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“There will always be rocks in the road ahead of us. They will be stumbling blocks or
Stepping stones, it all depends on how you use them.”

(Friedrich Nietzsche)

Vanessa Sofia da Silva Mota
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RESUMO

A maioria dos dispositivos médicos sdo alvos de manutencao preventiva pelo fabricante/representante,
e por fornecedores multimarca. Todos eles possuem procedimentos diferentes, sendo que para validacao
dos resultados obtidos, consideram critérios de aceitacdo diferentes, ndo existindo consenso no critério
de aceitacdo dos equipamentos mencionados. Estas incongruéncias estimularam a necessidade de criar
um procedimento completo e detalhado para monitores multiparamétricos, de modo a melhorar a
fiabilidade das medic@es utilizadas no apoio ao diagndstico clinico.

No presente documento, tendo por base monitores multiparamétricos, pretendeu-se construir um
procedimento de manutencao preventiva detalhado considerando o instituido nas normas IEC 60601-1,
IEC 62353, ISO/IEC 17025, IEC 6061-2-X, IEC 80601-2-x e ISO 80601-2-x. Este procedimento visa a
estrutura recomendada na norma IEC 62353, sendo dividido em 4 partes fundamentais: Inspecéo Visual,
Teste de Seguranca Elétrica, Testes de Desempenho e CalibragGes. No que diz respeito aos critérios de
aceitagdo, foram considerados os intervalos estipulados pelas respetivas normas. Uma das diferencas
face aos procedimentos atuais € a analise do erro, dado que estas ndo consideram as incertezas existentes,
quer seja durante as medigdes, quer nos monitores e simuladores utilizados. A negligéncia da incerteza,
pode levar a incorreta validacdo da operacionalidade do dispositivo.

Neste estudo foram avaliados 12 monitores multiparamétricos, de um servigco critico, seguindo o
procedimento proposto. Os equipamentos sdo todos da mesma marca e modelo, a fim de se poder avaliar
0 erro maximo médio, referente ao respetivo modelo, assim como a estabilidade e padrdo de
funcionamento destes.

Adicionalmente, nos ensaios de presséo arterial, utilizou-se uma bragadeira de uma marca diferente do
dispositivo, com o intuito de analisar o comportamento e viabilidade desta, face a do OEM.

O procedimento desenvolvido permitiu verificar a necessidade de criar legislacéo, no que diz respeito a
metrologia dos equipamentos médicos, mostrando-se promissor na avaliagdo dos monitores

multiparamétricos.

Palavras chave:

Equipamento Médico; Monitor Multiparamétrico; Ensaio; Manutencdo; Procedimento

Vanessa Sofia da Silva Mota
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ABSTRACT

Biggest part of the medical devices are targets of preventive maintenance from the
manufacturer/representative, and from the multi-brand suppliers. All of them have different procedures,
and the output validation values encounters different acceptance criteria, which may lead to non-
consensual acceptance conclusions. These incongruences stimulated the urge to create a complete and
detailed procedure for multi-parameter monitors. By improving measurement reliability, one can expect
to contribute to better decision making at the clinical level.

In this document the focus is on multiparametric monitor devices, a detailed preventive maintenance
procedure is presented, that takes in consideration standards IEC 60601-1, IEC 62353, ISO/IEC 17025,
IEC 80601-2-x, 1SO 80601-2-x and IEC 6061-2-X. The key procedure relies on the standard IEC 62353,
and it’s divided in 4 core parts: Visual Inspection, Electrical Safety Test, Performance Test and
Calibrations. The proposed acceptance criteria are based on the specified values from the mentioned
standards. Another difference between this procedure and existing ones, is the error analysis, which
takes in consideration uncertainties, either within measurements, or in the monitor devices and
simulators. Neglecting uncertainty, may induce wrong conclusions regarding the device working
conditions.

In this study, 12 multiparametric monitor devices have been evaluated, from an hospital critical care
service, following the proposed procedure. The devices are from the same brand and model, with the
goal to evaluate the maximum mean error, referred to the respective model, as the stability and the
operating pattern of them.

Additionally, in the blood pressure tests, a different brand armlet was used, in order to analyse its
behaviour and viability, when compared to the OEM.

The proposed procedure overcomes some of the limitations identified and the results indicate that could

be used in the evaluation of multiparametric monitors.

Keywords:
Medical Devices; Multiparametric Monitor; Testing; Maintenance; Procedure

Vanessa Sofia da Silva Mota
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CAPITULO 1 - INTRODUCAO

1.1. Enquadramento

Na medida em que um dos setores que mais se encontra no foco dos paises desenvolvidos é o sector da
salide, € crucial manter um crescente desenvolvimento tecnolégico, para assim garantir a consisténcia
de um sistema de salde capaz de responder as necessidades das populacBes e a melhoria da prestagédo
de cuidados basicos de saude (Camdes Instituto da Cooperacéo e da Lingua Portugal, 2015). Tendo em
conta a elevada importancia da sua intervencéo no quotidiano hospitalar, € necessario consciencializar
e direcionar o foco dos responsaveis e administradores hospitalares para a importancia da existéncia de
um plano de qualidade, direcionado para os equipamentos médico-hospitalares, que contemple
manutencdes preventivas e calibracbes frequentes dos mesmos. Assim, surge a necessidade de se
enveredar por métodos de trabalho mais estruturados na engenharia clinica, nomeadamente na
electromedicina, area que se ocupa dos dispositivos médicos durante o diagnostico e tratamentos
meédicos. O importante papel da electromedicina no meio hospitalar surge aquando da necessidade de
garantir e manter a qualidade e bom desempenho de todo o tipo de equipamentos médicos, para que
desta forma ndo seja colocado em causa o tratamento e diagndstico dos pacientes, portanto todos os

equipamentos constituintes do parque hospitalar devem ser sujeitos a diversos tipos de manutencéo.

A necessidade de demonstrar boas praticas de manutencao e de ensaios/ calibragbes nos processos de
auditoria, constituiu uma fonte de motivacdo adicional, para a execucdo deste trabalho. Ao aliar as
manutencdes preventivas aos procedimentos de calibracdo consegue-se, por um lado, monitorizar o
estado do parque de equipamentos relativamente ao seu estado funcional e de conservacgéo, e por outro
efetuar a obtencdo do erro associado as medicGes, ou indicacOes dadas pelo equipamento. Acresce 0
desafio imposto pela gestdo da informacéao dos dados, que pela sua dimensao, deve ser estar armazenada
em suporte eletronico, em substituicdo da informacgao em suporte de papel, ndo so de forma a garantir o

seu correto funcionamento, como a proporcionar um periodo de vida Gtil mais longo (Moreira, 2017).

A validacdo e a manutencado de todos 0s equipamentos criticos suscetiveis de ter um impacto direto ou
indireto sobre a qualidade e a seguranca dos servicos de salde deverdo ser realizadas com uma
periodicidade definida e, consequentemente, registadas e documentadas. Neste contexto, a atividade
metroldgica na salde tem necessariamente de se integrar na gestao do ciclo de vida dos equipamentos,

e contribuir para o cumprimento dos seguintes objetivos:

> Fiabilidade elevada;

> Disponibilidade operacional adequada ao processo clinico em que se inserem;
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» Contribuicgdo para o controlo de custos

A manutencao, traduz-se em todas as atividades preventivas ou corretivas, tendo por objetivo a reducéo
e eliminacdo de falhas, necessérias para o correto funcionamento dos equipamentos e de todos 0s seus

acessorios. No que diz respeito a falhas, compete a manutencao:

» Mitigar a sua probabilidade de ocorréncia;
» Verificar as consequéncias dos modos de falha nas func¢des requeridas ao equipamento;

> Identificar causas e formas de as evitar

E, também uma atribuicdo da manutencdo a constante procura de metodologias que satisfacam as
condigdes acima referidas, tendo em vista 0 menor custo do ciclo de vida do equipamento. Importa
salientar que a manutencédo preventiva exige planeamento, e elaboracao de planos de trabalho definindo
as tarefas a executar, nomeadamente 0s aspetos a inspecionar, 0s componentes a substituir e o ensaio do
equipamento. Nesta fase, é de extrema relevancia a sensibilizacdo para a importancia da rastreabilidade
metroldgica das medigdes apds as respetivas intervencbes de manutencao, sendo que estas operacdes
ndo substituem os ensaios metroldgicos realizados em conformidade com as boas préticas aplicaveis. O
ensaio e a calibracdo de cada equipamento sdo efetuados em funcéo das grandezas medidas inerentes a
atividade clinica onde o equipamento € utilizado. Os critérios de aceitacdo e os pontos de calibracéo, ou
se encontram definidos em documentos de referéncia ou sdo ajustados pelos profissionais de saude
qualificados para tal efeito.

Na aquisicdo deste tipo de servicos, para além das operagdes metrologicas de calibragdo, deve ser
exigida a inspe¢éo visual tdo pormenorizada quanto possivel, e todos 0s ensaios de seguranga elétrica
aplicaveis a cada caso, como tal, os relatérios de ensaio devem apresentar de forma clara e inequivoca

o resultado dessa analise qualitativa e quantitativa, em conformidade com as normas europeias.

