6rgaos,
sangue e tecidos; e cujo principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado
por meios farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, embora a sua fun¢ao possa ser

apoiada por esses meios”.

Esta definicdo remete a que haja um esclarecimento de um outro conceito: o de
fabricante. Desse modo, e ainda de acordo com o RDM [45], o fabricante é considerado
como sendo “a pessoa singular ou coletiva que fabrique ou renove totalmente um
dispositivo ou o mande conceber, fabricar ou renovar totalmente e o comercialize em seu

nome ou com a sua marca’.

Logo, apenas este podera solicitar uma apreciacao de conformidade dos dispositivos,
sendo o unico responsavel pela sua posterior colocacdo no mercado. E da sua
responsabilidade também a escolha dos distribuidores para o efeito, de tal modo que

estes garantam a manutencao das qualidades do produto até que este seja utilizado.

Héa que ter em atencao, contudo, que dada a globalizagao atual que é verificada, muitas
vezes os fabricantes nao partilham, por exemplo, da nacionalidade do mercado no qual
pretendem comercializar os seus dispositivos. Assim, caso se pretenda comercializar um
Dispositivo Médico fabricado fora da Unido Europeia é necessario que exista alguém
legalmente responsavel por representar o fabricante neste espaco regulamentar, o

mandatario.

Portanto, o mandatario é a “pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que tenha
recebido e aceitado um mandato escrito de um fabricante, situado fora da Uniao, para,
em nome do fabricante, praticar determinados atos em cumprimento de obrigacoes que
lhe sdo impostas pelo presente regulamento” [46]. No caso especifico de Portugal, nao
sdo as fronteiras nacionais que definem a necessidade de um mandatario, mas sim as

fronteiras do Espaco Econémico Europeu.
1.1.2. Marcacao CE

A Marcacao de Conformidade Europeia (CE) [46], é uma obrigatoriedade para que se

verifique a colocacao do produto no mercado.

Esta marcacao, além de aprovar a sua difusao, indica que o dispositivo em questao esta

conforme os requisitos a ele aplicaveis.
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A Marcacao CE, em qualquer tipo de dispositivo, devera obedecer aos pontos seguintes
do mesmo artigo 20° do RDM, que indicam que “deve ser aposta de modo visivel, legivel
e indelével no dispositivo”, se praticavel e adequado, bem como nas instrucdes de
utilizagdo e na embalagem comercial, além de que devera ser “acompanhada do namero
de identificacao do organismo notificado responsavel pela realizacao dos procedimentos

de avaliacao da conformidade”.

Com esta marcacao, é assegurado que o dispositivo é adequado a sua finalidade. Para tal,
é automaticamente garantido que materiais utilizados, modo de fabrico e especificacoes

técnicas do produto sao apropriados.

No caso da finalidade nao ser clara, esta devera ser particularizada na rotulagem, além
de qualquer outro tipo de informacao considerada relevante, de modo que existam

certezas de que a utilizacao do dispositivo seja devidamente efetuada.

Embora a Marcacao CE seja um requisito para a livre circulacdo de dispositivos no

mercado, nem todos sao abrangidos por essa condicao.

A primeira excecao verifica-se nos sistemas/conjuntos de dispositivos. Embora a
comercializacao seja feita com mais do que um dispositivo dentro da embalagem, a sua
rotulagem nao requer a marcagao, uma vez que as rotulagens dos produtos individuais

j& a possuem.

A segunda situacao onde nao ha obrigatoriedade de Marcagdo CE na rotulagem dos
dispositivos, acontece quando estes sdo feitos por medida, visto que estes se destinam

apenas aos doentes que tém a sua prescrigao.
1.1.3. Organismo Notificado

Tendo por base o RDM [45], o Organismo Notificado pode ser definido como um
organismo de avaliacdo da conformidade do dispositivo médico com os requisitos da

legislacao.

A cada organismo, é conferido um codigo de quatro digitos, que depois surge associado

a Marcacao CE nos produtos que foram avaliados.

Cabe ao Organismo Notificado efetuar as condutas de avaliacdo de conformidade;
permitir a agregacao da Marcacao CE as rotulagens dos dispositivos; emitir certificados
de conformidade; renovar (ou nao) esses certificados; atestar que o fabricante cumpre
devidamente com as incumbéncias resultantes do sistema de qualidade aprovado;
colaborar com as autoridades competentes nacionais, bem como com os outros

Organismos Notificados dos Estados-Membros da Unido Europeia.
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1.2, Sistemas de classificacao de dispositivos médicos

Através do Artigo 5.2 do RDM (que atualiza a classificacdao anterior descrita no Decreto-
Lei n.° 145/2009 [47]), é possivel verificar que a classificacao de dispositivos médicos é

feita através de um sistema de classes.

Existem quatro classes — i, iia, iib e iii — pelas quais os dispositivos sao distribuidos de
acordo com a vulnerabilidade do corpo humano, e tendo em considerac¢ao os potenciais

riscos resultantes da concecao técnica, do fabrico e da utilizacgao.

Assim, a classificacao podera ser feita tendo em conta diversos parametros, que se
apresentam como regras de classificacdo. A classe de risco é determinada pesando

diversos fatores.

Os dispositivos médicos podem ser divididos em temporarios (utilizacdo continua por
menos de 60 minutos), de curto prazo (utilizacdo continua nao superior a 30 dias), ou

entdo de longo prazo (utilizacao continua superior a 30 dias).

Os dispositivos invasivos sao definidos como aqueles que “penetram parcial ou

totalmente no corpo por um dos seus orificios, ou atravessando a sua superficie”.

Os dispositivos implantaveis destinam-se “a ser totalmente introduzidos no corpo
humano, a substituir uma superficie epitelial/do olho através de uma intervencao
s . ” I3 7 . ~ 9 ’ ~
cirrgica”, bem como “a ser conservados no local ap6s a intervencao”. Além destes, sao
também os que se destinam a ser “parcialmente introduzidos no corpo humano mediante
uma intervencao cirtirgica, e a ser conservados no local, apés a interven¢do, por um

periodo nio inferior a 30 dias”.

Entende-se como dispositivo médico ativo todo aquele cujo funcionamento depende de
uma fonte de energia nao gerada diretamente pelo corpo humano ou gravidade. Para esta
definicdo nao sado considerados os “dispositivos destinados a transmitir energia,

substancias ou outros elementos entre um dispositivo médico ativo e o doente”.

O software é considerado um dispositivo médico ativo. Quando um dispositivo médico
ativo é “utilizado isoladamente ou em conjunto com outros dispositivos para manter,
modificar, substituir ou restabelecer fun¢oes/estruturas biolégicas no ambito de uma

lesao, doenca ou deficiéncia”, considera-se um dispositivo ativo de carater terapéutico.

Pode haver também um dispositivo médico ativo para diagnoéstico, quando este é
utilizado isoladamente ou em conjunto com outros para “fornecer informacoes com vista
a detecao, diagnostico, controlo ou tratamento de estados fisiologicos, de saude, doencas

ou malformacoes congénitas”.

Tendo estes fatores em conta, a classificacao podera ser efetuada.
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De acordo com o Capitulo IIT e com o Anexo VIII do RDM [45], presente no caso dos
dispositivos nao invasivos, todos sao pertencentes a classe i, desde que nao se verifique
qualquer um os seguintes pontos: caso sejam “destinados a conducao ou ao
armazenamento de sangue, liquidos ou tecidos corporais, liquidos ou gases com vista a
perfusao, administracdo ou introduc¢ao no corpo”, onde tomam a classificacao iia, caso
“possam ser ligados a um dispositivo médico ativo da classe iia ou de uma classe
superior”, ou se se destinarem “a ser utilizados para o armazenamento ou o transporte
de sangue ou de outros liquidos ou para o armazenamento de 6rgaos, partes de 6rgaos

ou tecidos corporais”.

Se o dispositivo ndo invasivo tiver como finalidade a alteracdo da composicao biolégica
ou quimica de liquidos corporais ou liquidos para perfusao no corpo, pertencera a classe
iib, mas se envolver filtracdo, centrifugagio ou trocas de gases ou calor, entdo ja se tratara

de um dispositivo pertencente a classe iia.

A 1ltima referéncia aos dispositivos ndo invasivos é feita tendo em conta os que entram

em contacto com a pele lesada.

Se forem apenas uma barreira mecanica, de modo a comprimir e absorver exsudados,
pertencem a classe i. Se forem utilizados em feridas cuja derme tenha sido lesada com
perda de tecido, constam da classe iib. Caso se destinem principalmente a controlar o
microambiente da pele ou membrana mucosa lesada, constam da classe iia e todos os
restantes dispositivos ndo invasivos que tenham contacto com pele lesada, deverao ser

identificados com a classe iib.
A classificacao relativa a dispositivos invasivos, contudo, € um pouco mais complexa.

De acordo com o Capitulo IIT (ponto 5) do RDM [45], qualquer dispositivo invasivo dos
orificios do corpo — exceto os cirdrgicos que nao se liguem a um dispositivo médico ativo
ou a um dispositivo médico ativo da classe i — que seja para utilizacdo temporaria

pertence a classe i.

Se a utilizacao for a curto prazo, mas verificada “na cavidade oral até a faringe, num canal
auditivo até ao timpano ou numa cavidade nasal”, pertence a classe i. Os restantes

pertencem a classe iia.

Caso a utilizacao seja a longo prazo e a sua utilizacao se verifique “na cavidade oral até a
faringe, num canal auditivo até ao timpano ou numa cavidade nasal”, sem qualquer
possibilidade de absorcao pela membrana mucosa, pertence a classe iia. As restantes

aplicagoes pertencem a classe iib.
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Qualquer que seja o dispositivo invasivo — exceto os do tipo cirargico — que tenham como
finalidade ser ligados a um dispositivo médico ativo da classe iia, ou superior, pertencem,

automaticamente, a classe iia.

No caso de serem dispositivos cirdrgicos de utilizacdo temporaria, terdo associada a
classe iia. Contudo, tal ndo se verifica caso ocorra um dos seguintes cenarios: se se
“destinarem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir
disfuncgoes cardiacas ou do sistema circulatério central através do contacto direto com
estas partes do corpo”, situacdoes onde pertencem a classe iii. Se forem instrumentos
cirurgicos reutilizaveis, pertencem a classe i. Caso o fim seja especificamente o contacto
direto com o sistema nervoso central, pertencem a classe iii. Se, por outro lado, o fim for
fornecer energia sob radiacdes ionizantes ou produzir um efeito biolégico ou a ser
absorvido (totalmente ou em grande parte), pertence a classe iib. Pertencem também a
essa classe todos os dispositivos que se “destinarem a administracao de medicamentos
por meio de um sistema proprio para o efeito, se essa administracao for efetuada de

forma potencialmente perigosa atendendo ao modo de aplicacao”.

No que ao carater temporal dos dispositivos invasivos de tipo cirargico diz respeito, para
a utilizagao a curto prazo, todos pertencem a classe iia, exceto quando verificada alguma
das seguintes situagoes: pertencem a classe iii caso sejam destinados especificamente “a
controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir disfuncdes cardiacas ou do sistema
circulatorio central e a entrar em contacto direto com estas partes do corpo”; estejam em
contacto direto com o sistema nervoso central, ou entdo produzam efeitos biolégicos ou
sejam absorvidos totalmente ou em grande parte. Poderao, ainda, fazer parte da classe
iib sempre que fornecam energia sob a forma de radiacao ionizante ou sofram qualquer
tipo de transformacio quimica no corpo destinando-se a ser colocados nos dentes ou a

administrar medicamentos.

Para a utilizacdo a curto prazo, todos os dispositivos invasivos cirargicos pertencem a
classe iia exceto quando verificada alguma das seguintes condicées. Caso sejam
utilizados em contacto direto com o coracao, sistema circulatério central ou sistema
nervoso central; caso produzam um efeito biologico sejam absorvidos, totalmente ou em
grande parte; ou caso sofram uma transformacao quimica do corpo destinando-se a ser
colocados nos dentes ou a administrar medicamentos, pertencem a classe iii. Sao
classificados na classe iib se se destinem a fornecer energia sob a forma de radiacao
ionizante, se destinem a sofrer uma transformacao quimica no corpo (sem aplica¢ao nos

dentes) ou se destinem a administrar medicamentos.

Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos invasivos de tipo cirtrgico utilizados

a longo prazo sao classificados na classe iib, exceto os destinados a serem colocados nos
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dentes (iia) e os que apresentam elevado risco porque se destinam a ser usados no
coracdo, sistema circulatorio, sistema nervoso central; tém efeito biologico ou sao
absorvidos; se destinam a sofrer transformacdo quimica no corpo, se destina a
administrar medicamentos; sdo implantaveis ativos (e seus acessorios), implantes

mamarios, proteses, implantes vertebrais, todos classificados como classe iii.

Toda esta informacao foi passivel de ser esquematizada no seguinte fluxograma,

desenvolvido através dos documentos referidos, de modo a torna-la mais percetivel.

Iilnl‘t:ioj
} [ITe2

Figura 2 - Fluxograma para identificacao da classe do dispositivo médico.

Assim, os dispositivos médicos podem ser divididos em quatro classes de risco: a classe
i indica baixo risco (classe a qual pertence o produto a produzir), as classes iia e iib

correspondem a médio risco, e a classe iii assinala um dispositivo médico de alto risco.

Para esta classificacdo, ponderam-se condicbes como a duracao do contacto entre o
dispositivo e o corpo humano (temporario, curto e longo prazo); invasibilidade (invasivo
ou nao); a anatomia que é afetada pela aplicacdo do dispositivo (cérebro, coracao,
membros...); e 0s potenciais riscos que advém da concecao técnica e do fabrico do proprio

dispositivo.

O fabrico de Dispositivos Médicos obedece a normas de qualidade, mais especificamente
aos detalhes da NP EN ISSO 13485:2016 [48]. Esta evidéncia € atribuida pela certificacao

do fabricante, que é realizada por organismos de certificacao externa.
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2. Processo industrial

O ponto relativo ao processo industrial sera aquele onde se explanara todo o programa

de producao da membrana a produzir e comercializar.

Este pode ser definido por “uma sequéncia ou combinacao especifica de passos, ou uma

operacao particular num componente ou material caracteristico” [42].

Assim, sera apresentada uma sequéncia de topicos que permitirdao, em conjunto, obter o
processo industrial. Tal passard por definir o produto, elaborar a respetiva arvore,
analisar as fases diferentes do processo produtivo, identificar os equipamentos
necessarios, criar o fluxograma do processo e o layout de producao, e avaliar quais serao
os parametros de qualidade escolhidos. Analisar-se-ao os modelos de controlo de stocks

e de negocio, e far-se-4 a estimativa de custos.
2.1. Produto

Dentro do subcapitulo do produto, decorrer-se-a nas suas caracteristicas especificas,

nomeadamente a descricdo e a propria apresentacao.
2.1.1. Descricao do produto

O produto em questdo denomina-se de CyanoCoating [41], sendo uma membrana

aplicavel ao diafragma dos estetoscopios.

A membrana é comercializada em embalagens individuais, tendo esta uma forma

circular de didametro 5,5cm.

A espessura total do produto é de 47nm, repartidos em quatro camadas com espessuras

diferentes.
2.1.2. Apresentacao do produto

O CyanoCoating apresenta-se como sendo uma membrana antibacteriana de facil

utilizagdo e com grandes vantagens.

Através da sua aquisicao e utilizacao, as equipas que prestam cuidados de satide podem
diminuir a propagacao de bactérias entre alas hospitalares, diminuindo assim também a

frequéncia de infe¢oes nosocomiais nos doentes.

Esta diminuicao da propagacao de bactérias deve-se ao facto deste produto ter uma
superficie hidrofilica. Por causa desta caracteristica, a aderéncia é diminuida, pelo que

0s microrganismos mostram uma maior dificuldade em ficarem la fixos.
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O produto ndo apresenta qualquer tipo de bactericida, pelo que é seguro de usar, sem
que haja possibilidade de dai advirem problemas de desenvolvimento de bactérias

multirresistentes.
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2.2, Especificacoes técnicas

De acordo com a Organizacao Mundial de Saade (OMS) [49], as especificacOes técnicas
para dispositivos médicos deverao ter alguns pontos descritivos, sendo eles os seguintes:
o objetivo do uso; as caracteristicas técnicas bem como as caracteristicas fisicas/quimicas
em termos de componentes; quais sdo os requisitos para utilizacdo; acessorios
necessarios; embalagem; requisitos de ambiente operacional; treino, instalacdo e

utilizagdo; garantia e manutencao.
2.2.1. Objetivos de uso

O principal objetivo que se pretende alcancar com o uso deste dispositivo é, através da
sua acoplacdo ao estetoscopio, diminuir a propagacao de bactérias dentro de ambiente

hospitalar.
2.2.2. Caracteristicas técnicas, fisicas e quimicas

O dispositivo é composto apenas por uma membrana que se acopla ao diafragma do

estetoscopio, ficando esta em contacto com a superficie epidérmica do doente.

A membrana é produzida através de um coating (CyanoCoating) proveniente de

biopolimeros pertencentes a uma cianobactéria — Cyanothece sp..

Este coating encontra-se ligado a outro coating de polidopamina [41], sendo ambos

aplicados através de técnicas de spincoating.

Foi determinado que em termos de espessura, a camada de CyanoCoating é estimada

em cerca de 6nm [41].

Outro ponto que € necessario ter em consideracao é o angulo de contacto com a 4gua que
¢é apresentado, uma vez que este determina se se estara perante uma superficie hidrofilica

ou hidrofébica.

Apos testes realizados através do método da gota, foi possivel verificar que o
CyanoCoating apresenta um angulo de contacto de 17 + 2°, sendo muito mais hidrofilico

do que o poliuretano (65 + 2°), vulgarmente utilizado como material antibacteriano [41].
Em termos de topografia, o coating devera apresentar uma superficie lisa e plana [41].