De um modo geral, tem sido notavel a crescente preocupacao em assegurar 0 maximo rigor e qualidade
nas medigdes, e em conduzir um conjunto de atividades no sentido de promover a implementacéo de
novos paradigmas na manutencdo de equipamentos médicos. Pode entdo confirmar-se o importante
papel que a electromedicina desempenha no campo hospitalar para a prevencgéo de incidentes/acidentes,

quer a nivel de equipamento, quer a nivel humano.
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1.2. Objetivos

Tendo em vista a melhoria continua da Qualidade dos servicos prestados, face ao constante crescimento
do nimero de equipamentos em processo de ensaio, decidiu-se rever os procedimentos existentes de
manutencdo preventiva dos monitores multiparamétricos e criar um procedimento mais completo,
conciliando os procedimentos estabelecidos pelo fabricante/representante, os procedimentos de um
prestador de servico multimarca, os procedimentos definidos em diversas normas e 0s procedimentos
de metrologia. Neste contexto, enumeram-se um conjunto de pardmetros habitualmente sujeitos a
medicdo e utilizados em equipamentos de monitorizacdo, suporte de vida ou de apoio ao diagndstico,
designadamente: temperatura corporal, frequéncia cardiaca e respiratoria, fluxo inspiratorio, pressao nas
vias aéreas, massa corporal, pressdo sanguinea sistolica e diastélica (com medicdo invasiva e ndo
invasiva), fluxo sanguineo, potencial de Hidrogénio (pH), saturacdo de oxigénio no sangue, caudais de
medicamentos, potenciais elétricos, entre outros. Dos exemplos apresentados pode-se concluir que a
medicdo de parametros fisioldgicos monitorizados, tem de ser metrologicamente adequada ao processo
de decisdo clinica. Também no caso dos tratamentos, quando realizados em funcdo do valor de
grandezas fisicas, o principio atras enunciado devera ser aplicado de forma rigorosa, conferindo um
maior grau de confianca na indicacdo da medigdo e uma garantia da adequabilidade do tratamento
clinico, pois a complexidade da atividade clinica evolui de acordo com as tecnologias envolvidas, de
forma diretamente proporcional ao risco clinico. A crescente preocupacdo com a influéncia das
medi¢des no processo de decisdo clinica constitui um fator comum de constante acompanhamento pelos
profissionais que trabalham diretamente com os equipamentos e sistemas de medicdo (Carvalho &
Ferreira, 2017).

Neste contexto, foram selecionados 12 monitores multiparamétricos de um servico critico, para efetuar
0s ensaios indicados pelo fabricante juntamente com os procedimentos recomendados em algumas
normas, € alguns conceitos dominantes na metrologia, que atualmente ndo sdo considerados. Para a
execucdo do trabalho pratico foram considerados 0os monitores multiparamétricos, marca Dréger,
modelo Infinity Delta, da Unidade de Cuidados Intensivos (UCI), do Hospital Vila Franca de xira
(HVFX). A escolha destes monitores deveu-se ao facto de estarem instalados num servigo critico, e um
determinado desvio nas medicdes é significativo para o diagndstico do paciente, pois a maioria das vezes
tratam-se de pacientes com prognostico reservado e uma pequena variagao de sinais vitais é crucial para
um tratamento eficaz. Outra raz&do foi a necessidade de observacdo do comportamento de monitores
idénticos, e instalados nas mesmas condic@es, e principalmente por se encontrarem instalados num
servi¢co com uma instalacdo elétrica especial, detendo um regime IT (Neutro do transformador Isolado
e massas ligadas a Terra), sendo que este possui determinadas particularidades face a uma instalacdo

normal, regime TN (Neutro do transformador ligado a Terra e massas ligadas ao Neutro). A
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repetibilidade de equipamentos tem por objetivo, verificar a consisténcia das medi¢cdes dos varios
elementos do mesmo modelo, de forma a verificar se 0 mesmo algoritmo utilizado pelos monitores
apresenta um decaimento de qualidade ao longo do numero de ciclos de utilizacdo. A escolha de
monitores da mesma marca e modelo ird permitir a analise da incerteza média de medicdo, afim de se

conseguir identificar uma incerteza padréo para este tipo especifico de monitores multiparamétricos.

Para além do exposto, um servi¢o de UCI requer equipamentos de elevada fiabilidade e exatiddo, uma
vez que qualquer imprecisao e/ou erro de leitura pode comprometer o diagndstico do paciente.

1.3. Estrutura do Trabalho

Este trabalho encontra-se dividido em 7 capitulos, cada um deles divididos em subcapitulos, a excegdo

do primeiro e do sétimo.

No primeiro e presente capitulo, encontra-se a introducéo, a qual é organizada por 3 subcapitulos onde

se enquadra a proposta de melhoria, enunciam-se 0s objetivos, e apresenta-se a estrutura do trabalho.

O segundo capitulo, equipamentos de monitorizacao, é organizado em trés subcapitulos, onde é
detalhado, o principio de funcionamento do monitor multiparamétrico, a revisdo das abordagens
habituais de ensaio e calibragdo dos equipamentos, para além de quais 0s equipamentos utilizados para

a realizacéo de ensaios.

O terceiro capitulo, legislacdo para equipamentos médicos, é organizado por 2 subcapitulos, onde
aborda o suporte legislativo existente, e todo o enquadramento normativo referente a dispositivos

médicos, nomeadamente monitores multiparamétricos.

O quarto capitulo, proposta de procedimento de manutencao preventiva, é organizado por dois
subcapitulos, onde explica a proposta do procedimento de manutencao preventiva, com a descriminacdo
das tarefas a executar, tanto qualitativas como quantitativas. Esta proposta de procedimentos de
manutencdo tem por base alguns procedimentos existentes, em que alguns podem traduzir-se huma

complementaridade as tarefas existentes.

O quinto capitulo, ensaio pratico - verificacdo dos parametros dos monitores multiparamétricos, é
organizado por trés subcapitulos, onde é descriminado o procedimento pratico, e identificados os
resultados obtidos dos ensaios efetuados aos monitores multiparamétricos selecionados para o presente
trabalho.
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O sexto capitulo, analise e validacao dos resultados obtidos, é composto por quatro subcapitulos, onde

sdo analisados e discutidos os varios resultados obtidos, no ensaio pratico do presente estudo.

O sétimo capitulo, conclusdo, é composto apenas pelo capitulo, onde sdo definidas as principais
conclusbes do trabalho, bem como as limitagcBes inerentes a sua realizacdo. Encontram-se ainda,

perspetivas futuras relacionadas com este trabalho.
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CAPITULO 2 - EQUIPAMENTOS DE MONITORIZACAO

2.1. Principio de Funcionamento Monitor Multiparamétrico

O principal objetivo de um monitor multiparamétrico é permitir avaliar os dados fisiologicos de um
paciente através da transformacdo de sinais elétricos em ondas de sinal digitalizadas, com intuito de
acompanhar o paciente e registar a sua evolucdo durante a monitorizacdo, assim como fornecer alertas
de mudancgas de estado do paciente aos profissionais de salde, para que possam executar uma
intervencdo mais eficaz e eficiente. Até aos anos 90, os alertas emitidos pelos monitores estavam apenas
sujeitos a uma variagdo de sinal. Atualmente a tecnologia presente nestes equipamentos permite a juncéo

de varios sinais e interpretar a sua influéncia no estado geral do paciente (Zhang & Szolovits, 2008).

Os monitores multiparamétricos comegaram a ser utilizados no inicio da década de 60, e a sua maior
evolucdo terd ocorrido na década de 70, com a introducdo de microprocessadores. Outra razdo para este
grande avanco da tecnologia ocorreu devido ao inicio da era espacial, com o intuito de monitorizar a
salde dos astronautas da National Aeronautics and Space Administration (NASA), principalmente a
aquisicdo de sinais por ECG. Outro avanco significativo foi o aparecimento dos ecras de cristais
liquidos, que permitiu a portabilidade dos equipamentos, ou seja, permitiu o fabrico de monitores
multiparamétricos portateis, alimentados por baterias. A mais recente inovagdo ocorreu no século XXI,
com a popularizacdo da internet e dos sistemas de rede sem fios, 0 que permitiu criar estagcdes de

monitorizacdo para acompanhar varios pacientes (Welch, Moon, & McCombie, 2012).

Atualmente, os monitores multiparamétricos permitem monitorizar os mais importantes sinais vitais de
um paciente, tais como o nivel de saturacdo de oxigénio no sangue (SpO2), a atividade elétrica do
coragdo humano (ECG), a frequéncia cardiaca, a temperatura corporal e a pressao arterial. Nas sec¢des

seguintes descreve-se em maior detalhe cada um dos parametros referidos.

2.1.1 Eletrocardiograma e Frequéncia Respiratoria

O eletrocardiograma (ECG) é um dos exames complementares de diagndstico ndo invasivos mais
frequentemente utilizados para avaliar a funcdo cardiaca, que consiste num registo da atividade elétrica
cardiaca (produzida pela ativacdo do miocardio) através de elétrodos colocados na superficie da pele em
posicdes especificas, permitindo monitorizar a atividade elétrica do coracdo e detetar arritmias como
bradicardia e taquicardia, devolvendo o sinal sob a forma de frequéncias cardiacas (nimero de vezes
que o coracdo bate por minuto ou bpm) muito baixas ou elevadas, respetivamente. Desta forma € criado

um tracado constituido por vérias deflexdes causadas pela despolarizacéo e re-polarizagdo das células
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cardiacas, obtendo-se assim as curvas tipicas, e a frequéncia cardiaca, através da impedancia toracica.
Estes dados estdo relacionados com varios fatores tais como atividade fisica do paciente, qualidade do

sono, alimentacdo, entre outros.

A nivel cardiaco, qualquer contragdo muscular é consequéncia de um impulso elétrico, e o sincronismo
da contracdo auricular e da contragdo ventricular, bem como a resposta a estimulos externos como o
exercicio fisico, é determinante para a sua fungdo como bomba propulsora que faz o sangue circular. O
coragdo ndo é mais do que um musculo especializado, e por isso, o circuito elétrico que determina cada

batimento cardiaco é caracteristico, e variacbes podem ser indicadoras de patologias.

Apesar da continua evolucao nas tecnologias utilizadas para o estudo do coracdo, 0 ECG mantém ainda
um papel central na investigacdo de varias doencas cardiacas e consegue identificar os padrdes normais

de transmissao e geracdo destes impulsos elétricos.

As derivagdes sdo obtidas através da diferencga de potencial entre dois elétrodos ligados a superficie do
corpo do paciente, ou a soma vetorial de outras derivagdes. Por exemplo a derivacdo DI é obtida através
da diferenca de potencial entre o brago esquerdo e o brago direito. A derivagdo DIl é obtida através da
diferenca de potencial entre a perna esquerda e o braco direito. A derivacdo DIII é obtida através da

diferenca de potencial entre a perna esquerda e o brago esquerdo, conforme identificado na figura 1.

Brago Direito Brago Esquerdo

Perna Esquerda

Figura 1: Tridngulo de Einthoven, acedido em https://es.slideshare.net/221093/triangulo-de-einthoven, a
22/07/2017

Para descrever a atividade cardiaca sdo utilizados dois tipos de derivacgdes, as periféricas e as precordiais,

conforme ilustrado na Figura 2. As derivacOes periféricas sao obtidas através da colocacdo dos elétrodos
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conforme identificado na Figura 1. Com a soma destas trés derivacBes vai-se obter outras trés, as
derivacbes aVR, aVI e aVF. Estas seis derivacdes formam seis linhas de referéncia permitindo ver o
coracdo num plano vertical.

As derivages precordiais (V1 a V6) sdo obtidas através da colocagdo dos elétrodos nas paredes anterior
e posterior do torax. Estas permitem a vista do coracéo e da onda de despolariza¢&o no plano horizontal
(Fonseca, 2008).

@
Lead Il = Lead II

Figura 2: Derivac0es periféricas e precordiais, acedido em http://fisiologiaessencial.blogspot.com/2010/02/as-
derivacoes-e-seus-significados.html, a 23/07/2017

A curva do ECG regista essa variagao temporal. Na Figura 3 sdo apresentadas as varias ondas do ECG.

O segmento PR caracteriza o periodo de tempo imediatamente antes da estimulacéo do nédulo auriculo-
ventricular. O complexo QRS representa a despolarizacdo ventricular, ou seja, a contragdo dos
musculos. O intervalo de tempo entre a despolarizacéo e o relaxamento ventricular (onda T) corresponde
ao segmento ST, sendo que uma alteragdo neste segmento pode indicar situagdes de isquemia (Camargo,
2006).

Vanessa Sofia da Silva Mota



Mestrado Engenharia Biomédica

1.0 L R f
EBEES W W
06 O
i ‘ a—T }
= 0.5 T I segment T | 5
E HEREEE LSS NN f
2 BEHEE RO L]
© 121 1| 1 ‘
=2 t —
=
ami
| | interval | ‘ L1 | ]
t tt—t. ;! :Q—T |ntler\(all——§—7——1-~ 1' -
0 0.2 0.4 0.6 0.8
Seconds

Figura 3: Curva de ECG (Fonseca, 2008)

2.1.2 Oximetria de Pulso

A saturagdo de oxigénio no sangue: vulgarmente identificado pela sigla SpO., é medida através de
oximetro ndo invasivo que rapidamente obtém a percentagem de hemoglobina saturada com oxigénio
(02).

SpO:; significa saturagdo de oxigénio capilar periférico, uma estimativa da quantidade de oxigénio no
sangue. Mais especificamente, é a percentagem de hemoglobina oxigenada (oxigénio contendo
hemoglobina) em comparacdo com a quantidade total de hemoglobina no sangue (hemoglobina
oxigenada e ndo oxigenada), ou seja, € uma estimativa da saturacdo arterial de oxigénio, ou SaO, que
se refere a quantidade de hemoglobina oxigenada no sangue. A hemoglobina é uma proteina que
transporta oxigénio no sangue. Encontra-se dentro dos glébulos vermelhos e da-lhes a cor vermelha
(Philips Medical Systems, 2002).

Niveis muito baixos de SpO, podem resultar em sintomas muito graves. Esta condi¢ao é conhecida como
hipoxemia. Existe um efeito visivel na pele, conhecido como cianose devido ao matiz azul (ciano) que
assume. A hipoxemia (baixos niveis de oxigénio no sangue) pode-se transformar em hipoxia (baixos
niveis de oxigénio no tecido). H& muitas maneiras de verificar que o sangue contém niveis normais de

oxigénio. A maneira mais comum é usar um oximetro de pulso para medir os niveis de SpO2 no sangue.
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Os modulos de oximetria utilizam métodos ndo invasivos para medir a saturacdo de oxigénio no sangue
(SpO,) e a frequéncia de pulso.

Esta avaliacdo € efetuada com um oximetro colocado sobre o pulso, na orelha, no dedo (mais comum)
e em recém-nascidos pode ficar no pé, tornozelo, palma das maos ou antebraco.

Estes mddulos baseiam-se em dois principios, o da espectrofotometria e da pletismografia. O principio
da espectrofotometria esta associado a medicdo da luz vermelha e infravermelha que é transmitida pelos
vasos capilares dos doentes. O da pletismografia relaciona-se com o registo da alteracdo do volume de
sangue arterial durante a pulsacdo (Camargo, 2006).

O funcionamento do oximetro tem por base a emissdo de luz através do LED vermelho e do
infravermelho com comprimentos de onda de 660 nm e 910 nm, respetivamente. Esses comprimentos
de onda sdo usados porque a hemoglobina desoxigenada tem uma alta taxa de absor¢éo nos 660 nm e a
hemoglobina oxigenada nos 910 nm. Para além disso é de referir que estes comprimentos de onda
atravessam com relativa facilidade os tecidos.

Normalmente o dedo é colocado entre as fontes de luz e um fotodiodo ou fototransistor obtendo-se uma
curva pletismografica (Vijaylaxmi, 2002). Na Figura 4 sdo apresentados os valores de absorcéo e o
posicionamento do dedo. A razdo entre a intensidade de luz vermelha e infravermelha que chega ao

fotosensor permite determinar o nivel de oxigenacdo no sangue bem como a frequéncia de pulso.

Absorgdo

Rea & R

100%02Hb

0%HHb

i ! ok 1 ] J
600 700 800 900 1000
Comprimento de onda (nm)

t Photodiode
Infravermelho N

Figura 4: Absorcéo de luz de cada tipo de hemoglobina e modo de funcionamento de um oximetro de dedo
(Vijaylaxmi, 2002)

A exatiddo dos oximetros é fundamental, sobretudo para valores de saturagdo entre os 80 e 100 %,
porgue, nessa ordem de valores, um ponto percentual corresponde a uma diferenga muito significativa
em termos de presséo parcial de O; e, portanto, com implicagdes clinicas e terapéuticas muito distintas.
Os eritrocitos (globulos vermelhos) contém hemoglobina. Uma molécula de hemoglobina pode

transportar até quatro moléculas de O, depois do que é designado por “saturado” com O,. Para uma
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saturacdo a 100 %, é necessario que todas as liga¢cdes da molécula de hemoglobina sejam portadoras de
O..

50, O,Hb

O, = > 100%
" RHb+O,HD

A maioria da hemoglobina presente no sangue associa-se ao O, a medida que passa através dos pulmdes.
Uma pessoa saudavel com pulmdes regulares, inspirando ar ao nivel do mar, terd uma saturacéo arterial
de O; entre 95 % e 99%. O sangue venoso que é reunido a partir dos tecidos contém menos O e,
geralmente, tem uma saturacéo de cerca de 75%.

A desigualdade da coloragdo entre o sangue arterial e 0 sangue venoso deve-se a diferenca de saturacéo
da hemoglobina. A saturagdo de oxigénio, durante uma anestesia, deve situar-se sempre entre os 95 e
99 %. Se esta for de 94 % ou valores inferiores, 0 paciente entra em hipoxia e precisa de tratamento

rapido. A saturacdo inferior a 90 % é considerada emergéncia clinica

2.1.3 Pressao Arterial Nao Invasiva

A presséo exercida pela passagem de sangue nas paredes dos vasos sanguineos, dé-se o nome de pressio
arterial. A medicdo desta pressdo é necessaria para o diagnostico e tratamento de varias doencas,
especialmente da hipertenséo arterial. Durante uma batida cardiaca, a pressao sanguinea varia entre uma
pressdo maxima (sistolica) e uma pressdo minima (diastélica) (Ekhare & Chaskar, 2014).

Com a medicdo da presséo arterial (PA) s&o obtidos os valores de presséo sistolica (PAS), diastolica
(PAD) e média (PAM). No ciclo cardiaco, PAD ¢ o valor minimo de pressdo que ocorre durante o
enchimento das cdmaras cardiacas, e a PAS € valor maximo atingido no bombeamento do sangue das
camaras cardiacas.