A principal especificacao deste produto é a aderéncia bacteriana a sua superficie. Quando
comparada com a aderéncia de algumas bactérias a superficie de poliuretano, é
verificado um decréscimo entre 96% (no caso de S. aureus) e 80% (para P. aeruginosa).
No entanto, e como ja referido, nao devera apresentar qualquer tipo de efeito bactericida
[41], sendo esta diminuicao na aderéncia bacteriana resultado exclusivo da caracteristica

hidrofilica da membrana.
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A biocompatibilidade é verificada através do contacto direto do CyanoCoating com
fibroblastos provenientes de murganhos (L929) [41], de onde é possivel concluir que a
citotoxicidade da membrana é inexistente, uma vez que os valores de atividade
metabolica das células ndo se revelaram estatisticamente diferentes dos valores obtidos

no controlo positivo.
2.2.3. Requisitos para utilizacao

A utilizacao deste tipo de dispositivo nao requer qualquer tipo de fornecimento de

energia elétrica, de agua ou de qualquer tipo de gas.
2.2.4. Acessorios

Sendo a membrana de CyanoCoating um produto Gnico, ndo dependente de qualquer
tipo de extensoOes (sejam elas processos de esterilizagdo, consumiveis, reagentes, ou

partes de reserva) para o seu regular funcionamento.
2.2.5. Embalagem

E imperativo que o embalamento da membrana seja feito num ambiente cuidado, de
modo a nao comprometer o tempo de uso que esta podera ter apos ser colocada ao

Servico.

O tempo que o dispositivo passa a ser transportado, bem como o tempo que este fica
armazenado ndo terao qualquer tipo de influéncia na sua performance, desde que

devidamente acondicionado dentro da sua embalagem.

A embalagem devera ter, de acordo com o ja especificado previamente, todas as
identificacoes obrigatorias por Lei na sua rotulagem. Nela deverdo constar, além da
Marcacao CE, todos os esclarecimentos necessarios para a utilizacao segura e devida do

produto, bem como a identificacao do fabricante e do representante autorizado [50].

Sendo o dispositivo médico em questao pertencente a classe i, o folheto de instrug¢des nao

¢ obrigatorio [50].
2.2.6. Requisitos de ambiente operacional

De acordo com o CDC norte-americano [51], é aconselhada uma temperatura interior

entre 20°C e 24°C no Inverno e entre 24°C e 26°C no Verao em meio hospitalar.

Tendo em conta que o produto foi testado a temperatura ambiente — entre 20°C e 25°C
— este podera ser utilizado em meio hospitalar sem ser necessario qualquer cuidado

especial.
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2.2.7. Treino, instalacao e utilizacao

O treino nao é relevante na medida em que nao havera necessidade de manutencao do

produto.

A instalagdo de algo também nao serad verificada, uma vez que nio se depende de
quaisquer construcoes ou mudancas estruturais de modo a fazer a utilizacdo da

membrana.

A utilizacdo podera ser precedida de uma breve demonstracio, se assim o cliente o

desejar.
2.2.8. Garantia e manutencao

A manutencao é inexistente, o produto € de utilizacao tnica.
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2.3. Arvore do produto

Através da arvore do produto, é possivel verificar, de uma forma hierarquica, os
componentes necessarios a formacdo do produto final. Além das partes, sdo também

indicadas as respetivas quantidades.

Assim, para a obtencdo da membrana final, como esta representado na seguinte figura,
¢é necessario primeiro a preparacao e ativacao do substrato, para depois se adicionar o

CyanoCoating, produto de uma solucao de biopolimero.

Membrana final

— ¥ — ¥

Substrato CyanoCoating

e

> Wafer de silica (1) Biopolimero (2,6550)

|

R

Target de ouro
(104x150mm)
N —
S

Target de cromio
(104x150mm)})

o 00000/

—

Cloridrato de 2-(3 4-

=™ Di-hidroxifenil)-
elilamina (1g)

N

ey

Aguatipo Il {(5,31mL)

Tris-HCI (1,2114g)

S

Figura 3 - Arvore do produto relativa 8 membrana a produzir.

Os calculos referentes as quantidades necessarias por elemento poderao ser verificados

no Apéndice I.
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2.4. Processo produtivo

O processo produtivo da membrana pode ser dividido em quatro grandes momentos,
sendo eles os seguintes: isolamento do biopolimero, preparacao do substrato, ativacao
do substrato, e finalmente a producao do CyanoCoating. Quando este tltimo momento

se encontra finalizado, a membrana esta terminada.
2.4.1. Isolamento do biopolimero

Para se dar o isolamento do biopolimero, primeiramente é necessario que se faca o

crescimento da cianobactéria Cyanothece sp.

Este processo é feito utilizando um biorreator, do qual depois se retira uma parte da
solucdo de cultura de modo a centrifugar e separar as bactérias da solugdo [41]. O
processo de centrifugacdo é realizado duas vezes com uma lavagem entre elas, e com uma

secagem a 55°C no final.

As cianobactérias sao capazes de sintetizar e secretar substancias poliméricas
extracelulares. Estas substancias podem ficar associadas a bactéria em si (como por
exemplo na cipsula), ou podem ser libertadas para o meio envolvente, como

polissacarideos libertados [52].

Assim, para o isolamento do polimero propriamente dito, coloca-se a cultura em
membranas de didlise e procede-se a uma centrifugacdo. Segue-se uma primeira
precipitacao, posterior recolha do biopolimero precipitado e respetiva dissolugao, e uma

nova e final precipitacao.

Com estes passos concluidos, o biopolimero esta pronto para ser liofilizado, triturado e

armazenado.
2.4.2. Preparacao do substrato

A preparacao do substrato da-se inicio com uma wafer de silica, na qual sao depositadas

duas camadas através de deposicao por feixe de ides [41].

Este tipo de processo permite aplicar materiais num elemento, tendo por meio um feixe
de id0es com particulas carregadas, no qual sdo inseridos outros ides (através de

aceleracoes, deflexGes, etc.), utilizando para isso altas voltagens ou campos magnéticos

[53].

Uma representacao deste processo encontra-se na figura seguinte.
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Figura 4 - Exemplo de funcionamento de deposicao por feixe de ides. Adaptado de [54] e [55].

A primeira camada depositada, com uma espessura de 5nm, é de cromio. Segue-se uma
outra camada de ouro, tendo esta 25nm de espessura. Desse modo, ter-se-ao camadas

empilhadas, como demonstra a figura seguinte.

—

Figura 5 - Vista lateral da estrutura depositada em cima da wafer-.

Na Figura 5, a camada a castanho representa a camada de cromio, e a amarela a camada

de ouro.
2.4.3. Ativacao do substrato
A ativacgao do substrato é feita através da transformacao da dopamina em polidopamina.

A estrutura apresentada na Figura 5 é imersa numa solucao de dopamina, e incubada no
escuro durante 2 horas e com rotagdo (7orpm) orbital, de modo a permitir a
polimerizacdo, em cima da camada de ouro, de dopamina em polidopamina [41], tal

como esta representado na figura seguinte.
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Figura 6 - Estrutura imersa numa solucio de dopamina.

Segue-se um banho sonicado durante 1 minuto, de modo a remover o excesso quer de

dopamina, quer de polidopamina que poderao ter ficado acoplados a estrutura [41].

No final deste momento, deverao haver trés camadas distintas em cima da wafer: uma
camada de cromio, seguida de uma de ouro, e no topo uma camada de polidopamina,

como se V€ a seguir.

Figura 7 - Vista lateral da estrutura, com a camada de polidopamina no topo.

2.4.4. Producao do CyanoCoating
Para se aplicar a camada de CyanoCoating recorre-se a um spincoater.

Uma vez mais, para tal, hA que ter uma solucdo, neste caso obtida hidratando o

biopolimero liofilizado em 4gua tipo II.

Apos secagem em forno de vacuo a temperatura ambiente durante 1 hora, a membrana
estara terminada, devendo esta apresentar todas as quatro camadas representadas na

Figura 8.

Figura 8 - Vista lateral da membrana completa, sendo a tGltima camada de CyanoCoating.
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2.5. Equipamentos

Os equipamentos foram selecionados tendo em conta as necessidades declaradas no

protocolo [41].

Como previamente explanado, a primeira fase da producdo serd o crescimento das

bactérias e isolamento do polimero por elas gerado.

O primeiro equipamento que figurara na linha de produgao é um biorreator, como o

apresentado na proxima figura.

Figura 9 - Biorreator para cultura de Cyanothece sp, retirado de [56].

Este modelo, pertencente a Solaris Biotech USA, foi escolhido gracas a sua capacidade
de ser limpo (CIP) e esterilizado (SIP) no local, de tal modo que é recomendado para

industrias com legislacao higiénica apertada, nomeadamente farmacéutica e alimentar
[56].

Para a centrifugacao da cultura, a centrifugadora industrial Vertical Centrifuge Pharma,
presente na Figura 10, e especialmente desenvolvida para a induastria farmacéutica,

apresentou-se como sendo a opcao [57].
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Figura 10 - Centrifugadora Heinkel, retirado de [57].

Para a secagem, foi escolhido o forno representado na Figura 11.

Figura 11 - Forno Rucha Engineering Works, retirado de [58].

O facto de ser um forno com tapete rolante permite a producao colocar apenas o produto

no lado inicial do equipamento, e retirar, do lado oposto, os itens que ja estao prontos.

O sistema de membranas de didlise para o passo seguinte, pertence a PCI Membranes, e

pode ser consultado na Figura 12.
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Figura 12 - Sistema de membranas de dialise para o isolamento do biopolimero, retirado de [59].

As centrifugacoes seguintes sdo efetuadas em centrifugadoras semelhantes a

apresentada previamente, na Figura 10.

A precipitacdo do biopolimero deveri ser feita a 4°C, pelo que para tal sera necessario

um frigorifico, tal como o exibido a seguir.

Figura 13 - Frigorifico utilizado para a manutencdo de temperatura necessaria a precipitacao do biopolimero,
retirado de [60].

A liofilizagdo é caracterizada como sendo um processo de remogao de dgua de um
produto. Esta remocao é feita através do congelamento do biopolimero, seguido da
sublimacao de qualquer gelo que se tenha formado [61]. Assim, pela eliminacao da agua,
¢ possivel a conservacao do biopolimero. Isto acontece porque deste modo, sao evitadas
perdas de material através de possiveis reagoes quimicas associadas com a evaporacao

da agua [61].
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Ao nivel produtivo, este processo sera realizado num complexo de liofilizagao, que esta

apresentado na figura seguinte, e que provém da Sicca Dania.

Figura 14 - Complexo de liofilizagao, retirado de [62].

De um modo geral, o sistema de liofilizagao é constituido por duas partes: uma camara
de secagem com temperatura controlada, e uma camara de condensacao a temperaturas

extremamente baixas (entre -50°C e -85°C) ligadas entre si [63].

A cimara de condensaciio, deverdo estar ligadas bombas de vicuo, de modo a que

durante a secagem todo o sistema se mantenha com pressoes baixas [63].

Com a liofilizacao concluida, é tempo de moer o polimero, para que mais tarde se possa

fazer uma solucao com este.

Para a moagem, foi escolhido um moinho desenhado especialmente para a industria
farmacéutica, capaz de impedir a formacdo de aglomerados de pé6 [64]. Uma

representacgio desse equipamento encontra-se na imagem seguinte.
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Figura 15 - Moinho Conika, IKA, retirado de [64].

O 1ltimo passo do isolamento do biopolimero é o seu armazenamento, até que seja

utilizado, num dessecador.

Figura 16 - Dessecador de armazenamento de biopolimero, retirado de [65].

Com o auxilio deste equipamento, representado na Figura 16, é possivel manter os
produtos secos e estaveis [66]. Isto acontece porque o dessecador absorve a humidade

que existe no ar.

Para a preparagdo do substrato, é obrigatorio que, mesmo em escala industrial, seja

utilizado um equipamento que permita a deposicao por feixe de ides. Contudo, poderao
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estar varios equipamentos a funcionar em paralelo, de modo a nao criar um
estrangulamento na cadéncia produtiva logo no inicio do processo. Apesar de ser um
passo um pouco mais moroso e caro a nivel industrial, esta reportado na literatura como

algo promissor de ser utilizado em grande escala [67] [68].

O equipamento Nordiko 3000, apresentado na figura que se segue, permite fazer, por
lote, até 8 wafers. Faz-se também valer da possibilidade de comportar até 6 targets
distintos [69].

Figura 17 - Nordiko 3000, equipamento para a deposi¢ao de Créomio e Ouro por feixe de ides, retirado de

[70].

Para a ativacao do substrato, no primeiro passo — que consiste na sua imersao durante
2 horas com rotagao — a nivel industrial usar-se-ia um orbital shaker industrial, com trés

niveis empilhados, maximizando o espaco disponivel por lote [71].
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A

Figura 18 - Orbital shaker I1SS-7100/7100R/7200/7200R, retirado de [71].

A Jeio Tech ISS-7100/7100R/7200/7200R, representada na Figura 18, permite uma

capacidade de 18 Erlenmeyer de 4L, ou 156 Erlenmeyer com capacidade para 250mL
[71].

O segundo passo, do banho sonicado, consistiria, por sua vez, em utilizar um sonicador
industrial, cujo volume permitiria sonicar varias wafers jaA com uma camada de

polidopamina ao mesmo tempo [72].
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Figura 19 - Sonicador industrial Elmasonic Flex 1, retirado de [72].

Sendo o material a sonicar algo sensivel, esta escolha é feita tendo em consideracao as
caracteristicas do equipamento, nomeadamente o facto de apresentar uma rede de apoio

para o material a sonicar.

A wafer com as trés camadas de cromio, ouro e polidopamina passaria entao, através de

um tapete rolante, pelo forno de gas inerte (Figura 20), de modo que se desse a secagem.

Figura 20 - Forno de gas inerte, retirado de [773].
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Este modelo de forno, pertencente a Koyo Thermo Systems Co., Ltd., permite uma
separacdo da atmosfera através de técnicas de controlo de gas, o que possibilita que a

composic¢ao gasosa na zona de secagem permaneca sempre adequada [73].

Na ultima parte deste processo de producao, é necessario fazer uma solugcdo com o

biopolimero, utilizando, para isso, o auxilio de um trabalho de Piccinno et al. [74].

Neste, é possivel verificar algumas correspondéncias entre certos equipamentos
utilizados em meio laboratorial, e os equipamentos que lhes poderdo corresponder em

meio industrial.

Assim, a preparacdo da solucao, em meio industrial, serd efetuada com a utilizacao de
um tanque de mistura industrial com um volume de cerca de 360L [75], como €

apresentado na figura seguinte.

Figura 21 - Tanque de mistura industrial Tanks Manufacturer, retirado de [75] .

Uma vez pronta, a solucao feita no tanque devera ser aplicada por cima do substrato de
ouro coberto com polidopamina. Para tal, h4 que recorrer a um spincoater, como o

seguidamente apresentado.
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Figura 22 - Spincoater, Spin 1200-T Midas System, retirado de [76].

A semelhanca do que acontece com a deposicao por feixe de iGes, também este passo tem
de ser obrigatoriamente feito recorrendo a este tipo de equipamento. O ideal, contudo,
seria haver a possibilidade de criar um fluxo continuo nesta zona, onde a agulha estaria
imovel, e as wafers iriam passando uma apoés outra enquanto a solucao lhes era aplicada.
Nao sendo tal possivel neste momento, e de modo que a producao em massa nao fique
comprometida neste ponto, ter-se-a4, uma vez mais, de colocar varios spincoaters em

paralelo, caso assim se entenda.

E necesséario fazer a ressalva, contudo, que entre um momento e outro é essencial que a
solucao seja autoclavada. Para tal, sera necessaria uma autoclave como a apresentada na

Figura 23.

Figura 23 - Autoclave Icanclave D Pro, retirada de [77].
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O facto de existirem bandejas neste equipamento, facilita a organizacdo e permite que

diversos lotes coexistam.

Por tltimo, é necessario efetuar a secagem da membrana, através de um forno a vacuo.

Figura 24 - Forno a vacuo para secagem de membrana final, retirado de [78].

Além de ter diversas prateleiras que permitem uma arrumacao por lotes das membranas
na fase final, este forno, de acordo com o fabricante [78], permite que a sua temperatura

de funcionamento se inicie em temperatura ambiente.

Sendo necessario que as membranas sejam sujeitas a um processo de secagem a
temperatura ambiente, este forno a vacuo retine as condicoes necessarias para que possa

ser utilizado para esse fim.
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2.6. Fluxograma do processo

O processo de producdo que a seguir é apresentado na Figura 25, pode ser dividido em
dois subprocessos, sendo eles os seguintes: o subprocesso principal (que ndo apresenta
qualquer coloracdo), e o subprocesso que demonstra os passos necessarios até o

biopolimero estar apto a ser aplicado (colorido a azul).

Wafer de silica
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especificacies?,
SiM
Depositar Crémio

De acordo com
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SIM
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Figura 25 - Fluxograma do processo produtivo.



De acordo com Robin Kent [79], a existéncia de um fluxograma permite que sejam
definidas responsabilidades claras nas equipas, uma vez que este tipo de ferramenta

pressupoe a existéncia de procedimentos explicitos e nao dabios.

Desse modo, o processo produtivo necessario ao fabrico da membrana, além de ser
descrito previamente através de texto, encontra-se também explanado de um modo mais

visual por meio do fluxograma.

Logo a partida, este rearranjo na informacao permite verificar se o procedimento é viavel
ou nao — caso nao haja possibilidade de o transcrever num fluxograma, entdo o

procedimento nao funcionara [79].

Além disso, o fluxo do produto ao longo das diversas etapas do procedimento torna-se
bastante mais percetivel, permitindo colmatar algumas falhas que surjam, ou até mesmo

encontrar potenciais melhorias no procedimento.

No caso especifico da membrana CyanoCoating, existem alguns elementos com os seus
proprios processos e que s6 mais tarde se fundem na linha de producao principal. O
fluxograma acaba por permitir entender rapidamente que passos terdo de ser dados (e
para que materiais), antes da sua entrada na linha de producao principal do produto

final.

A fAcil identificacdo de checkpoints de controlo de qualidade é também uma mais-valia,
visto que, tratando-se o produto final de um dispositivo médico, necessita de um controlo
de qualidade rigoroso. Caso algum parametro fora do aceitivel seja identificado no
produto final, através da analise do fluxograma é possivel reconhecer em que etapas
houve controlo de qualidade, e ap6s uma avaliacao cuidada, qual o controlo de qualidade

que falhou.

Por ultimo, mas ndo menos importante, o fluxograma permite uma visdo mais
abrangente de todo o procedimento, facilitando as escolhas de implementacao dos
diferentes processos que o constituem. Assim, a producao podera apresentar um layout
eficaz de modo a diminuir as perdas (de tempo e/ou dinheiro), tendo sempre em atencao

potenciais areas que possam ser melhoradas.
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2.7. Layout de producao

De acordo com Gayam N. et al. [80], existem diversos layouts que podem ser
implementados na industria, contudo, os quatro principais sao os seguintes: de produto,

de processo, o layout de combinacao, e o layout de tecnologia de grupo.

O primeiro tipo de layout consiste em sequenciar/aproximar o mais possivel os
equipamentos envolvidos na montagem de um produto, de modo que os materiais que
entrem na linha de producdo sigam sempre o mesmo fluxo entre os pontos de

processamento.

Uma das vantagens desta abordagem é o facto de se conseguir um maior nimero de
produtos, muitas vezes, com o minimo de espaco utilizado. Contudo, apontam também
Gayam N. et al. [80], pode apresentar-se como uma abordagem menos eficiente e mais

cara, sendo maior o preco por cada produto produzido.

No layout de processo, como o nome indica, da-se o agrupamento de equipamentos num
local de acordo com o processamento que fazem da matéria. Assim, sdo criadas estacoes
com diversos equipamentos diferentes, mas que, de um modo geral, contribuem para o

mesmo fim.

Embora a eficiéncia seja considerada boa [80], esta opcao tem como limitagdo o facto de
muitas vezes ser necessario um elevado nimero de movimentacoes de materiais entre as

diferentes zonas de producao.

O layout de combinacao é definido como sendo uma mistura de layouts. Isto significa
que para a producdo de um determinado produto final, por exemplo, o processo
produtivo pode estar todo organizado de uma forma, no entanto, uma componente pode

ser produzida num subprocesso de outra zona com um layout diferente.

Esta escolha apresenta uma eficiéncia muito elevada, na medida em que ao conjugar
diferentes layouts é possivel adaptar ao maximo cada momento da linha de producao as
caracteristicas do processo a realizar. No entanto, para tal, é necessario fazer um

investimento maior [80].

Por ultimo, o layout de tecnologia de grupo consiste em identificar componentes com
caracteristicas semelhantes, realizando todo o seu processo produtivo em células de
producao. Assim, cada célula é responsavel por produzir um leque de elementos que,

ainda que diferentes, tém passos de producao idénticos.

Isto permite que haja um agrupamento de trabalhos semelhantes [80], contudo, poderao
existir alguns problemas, nomeadamente caso algum equipamento especifico de uma

célula pare, impossibilitando o resto da producao naquela linha.
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O layout implantado para o processo produtivo do estudo realizado encontra-se

representado na figura seguinte.
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Como é percetivel na figura apresentada, este processo produtivo foi implementado

tendo por base o layout de produto.

Embora nao exista um fluxo produtivo tinico de modo a entrar a matéria-prima e a sair
o produto final, ha dois subfluxos produtivos bastante explicitos, pelo que é possivel

afirmar que o layout de producao em questao é um layout de produto.

A disposicao dos equipamentos foi efetuada tendo em consideracdo os passos do
fluxograma apresentado na Figura 25, tentando minimizar ao maximo possiveis colisoes

entre subfluxos.

Caso existissem equipamentos a ser utilizados em mais do que um subfluxo produtivo,
seriam colocados numa zona mais central de modo a nao prejudicar nenhum dos

subfluxos com demasiadas perdas de tempo em deslocagoes.

Os checkpoints de controlo foram distribuidos tendo em conta as mesmas premissas: a
primeira, a da proximidade ao local de onde saia o componente/produto a controlar. A
segunda, residia no maior afastamento possivel de corredores de passagem entre zonas

adjacentes.

A zona de armazenamento temporario, bem como a zona de embalamento de unidades,
tém de ter um grau de limpeza superior as restantes zonas. Isto porque na primeira zona
o produto esta incompleto — logo, a sua capacidade de resisténcia a impurezas é menor
— e na segunda zona, da-se o embalamento final antes de chegar ao consumidor.
Naturalmente, a abertura da embalagem por este, o produto devera estar nas melhores

condicdes possiveis.

O armazém de admissao de matérias-primas e o armazém de distribuicdo do produto
acabado encontram-se divididos pela zona dos balnearios. Isto permite nao s6 aos
balnearios ficarem relativamente longe de uma zona com muitos processos a acontecer,
como também facilita a circula¢ao fora do edificio. Havendo um certo espaco entre a zona
de carga e de descarga diminui-se a probabilidade de congestionamento, que se traduz
em menos tempo desperdicado e, consequentemente, reducdo de custos associado a

perdas de tempo.
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2.8. Ficha técnica

De acordo com Sean Moran [81], as fichas técnicas sdo documentos que contém tudo o
que seja considerado informacao pertinente acerca de um produto, de tal forma que

mesmo alguém que nao seja entendido no assunto, seja capaz de compreender.

De acordo com o mesmo autor, existem algumas informacbes que podem estar
discriminadas no documento, como por exemplo os materiais utilizados na producao, os

perigos que estao associados ao produto, ou as dimensoes do artigo.

No caso especifico do produto final em estudo, uma vez que se trata de um dispositivo
médico, é necessario ter em consideracao que além das informacées consideradas
pertinentes, é impreterivel que figurem todos os parametros informativos obrigatorios

por Lei.

Desse modo, e como ja foi referido anteriormente, as seguintes informacoes terao de ser
obrigatoriamente colocadas na ficha técnica [82]: a Marcacao CE (que atesta a
conformidade do produto com os requisitos basicos que lhe sdo aplicaveis), a finalidade
do dispositivo médico e a devida identificacao do fabricante. A ficha técnica devera estar,

necessariamente, redigida em lingua portuguesa.

Na tabela seguinte, é apresentada a ficha técnica da membrana a comercializar.

Tabela 1 - Ficha técnica que acompanha o produto a comercializar.

CyanoCoating - Membrana de biopolimero

Prazo de validade: 1 ano ap6s embalamento
Tempo de utilizacio: ndo deverd exceder os 3 meses

Finalidade do dispositivo: Acoplamento a diafragma de estetoscopio, de forma a diminuir a presenca
bacteriana na sua superficie

Identificacdo do Fabricante: Biopol

Dados Técnicos

Dimensoées: O 5,5cm, Espessura 47nm

Performance: Reducio de aderéncia bacteriana comprovada entre 86% e 99%

Quantidade de produtos por embalagem: Uma unidade

Materiais utilizados na producéo: Silica, Cromio, Ouro, Polidopamina, Biopolimero (com proveniéncia
de Cyanothece sp.)

Perigos associados: Nenhum perigo associado a declarar

Especificacoes ambientais: Deposicio através de incineragio
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Embora a membrana ndo perca propriedades enquanto estd embalada, por lei, é
obrigatorio que todo o dispositivo médico apresente um prazo de validade [83]. Desse
modo, foi definido um prazo de validade de um ano. Esta definicdo deve basear-se em
estudos laboratoriais do comportamento do dispositivo médico, no que respeita aos seus
parametros de qualidade e funcionalidade a temperatura de armazenamento. A
utilizacdo de condicOoes aceleradas de armazenamento (temperatura e humidade
aumentadas) pode acelerar o processo de degradacao e gerar dados laboratoriais que
permitem inferir a estabilidade do produto, a longo prazo, a temperatura “ambiente” (25-
30°C). A realizacao de estudos confirmatoérios (em tempo real) permite nao so6 verificar
as estimativas, como também prolongar o prazo de validade inicialmente atribuido (com
base em dados mais limitados). A estabilidade do produto depende das condicoes de
armazenamento pelo que, caso se pretenda comercializar o produto numa zona climatica
diferente, sera necessario realizar novos estudos de estabilidade adaptados a essas

condicOes e rever as previsoes de prazo de validade ap6s producao.

A utilizacdo de cada membrana nao devera ser superior a trés meses, uma vez que €
necessario ter em conta o desgaste fisico que esta tera ao longo do tempo. Assim, caso a
utilizacao seja durante um longo periodo de tempo, podera haver o desvanecimento da
camada polimérica, bem como eventuais roturas, comprometedoras da eficacia do

produto.

A membrana devera ser incinerada no final da sua vida 1til, uma vez que comportara

diversos tipos de bactérias.
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2.9. Parametros de qualidade

Tendo em conta o trabalho publicado por Tari e Sabater [84], existem duas vertentes na

gestao da qualidade: o préprio sistema de gestao e o sistema técnico.

Ao longo do processo produtivo descrito neste trabalho e representado nas Figuras 25 e
26, a qualidade devera ser assegurada tendo em conta certos parametros, recorrendo a
um leque de técnicas e ferramentas, e em toda a sua extensao — quer na parte de gestao,

quer na parte técnica.

Segundo McQuarter et al. [85], uma ferramenta é algo que pode ser aplicado
independentemente, ou seja, um instrumento com uma fung¢ao inequivoca. Uma técnica,

no entanto, é percebida como sendo um conjunto de ferramentas.

A identificacdo de parametros baseia-se no facto de que ou os componentes do processo,

ou fenémenos fisicos, tém influéncia direta na condicao do produto [86].

A NP EN ISO 9001:2015, pode ser apresentada como uma ferramenta de controlo de
qualidade, na medida em que esta norma determina os critérios para um sistema de
gestao de qualidade [87]. Anorma NP EN ISO 13485:2016 € especifica para organizacoes
que fabricam e prestam servicos relacionados com Dispositivos Médicos. Esta norma
partilha os principios de organizacao geral da NP EN ISO 9001:2015, referentes ao
sistema de gestao da qualidade, mas acrescenta requisitos especificos relacionados com

esta area de atividade.

Tendo como base os sete principios da qualidade e o Ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act),
ostenta um pensamento baseado no risco. Os sete principios da qualidade apresentam-

se como sendo os seguintes [88]:

1. Foco no cliente.
Este principio tem como objetivo entender e antecipar as necessidades do cliente.
Este cliente, contudo, ndo tem de ser obrigatoriamente o consumidor final, é
apenas o cliente externo: pode compreender fornecedores, acionistas,
colaboradores ou a prépria sociedade (numa expectativa de comportamento
responsavel, por exemplo) [89].

2. Lideranca.
A lideranca estabelece a finalidade e a orientacao da organizacao [89]. Deve
permitir que os colaboradores se sintam motivados, e fazer a manutencao de um
ambiente saudavel para o atingimento dos objetivos.

3. Comprometimento das pessoas.
Este principio da qualidade é relativo ao sentimento de pertenca das pessoas a

organizacao [89]. Através dele, o cumprimento de objetivos torna-se mais facil.
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4.

Abordagem por processos.

A abordagem por processos é a chave de um sistema de gestao eficaz. Todos os
processos tém caracteristicas comuns [88] (clientes e fornecedores; uma ou
varias entradas; multiplas etapas; geram uma saida; e sao controlados através da
definicao de objetivos mensuraveis em respetivos indicadores), pelo que os
resultados obtidos sao melhores quando a atividade da organizacao € vista como
um conjunto de processos inter-relacionados, trabalhando como um sistema
completo e integrado [90].

Melhoria continua.

Este principio assenta em implementar funcoes/solucoes que tragam um
continuo melhoramento da eficicia, adequacdao e pertinéncia do sistema de
gestao de qualidade. Aqui dever-se-a, igualmente, ter em conta todos os
resultados de analises e avaliacbes previamente feitas, de modo a verificar
oportunidades de melhoria [88].

Tomada de decisoes baseada em evidéncias.

O processo de tomada de decisbes pode ser subjetivo, uma vez que muitas vezes
a informacao tem diversas origens, e pode ter interpretacoes diferentes de acordo
com as pessoas [91]. Neste ponto, pretende-se que exista uma definicao clara do
tratamento da informacao na organizacdo, de modo que o processo de tomada de
decisoes (sendo algo complexo), seja objetivo e seguro.

Gestao das relacoes.

Por altimo, mas nao menos importante, vem o principio que rege as relacoes
empresariais. Esta gestdo das relacoes [88] pode ser efetuada baseando-se a
organizacao na definicdo de critérios para avaliar e selecionar fornecedores.
Assim, a organizacao devera tentar encontrar uma relacdo de beneficio muatuo
com quem trabalha diretamente. Havendo vantagem para ambos os lados, havera
uma maior flexibilidade quando for necessario um trabalho conjunto, de modo a

responder a alteragoOes na atividade empresarial.

O Ciclo PDCA, por sua vez, pode ser utilizado em processos de qualquer tipo, tamanho

e/ou complexidade, apresentando quatro etapas:

1.

2.

Planear.

O planeamento tem como objetivo identificar todos os fins e modos de os atingir,
quer em termos de processos, quer em termos de recursos. Todo o planeamento
devera ser feito tendo em conta os requisitos do cliente, as politicas da
organizacao, e a identificagdo de riscos e oportunidades [88].

Executar.
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3.

Nesta parte do ciclo apenas se colocam em pratica as decisoes tomadas na fase de
planeamento.

Verificar.

Embora todos os passos deste ciclo sejam importantes, o passo de verificacao
pode ser visto, talvez a par com o planeamento, como um passo ligeiramente mais
relevante. Isto porque aqui pretende-se que exista a monitorizacao e medicao de
processos, produtos e servicos de modo a posteriormente se dar o reporte de
resultados. Esta medi¢cao e monitorizacao devera ser efetuada tendo em conta
politicas, objetivos, requisitos e atividades planeadas [88]. Tendo em conta que
as proximas decisoes de gestao da qualidade serao feitas tendo por base o reporte

deste passo, a seriedade e precisao destes resultados deverao ser imperativos.

4. Atuar.

E o altimo passo do ciclo, que consiste em, tendo por base todas as informacoes
recolhidas, empreender as agdes entendidas como necessarias de forma a

melhorar o funcionamento da organizacao [88].

De modo a fazer a manutencao da qualidade do sistema técnico — leia-se do proprio

sistema de producdo — foram, ao longo do tempo, desenvolvendo-se diversas

ferramentas e técnicas. Muitas destas ferramentas baseiam-se em andalise de risco do

produto o que, no caso dos dispositivos médicos, é fundamental nao s6 na perspetiva de

andlise do risco para a qualidade, mas também de andlise do risco para o utente que vai

entrar em contacto com o dispositivo médico.

Assim, existem trés diferentes momentos subdivididos em seis fases diferenciadas [89]:

1.

Identificacao do problema.
Dentro da identificacdo do problema no processo, é possivel distinguir trés
passos:

a) Decidir o problema a estudar;

b) Definir o problema;

¢) Identificar as causas.

Este é o cerne principal da questao, pois dependendo da qualidade com que estes

passos sao feitos, todas as decisdes subsequentes serao por isso influenciadas.

Analise do problema.
Aquando da analise do problema, é necessario ter em conta dois procedimentos:
a) Selecionar as causas;

b) Encontrar e planear a implementacao das solucoes.
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Selecionar as causas é um passo crucial, na medida em que se as causas
selecionadas forem as erradas, entdo ainda que se planeie e implemente o que se

espera ser a solucao do problema, este nunca ficara totalmente resolvido.

3. Resolucio do problema.
Aqui, apenas h4 um passo a ter em conta, e que vem no seguimento do
planeamento das solucdes:

a) Implementar as solucoes e respetivos controlos.

Além da implementacao das solucOes previamente planeadas, deverao existir
formas de controlo para essas mesmas solugoes, de modo a verificar o que e onde

se pode melhorar.

Deste modo, e ainda de acordo com Lima [89], as sete ferramentas da qualidade podem
ser distribuidas entre a sua utilizacdo na identificacdo dos problemas da qualidade, na

analise dos problemas da qualidade, ou simultaneamente.

No caso da identificacdo de problemas, encontram-se os fluxogramas e as folhas de
verificacdo. Para a analise de problemas, podem ser utilizados histogramas, diagramas
de dispersao ou cartas de controlo. Os diagramas de Pareto e diagramas de causa-efeito,

encontram-se adequados para qualquer uma das finalidades.

Assim, far-se-4 uso da prévia divisao do processo produtivo em dois subprocessos,
facilitando nao s6 a anélise dos parametros a ter em conta, mas também as ferramentas

da qualidade que lhes poderao ser aplicadas.

Assim, para o primeiro subprocesso produtivo, que consiste em produzir e ativar o
substrato, é possivel encontrar-se trés checkpoints de qualidade (2, 3 e 4). Todos estes
checkpoints sao relativos a espessura das camadas depositadas na wafer — de créomio,

ouro e polidopamina.

Aqui, o problema que podera surgir sera o da camada nao ter a devida espessura. Esta
espessura pode ser errada por excesso, ou por defeito. Assim, aquando da anélise do

problema dever-se-a ter uma ferramenta adequada para tal especificacao.

Uma das escolhas, neste caso, pode passar pelas cartas de controlo, que consistem num
eixo horizontal (que representa o tempo) e outro vertical (com a caracteristica a ser
medida) [92]. Estao presentes duas linhas horizontais, representando uma o limite
superior de especificacdo, e a outra o limite inferior de especificagdo. Entre ambas,
encontra-se uma linha a representar a média do processo. Quando um valor sai fora dos
limites do processo — calculados através dos dados estatisticos recolhidos — é necessario

avaliar a situacao.
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Esta ferramenta é capaz de dividir as mudancas existentes num processo em causas
assinalaveis, ou causas comuns [93]. De acordo com Kent [93], as causas assinalaveis sdo
detetadas quando ha padroes, dando o tipo de padrao a indicacao da origem da causa,
como no caso de problemas com a matéria-prima. As causas comuns, contudo,
apresentam um aparecimento nas cartas de controlo mais gradual, na medida em que
cada fator que afeta o produto vai variando aos poucos ao longo do tempo. E o caso de

distracoes, por exemplo, especificas de cada pessoa a operacionalizar uma tarefa.

Para o segundo subprocesso, existem controlos de humidade, qualidade e espessura. A
andlise de espessura errada da ultima camada pode também ser feita através de uma

carta de controlo.

Sendo a humidade uma variavel quantitativa, a semelhanca da espessura, poder-se-ia
enveredar pelo caminho de uma carta de controlo. H4 também a possibilidade de
utilizagdo de um histograma de modo a analisar o problema. Esta ferramenta demonstra
a distribuicao dos dados, contando o nimero de observacoes em cada intervalo definido
[94]. O formato do histograma permite visualizar a tendéncia central, através da

ocorréncia de distribuices com diversas tipologias [89].

A qualidade do biopolimero deveri ser testada tendo em considera¢ao mais do que um
parametro, nomeadamente humidade, calibre, e fadiga. Apenas serd considerado
conforme quando todos os parametros estiverem conformes. Neste caso, e visto que se
trata de um parametro que contém miltiplos fatores, a folha de verificacdo podera ser

recomendada para fazer a devida identificacao do problema.

Através de uma recolha de dados fiavel e objetiva [89], é possivel verificar quais os fatores
que nao vao ao encontro das especificagoes, inviabilizando o parametro da qualidade de

ser cumprido.