Segundo a Organizagdo Mundial de Satde (OMS) e pela Sociedade Internacional de Hipertens&o (SIH),
o valor 6timo para adultos da presséo arterial diast6lica encontra-se nos 80 mmHg e da sist6lica nos 120
mmHg. Os valores superiores a 90 mmHg/140 mmHg indicam hipertensdo. Por outro lado, podem
ocorrer também casos de hipotensao, quando os valores de pressao arterial sdo mais baixos que o0 normal.
Na Figura 5 pode-se observar as diferentes classificacdes da pressao arterial e as varias categorias com

0s respetivos intervalos de pressoes sistolica e diastdlica respetivamente.
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Blood Pressure Systolic Diastolic
Category mm Hg (upper#)  mm Hg (lower £)
Prehypertension 120 - 139 or 80 -89

| Gypetension) Sege . | 19188 o 90-99

Ll 9 80 n L] " 100 Save this on your reference
Diastolic (bottem number)

Figura 5: Classificagdo da presséo arterial, acedido em http://diagramscharts.com/blood-pressure-chart/, a
221612018
Enquanto o método invasivo é mais preciso, 0 método ndo-invasivo (NIBP) é o mais comum. Embora
0s procedimentos invasivos requerem pessoal altamente qualificado, o método néo-invasivo é

relativamente simples e pode ser feito por pessoas qualificadas e ndo qualificadas.

A medicdo da pressdo ndo invasiva pode ser obtida através de dois métodos diferentes: o método de
palpacéo, e 0 método auscultatorio. O método de palpacéo (sensacao) - a indicacdo da pressdo sanguinea
minima (sistolica), é obtida através do toque em determinadas posi¢oes (radial, femoral, carétidas) do
corpo, e é frequentemente utilizado nos casos de emergéncia e trauma onde a rapida detecdo de uma

pressdo sanguinea momentanea é necessaria, ou é esperada uma quebra abrupta de pressao arterial.

Os esfigmomanometros manuais sdo instrumentos que medem a pressdo arterial através do método
auscultatorio, baseando-se na auscultacdo dos sons da artéria do individuo (SCENIHR, 2009). Para além
do esfigmomandmetro, este método requer a utilizagdo de um estetoscopio (ou pode ser automatizado
através do microfone pick-up eletrénico) posicionado diretamente sobre a artéria cotovelo e 0 uso de um

manometro calibrado.
Os esfigmomandmetros manuais sdo constituidos por:

» Bragadeira, que quando insuflada permite pressionar a artéria;
» Bomba de ar com vaélvula, habitualmente designada por pera de insuflacdo, que serve para
insuflar e desinsuflar a bracadeira;

» Manometro de mercurio, aneroide ou eletrénico, que € o instrumento de medicdo da pressao.

Enquanto o método auscultatorio depende muitas vezes na interpretacdo humana (escutar), o0 método
oscilométrico é feito por meio de automacédo, e pelo uso de sensores de pressdo eletrénicos. O médulo
de pressdo ndo invasiva de um monitor multiparamétrico destina-se a medi¢do das pressdes arteriais
sistolicas e diastolicas através de um método ndo invasivo para o paciente, detetando as pulsacdes

indiretamente através de uma manga aplicada no brago deste, e conectada por um tubo intermédio ligado
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ao monitor. A maioria destes médulos realizam medicGes através do método oscilométrico, que mede a
pressao arterial média, e calcula, a amplitude das oscilagdes de pressdo criadas pela expansédo das
paredes da artéria, cada vez que o sangue passa. Neste procedimento a manga € insuflada com uma
pressao superior a sistélica, e posteriormente comeca a desinsuflar até a manga ficar vazia, conforme
ilustrado na Figura 6. E neste compasso de tempo que sdo aplicados algoritmos empiricamente
derivados, que calculam as pressdes arterial sistolica, média arterial e diastélica. Os algoritmos aplicados

sdo desenvolvidos pelos proprios fabricantes (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency,

2013).

Piessdo do manquily

110

=1 TAAAAMAMAL

=
T 0 N
E - OscilagBes na pressdo do manguilo
g =
§ 40 t 4 $
. Sis1éh .
0 2 Média Diastolica
20.

Métedo oscilomélrico

[——Y

Figura 6: Método oscilométrico - Medigdo da pressdéo ndo invasiva (acedido em
dimave.com.br/produtos/acessorios-multiparametricos/pressao-nao-invasiva a 18/06/2017)

0
7

Existem equipamentos que permitem a programacao de ciclos de medicao, com o intuito de monitorizar
pacientes em situacGes mais criticas. O equipamento pode efetuar um ciclo de medi¢do com um

determinado intervalo de tempo inserido pelo utilizador.

Como explicado acima, monitores de NIBP oscilométricos utilizam sensores eletronicos, pelo que

necessitam de verificacGes de desempenho regulares para garantir o seu correto funcionamento.

Os problemas mais comuns relacionados com a preciséo do monitor NIBP séo:
» Fuga no sistema de punho ou de presséo, resultando em uma leitura mais baixa da presséo

sanguinea.
» Variancia acustica da bragadeira devido ao volume incorreto da manga, variedade de materiais

utilizados e o posicionamento ou a aplicacdo da bracadeira no paciente.
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» Funcionamento incorreto da valvula de sobrepressdo causada por um vazamento ou mau
funcionamento.

» Desvio de precisdo do transdutor eletrénico de pressao, causado pelo desgaste de componentes
eletronicos.

» Mudancas na presséo atmosférica, incluindo variagdes de pressdo causadas por fechar as portas
/ janelas.

2.1.4 Pressao Invasiva

A pressao invasiva é normalmente utilizada quando é necessario monitorizar a pressao arterial em tempo
real, devido a uma preocupacdo ou instabilidade do paciente, ou existéncia de probabilidade de
mudangas significativas na presséo arterial do paciente, uma vez que este método é mais preciso, do que

0 método ndo invasivo, obtido pelo método oscilométrico.

Os mddulos de pressdo invasiva monitorizam a pressao sanguinea em tempo real com um método
invasivo, que consiste em introduzir um cateter intra-arterial, ou seja, procede-se a introducéo de um
cateter numa artéria e a ligacdo deste cateter a um sistema de fluxo de alta pressdo, com soro
heparinizado, conforme ilustrado na Figura 7. Normalmente, as artérias mais utilizadas para efetuar este

tipo de monitorizacéo séo a radial e a femoral (Raquel, Azeredo, & Oliveira, 2013).

Este médulo permite ainda a medig&o da frequéncia de pulso do paciente.

Pressure bag

— Pressure
/ transducer &
/ automatic
flushing
system

L Arterial line

Saline filled non-compressible tubing

Figura 7: Método pressdo invasiva - Acedido em pt.slideshare.net/ CRKZ80/blood-pressure, a 18/06/2017

A conexdo ao transdutor € feita por interposicdo do cateter de polietileno rigido esterilizado e

normalmente o seu tamanho é compreendido entre 30cm a 120cm de comprimento. Todo o
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sistema deve ser preenchido com solucdo salina fisiologica estéril, preferencialmente com
heparina na proporcdo de 1 unidade/ml e mantido em sistema pressurizado, com uma presséo a
rondar os 300 mmHg. Qualquer bolha de ar deve ser retirada do sistema para evitar que 0s

resultados ndo sejam subestimados.

O sistema deve ser zerado antes do inicio das medidas, pois este procedimento é fundamental

para garantir o nivelamento do local do sistema circulatério e do transdutor de pressao.

A onda de pressao é captada pelo diafragma do transdutor, que transforma o impulso mecanico

em impulso elétrico e amplificado, para o monitor multiparamétrico (Naqvi et.al., 2018).

2.1.5 Temperatura Corporal

A temperatura corporal é geralmente mantida em torno dos 36 e 37,5°C, e é um dos principais
indicadores de doencas. A monitorizacdo da temperatura é de extrema importancia, pois permite
denunciar um estado febril caso a temperatura seja acima da considerada normal e em estado de
hipotermia, caso a temperatura se localize abaixo. A temperatura é considerada uma emergéncia médica
acima dos 42°C, uma vez que determinadas fungdes enzimaticas ficam comprometidas. No entanto,
quando a temperatura baixa 1°C a 2°C em relacdo a temperatura de referéncia esta-se perante uma
situacdo de hipotermia, que provoca um mal-estar geral. Abaixo dos 21°C formam-se cristais devido ao
congelamento dos tecidos, 0 que provoca danos ao nivel das membranas celulares, conduzindo a morte
(José & Pereira, 2008).

A temperatura do corpo humano sofre alterages ao longo do dia, estando mais proxima de 36°C durante
a madrugada e mais perto de 37,5°C no final da tarde. Esta variagdo é chamada de ciclo circadiano da
temperatura corporal. Uma temperatura de 37,5°C no inicio da manha tem muito mais relevancia do que

esta mesma temperatura no final do dia.

Algumas pessoas tém naturalmente temperaturas um pouco mais elevadas que outras, podendo
apresentar algo em torno de 37,5°C ao final do dia sem que isso tenha qualquer significado clinico. Por
outro lado, h& aqueles que possuem temperatura normal mais baixa, as vezes préximas de 35,5°C.
Nestes, uma temperatura de 37,5°C é algo bem acima do seu normal. Portanto, antes de se diagnosticar

uma febre, é importante saber qual a temperatura habitual do paciente.

Consideramos febre, conforme ja mencionado acima, a elevacdo da temperatura corporal acima da

média do paciente. Como muitas vezes ndo temos um histérico da variacdo habitual da temperatura de
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cada individuo, usamos os valores médios encontrados em estudos para definir os limites de temperatura

que indicam febre.