Os ultimos trés controlos sdo aleatérios, e tém como objetivo controlar a qualidade do
embalamento, a presenca de especificacbes necessarias que os lotes requerem, e a

correcao de stocks.

A qualidade do embalamento, ao ser mais um parametro qualitativo, devera ser
traduzida em termos de selagem sem fugas e de manutencao da qualidade do produto
em ambientes mais agressivos. Uma vez mais, o parametro apenas sera considerado
conforme quando ambos os testes forem passados. Assim, para tal, poder-se-a, a

semelhanca do anterior, fazer uso da folha de verificacao.

Para a presenca de especificacoes necessarias e correcao de stocks, sera utilizada a

ferramenta do diagrama de Pareto. Porque, segundo Pareto, um reduzido grupo de
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defeitos é responsavel pela maior parte das perdas [89], é possivel, através deste

diagrama, identificar as causas que correspondem as maiores perdas.

Esta escolha foi feita tendo em conta que sao os tltimos controlos de qualidade antes do

produto ser expedido.
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2.10. Modelo de negodcio

Um modelo de negbcio representa, além da logica que regula as firmas, o seu modo de

trabalho para a criacao de valor [95].

Assim, devera integrar varios topicos, nomeadamente os seguintes [96]: os recursos; a
explicitacdo do beneficio — a proposta de valor — de o utilizar; os segmentos de mercado
que sao apontados como destinatarios; as fontes de receita; a maneira como o produto
devera chegar ao cliente; e, por fim, os mecanismos pelos quais o valor devera ser

capturado.

De acordo com Johnson et al. [97], os recursos-chave sao definidos como as pessoas,
tecnologias, produtos, marcas, equipamentos ou instalacbes que sao necessarios para
que haja valor associado ao produto. Assim, de acordo com o mesmo autor, o importante
nesta parte é identificar quais sao os elementos que acrescentam valor ao produto, e qual

a interacao existente entre eles.

Na maior parte das vezes, é necessario que exista uma integracido de recursos com 0s

processos, para assim ser possivel apresentar um produto de qualidade ao consumidor

[97].

Eo que acontece no caso deste estudo. Embora existam recursos que acrescentam valor
ao produto final — nomeadamente o facto de se utilizar um biopolimero na membrana —
hé processos sem os quais nao seria possivel alcancar o resultado final. Aqui, o principal
processo agregador de valor é a possibilidade da producao de coatings provenientes de

Cyanothece spp através da utilizacdo da patente que lhe esta associada [98].

A proposta de valor devera ser comunicada através de acoes de marketing, que poderao
envolver canais digitais, promocoes, acoes de publicidade ou até um servico de
mensagens diretas entre o cliente e o vendedor [99]. Naturalmente, devera ser
comunicada a diminui¢do da transmissao de bactérias entre alas hospitalares, que por
sua vez representara uma diminuicao de surtos hospitalares, o que levard a uma

diminuicao de gastos em tratamentos.

O segmento de mercado é definido a partida como sendo estabelecimentos hospitalares
e de saude, tendo em conta que o produto a comercializar é algo especifico para as
equipas que ai trabalham. No entanto, se assim o entenderem, os consumidores poderao
adquirir o produto a expensas proprias. De acordo com Yi [100], a maneira mais eficaz
de identificar o que os consumidores precisam, de modo a ser possivel oferecer-lhes isso
mesmo, € através de uma analise de segmentacdao do mercado. De um modo geral, os
mercados podem ser segmentados de formas distintas, dependendo das caracteristicas

proprias que diferenciam e identificam cada tipo de consumidor [100]. Ainda de acordo
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com o mesmo autor, a grande importancia deste passo reside no facto de que, analisando
esta informacdo, é possivel atingir melhores resultados, uma vez que permite a

organizacao entender melhor o que tem de fazer.

As fontes de receita, de acordo com Saarikallio e Tyrvdinen [101], tém trés partes, sendo

elas a origem propriamente dita, a razao para existirem, e o método utilizado.

A primeira parte é relativa a origem: de onde provém o fluxo de receita e/ou a quem
pertence o dinheiro. Um exemplo disto é o tal segmento de mercado [101]. A razdo
prende-se no porqué de alguém estar a pagar — esta a efetuar uma troca por um produto,
por um servico, existe uma relagao contratual, etc. [101]. Por fim, o método é a forma
como o pagamento ocorre, e como este estd estruturado. Ou seja, poderao haver
pagamentos recorrentes ou entdo apenas pontuais, de acordo com o estipulado pelas

partes interessadas [101].

Assim, no caso da membrana em questdo, a origem é o segmento de mercado ja
assinalado previamente — profissionais de satde, instalagoes de satide a titulo proprio ou

através do Sistema Nacional de Satude.

Embora numa primeira fase a razdo da fonte de receita seja apenas a troca comercial da
membrana, poder-se-a verificar, futuramente, uma outra fonte de rendimento: a venda
da possibilidade de producao a terceiros apenas para o estrangeiro. Desse modo, além de
existir a fonte de receita base através da venda do produto, poder-se-4 aumentar o

rendimento através da venda de licencas de producao.

Consoante o ponto da situacao verificado, muda também o método utilizado para fazer
os pagamentos. No caso das vendas das membranas, o pagamento sera feito
pontualmente, cada vez que se efetue a troca. No caso de haver ja licencas de producao a
figurar no negocio, sera necessario estipular intervalos de tempo nos quais deverao ser

pagas as quantias determinadas.

Os canais de distribui¢do sao vistos como os métodos e meios através do qual um produto
(ou um grupo deles) ¢é transferido/distribuido desde o seu ponto de producao até ao
ponto onde se torna disponivel ao consumidor [102]. Assim, é necessario avaliar as
diferentes formas de distribuicao, de modo a entender qual sera a escolha preferencial

para o produto em questao.

De um modo geral, as funcoes associadas aos canais de distribuicao podem ser, entre
outras, algumas das seguintes: proporcionar utilidade de tempo e lugar aos produtos;
diminuir os custos de transporte pelas movimentacao de grandes quantidades; avaliacao

das necessidades do mercado com maior exatidao (visto que o distribuidor esta mais em
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contacto com o consumidor final); participacio na responsabilidade de

promocao/divulgacao do produto; e, muitas vezes, informacao e assisténcia [103].

Existem quatro tipos de canais: canais de nivel 0, de nivel 1, de nivel 2 e de nivel 3 [103].

Produtor Consumidor

Figura 27 - Canal de nivel o.

Como é apresentado na Figura 27, um canal de nivel o (também denominado por canal
ultracurto ou direto), é o canal menos profundo da distribuicdo. Este apresenta uma
venda direta do produtor ao consumidor, pelo que integra o nimero mais reduzido
possivel de agentes econdémicos e permite aos produtores um maior controlo e

conhecimento do mercado [103].

Na figura seguinte, apresenta-se um canal de nivel 1.

Produtor Retalhista Consumidor

Figura 28 - Canal de nivel 1.

Neste tipo de canal, verifica-se uma venda direta do produtor ao retalhista — assumindo

o primeiro a funcao de grossista [103].

Produtar > Grossista > Retalhista Consumidor

Figura 29 - Canal de nivel 2.

Os canais de nivel 2 e todos os seguintes (presentes nas Figuras 29 e 30) passam a ser
considerados canais longos, uma vez que fazem intervir no circuito dois ou mais agentes

econOmicos distintos, entre o produtor e o consumidor [103].
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Produtor > Agente > Grossista > Retalhista Consumidor

Figura 30 - Canal de nivel 3.

Num canal de nivel 3, é possivel verificar a presenca de um agente (ou representante),
que faz de negociador entre o produtor e o grossista. Este pode ser uma empresa, nao

assumindo, de um modo geral, a propriedade fisica do bem [103].

No caso da membrana antibacteriana, o canal escolhido sera um canal de nivel 0. Isto
acontece uma vez que, no inicio da atividade, convém que todo o pagamento efetuado

pelo consumidor final chegue a organizacao produtora.

Numa segunda fase, poder-se-a estudar a possibilidade de utilizacdo de um canal de nivel
1, fazendo acordos de exclusividade com o intermediario, de modo que estes se

comprometam a ndo vender marcas concorrentes.

O valor pode ser visto como o que o consumidor obtém em troca do prego que paga pelo
produto [104], ou seja, aquilo que para ele tem relevancia suficiente de modo a renunciar

a recursos financeiros, tempo ou energia.

Da-se um excedente quando existe uma diferenca entre o preco que o consumidor paga
por um produto, e o preco que ele estaria disposto a pagar em vez de abrir mao dele [105].
Caso o valor percebido seja superior ao preco, o excedente acaba por ser a favor do

consumidor.

Esse valor percebido corresponde a méxima disposicdo a pagar, ponto onde os
consumidores fazem o compromisso entre o consumo do produto/servico e fatores que
lhes melhoram as condi¢des de satde (podendo até salvar vidas), ou a sua abdicacao
[106].

Do mesmo modo, existe a maxima disposicao a aceitar, que pode ser definida como a
quantidade minima de dinheiro que uma pessoa requereria para voluntariamente nao

aceitar uma possivel melhoria [106].

De acordo com a mesma publicacao, cada pessoa trata a sua saude como qualquer outro
bem, e as suas preferéncias sao reveladas através de escolhas que envolvam mudancas
no risco de morte/lesao, além do normal consumo de bens cujo valor possa ser medido

em termos monetarios.

Assim, devera ser feito um estudo de modo a perceber-se qual o valor percebido da

membrana pelos consumidores, de modo a através dessa informacao entender-se bem
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como capturar o maximo valor possivel, nomeadamente através da implantacao de

estratégias para criacao de valor.

Além de todos estes pontos, é importante que exista uma compreensao — quer a nivel
macro quer a nivel micro — da organizacao. Para tal, utilizar-se-ao dois tipos de analises:
PESTAL (que incidira nas variaveis de Politica, Economia, Sociedade, Tecnologia,
Ambiente e Legislacdo), e o Modelo das Cinco Forcas de Porter. Terminar-se-4 com um
apanhado geral elaborado através de uma Analise SWOT (Strengths, Weaknesses,

Opportunities, e Threats).

De acordo com de Sousa e Castafieda-Ayarza [107], a analise PESTAL é uma das mais
utilizadas em estudos estratégicos, uma vez que nela sdo considerados os principais

ambientes do macroambiente — que influenciam constantemente os setores econémicos.

Na anélise politica, é necessario ter em conta as politicas puablicas que influenciem a
organizacao e o seu ambiente, nomeadamente a estabilidade politica, ou restri¢cdes ao
comércio. Para a analise econdmica, dever-se-a fazer atencao a valores de taxas de
inflacdo, juros e balancas comerciais. Em termos de meio sociocultural, convém atentar
na demografia, estilos de vida, valores sociais, e nivel de educacdo. Em termos
tecnologicos, é necessario identificar inovagoes tecnologicas. Em termos ambientais é
imperativo que sejam conhecidas as politicas ambientais do meio envolvente, e no que a
legislacao diz respeito, convém haver um conhecimento das diretrizes aplicadas, por

exemplo, a utilizacdo de patentes.

Na tabela seguinte, encontram-se as seis variaveis a par com a andlise efetuada para cada

uma delas.
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Tabela 2 - Analise PESTAL - variaveis e analise.

Variavel Macro Analise

Politica e  Momento de estabilidade governamental.

e Inflacdo a aumentar;
Economia e Balanca comercial nacional

desequilibrada, negativa.

e Sociedade envelhecida;

Sociedade )

e  Bom nivel de escolaridade.

) e  16° lugar dos paises da Unido Europeia
Tecnologia . ..
em nivel de transicao digital.

e Diminuicao de emissao de gases com
Ambiente efeito de estufa;

e Leide Bases do Clima.
Legislacao e Cobdigo da Propriedade Industrial (2018).

Em termos politicos, é vivido um tempo de estabilidade, com os mesmos dirigentes

principais ha pelo menos seis anos.

Isto permite que exista alguma certeza aquando da implementacao de novos projetos,
uma vez que se a cada vez que um governo trocasse se desse uma inversao de politicas,

ndo ser poderia planear o futuro com seguranca.

Em termos econémicos, foi confirmado pelo Instituto Nacional de Estatistica (INE), que
em Abril de 2022 Portugal verificou o valor mais elevado de inflacdo dos tltimos 29 anos,

com uma variacao homologa de precos no consumidor de 7,2% [108].

O saldo total da balanca comercial portuguesa apresenta-se com um défice de 5 569,40

milhGes de euros [109], numa tendéncia decrescente desde o ano de 2016.

Este tipo de conjuntura econdémica presente atualmente pode criar alguns problemas na
aquisicao do produto visado neste plano de producao, na medida em que o consumidor

apresenta um poder de compra diminuido.

A nivel social, o pais apresenta-se em crescimento na parte da escolaridade, passando de
9,8% de homens ou mulheres entre os 30 e os 34 anos que em 1998 tinha concluido o

ensino superior, para 43,7% em 2021 [110].

63



De acordo com o INE [111], entre 2018 e 2080 verificar-se-a uma diminuicao de 1,4
milhées de jovens para 1,0 milhdes, e um aumento no ntimero de idosos, de 2,2 milhoes

para 3,0 milhoes.

Esta combinacdo de fatores pode ser um ponto forte para a comercializacdo da
membrana. Uma vez que a populacao esta a envelhecer, é natural que haja um aumento
nos custos relativos a satde. Assim, é vantajoso que se queira evitar ao maximo custos
de tratamento de infecGes nosocomiais — que seriam dispensaveis. Havendo, a par disto,
uma maior taxa de escolaridade, torna-se mais facil que esta situacao seja entendida pela
populacdo, de tal modo que possa contribuir para o aumento da aquisicdo da membrana

antibacteriana.

O avanco da tecnologia no pais permite que, de acordo com o Governo Portugués [112],
Portugal se fixe como o nimero quatro da Unido Europeia em termos de volume de

negocios de pequenas e médias empresas via comércio eletronico.

Este indicador demonstra que iniciar o negocio com um canal de distribuicao de nivel o

¢ uma hipotese plausivel dado o contexto tecnoldgico nacional.

O contexto ambiental atual apresenta uma tendéncia decrescente da emissao de gases
com efeitos de estufa, com uma politica do clima regida através da Lei de Bases do Clima

[113].

Portugal também se apresenta como sendo o melhor pais da Unido Europeia no que diz
respeito a adocao de préaticas digitais, com impacto na sustentabilidade ambiental, por

parte das empresas [112].

A legislagdo em vigor que devera ser tomada em conta, além da ji especificada em
capitulos prévios desta dissertacao, sera relativa a propriedade industrial, uma vez que

existira uma producao com patentes envolvidas [114].

De acordo com Lee et al. [115], Porter é defensor da ideia que o grau de concorréncia
numa industria (e que determina a atratividade dessa mesma industria) depende de
cinco forcas competitivas, sendo elas as seguintes: a ameaca de novas entradas; o poder
negocial dos fornecedores; o poder negocial dos clientes; a ameaca de produtos

substitutos, e a rivalidade entre os concorrentes existentes.

A ameaca de novas entradas é fundamentalmente condicionada pelas barreiras a entrada
[115]. A medida que se colocam mais barreiras, a forca competitiva vai sendo menor.
Alguns exemplos disso podem ser economias de escala, necessidades de capital, ou de

acesso a novos canais de distribuicao.
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O poder negocial de fornecedores refere-se a capacidade que estes tém de aumentar os
precos ou diminuir a qualidade dos produtos que fornecem [115]. Este pode tornar-se
superior caso o setor seja dominado por poucas empresas concorrentes, se o seu produto
for peculiar ou diferenciado, ou até mesmo se o setor a quem vende nao representar uma

grande importancia para o grupo fornecedor.

A semelhanca do explicitado anteriormente, o poder negocial dos clientes refere-se a
capacidade que estes tém de diminuir os precos ou exigir uma melhor qualidade dos
produtos [115]. Este é superior a medida que se tornar mais concentrado ou se o cliente
em questao fizer compras em grande volume; caso obtenha lucros baixos, tornando-se
um incentivo para reduzir custos de compra, ou, por exemplo, caso os produtos que

compre sejam padronizados e/ou nao diferenciados.

A ameaca de produtos substitutos baseia-se no facto de que as necessidades semelhantes
dos clientes podem ser satisfeitas por produtos ou servicos de diferentes empresas ou
industrias [115]. Para tal, sdo importantes fatores como o desempenho relativo dos
produtos ou servicos substitutos; os custos de mudanca, ou o poder financeiro dos

setores de onde provenham os produtos ou servicos substitutos.

Por fim, a rivalidade entre concorrentes existentes, tal como o nome indica, é a rivalidade
entre empresas ou industrias existentes, e que constituem uma forte ameaca aos lucros
[115]. Esta rivalidade pode resultar do contexto em que os concorrentes procuram agir
diretamente sobre os clientes, através de medidas agressivas de captacdo a curto-prazo
desses mesmos clientes. Assim, fatores como as barreiras a saida, a taxa de crescimento
do setor ou a propria identidade da marca sao preponderantes para uma rivalidade mais

intensa.

Assim, o Modelo das Cinco Forcas de Porter podera ser aplicado ao presente projeto de

producao do seguinte modo:

e Ameaca de novas entradas:
As principais barreiras que permitem a manutencao de uma forgca competitiva
mais ou menos constante sao as da legislacao, nomeadamente a obrigatoriedade
de registo no INFARMED, e os custos associados a utilizacao da patente de modo
a haver a producao da membrana.

e Poder negocial de fornecedores
Os fornecedores que poderao fazer algum tipo de pressao serao o fornecedor de
biopolimero ou o de equipamento industrial, visto que o primeiro possui um

produto mais especifico, e o segundo tem um amplo mercado onde pode vender.
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e Poder negocial de clientes
Neste momento, nao existindo qualquer producao industrial desta membrana, o
cliente apresenta um poder negocial reduzido.

e Ameaca de produtos substitutos
Esta ameaca podera ocorrer quando existir a produ¢ao de materiais semelhantes
que possam ser utilizados para o mesmo fim. Atualmente, apenas se utiliza
poliuretano como polimero com propriedades antibacterianas (razao pela qual o
estudo utilizado empregou poliuretano como comparacao [41]), no entanto este
apresenta resultados piores do que uma membrana de CyanoCoating.

¢ Rivalidade entre concorrentes

Nao se verificando concorrentes de momento, esta rivalidade é inexistente.

A Anélise SWOT é uma ferramenta relevante na formacao de estratégias que retine

informacodes acerca do ambiente interno e externo a empresa.

Assim, os quatro conceitos que formam o acrénimo podem ser utilizados de acordo com
o que significam [116]: weaknesses, ou pontos fracos, sao as caracteristicas internas do
objeto de estudo, que podem impedir o desenvolvimento numa determinada dimensao
tencionada. Strengths, ou os pontos fortes, sio também caracteristicas internas do objeto
de estudo, mas que permitem a organizacao vingar. Threats apresentam-se como 0s
riscos que podem nao se efetivar, mas sobre os quais ndo ha qualquer tipo de controlo.
Opportunities, as oportunidades, sdo possibilidades ou opcoes, que podem aliviar alguns

dos problemas que possam aparecer durante a implementacao do projeto.

Na tabela seguinte, apresentam-se as situacoes identificadas no presente caso de estudo,

para cada um dos momentos de anélise.
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Tabela 3 - Analise SWOT.

FATORES INTERNOS

Pontos Fortes Pontos Fracos

Produto amigo do ambiente;
Gama restrita de produtos
Qualidade de matérias-primas e produto

FATORES EXTERNOS

Oportunidades Ameacas

Crescente sensibilizagdo para questoes

ambientais; Regulamentacio e legislacdo de dispositivos

médicos
Pouca concorréncia

67



2.11. Modelos de controlo de stocks

Os stocks, de um modo geral, sao compostos por dois elementos: o stock de ciclo e o stock
de seguranca [117]. Uma revisao periodica ao sistema de inventario proporciona uma
fiscalizacdo consistente, de onde se extraem as informacdes relativas a necessidade de

fazer uma encomenda.

De acordo com Ramalingam et al. [117], o stock de ciclo devera cobrir a procura que
ocorre entre periodos de revisao adjacentes. O stock de seguranca, por sua vez, mitiga
quer a variabilidade que possa existir na procura, quer a diferenca entre as necessidades

projetadas, e as de facto observadas.

Tendo em consideragao as palavras de Abbasi [118], para existir um controlo de stocks é
necessario pensar em trés questes: a primeira, quais os itens que deverao estar em
stock. Para tal, é necessario que seja feito um estudo acerca das vantagens e desvantagens
de guardar itens nos armazéns, uma vez que isto tem um custo. A segunda questdo é
relativa ao tempo de encomenda — qual é a altura correta para a fazer, e a terceira,

sabendo o que encomendar e em que altura, que quantidade devera ser pedida?

A figura seguinte apresenta-se como um apoio visual para uma mais facil compreensao

de alguns dos conceitos referidos.

>

Quantidade de 4 Prazo de

artigos em stock entrega L
Stock maximo

-~

Niveis de
funcionamento

Stock de seguranca

Tempo

Figura 31 - Variacdo da quantidade de artigos em stock em funcao do tempo, adaptado de [119].

O ponto de encomenda, representado na Figura 31, € o valor da quantidade em stock que
determina a encomenda. Entre esse ponto e o da rececao da encomenda, existe o prazo
de entrega, que é o intervalo de tempo entre a encomenda e a entrega. Naturalmente,

quando esta é recebida, o stock volta ao seu valor maximo.
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Os diferentes niveis de stock de funcionamento da organizacao encontram-se
compreendidos entre o stock maximo e o stock de seguranca, uma vez que a quantidade
de artigos disponiveis nunca dever4 ficar abaixo deste limiar, visto que € uma quantidade

adicional de artigos para fazer face a consumos e/ou prazos de entrega inesperados.

Um ciclo de encomenda é dado como o intervalo de tempo entre duas encomendas
sucessivas [119]. Ha que fazer o apontamento que os ciclos de encomenda nem sempre
sao constantes. Poderao existir momentos em que a distancia entre o ponto A e o ponto

B seja de trés semanas, mas depois entre o ponto B e o ponto C ja passe mais de um més.

Os custos associados podem ser divididos em duas partes: o custo de posse, e o custo da

propria encomenda.

O primeiro é dado através da seguinte equacao [119]:

(1)

Onde Ca representa o custo de posse, dado pela média do custo unitario de armazém (C,)

multiplicado pela quantidade Q de artigos por encomenda.

O custo de encomenda, por sua vez, pode ser obtido através de [119]:

(2)

Sendo o custo de encomenda, Cg, obtido pela multiplicacio do custo unitario de
requisicao de encomenda C, pelo consumo anual N, dividindo pela quantidade Q de

artigos encomendados.

Assim, o custo total relativo ao aprovisionamento, C;, ¢ dado pela seguinte equacao:

C, = Cyq + Cg (3)
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A quantidade econémica de encomenda (QOE), é a quantidade de encomenda que
minimiza o custo total [119]. Ainda de acordo com a mesma fonte, esta pode ser calculada

do seguinte modo:

2xC, XN
QOE = |—/——— (4)

Assim, encomenda-se o nimero de produtos que garantidamente da o menos custo total,

sem nunca colocar em xeque as quantidades necessarias.

Além da quantidade a encomendar, é necessario que uma organizagdo saiba quando o
fazer. Para isso, existem dois métodos possiveis [119]: seguir o Modelo Q, ou seguir o
Modelo P.

Estes dois modelos diferem entre si no modo como se aborda a questio: se é preferivel
encomendar quantidades constantes, ou antes encomendar em intervalos de tempo

constantes.

No primeiro caso, do Modelo Q, o que d4 a indicag¢do de necessidade de efetuar uma
encomenda é a quantidade de produto. Quando a quantidade de artigos em stock cai
igual ou abaixo de um determinado ponto, encomenda-se uma certa quantidade [120].
Esta quantidade é fixa, sendo sempre igual a quantia que se recebe. No entanto, o ciclo

de encomenda é variavel.

No caso do Modelo P, da-se periodicamente a aquisicao de quantidades variaveis [119].
Em intervalos de tempo pré-definidos, sao efetuadas revisoes aos stocks, pelo que apenas
nessas alturas se faz a encomenda. Assim, a quantidade a encomendar é variavel,
consoante se se gastou mais ou menos durante o intervalo de tempo, sendo para este
modelo aconselhavel uma maior dimensao de stocks, visto que hi a necessidade de

defesa contra roturas de stock entre um momento de revisao e outro.

Deste modo, para o projeto de producdo apresentado, sera necessario verificar qual a
quantidade econémica de encomenda ideal tendo em consideracao o consumo anual, os
custos unitarios de requisicao da encomenda e os custos unitarios de armazém que lhe

estao associados.

Sera recomendavel, no entanto, a utilizacdo de um Modelo Q pelo menos numa fase
inicial, de modo a haver uma menor dimensao de stock, para que o custo que lhe esta

associado seja, assim, menor.
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2.12. Base de dados

Uma base de dados relacional organiza a informacao em tabelas que se podem relacionar
através de dados comuns a ambas, de tal modo que se torna possivel a criagdo de uma
nova tabela através da informacao presente nas anteriores, por via de uma consulta ao

banco de dados [121].

Este tipo de base de dados é de uma importancia extrema num cenério de producao, na
medida em que permite uma melhor perce¢ao das relagoes existentes entre os dados que
figuram nos diversos processos, possibilitando, assim, uma melhor tomada de decisdes,

além de facilitar a identificacdo de oportunidades de melhoria [121].

7

De acordo com a International Business Machines (IBM), uma entidade é “um objeto
unico e singular do mundo real que est4 a ser manipulado”, um tipo de entidade refere-
se a “uma pessoa, organizacao, tipo de objeto ou conceito sobre o qual a informacao é
guardada, e descreve o tipo de informacao que esta a ser manipulada”, e um atributo
define-se como sendo “uma caracteristica ou traco de um tipo de entidade que descreve

essa mesma entidade” [122].

Dentro de uma base de dados, existem algumas formas de relacionar as informacdes

presentes nas tabelas.

Tendo em consideracdo que uma chave priméria é utilizada para estabelecer e identificar
relagdes existentes entre tabelas ou registos nas proprias tabelas, a primeira forma
apresenta-se como sendo one-to-one (1:1). Aqui, cada tabela apresenta apenas um registo
(chave primaria) em cada um dos lados da relacao [123]. Na maior parte das vezes, este

tipo de relacoes existem por causa de imposi¢coes do proprio tipo de negdcio.

O segundo tipo de relacao existente é o one-to-many (1:N). Neste caso, a tabela que
contém as keys primarias, apresenta apenas um registo que se pode relacionar com

varios registos de outra tabela [123].

Por fim, no caso de many-to-many (M:N), cada registo em ambas as tabelas pode ser
relacionado com véarios noutra tabela, sendo esta terceira designada de tabela associada,

visto que os sistemas relacionais nao sao capazes de comportar este tipo de relagao [123].

No presente caso de estudo, ha que identificar as entidades que figurarao, sendo estas as
seguintes: clientes, fornecedores, funcionarios, departamentos, encomendas, matérias-

primas, produtos intermédios, produtos finais e vendas.

Cada entidade apresentara os seguintes atributos:
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Clientes: para um cliente ser identificado, devera apresentar primeiro e tltimo nome,
numero de identificacao fiscal (de modo que nao haja dividas de quem é a pessoa caso

exista mais do que uma com o mesmo nome ou morada), e morada.

Fornecedores: os atributos de um fornecedor serdo semelhantes aos dos clientes, uma

vez que sera necessario o nome, nimero de identificacao fiscal, e morada.

Funcionarios: os funcionarios terao como atributos o seu nome, nimero de

identificacao fiscal, morada, categoria e departamento a que pertencem.

Departamento: no caso dos departamentos, estes terdo a sua propria identificacao,

além do nome oficial.

Operacoes: aqui dever-se-4 ter em consideracao a identificagdo da operacao, a zona a

que pertence, e o nome da linha em questao.

Encomendas: as encomendas colocadas deverao ter como atributos o nome de quem

as fez, nimero de identificacdo fiscal de cliente, data e nimero proprio.

Matérias-primas: estas terao naturalmente de se fazer valer do tipo de matéria que

representam para a organizacao, o nivel de stock existente, e a propria identificacao.

Produtos intermédios: além da propria identificacdo, é necessario o respetivo nome

e quantidade.

Produtos finais: tal como a entidade anterior, os produtos finais deverao apresentar
como atributos a sua propria identificacdo dada pela organizagiao, o nome pelo qual se

dao, e a quantidade.

Vendas: nesta entidade deverao constar a identificacdo propria, a data em que foram

efetuadas, a quem foram efetuadas, e a forma de pagamento através da qual se deram.
As relacoes poderao ser descritas do seguinte modo:

1) Um cliente pode estar relacionado com véarias vendas, no entanto, uma venda
apenas podera pertencer a um determinado cliente. E necessério fazer a ressalva,
contudo, que para o cliente poder ser assim considerado, devera,
obrigatoriamente, efetuar pelo menos uma compra a organizacao. Naturalmente,
para uma venda se efetuar, é impreterivel que haja um cliente.

2) A semelhanca do que acontece entre clientes e vendas, um fornecedor pode
fornecer diversas matérias-primas a organizacao. Neste caso, contudo, as
matérias-primas poderao apresentar mais do que um fornecedor. Para um
fornecedor ser assim considerado, devera ceder pelo menos uma matéria-prima
a organizacao, sendo obrigatorio que cada matéria-prima esteja associada a um

fornecedor.
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3) Em termos de funcionarios, estes apenas poderao pertencer, cada um, a um
departamento. Um departamento, no entanto, podera apresentar varios
funcionarios. Poder-se-a dar o caso em que um departamento nao apresente
qualquer funcionéario, contudo, todo e qualquer funcionario devera estar
associado a um departamento.

4) A mesma funcdo poderd apresentar diversos funcionarios, bem como um
funcionario diversas funcdes. E necessario, ainda assim, que as operacoes
apresentem funcionéarios, e que as operacoes que os funcionarios tém pertencam
a organizacao.

5) Um departamento podera ter varias operagdes a decorrer, sendo que cada
operacao sera obrigada a fazer parte de um departamento.

6) Asencomendas deverao estar obrigatoriamente associadas a um e um so cliente,
sendo no entanto possivel que um cliente apresente mais do que uma encomenda.

7) Todos os produtos (intermédios e finais) tém de estar associados a operacoes,
contribuindo varias operagoes para ambos os produtos.

8) E indispensavel que os produtos finais e intermédios apresentem matérias-
primas, embora no sentido oposto, a obrigatoriedade nao se verifique.

9) Entre os dois produtos — intermédios e finais — é verificavel uma relacao de
obrigatoriedade, na medida em que apenas se comercializam produtos
finalizados, pelo que os produtos intermédios sdo necessarios a existéncia do
produto final, e o produto intermédio nunca podera ser considerado um produto
final.

10) As vendas efetuadas poderao apresentar diversos produtos finais, e o produto
final podera estar associado a varias vendas. Naturalmente, € imperativo que uma
venda tenha um produto final, no entanto, ndo é necessario que um produto final

esteja associado a uma venda.

Posto isto, é possivel apresentar o seguinte diagrama relacional, bem como o esquema

relacional.
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Figura 33 - Esquema relacional.

A utilizacao deste tipo de abordagem nas organizacGes apresenta algumas vantagens,

nomeadamente as seguintes, de acordo com a IBM [124].

A primeira vantagem ¢ a flexibilidade. Existe a possibilidade de criar novas colunas e
tabelas, renomear as relacoes, entre outras coisas, de tal modo que é possivel efetuar

alteracOes a esquematizacao dos processos se assim se entender necessario.
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E verificada também uma baixa redundancia, o que significa que existe uma
normalizacdo dos dados, de tal modo que as informacdes se encontram nas tabelas a que
pertencem. Se tiverem de aparecer numa outra tabela, esta segunda apenas redireciona

para a primeira.

Na prética, permite a organizacao controlar melhor o fluxo do produto, os intervenientes
e as movimentacoes. Isto é um fator de extrema importancia, na medida em que permite
o rastreamento caso alguma coisa nao esteja de acordo com os parametros considerados

aceitaveis.

Entre matérias-primas, fornecedores, operacoes e produtos intermédios, poderao existir
nao-conformidades que nao sejam detetadas atempadamente e prossigam no processo

de producao.

Através da consulta das bases de dados, é possivel andar para tras no processo e verificar
por que pontos o produto passou, fazendo uma investigacdo em cada um deles. Caso, por
exemplo, seja verificado que o problema proveio de uma matéria-prima defeituosa,
através da informacao existente ha a possibilidade de entender qual o fornecedor que a
cedeu. Assim, a organizacao podera entrar em contacto com o fornecedor, e impedir a

continuidade de produc¢ao com defeitos.

Outra vertente da utilizacao de bases de dados é, em vez de fazer o controlo da producao,
controlar a carteira de encomendas e vendas, de modo que os stocks de produtos finais

estejam sempre de acordo com os acontecimentos verificados.

A semelhanca do anterior, poder-se-do controlar também stocks de matérias-primas e
produtos intermédios. Assim, sempre que ha fornecimento de matérias-primas para a
organizacao, devera ser dada a sua entrada na base de dados, tal como quando existe

producao de produtos intermédios, também deverao ser registados.

Deste modo, um sistema de base de dados permite a organizacao manter-se ordenada
nos diversos momentos de producao, quer em termos de bens materiais, quer em termos

de bens imateriais.
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2.13. Modelo de controlo da producao

De acordo com Durkee [125], 0 objetivo de um sistema de controlo é permitir uma
tomada de decisbes segura a nivel econdémico, acerca de acoes que afetem o processo

produtivo.

Greeff e Ghoshal indicam que o controlo da producao abrange a maior parte das funcoes
associadas com o fabrico propriamente dito, incluindo, nomeadamente, os seguintes
pontos [126]: a definicao de requisitos de matéria-prima e controlo da sua transformacao
até que se atinja o produto final, tendo em conta os cronogramas da producao e os
critérios de qualidade; a elaboracgao de relatérios de performance e respetivos custos,
avaliando as restri¢oes existentes em termos de capacidade e qualidade; a auto-avaliacao
e auto-diagnostico de equipamentos de producdo e controlo, bem como a criacao de
critérios de qualidade de producao, e instrugdes para procedimentos operacionais
considerados padrao, nomeadamente ordens de trabalho e modos de utilizacdo de
equipamentos especificos; por fim, os autores fazem a ressalva que o controlo de
producao pode ser dividido em planeamento de operagoes, controlo de operacoes e

engenharia de apoio ao processo.

No que diz respeito ao planeamento de operacoes, De’ e May apresentam-se como
defensores da clarificacdo dos horizontes até aos quais este planeamento deve ser feito
[127]. Fazendo a distin¢cdo entre os horizontes de planeamento de operagdes e os
horizontes apenas de planeamento, os autores afirmam que estes diferem nao apenas no
tempo que necessitam, mas também no proprio nivel de planeamento, quer em termos

de esfera de a¢ao, quer em termos de tomada de decisoes.

Ao nivel do planeamento de operacoes, uma vez que as decisoes sao tomadas a um nivel
operacional (tal como o nome indica), os intervalos de tempo utilizados apresentam-se
como sendo curtos, e a esfera de agao situa-se principalmente nos detalhes operacionais.
Este tipo de detalhes pode ser, por exemplo, os tempos de processamento dos
equipamentos utilizados, as situacoes de possibilidade de criacao de filas de produto, ou

até mudancas necessarias na propria configuracao dos equipamentos [127].

Caso exista uma ma decisao fruto de uma errada programacao das operacoes, os seus
efeitos poder-se-ao fazer sentir durante algum tempo. Assim, é de extrema importancia
que uma organizacao seja capaz de fazer um planeamento de operacoes ponderado, e, se
possivel, tendo em conta informacoes ja existentes, minimizando desse modo decisoes

inapropriadas tendo em vista acontecimentos provaveis.

Para o controlo de operagoes, de acordo com Zhang [128], dever-se-4 ter sempre em

atencdo que qualquer agdo desta natureza demora um certo tempo a executar. Isto
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porque no instante em que um evento é reconhecido, o sistema tera de comecar uma
operagao, e quando a operacao se encontra finalizada, o sistema tera de gerar a resposta.
Assim, um dos fatores criticos para qualquer sistema de controlo é o intervalo de tempo
existente entre o ponto de inicio da ocorréncia, e o instante em que a resposta do sistema
¢é dada, razao pela qual estes tempos deverao ser determinados em qualquer organizacao,
e assegurados como estando dentro dos limites de execucao de qualquer procedimento

de controlo [128].