E importante ter em mente também que o modo como medimos a temperatura corporal pode fornecer

resultados diferentes. Quanto mais proximo do centro do corpo, maior seré a temperatura.
Podemos aferir a temperatura corporal de quatro maneiras, com resultados diferentes:

Temperatura axilar — normal até 37,2°C.
Temperatura oral (boca) — normal até 37,5°C.

Temperatura timpanica (ouvido) — normal até 37,5°C.

Y V V VY

Temperatura retal (anus) — normal até 38°C.

Aumentos da temperatura corporal podem ocorrer em situagdes que ndo indicam doenca, como exercicio
fisico, ambientes muito quentes ou frios, excesso de roupa ou alteragdes no ciclo hormonal feminino.
Mulheres durante o periodo de ovulacdo apresentam um aumento de até 0,5°C na sua temperatura

corporal.

Para evitar fatores confusionais, normalmente consideramos febre uma temperatura maior que 37,5°C

na axila ou 38°C no anus.

As causas de febre sdo amplas e variadas, como por exemplo infecdes, neoplasias, hemorragias, doengas
metabdlicas agudas, traumatismos, distdrbios autoimunes, farmacos, drogas, obstrugdo vascular,
disturbios enddcrinos e stress psicologico. Estes estimulos constituem ou conduzem a producgdo de

substancias chamadas pirogénios, que podem ser exdgenos ou enddgenos (Spencer, 2015).

A temperatura é uma grandeza fisica importante na analise do funcionamento do corpo humano, esta
medicdo é feita através de um transdutor de temperatura, normalmente, um termistor (José & Pereira,
2008).

Na figura 8 pode-se observar um exemplo de um sensor de temperatura, que numa das extremidades é
conectado no monitor multiparamétrico e a outra é colocado na pele, junto a zona axilar, do paciente

para avaliar a respetiva temperatura.
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Figura 8: Sensor de temperatura, acedido em www.draeger.pt, a 24/07/2017

2.1.6 Capnografia

Este modulo destina-se a medicdo da concentragdo de dioxido de carbono existente no circuito
ventilatorio do paciente, também sendo capaz de medir a frequéncia respiratoria do paciente. Existem
dois métodos possiveis para medicdo da concentracdo de didxido de carbono, sendo eles o sidestream e
0 mainstream. No método sidestream uma amostra do gas que passa pelo circuito ventilatorio é
redirecionada para 0 moédulo, onde se encontra o sensor para analise do gas (CO,). J& no método
mainstream o sensor encontra-se no proprio circuito ventilatério do paciente, e apenas o sinal elétrico é

enviado para o médulo de canografia (Balogh et al., 2016).

Mainstream
-

sk~

\ Ooocoo

VS.

Sidestream

Sensor

Figura 9: Métodos de leitura de capnografia, retirado do manual de ventilagdo Hamilton Medical.
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2.2 Revisao das Abordagens Habituais de Ensaio e Calibracdo dos
Equipamentos

2.2.1 Enquadramento da manutencéo

Tendo por objetivo a reducdo e eliminacdo de falhas, a manutencdo traduz-se em todas as atividades
preventivas ou corretivas, necessarias para o correto funcionamento de todos os seus bens. A
manutencao de equipamentos pode ser definida como um conjunto de atividades necessarias para manter
a fiabilidade do equipamento, preservando as suas capacidades originais na integra. A funcdo da
manutencao é assegurar que 0s equipamentos e respetivos planos de producao estdo disponiveis a um
custo minimo, para as horas pretendidas, operando de acordo com os standards estipulados. O objetivo
€ assegurar 0 maior tempo de vida dos equipamentos, sem pér em risco a seguranca do operador e da

maquina e do paciente (Gopalakrishnan & Banerji, 2013).

De acordo com a norma EN 13306:2010, os diferentes tipos de manutencdo podem ser enquadrados
através de intervencdes de caracter preventivo ou corretivo, ou seja, antes de detetar a falha e o depois
desta ser detetada (IPQ, 2010).

Antes de detetar a falha Condicionads { Continua, programada ;
e a pedido ]
— Preventiva TTTTTTTTTTTTTTTT
Sistematica — Programada
Manutengdo —
Diferida
— Corretiva
Duxpois e daletar a falha E Imediata

Figura 10: Tipos de Manutencdo, retirado da NP EN 13306:2010, em 04/06/2018

Manutenc¢do Corretiva (MC), segundo a Norma Portuguesa EN 13306:2007:

“E a manutencdo efetuada depois da detecdo de uma avaria, e destinada a repor o bem num

estado que possa realizar uma fungdo requerida.”
Existem dois tipos de manuteng&o corretiva:

» Diferida, é efetuada n tempo apds a avaria, sendo n determinado consoante regras de
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manutencdo pré-definidas:
> Imediata, é efetuada logo ap6s a avaria do equipamento.

Apesar deste tipo de manutencdo ndo ser programada, necessita de um plano de manutencdo
previamente definido. No caso de avaria é essencial dispor de um plano de acéo, que garante todos 0s
meios para que o equipamento volte as suas funcionalidades o mais rapidamente possivel. Um ponto
chave neste campo é a formacdo adequada de todos os funcionérios da organizacdo, para que haja

agilidade deciséria quando requerida (Méarquez, 2007).
Manutencao Preventiva (MP), segundo a Norma Portuguesa EN 13306:2007:

“Manuten¢do efetuada a intervalos de tempo pré-determinados ou de acordo com critérios
prescritos com a finalidade de reduzir a probabilidade de avaria ou degradac¢é@o do funcionamento de

’

um bem.’

A manutencéo preventiva é definida como a manutenco realizada em intervalos predefinidos de acordo

com um critério antecipadamente escolhido. Este tipo de manutencdo visa atingir os seguintes objetivos:

» Evitar a ocorréncia de avarias e mau funcionamento, equilibrando a carga de trabalho de
manutencao;

» Compatibilizar as intervengdes com o servigo dos equipamentos;

» Preparar antecipadamente 0s recursos necessarios, de modo a tornar as intervencdes econémicas

e eficazes.
Existem duas formas de atuagdo da manutencéo preventiva:

» Sistematica: Esta manutencdo é efetuada em concordancia com um plano previamente
estabelecido de forma a ser possivel certificar e autenticar o funcionamento do equipamento
em questdo. Assim, as intervencGes desta natureza sao realizadas com um intervalo especifico
seguindo as recomendagdes do fabricante, podendo ser este intervalo estipulado por calendario

(ou seja, de x em x tempo) ou pelo tempo de servigo que 0 equipamento efetuou.

Este modo de manutencdo apresenta diversas vantagens associadas a: reducdo de despesas com
a manutencao corretiva, simplificacdo da programacgédo da gestdo financeira e programacéo de
periodos de paragem, o mais conveniente possivel para 0 servico onde se encontra 0
equipamento. No entanto, 0s riscos inerentes as paragens sistematicas, assim como 0 acréscimo
de custo da mdo-de-obra necessaria, e a frequéncia das intervencdes podem revelar-se um

aspeto negativo deste segmento da manutencao.
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» Condicionada: Esta forma de manutencdo surge essencialmente na sequéncia de uma
manutencgdo preventiva onde foi detetada uma ou mais anomalias, tornando-se necesséria a
intervencdo de um técnico de forma a estabelecer os pardmetros normais do equipamento. Esta
forma de manutencgéo pode-se revelar bastante vantajosa, pois ao existir a detecdo da anomalia,
eventualmente estdo-se a evitar erros no diagndstico e tratamento dos pacientes, assim como
futuros danos agravados no equipamento, promovendo 0 aumento de tempo de vida e da
produtividade do mesmo, e reducdo de avarias inesperadas e consequentemente das despesas
associadas a manutencdo corretiva. Contudo, no gue concerne a manutencdo de equipamentos
hospitalares, na maioria dos casos, é necessaria a desmontagem completa ou parcial dos
equipamentos e a eventual substituicdo de pecas, o que se traduz na paragem dos mesmos.
Assim, estdo implicadas diversas despesas que podem passar por componentes de reserva, mao-
de-obra especifica, entre outros, tudo isto para que, mesmo nestas situacdes inesperadas, a

resposta dos meios de manutencao seja a mais rapida e eficiente possivel (Marquez, 2007).

Para além da manutencdo que devera ser efetuada, existem alguns equipamentos, que devido as suas

caracteristicas de monitorizagédo e /ou medigdo, também necessitam de calibragGes periddicas.

E importante ndo esquecer que a falta de calibragdo em alguns equipamentos pode comprometer
fortemente um procedimento terapéutico ou diagndstico, como por exemplo, 0s equipamentos de teste

utilizados para efetuar as manutengdes preventivas.

A calibragdo define-se entdo pela comparagdo entre dois dispositivos ou sistemas de medicdo que
apresentam uma relagdo conhecida de acordo com um padréo certificado (Marquez, 2007). Neste tipo
de procedimento deve-se ter sempre em conta a incerteza da medicdo que se traduz na dispersdo dos

valores em torno do real, e que se deverd incluir numa gama de erro.