A par do controlo de operacoes, poder-se-a falar em gestao de operacoes, funcao que
permite a uma organizacao atingir os seus objetivos através de uma aquisicao e utilizacao

eficientes de recursos [129].

Tal é considerado pertinente uma vez que as operacoes podem ser consideradas como
permeando praticamente todas as areas funcionais de uma organizacdo — desde
marketing, contabilidade, compras e logistica, a parte de engenharia (abordada a

seguir), aparecendo até mesmo nos recursos humanos.

De acordo com Chopra et al. [130], a definicao de gestao de operacoes pode ser dada pela
“gestdo dos processos de transformacao que criam valor para a sociedade”. Contudo, a
gestdo de operacgoes acaba por se apresentar como um fator crucial para as organizacoes,
uma vez que apenas através de uma boa gestao de recursos humanos, monetarios e

materiais, se torna possivel atingir os objetivos.

Por dltimo, a engenharia de apoio ao processo é tida, por Litsey [131], como uma
restruturacdo radical das atividades empresariais, de modo a que as operacdes sejam

tornadas mais eficientes.

Um exemplo disso é o desenvolvimento, por parte da IBM, ja no ano de 1970, um sistema
de producao computorizado chamado COPICS (Communications Oriented Production
Information and Control System). Apesar deste sistema ser orientado para a producao,
também fornece informacdo de outras areas funcionais, nomeadamente vendas,

financas, recursos humanos, ou qualidade [132].

Assim, um sistema de controlo da producdo exerce a sua influéncia em materiais,
equipamentos, recursos humanos e fornecedores. Naturalmente, e de acordo com
Vollman et al. [133], o sistema de controlo de producao é criado para ir ao encontro quer
das conjunturas do mercado, quer das circunstancias impostas pela estratégia da

empresa.

O préprio sistema, contudo, nao toma qualquer tipo de decisao, apenas proveé os gestores

com informacoes que lhes permitam decidir o que considerarem melhor.
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Desse modo, algumas das funcoes que poderao ser controladas na producao, sao as

seguintes [134]:

e Planeamento de necessidade de recursos, de capacidade e correspondente
necessidade para satisfazer a procura.

e Planeamento de chegada de materiais no momento correto e nas quantidades
certas, para a producao dos produtos.

e Assegurar a utilizacao correta do equipamento e instalacoes.

e Manutencao de niveis de stock adequados, quer de matérias-primas, quer de
produtos intermédios ou produtos finais.

e Manutencao de itens nos lugares corretos.

e Programacao das atividades de producao de modo que pessoas e equipamentos
operem corretamente.

e Rastreamento de material, pessoas, encomendas, equipamentos e outros
recursos que se entendam.

¢ Comunicacao com clientes e fornecedores.

e Capacidade de resposta rapida aquando de imprevistos.

¢ Fornecimento de informacao para outras fun¢des quando assim é requerido.

No caso da producao em estudo, apresenta-se no quadro seguinte um resumo das

solucoes que poderao ser implementadas de modo a fazer-se o controlo da produgao.
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Tabela 4 - Métodos de controlo da producao.

Ponto a controlar Solucao
Necessidade de recursos MRP

Satisfacao da procura Software

Manutencao de stocks Software

Manutencao de itens nos lugares corretos 5S
Programacao de atividades de produciao Planeamento
Ordens de compra e produciao Documentacao

Tempo de produciao OEE

Inventario Kanban

Previsoes Técnicas de forecasting

A necessidade de recursos podera ser controlada através de um Material Requirements
Planning (MRP), que representa a légica para determinar o nimero de partes,
componentes e materiais necessarios para a produ¢do de um produto [135]. Além disso,
a utilizacdo desta ferramenta podera ser util também na identificacdo das alturas

especificas em que cada item devera ser encomendado ou produzido.

De uma forma geral, o sistema MRP funciona do seguinte modo [135]: o calendario da
producdo indica quantos itens, produtos intermédios e produtos finais deverdo ser
produzidos durante certos intervalos de tempo especificos. Através de uma carta de
materiais (apresentada através de uma arvore do produto, por exemplo), identificam-se
os materiais especificos que sao utilizados para produzir cada item/produto, e quais sao
as quantidades corretas de cada um. Por fim, através dos registos de stock, podem-se
aceder a diversas informacoes importantes a essa analise, nomeadamente o niimero de
unidades disponiveis e encomendadas. Deste modo, o calendario de producao, as cartas
de materiais e os registos de stock apresentam-se como sendo as principais fontes de

informacao para um MRP.

A satisfacao da procura podera ser acompanhada através de programas de software, que
por meio de inquéritos ao cliente serdo capazes de ir monitorizando a informacao das
vendas, passando depois esses dados a parte da producao, que podera decidir sobre a

necessidade de ajustes aos produtos.
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O software sera escolha também para a manutencao de stocks, onde se determinaré a
quantidade bem como a altura ideal para que cada item seja encomendado, de modo que

o calendéario da produgao tenha sempre as suas necessidades satisfeitas.

Para a manutencao dos itens nos lugares corretos, a escolha sera a utilizacao do 5S.
Inserido no Kaizen [136] — que é definido pelo Instituto Kaizen Portugal [137] como “um
termo japonés que significa mudar para melhor”, sendo “uma abordagem para alcancar
mudancas nos processos, a fim de melhorar a eficiéncia e a qualidade de qualquer
organizacao” — esta ferramenta representa cinco passos: Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu e
Shitsuke.

De acordo com Jiménez et al. [138], o primeiro corresponde a organizacao e classificacao.
Aqui, dever-se-4 remover todos os itens que nao sao necessarios, analisando todos os
equipamentos, ferramentas e materiais presentes, mantendo apenas os que se
considerem essenciais. O Seiton diz respeito a criacdo de um fluxo, quer de trabalho,
trabalhadores, equipamentos ou itens, de modo que nao existam ineficiéncias. O terceiro
ponto trata da limpeza. E referido que tanto o espaco como os equipamentos deverdo
estar limpos e nos devidos lugares, e dever-se-a manter assim. No Seiketsu, pretende-se
uma normalizac¢do com controlo visual, de modo a estabilizar os procedimentos, com
recurso a regras que visem o aumento da qualidade. O altimo S, referente ao Shitsuke,
tem como finalidade manter a disciplina e o habito, fazendo desta abordagem um
compromisso didrio. Assim, através destes procedimentos e regras, as equipas da
organizacao encontrar-se-ao disciplinadas para que os itens se mantenham nos lugares

corretos e em espacos devidamente limpos e organizados.

A programacio das atividades de producdo sera feita através de um planeamento
rigoroso por parte dos gestores pertencentes ao Departamento de Producado. Este

permitira a avaliacdo do impacto de quaisquer planos alternativos de producao.

O ponto de controlo seguinte sdo as ordens de compra e producdo. Estas serao
fiscalizadas através de documentacdo criada para os devidos efeitos, onde constarao
autorizacoes para uma producao que saia fora do planeamento normal, ou para compras

de materiais necessarios.

O tempo de producao, em termos de eficiéncia, sera analisado tendo em conta a Overall

Equipment Effectiveness (OEE).

Para tal, é utilizada a seguinte expressao [139]:

OEE = Disponibilidade X Velocidade X Qualidade
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A disponibilidade, que tem como objetivo verificar o tempo que o equipamento nao

esteve a produzir e as suas causas, pode ser calculada através da seguinte equacao:

Tempo total — Paragens (6)

Di ibilidade =
isponibilidade Tempo total

A velocidade é o indicador que permite verificar a rapidez da producio, e
consequentemente, as perdas geradas por uma falta de rapidez do equipamento. O seu

calculo pode ser feito como descrito a seguir:

Producao total X Ciclo de producao
Velocidade = ¢ P 4 )

Tempo de funcionamento

O terceiro e ultimo fator é a qualidade, que mede as perdas geradas pela producao de
material que ndo pode ser entregue ao consumidor, ou que chegou a ser entregue, mas

os padroes estavam aquém, pelo que foram verificados problemas.

Para este indicador, podera haver duas maneiras de calculo, de acordo com a finalidade

que mais se adequar a empresa. A primeira forma é a seguinte:

Produgdo total — Producao defeituosa (8

lidade =
Qualidade Producao total

O segundo método passivel de ser utilizado para calcular este indicador € utilizando a

seguinte equacao:

Qualidade = Produgao boa X Ciclo — padrao 9)

Tempo de funcionamento a velocidade — padrio
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Para a utilizacao deste indicador através das expressoes apresentadas, cada empresa
devera desenvolver uma definicao de acordo com as suas proprias necessidades, uma vez
que esta ferramenta permite medir uma situacao atual, e identificar o campo de atuacao

onde se verificara o maior retorno.

O inventario devera ser controlado recorrendo, uma vez mais, ao pensamento Lean,

através da utilizacao de um sistema Kanban.

Neste tipo de sistema, sdo utilizados cart6es, que sdo colocados juntamente com os
produtos/itens guardados. A sua posicao é pré-determinada de modo a demarcar uma
limitada quantidade de itens [140], calculada previamente de modo a assegurar que é
suficiente para manter suprimidas as necessidades enquanto nao se da o

reabastecimento.

Deste modo, o cartdo torna-se o sinal visual que indica a necessidade de recarga dos
produtos que foram sendo retirados daquele local, fazendo assim o controlo de

inventario, na medida em que este nunca passara abaixo do minimo operacional.

Por Gltimo, a organizagao devera controlar também as previsoes de mercado, de modo a

nao ser apanhada de surpresa, e detetar aspetos onde existam possiveis melhorias.

De acordo com Land [141], a previsdo compreende a criacdo de expectativas sobre
estados futuros de entidades sociais — como populacoes — ou de entidades associadas —

como institui¢des politicas, sociais ou econdmicas.

Hé varios métodos possiveis de efetuar previsdes [142], no entanto, a organizagao devera
utilizar métodos objetivos, uma vez que estes se tornam mais confidveis. O modelo de
previsao, ainda de acordo com Nugus, podera conter meios que avaliem a precisao da
previsao, estabelecendo uma comparacio entre o esperado e o verificado, ajustando

assim os dados de modo a gerar resultados mais precisos no futuro.

Para efetuar este tipo de previsoes, sera necessario desenvolver um modelo que permita
representar a relacdo deduzida entre duas (ou mais, dependendo da situagao) variaveis
diferentes [142]. Para isso, sera essencial recolher informacao prévia, que depois sera
utilizada de modo a estabelecer relacoes hipotéticas entre os dois universos, bem como

os fatores que se crera terem influéncia nessas mesmas relagoes.
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2.14. Estimativa de custos
Para este projeto, € necessario que exista um entendimento dos custos esperados.

Estes custos poderao ser divididos em custos fixos e custos variaveis. Tal como o nome
indica, os custos fixos sdo aqueles que se mantém constantes ao longo do tempo — por
exemplo a renda do aluguer do espaco ao longo dos meses. Os custos variaveis
apresentam-se como oscilantes, podendo ser um exemplo disso a eletricidade utilizada

pelos equipamentos na produgao.

Serd considerado um total de 15 trabalhadores, distribuidos pelos seguintes

cargos/seccoes:

1) Testagem (2 pessoas);

2) Deposicao por feixe de iGes;

3) Orbital shaker;

4) Sonicador — Forno de géas inerte;

5) Biorreator — Centrifugadora — Forno de tapete rolante;
6) Purificacao — Frigorifico;

7) Liofilizacao;

8) Moagem — Dessecador;

9) Tanque de mistura — Autoclave;

10) Spincoater — Forno a vacuo;

11) Armazém (4 pessoas).

Assim, os calculos para os custos estimados nesta producao poderao ser consultados nos

Apéndices, sendo considerados os custos apresentados seguidamente.
2.14.1. Custos Fixos

Os custos fixos que serdo abordados serao o custo de trabalhadores, de infraestruturas,
de equipamentos, de impostos, de limpeza, de seguranca e/ou vigilancia, de agua e
saneamento, comunicacoes e depreciacdes de equipamentos ao longo do tempo. Os

calculos poderao ser consultados no Apéndice II.
Custo dos Trabalhadores

Na tabela seguinte, apresentam-se os diversos aspetos compreendidos no custo total

referente aos trabalhadores.
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Tabela 5 — Quadro representativo dos valores anuais gastos com os trabalhadores.

Aspetos considerados Custo (€)
Salarios-base médios 218 820,00
Seguranca Social 51 969,75
Subsidio de Alimentacao 17 175,00
Seguro de acidentes de trabalho 1350,00
TOTAL 289 314,75

Custo de Infraestrutura

O custo da infraestrutura é dado tendo em consideracdo o intuito de que este local de
producao se encontre na zona litoral do pais, de modo a ter acessos de escoamento de

produto para as grandes metropoles facilitados.

Assim, foi verificado que, de um modo geral, o custo ficaria a cerca de 3000€ por més,

ou seja, 36 000€ anuais.
Custo de Equipamentos

Na tabela seguinte, sdo verificaveis os custos dos equipamentos a utilizar no processo de

producao.

Os custos, neste projeto, serdao suportados exclusivamente através de capitais proprios.
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Tabela 6 - Custos de equipamentos.

Equipamento Custo (€)
Biorreator 5 000,00
Centrifugadora 1300,00
Forno com tapete rolante 135 000,00
Membranas de dialise 250 000,00
Frigorifico 3 000,00
Complexo de liofilizacao 5 000,00
Moinho 700,00
Dessecador 4 000,00
Deposicao Créomio e Ouro 10 000,00
Orbital shaker 12 000,00
Sonicador 1400,00
Forno de gas inerte 115 000,00
Tanque de mistura 800,00
Spincoater 2 000,00
Autoclave 3 500,00
Forno a vacuo 2 500,00
TOTAL 551 200,00

Imposto sobre o Rendimento das Pessoas Coletivas (IRC)

O IRC devera ser calculado anualmente, tendo em conta os rendimentos que

obtiverem, a uma taxa de 21% [143].
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Limpeza

Em termos de limpezas industriais, existem algumas empresas no mercado. Foi possivel
verificar [144] uma proposta de 233€ por més para este tipo de fun¢ao, o que se traduz

num custo anual de 2796€.
Seguranca/Vigilancia

Para a seguranca da infraestrutura, equipamentos e pessoas que nela se encontram,
existe a possibilidade de contratacdo de um servico de vigilancia [145] por 2 679€

mensais, refletindo-se num valor anual de 32 148€ gastos em protecao.
Agua/Saneamento

Sendo o valor cobrado, por m3 de agua, igual a 1,8449€ [146], e tendo em atencao que
uma empresa industrial gasta cerca de 50 oooms3 de 4gua mensalmente [147], o custo

anual para este parametro rondara os 1 106 940€.
Telefone e Internet

No mercado existem pacotes que satisfazem as necessidades da empresa por cerca de

31€ mensais [148], pelo que o custo anual associado as comunicacoes sera de 372€.
Depreciacao do valor dos equipamentos

De acordo com os célculos apresentados no Apéndice II, é possivel elaborar a tabela

seguinte, onde constam os respetivos custos de depreciacdo de valor dos equipamentos.
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Tabela 7 - Custos de depreciacao associados a cada equipamento produtivo.

Equipamento Custo de depreciacao anual (€)
Biorreator 500,00
Centrifugadora 130,00
Forno com tapete rolante 13 500,00
Membranas de dialise 25 000,00
Frigorifico 300,00
Complexo de liofilizacao 500,00
Moinho 70,00
Dessecador 400,00
Deposicao Créomio e Ouro 1000,00
Orbital shaker 1200,00
Sonicador 140,00
Forno de gas inerte 11 500,00
Tanque de mistura 80,00
Spincoater 200,00
Autoclave 350,00
Forno a vacuo 250,00
TOTAL 55 120,00

2.14.2. Custos Variaveis

Nos custos varidveis, integrar-se-3o os custos de eletricidade e matérias-primas
utilizadas para a producao da membrana.
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Eletricidade

Sendo o valor de mercado cobrado, por MWh de eletricidade, igual a 83€ [146], e tendo
em atencao que o consumo de eletricidade podera variar de acordo com a utilizacao dos
equipamentos para uma producdo maior ou menor, de acordo com as necessidades
mensais da industria, o custo considerado para este estudo sera o custo maximo que sera

possivel obter.

O custo minimo (semanal e anual) considerado para a organizacao tera em conta apenas

cinco dias uteis, cada um deles com 8 horas de trabalho.

O custo maximo sera obtido tendo em consideracdo uma semana de trabalho de 6 dias

ateis, num total de 45 horas semanais.

Através dos calculos efetuados no Apéndice 111, foi possivel construir a tabela seguinte,
referente as oscilagoes de custo (semanal e anual) para cada um dos equipamentos, tendo

em conta as particularidades de cada um.
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Tabela 8 - Componente de custo variavel da eletricidade associada a cada equipamento.

CUSTO MINIMO (€)

CUSTO MAXIMO (€

Equipamento Semanal Anual Semanal Anual
Biorreator 2,00 103,58 2,24 116,53
Centrifugadora 3,32 172,64 3,74 194,22
Forno c/ tapete 116,20 6 042,40 130,73 6 797,96
Membranas de
. aqe 11,95 621,40 13,45 699,40
dialise
Frigorifico 1294,80 67 329,60 1456,65 75 745,80
Complexo de
e v 59,23 3 079,90 66,63 3 464,88
liofilizacao
Moinho 53,55 2 784,68 60,25 3133
Dessecador 0,02 1,04 0,02 1,04
Deposiciao Crémio
3,32 172,64 3,74 194,22
e Ouro
Orbital shaker 0,66 34,53 0,75 38,84
Sonicador 0,40 20,80 0,45 23,48
Forno de gas
. 15,11 785,51 16,99 883,70
1nerte
Tanque de
. 76,34 3 969,86 85,89 4 466,09
mistura
Spincoater 1,66 86,32 1,87 97,11
Autoclave 34,86 1 812,72 39,22 2 039,44
Forno de vacuo 20,15 1047,92 22,67 1178,84
TOTAL 1 694,56 88 065,54 1905,28 99 074,55
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Matérias-Primas

Na tabela seguinte é possivel verificar os custos associados a cada matéria-prima para a

producdo de uma membrana. Os célculos poderao ser consultados no Apéndice IV.

Tabela 9 - Descricao dos custos por unidade produzida.

Matéria-Prima Custo (€)
Wafer de silica 3,5000
Target de Ouro 0,0140
Target de Crémio 0,0017
Cloridrato de 2-(3,4-Di-hidroxifenil)- 4,1100

etilamina
Tris-HC1 0,5300
Biopolimero 5,1400
Agua tipo IT 0,1700
TOTAL 13,4700

Uma vez mais, de acordo com as necessidades de fabrico, poderao ser produzidas mais
ou menos unidades, o que influenciara diretamente o dinheiro mensal necessario alocar

para a compra de matérias-primas.

Este montante podera variar também caso os precos das matérias-primas se alterem

fruto de conjunturas externas a organizacao.
2.14.3. Balanco geral

Na tabela seguinte é possivel verificar o sumario de custos que a organizacio tem de

suportar para a producao desta membrana.
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Tabela 10 - Quadro-resumo de todos os custos que figuram no processo de producao.

Custos Descricao Valor anual (€)
Trabalhadores 289 314,75
Infraestrutura 36 000,00
Equipamentos 551 200,00
IRC N.D.
. Limpeza 2796,00
Fixos
Seguranca/Vigilancia 32 148,00
Agua/Saneamento 1106 940,00
Telefone e Internet 372,00
Depreciacao do valor dos
K 55 120,00
equipamentos
Eletricidade 99 074,55
Variaveis
Matérias-Primas 13,47 por unidade
TOTAL 2172 965,30

Anualmente, a organizacao tera de investir 2 172 965,30€ de base mais o IRC — cujo valor
variara de acordo com os lucros — para que seja possivel produzir pelo menos uma

membrana.

De modo que seja possivel recuperar o investimento e gerar lucro, pelo menos numa
primeira fase, sera necessario colocar no mercado a membrana a precos mais elevados.
Vendendo cada membrana a 400€, sera necessario que sejam vendidas 5 433 unidades

para que o valor de base seja restituido.

Tendo em consideracao que apenas em Portugal existiam, ao ano de 2020, 57198
médicos ativos [149], a margem para lucro é grande. Além disso, ndo podera ser ignorado
o facto de o produto nao ser de utilizacao exclusiva para a classe médica, mas para todos

os intervenientes nas equipas de saiide que assim o entendam.
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Embora o valor unitario seja algo elevado, é imperativo que este seja colocado em
perspetiva, tendo sempre em mente os custos de hospitalizacio de doentes caso

contraissem uma infecao nosocomial.

Outro fator a ter em conta é o facto de o mercado internacional também ser

posteriormente visado, e representar uma boa possibilidade para lucros.

Em 2021, foi estimado que o valor do mercado mundial de estetoscépios rondava os cerca
de 569,61 milhdes de doblares, havendo a expectativa de um crescimento deste, entre

2022 e 2030, a uma taxa de 5,9% [150].

Ainda de acordo com a mesma publicacdo, uma das razodes para esse crescimento pode
ser o facto do aumento sustentado que se tem vindo a verificar da quantidade de
populacao idosa, que remetendo para o CDC, afirma que esta faixa etaria apresenta um
maior risco de desenvolvimento de condigoes clinicas. Tais problemas podem incluir
constipacoes e gripes, asma, problemas de coracao ou doenca pulmonar obstrutiva

cronica, entre outras.

Sendo este tipo de condi¢oes determinadas através do uso de estetoscopios, e havendo
uma duplicagdo do nimero de pessoas com mais de 65 anos no planeta em cerca de 30

anos, sera praticamente inevitavel uma procura de estetoscopios [150].

Naturalmente, uma maior quantidade de estetoscopios existente, significara uma maior

possibilidade de vendas da membrana.

Tendo em consideracao um outro estudo [151], embora o maior mercado neste momento
seja 0 da América do Norte, a zona da Asia/Pacifico apresenta-se como o mercado que

mais rapidamente tem crescido, como € possivel analisar na figura abaixo.

W High
Medium

Low

Figura 34 - Mercado de estetoscopios - taxa de crescimento por regides, retirado de [151].
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Ao ser um mercado em expansao, poder-se-a entender a zona da Asia/Pacifico como um

dos locais importantes para exportacdo da membrana.

Tal podera ser considerado uma vez que, inserindo o produto numa fase inicial deste
crescimento, havera espaco para cimentar a sua presenca nesse mesmo mercado. Isto
poder-se-a traduzir em receitas desde cedo, e continuadas. Além disto, caso apareca
algum tipo de produto substituto para a zona em questao, o peso da reputacao adquirida

desde o inicio podera fazer a manutencao das vendas nessa area.
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2.15. Avaliacao geral do projeto de investimento

Através da determinacgdo de indicadores como o Valor Atualizado Liquido (VAL), a
Anuidade, o Racio Beneficio/Custo (B/C) — ou Indice de Rendibilidade (IR), a Taxa
Interna de Rendibilidade (TIR), e o Periodo de Recuperacao do Investimento (PRI), é

possivel analisar a viabilidade da implementacao do projeto.

Todos estes critérios de avaliacdo sao utilizados tendo em conta a atualizacao dos cash

flows.

Para o estudo em questao, no entanto, o coeficiente de atualizacdo especifico nao sera
determinado uma vez que a empresa nao é cotada em bolsa, nem foram encontradas

empresas semelhantes no mercado que permitam fazer uma comparacao.

Desse modo, os calculos serdao efetuados tendo em conta uma taxa de atualizacdo

arbitraria de 10%.
Na tabela seguinte sao visiveis as rubricas tidas em conta, para 6 anos de exploracao.

Admitir-se-a que no primeiro ano de atividade serao vendidas 3 000 unidades, sendo

que posteriormente o negdcio comecara a crescer.
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Tabela 11 - Tabela-resumo do investimento.

Rubricas/Anos o 1 2 3 4 5
CASH FLOW DE INVESTIMENTO
Investimento global
e Ativo fixo 551 200 36 000 36 000 36 000 36 000 36 000
e Fundo
. 50 000 - - - - -
maneio
Valor residual
e Ativo fixo 371 200
e Fundo
maneio
CFI 601 200 36 000 36 000 36 000 36 000 36 000
CASH FLOW DE EXPLORACAO
2 000
Resultados liquidos - 1200 000 | 1750 000 2350 000 | 3275000
000
Depreciacoes - 55 120 55 120 55 120 55 120 55120
Imparidades - - - - - -
Gastos de
financiamento
CFE - 1255120 1805120 | 2055120 | 2405120 | 3330120
CASH FLOW LIQUIDO
CFL -601 200 1219 120 1769 120 2019120 | 2369120 | 3294120
Coeficiente de 826 68 6
e 1 0,9091 0,5264 0,7513 0,6630 0,6209
Atualizacao (i=10%)
CFL Atualizado -601200 | 1108302 | 1462001 | 1516965 | 1618109 | 2045319
CFL Atualizado
-601 200 507 102 1969103 | 3486068 | 5104177 | 7149 496
Acumulado
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Os célculos realizados para obter os resultados que se seguirdo, poderao ser consultados

no Apéndice V.
2.15.1. Valor Atualizado Liquido (VAL)

O VAL permite fazer a comparacao entre o custo de investimento e o valor atualizado dos
cash flows de exploracio do investimento, considerando uma taxa de juro

correspondente a taxa de referéncia i [152].
Assim, o VAL pode ser calculado através da seguinte equacao

CFE,

m — CFO = VAL (10)
t=1

Onde CFE; corresponde ao cash flow de explora¢io no ano t, CF, representa o montante
de investimento no ano 0 e i é a taxa de atualizacao correspondente a taxa de avaliacao

do projeto.

O valor do VAL devera ser analisado tendo em conta se este se apresenta como sendo

positivo, negativo, ou nulo.

Se apresentar um valor positivo, entao significa que o fluxo de cash flows permite

recuperar o investimento a uma dada rendibilidade, e ainda gera sobrante.

No caso de ser nulo, o VAL indica que sera possivel a recuperacdo do investimento com
a rendibilidade considerada, no entanto, ndo existira qualquer tipo de folga. O projeto

apenas gera a rendibilidade minima que foi definida.

Quando o resultado é um valor inferior a 0, entdo sera economicamente inviavel, na
medida em que nao serao gerados cash flows de exploracao cujo valor atualizado permita

cobrir o investimento inicial [152].

No caso deste projeto, o VAL tem o valor de 7 149 496€, pelo que o investimento é uma

boa aposta.
2.15.2. Critério da Anuidade

A Anuidade apresenta-se como um critério que, de um modo geral, diz a quanto equivale

anualmente a riqueza gerada pelo projeto.

Esta pode ser obtida reequacionando a expressao que se apresenta a seguir [152].

_ 1 1
VAL = An X [? - m] (11)
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Sempre que a Anuidade apresentar um valor positivo, o projeto podera ser aceite.

Obviamente, o valor apresentado neste critério serd sempre inferior ao valor do VAL.
Para este projeto, é possivel obter uma anuidade de 1 641 562€.

2.15.3. Racio Beneficio/Custo (B/C) ou indice de Rendibilidade (IR)

Este critério apresenta a margem de seguranca do projeto, sendo um método equivalente
ao VAL e que relaciona os cash flows de exploracao atualizados com a taxa de atualizacao

1, com os cash flows de investimento.

. CFE,
=+t (12)
B/C =————
/ CF,

Aqui, CFE; corresponde ao cash flow de exploracao no ano t, CF, ao montante de
investimento no ano o (tendo em consideracao que o custo do investimento se regista

integralmente nesse ano), e i representa a taxa de avaliacao do projeto [152].

Em termos praticos, quando este indicador é superior a 1, o projeto podera ser aceite.

Quando o valor é menor do que 1, este devera ser rejeitado.

A margem de seguranca é dada pelo nimero decimal que se apresentar a seguir a
unidade. Por exemplo, se numa situacao se verificar B/C=1,79, entdo isso significa que o
CFE se encontra acima do CFI em 79%. Logo, a margem de seguranca do projeto é de

79%.

O récio beneficio/custo para o projeto de producao apresentado é de 10,69, o que indica

que por cada unidade monetaria investida, é possivel obter 10,96.
2.15.4. Taxa Interna de Rendibilidade (TIR)

A TIR é a taxa de atualizacao, i, que no final de um determinado niimero de periodos

permite igualar o VAL do projeto a zero [152].

n
CFE,
tzl A (=0 (13)



Onde CFE; corresponde ao cash flow de exploragao no ano t, CF, representa o montante
de investimento no ano 0 e i é a taxa de atualizacao correspondente a taxa de avaliacao

do projeto, de tal forma que VAL=o0.

O resultado da TIR traduz a rendibilidade média do projeto, pelo que sempre que o valor

deste critério é superior a taxa de atualizacao que se esta a utilizar, o projeto aceita-se.

Contudo, é necessario ter em atencao que o resultado é um ntimero relativo, uma vez que
este ponto ndo pondera a dimensao do investimento. Poder-se-a dar o caso em que

algumas situacoes especificas apresentem maultiplas TIR.

Este projeto apresenta, com estes dados, uma TIR bastante elevada, de tal modo que nos

6 anos estudados nao € possivel identificar o valor para o qual o VAL seja igual a 0.
2.15.5. Periodo de Recuperacao do Investimento (PRI)

Tal como o nome indica, este critério corresponde ao tempo necessario para que o

investimento seja recuperado.

Este podera ser calculado de uma forma simples (onde nao se entra em consideragao com
o valor temporal do dinheiro), ou entao tendo em conta a taxa de atualizacdo na definicao

dos cash flows de exploracgao [152].

Este critério ndo apresenta qualquer associacdo ao VAL nem a TIR, mas permite saber

se o investimento é recuperado mais cedo ou mais tarde.

Deste modo, se o PRI se apresentar como sendo um intervalo de tempo inferior a vida
atil do projeto, este devera ser aceite. Se, por outro lado, demorar mais do que a vida util

do projeto, o investimento nao devera ser efetuado.

No presente caso, através do exemplo dado, o PRI fixou-se em 196 dias, sendo necessario
menos de um ano para, com as vendas estimadas pelo preco indicado, reaver-se o

investimento que foi feito.
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Conclusao

As infecGes nosocomiais sdo infecbes que podem ser bacterianas, e sdo contraidas por

doentes em ambientes hospitalares.

Além de serem, naturalmente, um obstaculo a recuperacgao total dos doentes, podem

considerar-se uma fonte de despesa desnecessaria dos servicos de saude.

Com a aplicacdo do CyanoCoating, uma membrana polimérica cuja superficie se
apresenta como sendo hidrofilica, no diafragma de estetoscopios, é possivel diminuir a

adsorcao bacteriana.

Através da producao industrial deste produto e da sua posterior comercializacdo, o
intuito é diminuir a incidéncia de infe¢oes nosocomiais, poupando nao apenas possiveis

vidas, como recursos dos sistemas de saude.

Para tal, foram analisados alguns dos pontos necessarios a adaptacao da producao de

uma escala laboratorial para uma escala industrial.

O primeiro ponto verificado foi o da necessidade de obediéncia a legislacdo especifica,
como por exemplo a Marcacdo CE, uma vez que este produto é considerado um
dispositivo médico. Além disso, este foi caracterizado tendo em consideracdo as

especificacoes técnicas ditadas pela OMS.

O processo de producao foi aumentado de escala, com recurso a criacao de um layout de
producdo que teve como base um layout de produto, onde a disposicao dos
equipamentos foi efetuada tendo em consideracao os passos do fluxograma previamente
elaborado, de modo a tentar minimizar ao maximo possiveis colisdes entre subfluxos

produtivos.

Os parametros de qualidade foram verificados através de ferramentas como cartas de
controlo, folhas de verificacdo e diagramas de Pareto, que, entre outras, apuravam
situacoes relativas a condicOes iniciais de algumas matérias-primas, espessuras de

camadas, humidade ou qualidade no geral.

O modelo de negocios permitiu verificar, através da analise dos ambientes interno e
externo a organizacdo, que a conjuntura atual permite o investimento neste projeto,
sendo, contudo, necesséario ter atencao alguns fatores que poderao prejudicar o negocio,
nomeadamente o facto de apenas se produzir um tipo de produto ou a legislagao evoluir

num sentido de restricdo que podera implicar elevadas despesas de adaptacao.

No modelo de controlo de stocks foram apresentadas duas opcoes de controlo — o Modelo

P e 0 Modelo Q, com a utilizacao de um Modelo Q (pelo menos numa fase inicial) a ser a
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opcao escolhida, de modo a haver uma menor dimensao de stock, para que o custo que

lhe estivesse associado fosse, assim, menor.

A base de dados necessaria a operacionalizacao dos processos foi apresentada também,
tendo em conta nao s6 as entidades como também as suas interacoes ao longo de todos
os procedimentos, identificando como entidades obrigatérias clientes, fornecedores,
funcionérios, departamentos, encomendas, matérias-primas, produtos intermédios,

produtos finais e vendas.

O modelo de controlo da producao foi efetuado com o auxilio de algumas ferramentas
bastante distintas entre si: comecando pelo MRP, passando pela utilizacdo de softwares
adequados aos pontos a controlar, recorrendo ao 5S, ou até mesmo a calculos de

eficiéncias como é o caso do OEE.

Através da estimativa de custos foi possivel dissecar os custos fixos e variaveis existentes
para este tipo de producdo, que no balanco geral se apresentaram como um total de
2 172 965,30€ de base anuais, podendo este valor variar de acordo com as alteracoes da

producao.

Fazendo a avaliacdo geral do projeto de investimento, para os valores do cenério
pressuposto, obteve-se nos quatro critérios resultados positivos, indicadores que seria

um investimento exequivel.

Assim, este projeto industrial demonstra que é possivel efetuar a passagem de uma
producdo laboratorial para uma producdo a uma escala industrial. Ser4 necessario um
elevado investimento, mas caso exista capacidade econémica para tal, o mercado

encontra-se recetivel a comercializacao deste produto.
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Limitacoes e Trabalhos Futuros

A grande limitacgao deste estudo considera-se ser a falta de dados que permitam efetuar
calculos fidedignos. Esta lacuna € visivel especialmente no modelo de controlo de stocks

e na parte da estimativa de custos do projeto.

O tempo disponivel ndo permitiu aprofundar ambos os parametros por forma a obter

esses valores, de tal modo que ai esta aberta uma possibilidade para trabalhos futuros.

Poder-se-ao investigar pontos como qual a quantidade econémica de encomenda ideal,
ou fazer uma projecao detalhada do negdcio para tentar entender quais serao os valores

corretos sobre os quais sera deduzido o IRC.

A semelhanca disso, futuramente poder-se-a efetuar uma analise mais aprofundada e

menos arbitraria na propria analise do investimento.

Este estudo permite também que mais tarde se possa refinar este mesmo plano de
producao, na medida em que no futuro poderao existir outros equipamentos que se
entendam mais rentaveis, de modo a viabilizar ainda mais a possibilidade de criagdo e

implementacao deste projeto.
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Apéndices

Apéndice I

De acordo com o artigo que serviu de base ao desenvolvimento da membrana [52], a
quantidade de polissacarideos libertados pelas cianobactérias em estudo apresenta um

valor de 1770mg/L.

Tendo em consideracao que, de acordo com o procedimento efetuado foram utilizados

cerca de 1,5L [41], entdo vem que:

1770mg  x
1L  1,5L

© x = 2655mg = 2,655g de biopolimero (1)

Para a quantidade de crémio e ouro necessarios a preparacao do substrato, foi referida
que a sua preparacao se regeu através de um trabalho de Gehanno et al. [54], onde se
encontravam descriminadas as dimensoes dos targets a utilizar — ambos retangulares

com 150X104mm.

No caso da ativacdo do substrato, este teve de ser imerso numa soluciao de dopamina
(cloridrato de 2-(3,4-Di-hidroxifenil)etilamina) de concentracdo 2mg/mL [41], que

posteriormente foi adicionada a Tris-HCI de concentracao 1omM [41].

Sendo necessarios 500mL de solu¢do de dopamina, entdo a massa de reagente necessaria

é dada por:
500 * 2 = 1000mg = 1g de dopamina (2)

Para um volume de 500mL de Tris-HCI, os seguintes calculos foram efetuados.

Sendo a sua concentragdo 10mM, é possivel dizer que:

n n
C=V<=>O,010=E(:)n=0,005 mol de Tris — HCl (3)

)
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Assim, obtém-se a massa necessaria através de:

m
n:M@ 0,005 = < m = 0,6057g de Tris — HCI (4)

m
121,14

Contudo, o passo seguinte, um banho sonicado, utiliza também 500mL de solucio de
Tris-HCI, pelo que é necessario entrar com mais 0,6057g deste reagente na arvore do
produto, perfazendo um total de 1,2114g.

Por fim, na producao do CyanoCoating, foi utilizada uma solucdo de concentracdo
0,5%(m/v).