2.2.2 Procedimentos do Fabricante Vs Multimarca

No que diz respeito aos monitores multiparamétricos, que sdo alvo de ensaios praticos mais a frente, a
periodicidade dos ensaios e calibragbes ndo sdo consensuais pois, uns sdo efetuados consoante as
recomendacdes do fabricante, outros recorrem a recomendacdes de algumas normas e organizagoes,
nomeadamente a organizacdo ECRI Institute. No caso de o fornecedor ser o representante da marca, este
segue o protocolo exclusivo do fabricante, se for um fornecedor multimarca este possui 0 seu préprio
procedimento baseado em boas praticas, nivel de criticidade, complexidade e/ou recomendacdo do

fabricante.
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Por exemplo, no caso dos monitores multiparamétricos da marca Dréger, equipamentos estes que vao
ser alvo de ensaios mais a frente, o fabricante recomenda a manutencéo preventiva anual, que consiste
na execugdo dos ensaios e calibragdes ao equipamento, e a substituicdo da bateria e filtro bianual. Por
outro lado, a organizagdo ECRI Institute recomenda a manutengdo preventiva semestral ou anual,
dependendo da criticidade do equipamento, ou seja, 0s equipamentos da mesma marca e modelo podem
ter periodicidades diferentes, consoante o0 servico que estdo instalados.

Para a realizacdo dos diferentes ensaios de manutencdo do monitor multiparamétrico, é necessario a
utilizacdo de simuladores (ECG, IBP, NIBP, SpO2, etc), que simulam padrdes de sinais
eletrofisiologicos para serem testados no monitor. Neste procedimento, qualquer empresa utiliza este
tipo de equipamentos, sendo que o procedimento de execucao pode variar de fornecedor para fornecedor,

mesmo estando perante a mesma marca e modelo, e até mesmo no mesmo monitor.

No que diz respeito a validacdo dos resultados obtidos, tanto o representante como um fornecedor
multimarca, efetuam a validacdo das medigdes de uma forma direta, ou seja, analisam o erro associado
amedicao e certificam-se que o valor medido pelo monitor multiparamétrico (proveniente do simulador)
se encontra dentro dos critérios de aceitacdo definidos. Estes consideram a existéncia do erro entre o
valor simulado pelo simulador de paciente, e o valor lido pelo monitor multiparamétrico, desprezando
as incertezas associadas, quer do monitor multiparamétrico quer do simulador. Existem representantes
que ja consideram e cumprem algumas alineas de normas de seguranca elétrica, tais como as normas
IEC 60601 e IEC 62353, no entanto existem empresas que ndo executam o teste de seguranca elétrica,

nomeadamente a equipamentos com fonte de alimentacdo externa.

Em geral, um representante possui um protocolo de manutengdo preventiva muito mais detalhado em
procedimentos de seguranga elétrica, do que um fornecedor multimarca, ou seja, o checklist do
representante descreve todas as tarefas inerentes ao teste seguranca elétrica, enquanto o procedimento

do fornecedor multimarca limita-se a identificar a execugéo deste.

Na realidade as empresas de manutencdo nao executam as respetivas calibragcdes dos equipamentos,
uma vez gque nado sdo acreditadas para o efeito, no entanto algumas consideram que este procedimento
faz parte do protocolo de manutencéo. E de referir que as calibrages propriamente ditas, e no verdadeiro
significado metroldgico, apenas podem ser efetuadas por laboratérios acreditados pelo Instituto
Portugués de Acreditagéo (IPAC).
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2.3 Equipamentos Utilizados Para a Realizacdo de Ensaios

2.3.1 Simulador de SpO:2

Para efetuar a verificacdo do pardmetro de saturagdo, num monitor multiparamétrico utiliza-se um
simulador de saturagéo, ou seja, utiliza-se um equipamento que simula a saturacdo de um humano. Este
simulador é ligado ao monitor multiparamétrico, como se fosse o “dedo” do paciente, conforme ilustrado

na figura 11.

Figura 11: simulador SpO;, removido dos manuais da Fluke e Riguel, acedido em
27/07/2018

Como ja foi referido anteriormente, um oximetro de pulso usa dois comprimentos de onda de luz: um
sinal vermelho, que é parcialmente absorvido pela hemoglobina ndo oxigenada, e um sinal de
infravermelho (IR), que é parcialmente absorvido pela hemoglobina oxigenada no sangue arterial do
paciente.

Em qualquer nivel de saturacdo de oxigénio, a razdo dos sinais pulsateis e ndo pulsateis é a derivada
para ambos os comprimentos de onda. A razdo vermelha é entdo dividida pela relagdo IR (a “relagdo de
razdes”) para produzir um valor (R) que se correlaciona com o valor conhecido de saturagdo de oxigénio
para produzir uma “curva R” Unica para cada fabricante. A qualquer valor de R, o firmware do monitor
multiparamétrico "procura” e exibe a percentagem de saturacéo de oxigénio. Como a forma de onda de

absorcao é pulsatil, o monitor também deriva, e exibe o batimento cardiaco (McMahon, 2011).
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Como os oximetros de pulso usam a curva R especifica do fabricante para derivar e exibir a saturacéo,
nunca encontraremos um potenciometro de calibragdo ou qualquer outro meio para ajustar o dispositivo
em relacdo a uma referéncia primaria. Antes de introdugdo no mercado, todos os protétipos de monitores
de saturacdo de oxigénio devem de ser validados utilizando testes in vivo, conforme especificado na
norma ISO 80601-2-61 (ISO, 2011). Num estudo controlado de desassaturacdo, individuos voluntérios
respiraram uma sequéncia de misturas gasosas, de contetdo de oxigénio decrescente, enquanto estavam
conectados ao monitor protétipo. Das amostras de sangue arterial que foram removidas das artérias
destes sujeitos, foi medida a saturacdo por um co-oximetro, num laboratério clinico. Na figura 12 o
valor-R derivado no monitor é representado graficamente em funcdo do valor da saturacdo (McMahon,
2011).

% O2 Saturation

[Roine]

Figura 12: Exemplo de uma curva-R, correlacionando a satura¢do com o valor de R, removido do manual

Fluke SPO2
Teoricamente, um verdadeiro simulador de saturagdo de oxigénio exigiria um loop de fluido pulsatil que
contém uma substancia semelhante & hemoglobina transportando oxigénio em vérias proporgoes. Este
simulador tedrico precisaria de variar a taxa e 0 volume, das pulsa¢des de fluido, para imitar as taxas de
pulso e niveis de perfusdo, bem como fornecer varios niveis de transmissao Otica para representar varias
densidades de tecido. O artefacto de movimento e a interferéncia da iluminacdo ambiente também
seriam necessarios, uma vez que interferem na medicdo. E para ser comercializavel, o simulador teria
que lidar com as diferencas nas varias curvas R do fabricante. Este dispositivo de teste hipotético seria
impraticavel como um modelo de produgdo de bancada. Ndo ha& simuladores que verifiquem um

oximetro de pulso independentemente da precisao.

A norma ISO 80601-2-61, no anexo FF, faz distin¢Ges claras entre os termos “simulador”, “calibrador”
e “testador funcional”. Um calibrador seria um simulador de alta precisdo, capaz de simular sinais
eletronicos ou respostas 6ticas idénticas a um sujeito humano. Por defini¢do, um calibrador também

precisaria de ter uma precisdo muito maior do que o dispositivo de teste, que atualmente é tipicamente
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de 2%. Outro anexo desta norma, exige que os manuais de instrugdo do equipamento de oximetro de
pulso declarem que os testadores funcionais ndo podem, em geral, ser usados para medir a precisdo da
SpO,. Em vez de serem “padrdes primarios” (ou “padrdes ouro”) contra os quais todos os monitores sao
calibrados, os testadores de oximetro de pulso atuais sdo “padrdes de transferéncia”, ou seja, sdo uma
referéncia de comparacéo validada contra outro padréo estabelecido anteriormente.

A Federacdo Food and Drug Administration (FDA) dos EUA define cuidadosamente isso como
“equivaléncia substancial” nas diretrizes pré-mercado. Os técnicos especialistas da assisténcia técnica
dos DM’s deve ter em mente que um testador de SpO, € um padrdo secundario, que transfere a
equivaléncia de dispositivos, que foram validados anteriormente. O verbo “simular” significa
“apresentar uma aparéncia falsa”, enquanto o verbo “emular” significa “tentar igualar ou superar”.
Outros equipamentos de teste biomédico podem ser simuladores, mas 0s testadores de SpO; sdo, na

melhor das hip6teses, emuladores, pois eles apenas aproximam a fisiologia de um sujeito humano.

A maioria dos fabricantes de oximetros de pulso afirma ter uma precisdo de 2%, que é o desvio padrdo
(DP) das diferengas entre SpO2 e SaO, medidas em amostras de sangue arterial extraido por um co-
oximetro. Um DP de 2% significa que um erro de 4% ou mais (2DP) é esperado em 5% dos exames,
assumindo que as diferencas entre SpO; e SaO. tendo uma distribuicdo normal. O baixo rigor de
oximetria de pulso pode ser atribuido, pelo menos em parte, ao processo de calibracdo atualmente
utilizado para oximetros de pulso, que é baseado em exames em voluntarios saudaveis e ndo é
necessariamente aplicavel a pacientes doentes, em particular a recém-nascidos. A discrepancia entre
SpO- e Sa0, é maior em saturagdes abaixo do intervalo 75% —85%, porque as restricdes éticas impedem

os fabricantes de reduzir a SaO, abaixo 80% durante o processo de calibracdo (Nitzan et al., 2014).

Todos os testadores de oximetros de pulso, que existem atualmente no mercado, exigem que o utilizador
selecione a tecnologia/marca do fabricante, ou grupos de fabricantes, para atribuir as respetivas curvas
R do fabricante. Além da saturacdo e da taxa de pulso, a maioria dos simuladores oferecem valores
selecionaveis pelo utilizador de amplitude de pulso, transmitancia do tecido, arritmias, artefacto de
movimento e interferéncia de frequéncias de linhas de energia. Muitos modelos também tém
combinagdes pré-definidas de valores clinicamente normais e anormais, e podem permitir que 0 Usuario
defina valores personalizados. Os testadores aplicam um sinal elétrico ao monitor através do cabo do
sensor, sem inclusdo do sensor. O sinal elétrico selecionado pelo usuario imita varios valores de
saturacdo e outras varidveis. Estas unidades oferecem a opcao de testar o sensor (presumindo ser um
sensor de dedo) verificando a continuidade do LED vermelho e infravermelho e do fotodiodo.