Vindo de (1) que a massa de biopolimero perfazia 2,655g, entao o volume necessario de

agua tipo II para a solucao é dado por:

2,655
0,5 = e V =5,31mL (5)

119



Apéndice I1

Os calculos para os custos fixos estimados nesta producdo podem ser apreciados

seguidamente.

Custo dos Trabalhadores

Salarios-base médios

Tendo em conta que um salario-base médio pode ser dado pelo valor de 1042€
[153], e uma vez que se apresentam 15 trabalhadores nesta instalacao, o valor

anual pode ser dado pela seguinte operagao:

1042 x 15 x 14 = 218 820€ (1)

Seguranca Social

A taxa aplicavel é de 23,75% [154], pelo que serid necessario efetuar um

pagamento anual igual ao valor final do proximo calculo:

218820 x 0,2375 = 51 969,75€ (2)

Subsidio de Alimentacao
O subsidio de alimentacdo apresenta um valor minimo de 4,77€, de acordo com

o primeiro ponto do artigo 20° da Lei n°42/2016 [155]. Arredondando para 5€ o
valor pago aos trabalhadores — e tendo em conta que existem 251 dias tteis
havendo 22 dias de férias — anualmente serd necessario efetuar a seguinte

despesa:

(251 —22) x5 x 15 =17 175€ (3)

Seguro de acidentes no trabalho

Havendo no mercado um seguro por 9o€ [156] e tendo em consideracao que sao

15 trabalhadores:

90 x 15 = 1350€ (4)
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Depreciacao do valor dos equipamentos

Para determinar a depreciacdo anual do valor dos equipamentos utilizados na
producdo da membrana, sera considerado que a vida 1til de todos eles é igual a
10 anos, o que significa que lhes estara associada uma depreciacao de 10% por
ano [157].

Desse modo, o custo de cada equipamento, anualmente, podera ser dado pelos

seguintes célculos:
Biorreator

O biorreator tem um valor inicial de 5 000€, pelo que a depreciagdo anual

apresentara o seguinte resultado final:

5000 x 0,10 = 500€ (5)

Centrifugadora

A centrifugadora tem um valor inicial de 1 300€, pelo que a depreciacdo anual

apresentara o seguinte resultado final:

1300 % 0,10 = 130€ (6)

Forno com tapete rolante

O forno com tapete rolante tem um valor inicial de 135 000€, pelo que a

depreciacdo anual apresentara o seguinte resultado final:

135000 X 0,10 = 13 500€ (7)

Membranas de dialise

O complexo de membranas de dialise tem um valor inicial de 250 000€, pelo que

a depreciacao anual apresentara o seguinte resultado final:

250 000 X 0,10 = 25 000€ (8)
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Frigorifico
O frigorifico tem um valor inicial de 3 000€, pelo que a depreciacao anual

apresentara o seguinte resultado final:

3000 x 0,10 = 300€ (9)

Complexo de liofilizacio

O complexo de liofilizacdo tem um valor inicial de 5 000€, pelo que a depreciacao

anual apresentara o seguinte resultado final:

5000 x 0,10 = 500€ (10)

Moinho
O moinho tem um valor inicial de 700€, pelo que a depreciacao anual apresentara

o seguinte resultado final:

700 X 0,10 = 70€ (11)

Dessecador
O dessecador tem um valor inicial de 4 000€, pelo que a depreciacao anual

apresentara o seguinte resultado final:

4000 % 0,10 = 400€ (12)

Deposicao Crémio e OQuro

O equipamento para deposicao de Cromio e Ouro tem um valor inicial de 10

000€, pelo que a depreciacao anual apresentara o seguinte resultado final:

10 000 x 0,10 = 1 000€ (13)
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Orbital Shaker

A orbital shaker tem um valor inicial de 12 000€, pelo que a depreciacao anual

apresentara o seguinte resultado final:

12 000 x 0,10 = 1 200€ (14)

Sonicador
O sonicador tem um valor inicial de 1 400€, pelo que a depreciacdo anual

apresentara o seguinte resultado final:

1400 X 0,10 = 140€ (15)

Forno de gés inerte

O forno de gés inerte tem um valor inicial de 115 000€, pelo que a depreciacao

anual apresentara o seguinte resultado final:

115 000 x 0,10 = 11 500€ (16)

Tanque de mistura

O tanque de mistura tem um valor inicial de 800€, pelo que a depreciacdo anual

apresentara o seguinte resultado final:

800 x 0,10 = 80€ (17)

Spincoater
O spincoater tem um valor inicial de 2 000€, pelo que a depreciacdo anual

apresentara o seguinte resultado final:

2 000 x 0,10 = 200€ (18)

Autoclave
A autoclave tem um valor inicial de 3 500€, pelo que a depreciacao anual

apresentara o seguinte resultado final:
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3500 x 0,10 = 350€ (19)

Forno de vicuo

O forno de vacuo tem um valor inicial de 2 500€, pelo que a depreciacao anual

apresentara o seguinte resultado final:

2500 x 0,10 = 250€ (20)
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Apéndice III

No caso dos custos variaveis, nomeadamente em termos de eletricidade, poder-se-ao

apresentar os seguintes calculos.

Eletricidade

A variacdo do consumo de eletricidade feito pela organizacdo sera proporcional
aos dias/horas de producao que se verificarem.

Assim, é considerado, para este propoésito, que um dia de producao apresenta 8h,
e uma semana 40h.

No caso de haver necessidade de uma producao extraordinaria, partir-se-a do
pressuposto que esta seja efetuada no 6° dia da semana, que apresentara sh tteis.
Como tal, a semana onde figura a producao extraordinaria apresentara um total
de 45h de trabalho.

Assim, serdo apresentados os calculos para cada equipamento em cada uma das
situacOes: primeiramente o consumo numa semana considerada normal, e
posteriormente os valores de consumo associados a semana com producao
extraordinaria.

Para tal, é necessario ter em consideraciao que o valor de mercado por MWh de

eletricidade, é igual a 83€ [146], e que 1 MWh corresponde a 1 000 kWh.

Biorreator
Um biorreator apresenta um consumo variavel entre 0,5 kWh e 0,7 kWh [158],
pelo que se entrara com o valor de 0,6 kWh.

Para uma semana de producao normal, este apresenta o seguinte consumo:

0,6 X 40 = 24 kWh (1)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito:

1000 kWh 24 kWh
83€  x

& x = 1,992€ (2)

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 x 1,992 = 103,58€ (3)
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No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

0,6 X 45 = 27 kWh (4)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 27 kWh

53€ —— ex = 2,241€ (5)

Tendo em consideracao que o valor méximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 % 2,241 = 116,53€ (6)

Centrifugadora

Uma centrifugadora apresenta um consumo de cerca de 1 kWh [159], pelo que

para uma semana de producao normal, podem ser verificados

1x 40 = 40 kWh (7)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 40 kWh

S x = 8
53e " x = 3,320€ (8)

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 % 3,320 = 172,64€ 9)
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No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

1 X 45 = 45 kWh (10)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh _ 45 kWh
83€ = x

< x = 3,735€ (11)

Tendo em consideracdo que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 x 3,735 = 194,22€ (12)

Forno com tapete rolante

Um forno com tapete rolante apresenta um consumo de cerca de 35 kWh [160],

pelo que para uma semana de produ¢do normal, podem ser verificados

35 x 40 = 1400 kWh (13)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 1400 kWh
83€ x

< x = 116,20€ (14)

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 % 116,20 = 6 042,40€ (15)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:
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35 x 45 = 1 575 kWh (16)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 1575 kWh
83€ x

& x = 130,73€ (17)

Tendo em consideracao que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 x 130,73 = 6797,96€ (18)

Membranas de dialise

As membranas de didlise apresentam um consumo entre 3,1 kWh e 4,1 kWh [161],
pelo que se entrara com o valor de 3,6 kWh. Assim, para uma semana de producao

normal, podem ser verificados

3,6 X 40 = 144 kWh (19)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 144 kWh (20)
53€ = & x = 11,95€

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 x 11,95 = 621,40€ (21)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

3.6 x 45 = 162 kWh (22)
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Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 162 kWh (23)
= < x = 13,45€
83€ x

Tendo em consideracdo que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 x 13,45 = 699,40€ (24)

Frigorifico
Os frigorificos apresentam um consumo de cerca de 390 kWh [162], pelo que para

uma semana de produc¢ao normal, podem ser verificados

390 x 40 = 15600 kWh (25)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 15600 kWh (26)
= < x = 1294,80€
83€ x

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 x 1294,80 = 67 329,60€ (27)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

390 x 45 = 17 550 kWh (28)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:
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1000 kWh 17 550 kWh
83€ x

(29)

& x = 1456,65€

Tendo em consideracdo que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

0 seguinte:

52 x 1 456,65 = 75 745,80€ (30)

Complexo de liofilizacao
Os complexos de liofilizacao apresentam um consumo de cerca de 17,84 kWh

[163], pelo que para uma semana de produgao normal, podem ser verificados

17,84 x 40 = 713,60 kWh (31)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 713,60 kWh (22)
= & x = 59,23€
83€ X

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 % 59,23 = 3 079,90€ (23)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

17,84 x 45 = 802,8 kWh (24)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

131



1000 kWh 8028 kWh (25)
= & x = 66,63€
83€ x

Tendo em consideracdo que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

0 seguinte:

52 X 66,63 = 3 464,88€ (26)

Moinho
Os moinhos apresentam um consumo de cerca de 16,13 kWh [164, p.], pelo que

para uma semana de produc¢ao normal, podem ser verificados

16,13 X 40 = 645,20 kWh (27)
O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 645,20 kWh (28)
= < x = 53,55€
83€ X

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 X 53,55 = 2 784,68€ (29)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

16,13 x 45 = 725,85 kWh (30)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 725,85 kWh (31)
- & x = 60,25€
83€ x
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Tendo em consideracao que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 x 60,25 = 3 133€ (32)

Dessecador

Os dessecadores apresentam um consumo de cerca de 6Wh (0,006 kWh), pelo
que para uma semana de produc¢ao normal, podem ser verificados

0,006 x 40 = 0,24 kWh (33)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 0,24 kWh (34)
= o x =0,02€
83€ x

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 % 0,02 = 1,04€ (35)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

0,006 x 45 = 0,27 kWh (36)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 0,27 kWh (37)
= <= x =0,02€
83€ x
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Tendo em consideracao que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 % 0,02 = 1,04€ (38)

Deposicao de Crémio e Ouro

Os equipamentos para deposicao de Cromio e Ouro apresentam um consumo de
cerca de 1 kWh [165], pelo que para uma semana de producao normal, podem ser
verificados

1 x40 = 40 kWh (39)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 40 kWh
e = o x = 3,320€ (40)

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 X 3,320 = 172,64€ (41)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

1 X 45 = 45 kWh (42)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 45 kWh (43)
= & x =3,735€
83€ x
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Tendo em consideracao que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 % 3,735 = 194,22€ (44)

Orbital shaker

Uma orbital shaker apresenta um consumo de cerca de 200 Wh (0,2kWh) [166],

pelo que para uma semana de producao normal, podem ser verificados

0,2 X 40 = 8 kWh (45)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 8kWh
= o x = 0,66€ (46)

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 X 0,66 = 34,53€ (47)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

0,2 X 45 = 9 kWh (48)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 9kWh
= = x =0,75€ (49)
83€ x
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Tendo em consideracao que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 x 0,75 = 38,84€ (50)

Sonicador

Um sonicador apresenta um consumo de cerca de 0,1209 kWh [159], pelo que

para uma semana de produc¢ao normal, podem ser verificados

0,1209 x 40 = 4,84 kWh (51)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh _ 4,84 kWh
83€

(52)

< x =0,40€

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 x 0,40 = 20,80€ (53)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

0,1209 x 45 = 5,44 kWh (54)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 5,44 kWh
83€ x

(55)

< x =0,45€
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Tendo em consideracao que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o0 seguinte:

52 x 0,45 = 23,48€ (56)

Forno de gés inerte

Um forno de gas inerte apresenta um consumo de cerca de 182 kWh por semana

[167], pelo que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh _ 182 kWh
83€ x

(57)

< x =1511€

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 x 15,11 = 785,51€ (58)

Partindo do pressuposto que os 182 kWh se verificam numa semana de 40h,

poder-se-4 inferir que para uma semana de 45h serao utilizados 204,75 kWh.

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh _ 204,75 kWh
83€ x

(59)

< x =16,99€

Tendo em consideracao que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

0 seguinte:

52 x 16,99 = 883,70€ (60)

Tanque de mistura
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Um tanque de mistura apresenta um consumo de cerca de 22,995 kWh [168],

pelo que para uma semana de produ¢ao normal, podem ser verificados

22,995 x 40 =919,8 kWh (61)
O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 919,8 kWh (62)
= & x =76,34€
83€ x

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 X 76,34 = 3 969,86€ (63)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

22.995 x 45 = 1 034,76 kWh (64)

Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh _ 1034,76 kWh
83€ x

(65)

< x = 85,89€

Tendo em consideragdo que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

0 seguinte:

52 x 85,89 = 4 466,09€ (66)

Spincoater

Um spincoater apresenta um consumo de cerca de 500 Wh (0,5kWh) [169], pelo

que para uma semana de produc¢ao normal, podem ser verificados
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0,5x40=20kWh (67)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 20 kWh
= S x =1,66€ (68)
83€ x

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 X 1,66 = 86,32€ (69)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

0,5 X 45 = 22,5 kWh (70)

Assim, o custo semanal poderé ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh 22,5 kWh
83€ x

(71)

< x =187€

Tendo em consideracdo que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o seguinte:

52 x 1,87 = 97,11€ (72)

Autoclave

Uma autoclave apresenta um consumo de 84 kWh por dia, pelo que para uma

semana de produc¢ao normal, podem ser verificados
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84 x5 =420 kWh (73)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh _ 420 kWh
83€ x

(74)

< x = 34,86€

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 x 34,86 =1812,72€ (75)

Partindo do pressuposto que os 84 kWh sao utilizados num dia de 8h, entao no
caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo total apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

84
845 + 5x () = 4725 kWh (76)
Assim, o custo semanal podera ser descrito do seguinte modo:

1000 kWh _ 472,5 kWh
83€ x

& x = 39,22€ (77)

Tendo em consideragido que o valor maximo de custos sera dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

0 seguinte:

52 X 39,22 = 2 039,44€ (78)

Forno de vicuo

Um forno de vacuo apresenta um consumo de cerca de 6,07 kWh [170], pelo que

para uma semana de producao normal, podem ser verificados

140



6,07 X 40 = 242,8 kWh (79)

O que significa que, por semana, existira o custo descrito seguidamente:

1000 kWh 242,8kWh (80)
= — X = 20,15€
83€ X

Logo, considerando que um ano tem 52 semanas, o custo anual sera dado pela

seguinte expressao:

52 x 20,15 =1047,92€ (81)

No caso de uma semana com producao extraordinaria, o consumo apresentado

sera verificado como sendo o seguinte:

6,07 x 45 = 273,15 kWh (82)
Assim, o custo semanal poderé ser descrito do seguinte modo:
1000 kWh 273,15 kWh
= & x =22,67€ (83)

83€ X

Tendo em consideragdo que o valor maximo de custos serd dado caso, durante
todo o ano, seja feita uma producao com semanas de 6 dias, o respetivo valor sera

o seguinte:

52 x 22,67 = 1178,84€ (84)
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Apéndice IV

Os calculos dos valores despendidos em cada item necessario a producido de uma

membrana, estdo apresentados nos pontos seguintes.

e Wafer de silica

Tendo em consideracao que é comercializado um pack de seis wafers, com um custo

de 21€, o custo unitario podera ser dado por:

21€ X 35 D
—_— - =
6 wafers 1 x=2 !

e Target de Ouro

Tendo em consideracdo que é comercializado a 1100€ um target com 2cm de
espessura, e por cada unidade produzida sao retirados 25nm, o niimero de unidades

que ¢ possivel produzir com apenas um target podera ser dado por:

2cm

———F = 800000 2
2,5x 10" %cm (2)

Assim, é possivel definir o preco unitario como sendo o seguinte:

1100€

300000 = 0,014€ (3)

e Target de Cromio

Tendo em consideracdo que é comercializado a 696€ um target com 2cm de
espessura, e por cada unidade produzida sao retirados 5nm, o nimero de unidades

que é possivel produzir com apenas um target podera ser dado por:
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2cm

T 10— = 4000000 (4)

Assim, é possivel definir o prego unitario como sendo o seguinte:

696€

1000000 = 0,0002€ (5)

¢ Cloridrato de 2-(3,4-Di-hidroxifenil)-etilamina

Por 411€ é possivel a aquisicao de 100g deste composto. Sendo necessario 1g para a
producdo de uma membrana, o custo associado a este pode ser previsto através do

seguinte calculo:

411€ (6)

e Tris-HC1

Por 217€ é possivel a aquisicao de 500g deste composto. Sendo necessarios 1,2114g
para a producao de uma membrana, o custo associado a este pode ser previsto através

do seguinte calculo:

217€  «x
5009 1,2114g

o x =0,53€ (7)

¢ Biopolimero

Por 387€ é possivel a aquisicao de 200g deste composto. Sendo necessarios 2,655g
para a producao de uma membrana, o custo associado a este pode ser previsto através

do seguinte calculo:
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387€ x

- — 5,14€
2009 26559 F > ®

e AguatipoIl

Por 32€ é possivel a aquisicao de 1L de agua tipo II. Sendo necessarios 5,31mL para
a producao de uma membrana, o custo associado a este pode ser previsto através do

seguinte calculo:

32€ x
= =
1000mL 5,13mL

x=0,17€ (9)

144



145



Apéndice V

e Anuidade

A anuidade foi calculada do seguinte modo:

7 149 496 = An X 4,3553 < An = 1641562€

e Racio B/C

(€))

De modo a calcular o racio B/C, primeiramente foram calculados os cash flows

atualizados a taxa de i=10%.

Tabela 1 — Calculo de cash flows atualizados, e respetiva acumulacao.

CF1 6 8 88 737
01200 272 2 0 270 2 22 352

Atualizado 327 975 7 047 45 35 665

CFE 7 887

. (o} 1141030 | 1491751 | 1544012 | 1642697 | 2 067 672
Atualizado 162
B/C 7887 162 10,69 (2)
737665
e PRI

Sabendo que em 360 dias se obtiveram 1108 302€, é possivel calcular o PRI do

seguinte modo:

360 dias

x dias

= =
1108302€ 601 200€
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