Em contraste com a interface eletrénica, os testadores fornecem um digito fisico ou "dedo artificial" que
inclui um elemento mecéanico e / ou opto-eletrénico que permite a transmissao variavel do dois sinais

luminosos, conforme ilustrado na Figura 13 (McMahon, 2011).
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Red and IR LEDs

T

Photodiode

Figura 13: Teste a um dedo usando um LED e um fotodiodo para interagir com um sensor de SpO,, removido
do manual FLUKE, em 27/07/2018

2.3.2 Simulador ECG

Para verificar o pardmetro de eletrocardiograma utiliza-se um simulador de paciente, para simular uma
onda de ECG padrao. O principal objetivo é testar as deriva¢es dos cabos, presentes nos monitores,
simulando diferentes valores de batimento cardiaco, e diferentes amplitudes, sendo que podem ir até
doze derivacGes. O ensaio consiste na conexao dos terminais do cabo ao equipamento de teste, conforme
ilustrado na Figura 1, identificando posteriormente, se os valores lidos no monitor multiparamétrico
correspondem aos valores pré-estabelecidos pelo técnico, e se a onda de ECG apresenta um aspeto

padréo.

Figura 14: Simulador de ECG, imagens obtidas durante os ensaios.
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2.3.3 Simulador NIBP

Para efetuar a verificacdo o parametro da pressao arterial, utiliza-se um simulador de NIBP, que é um
instrumento de teste, e que permite realizar simulacdes dindmicas de pressao arterial, através do método
oscilatorio, tanto em modo adulto, como em modo neonatal. O simulador é equipado com uma bomba
interna que pode gerar press@es até 400 mm Hg, e pode simular formas de onda oscilométricas, para,
arritmias e artefactos respiratorios. Normalmente estes simuladores possuem simulagdes com condi¢bes
pré-programadas saudaveis e ndo saudaveis. Também € possivel programar manualmente diferentes
niveis de pressao arterial. Na execucdo dos ensaios o técnico conecta a bragadeira num cilindro metélico
ou pléastico resistente, como se fosse o0 braco do paciente, e programa um valor de NIBP no simulador.
No entanto, existe a possibilidade de conectar o monitor diretamente ao simulador, isto porque possuli
uma bracadeira interna que possibilita a execu¢do do ensaio, sem incluir a bragadeira utilizada no

paciente.

E de salientar que o método da bragadeira externa é uma mais valia para o ensaio, uma vez que possibilita

a detecdo de fugas no sistema completo utilizado pelo servico, validando a conformidade dos acessorios.

Figura 15: Simulador NIBP, imagem obtida durante os ensaios praticos

2.3.4 Teste Seguranca Elétrica
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Para efetuar os ensaios de seguranca elétrica dos equipamentos, utiliza-se um analisador de seguranca
elétrica. Este equipamento apenas deve ser utilizado por técnicos especializados com a devida formagéo,
assim como 0s anteriormente mencionados, e ndo se destina a0 uso em pacientes ou ao teste de
dispositivos enquanto conectados a pacientes. Alguns equipamentos de seguranca elétrica possuem o
maédulo de ECG, como o da Figura 16.

Para o aterramento ou compartimento de protecfio

r oo

Figura 16: Conexdo do DM ao Analisador seguranca elétrica, removido do manual Fluke ESA620

Para iniciar o teste, conecta-se o analisador a uma tomada de trés pinos devidamente ligado a terra,
ligando-o de seguida, conforme ilustrado na Figura 17. Este executard uma série de autotestes, onde
verifica a alimentacgao de corrente alternada (CA) e respetiva polaridade, integridade do fio-terra, e nivel
de tensdo. Se a polaridade estiver invertida, o analisador indicard essa condi¢do, e permite que seja
corrigida internamente. Se a ligacéo a terra estiver aberta, o analisador emitira um sinal de falha. Caso
a tensdo de alimentacéo esteja fora dos pardmetros, o analisador exibira essa falha, e ndo continuara até

que esta seja corrigida, obrigando o ciclo de alimentag&o a reiniciar (Fluke Corporation, 2013).
O analisador possui varios menus, com possibilidade de configurar os diferentes testes, tais como:

Tensdo de alimentacdo do equipamento

Resisténcia da linha de terra

Corrente elétrica de alimentacéo do equipamento
Resisténcia de isolamento

Corrente de fuga a terra

Corrente de fuga pelo chassis do equipamento

Corrente de fuga pelo paciente (a terra e entre derivacoes)

Corrente de fuga do equipamento (método diferencial)

V V V V V V V V V

Corrente de fuga do equipamento (método direto)
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» Corrente de fuga do equipamento (método alternativo)

Y

Corrente de fuga pelas partes aplicadas ao doente

Corrente de fuga pelas partes metalicas acessiveis
Tensdo nas partes metalicas acessiveis

Tensdo, corrente e resisténcia, ponto-a-ponto

Y V VYV V

Simulacéo e producdo das ondas de ECG

Figura 17: Conexdes de medicéo da resisténcia a terra de 2 fios, removido do manual Fluke ESA620

O teste a tensdo de alimentacgdo, efetua a verificagcdo na entrada através de trés medicOes isoladas. O
teste de resisténcia da ligag&o a terra de prote¢do, mede a impedancia entre o terminal PE do analisador
(terra de protecdo), e os componentes condutores expostos do DM, que estdo ligados ao aterramento do
mesmo. Antes de realizar qualquer teste de fuga com o analisador, é aconselhavel testar a integridade
da ligagdo & terra, entre a terra do analisador, e a terra de protecdo, ou do chassis do DM (Fluke
Corporation, 2013).

Além da medicdo da corrente de fuga ao chassis e ligacdo a terra, dos diferentes DM’s, o analisador
pode medir a fuga em cada componente aplicado/ligado. A norma IEC 60601-1 especifica que 0s
componentes aplicados devem estar ligados, de modo a ser possivel efetuar esta medigdo. No teste de

corrente de fuga a terra, é possivel executar algumas medi¢fes combinadas:

Polaridade normal
Polaridade normal, neutro aberto

Polaridade invertida

YV V V V

Polaridade invertida, neutro aberto
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Na norma IEC 62353 a medi¢do de correntes de fuga em DM’s, prevé a utilizacdo de trés métodos:
direto, alternativo e diferencial. Os ensaios a realizar consistem na medicdo da corrente de fuga no
dispositivo e na corrente de fuga nos componentes aplicados, a semelhanca da norma IEC 60601 (Fluke
Biomedical, 2010).

Quando um analisador € ligado a um circuito em regime IT, ira criar uma mensagem de erro, dado que
ndo se encontra num regime normal. Desta forma, é necesséario utilizar o método alternativo, que fica
disponivel quando a norma IEC EN 62353 é selecionada no menu do analisador. Durante o teste de fuga
alternativo do equipamento, a fonte de tensdo € aplicada entre a rede elétrica do equipamento em curto-
circuito, o neutro, e a terra a saida do equipamento, tendo também em conta os painéis expostos do
chassis (somente os que sdo condutores) e todos 0s componentes aplicados. O equipamento é separado
do sistema elétrico durante o teste, dado que é alimentado pelo analisador. A corrente que flui pelo
isolamento do dispositivo é medida (Fluke Corporation, 2013).

O regime de neutro é conhecido pela utilizacdo de uma sigla constituida por duas a trés letras: TT, TN,
IT. O esquema TN tem ainda diversos sub-esquemas que sdo: TN-C, TN-S e TN-C-S (neste ultimo trata-
se da combinacdo de TN-C e TN-S na mesma instalacdo onde apenas é permitido a montagem TN-S
ficar a jusante da montagem TN-C (Meireles, 2012).

A primeira letra indica a posi¢&o do neutro do transformador em relacéo a terra:

» T:Terra-ligacdo aterra (terra de servico) num ponto do sistema elétrico (normalmente o centro
da estrela de um transformador MT/BT em A/Y);
» 1: Isolado - sistema com neutro isolado da terra ou impedante (ligado a terra com impedancia

de elevado valor);
A segunda letra indica a posicéo relativa das massas dos aparelhos conectados a instalacéo:

» T: Terra - ligacdo das massas dos aparelhos de utilizacdo a terra (terra de protecao);

» N: Neutro - ligagdo das massas dos aparelhos de utilizag&o ao neutro do transformador.

A terceira letra é aplicada ao sistema TN, que possui diversos sub-esquemas, e indica como estao ligados

o condutor neutro (N) e o condutor de prote¢do elétrica (PE) (Meireles, 2012).

» C: Combinado - neutro e protecdo elétrica num s6 condutor (PEN);

» S: Separado - neutro e protecao elétrica em condutores distintos;
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CAPITULO 3 - LEGISLACAO PARA EQUIPAMENTOS
MEDICOS

3.1 Suporte Legislativo

Desde o inicio de 1990, os equipamentos médicos sao alvo de regulamentacdo na europa, a qual Portugal
tem acompanhado com a transposi¢do das respetivas diretivas para o ordenamento juridico nacional.
Foram criadas regras para estabelecer o fabrico, a comercializagdo e a propria entrada em utilizacao dos
dispositivos médicos (APORMED, n.d.).

A Diretiva 93/42/EEC, de 14 de junho de 1993, diz respeito aos dispositivos médicos (DM) e acessorios,
que sejam comercializados ou colocados em utilizacdo na Unido Europeia (UE), como é caso dos
monitores multiparamétricos. Excetuam-se os dispositivos médicos implantaveis ativos e os dispositivos

médicos para diagnéstico “in vitro”, que foram objeto de diretivas comunitarias proprias.

Para efeitos da aplicacdo da Diretiva 93/42/CEE, entende-se por dispositivo médico: qualquer
instrumento, dispositivo, equipamento, material ou outro artigo, utilizado s6 ou em combinacao,
incluindo os programas informaticos, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos com a

finalidade de (Conselho das Comunidades Europeias, 1993):

Diagnostico, prevencéo, controlo, tratamento ou alivio de uma doenca;
Diagnostico, controlo, tratamento, alivio ou compensacao de uma lesdo ou uma deficiéncia;

Investigacdo, substituicdo ou modificacdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

YV V V VY

Regulagéo da concecéo.

A marcagdo CE indica a conformidade do DM com a legislacdo da UE, permitindo assim a livre
circulagdo do produto no mercado europeu. O fabricante declara, sob a sua exclusiva responsabilidade,
a conformidade do DM com os requisitos essenciais que lhe séo aplicaveis, no caso deste ser da classe
I, pois se se tratar de DM’s de classes superiores (classes lla, 11b e I11) é necesséario a intervengdo do

organismo notificado (Unido Europeia, 2017).

Esta diretiva tem sido suplementada e atualizada ao longo do tempo com novas diretivas e
recomendacdes, incluindo a Gltima revisdo técnica introduzida pela Diretiva 2007/47/CE, do Parlamento

Europeu e do Conselho, que alterou a Diretiva 93/42/CEE.

A5 de abril de 2017, foi publicado o regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho,
que revoga a diretiva 93/42/CEE que visa o reforgo de areas relevantes, tais como a investigacdo clinica,

a designacdo e supervisdo das atividades dos organismos notificados, os procedimentos de avaliacéo de
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conformidade, a vigilancia e fiscalizacdo do mercado, assim como, introduzir novos requisitos
dedicados a promogdo da transparéncia e da rastreabilidade dos dispositivos médicos ao longo da cadeia
de valor e sempre que necessario até ao utilizador e/ou doente (Unido Europeia, 2014).

As Principais alteragdes e melhorias introduzidas pelo novo Regulamento (EU) 2017/745 s&o (Unido
Europeia, 2017):

» Obrigacdo do fabricante de implementar um sistema de monitorizacdo do DM apds
comercializagdo;

» Uma maior intervencdo das Autoridades Competentes no ciclo de vida do DM atraves do refor¢o
dos pontos de controlo relativos a adequada aplicagdo dos requisitos legislativos;

» Reforco das competéncias e responsabilidades das Autoridades de Desighacdo e dos
Organismos Notificados, incluindo o “Joint Assessment” europeu (com a intervengao de varios
Estados-membros e da Comissdo Europeia), a avaliacdo e monitorizagéo efetiva das atividades
realizadas pelos subcontratados e pelas filiais dos organismos notificados, a monitorizagdo
continua do organismo notificado pela Autoridade de Designacéo responsavel, o Peer Review
entre Autoridades, as auditorias ndo programas, etc.;

» Estabelecimento do grupo de gestdo do quadro Regulamentar: Grupo de Coordenagdo de DM
(MDCGQG);

» Cooperacdo e desenvolvimento de atividades conjuntas europeias no &mbito da investigacéo
clinica, da vigilancia e da fiscalizacdo do mercado;

» Garantia de maior transparéncia, consisténcia e harmonizagédo na implementacdo da legislagéo
pela incorporagéo de aspetos constantes em atuais documentos normativos;

» Controlos mais rigorosos para dispositivos médicos de elevado risco;

» Requisitos especificos para dispositivos inovadores tais como softwares que, por si sO, sejam
considerados DM, dispositivos que utilizam nanotecnologias, etc.;

» Requisitos aplicaveis aos servigos disponibilizados no mercado que envolvam a utilizacéo de
DM, incluindo as vendas online;

» Reforgo dos requisitos essenciais no que respeita a restricdo na utilizacdo de substancias
cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reproducdo ou com a potencialidade de serem
disruptores enddcrinos;

» Desenvolvimento de uma nova base de dados europeia European Database on Medical Devices
(EUDAMED), que contar& com um conjunto extenso de informagdo necessaria ao
conhecimento dos dispositivos e dos agentes econdmicos relacionados, bem como dos estudos
clinicos e das a¢des de fiscalizacdo do mercado e de vigilancia a que foram sujeitos;

» Harmonizacdo de critérios para regulacdo da distribuicdo paralela e emissdo de certificados de

venda livre.
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» Acesso publico, através da base de dados europeia, a um “Resumo de Caracteristicas de
Seguranga e Desempenho Clinico” relativo a dispositivos médicos de elevado risco;

» Obrigacao de um registo Unico europeu dos operadores econémicos (fabricantes, mandatéarios e
importadores) e dos DM colocados no mercado europeu na base de dados europeia;

» ldentificacdo Unica do dispositivo médico (UDI) segundo as orientagcdes internacionais e
permitindo a rastreabilidade ao longo da cadeia de valor;

» Aproximacdo dos requisitos relativos a conducdo de investigacGes clinicas com dispositivos
médicos aos requisitos aplicaveis aos ensaios clinicos dos medicamentos;

» Criacdo de um mecanismo ou instituicdo que permitird aos doentes serem compensados em caso
de danos causados por DM defeituoso;

» ldentificacdo das responsabilidades dos diferentes agentes econdmicos, incluindo dos
distribuidores e importadores;

» Obrigacdo do fabricante de implementar um sistema de gestdo da qualidade e de incluir na sua
equipa uma pessoa responsavel pela conformidade regulamentar, semelhante ao que atualmente
esta definido na lei legislagdo nacional (Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho);

» Obrigacdo do fabricante de implementar um sistema de monitorizagdio do DM apds

comercializag&o;

Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho

Estabelece as regras a que devem obedecer a investigagdo, o fabrico, a comercializacdo, a entrada em
servico, a vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respetivos acessorios e transpde para a
ordem juridica interna a Diretiva n.° 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
setembro (Carlos & Ministro, 2009).

A marcacao CE ¢ um requisito legal para a colocacdo de DMs no mercado europeu. As iniciais “CE”
sdo a abreviatura da designacéo francesa Conformité Européene, que significa Conformidade Europeia.
Esta ¢ um indicador-chave da conformidade de um produto com a legislagdo da EU (diretivas
comunitarias da “Nova Abordagem”) e viabiliza a livre circulagdo de produtos no Espaco Econdmico
Europeu (EEE). Através da afixacdo da marcacdo CE num produto, o fabricante declara a conformidade
do produto com todos os ER relevantes das diretivas europeias aplicaveis (Marca¢do CE, n.d.). O

processo para obtencéo de marca CE é composto por 5 fases, conforme identificado na figura 18.
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Fs

1. Identificar as Diretivas e/ou
Regulamentos
- esquema de avaliagdo da conformidade

.

2. Identificar as normas harmonizadas
- requisitos obrigatorios
- ensaios necessdrios

3. Avaliar a conformidade do produto
-avaliagdo do risco

-ensaios e testes

- documentacdo técnica

\ J

4. Apor a marcacdo CE
- identificacao no produto
- declaragao de conformidade

5. Acompanhar continuamente
c € cumprimento dos requisitos apliciveis

ao produto

MARCACAOCE.EU

Figura 18: Processo de marcacdo CE, removida de http://marcacaoce.eu/services/guia-rapido-marcacao-
cedescodificada/ acedido em 22-10-2017

Os DM séo classificados pelo seu fabricante por classes de risco tendo em consideracdo as regras de
classificagdo estabelecidas do Decreto de Lei 145/2009:

DM de classe I- baixo risco;
DM de classe Ila- médio risco (baixo-médio risco);

DM de classe I1b- médio risco (médio-alto risco);

YV V V V

DM de classe I11- alto risco;
Esta classificacdo é determinada tendo em consideracdo os seguintes fatores:
Duracéo do contacto com o corpo humano (temporario, curto prazo, longo prazo);

Invasibilidade do corpo humano;

Anatomia afetada pela utilizagdo (cérebro, coracdo, etc.);

Y V V VY

Riscos potenciais decorrentes da concegéo técnica e do fabrico;

No caso dos monitores multiparamétricos, equipamentos em estudo neste trabalho, sdo classificados

como classe Ilb, ou seja, pertencem a classe de médio risco, conforme os critérios acima mencionados.
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3.2 Enquadramento Normativo

Para além da legislacdo publicada anteriormente referida, existe também documentos/publica¢Bes
relevantes a consultar, assim como as normas publicadas no Jornal Oficial da UE, as orientacdes
MEDDEV, consensus statements entre outros documentos interpretativos, que tém como objetivo
assegurar a aplicacdo uniforme das provisdes relevantes das diretivas dentro da UE. E de salientar que
ao contrario das leis, as normas ndo sdo obrigatdrias, porém possuem um grande contributo para a
qualidade do DM. Apesar destas serem a partida voluntérias, as leis podem referir-se as normas e
inclusivamente obrigar ao seu cumprimento, tornando-as efetivamente obrigatorias.

Os organismos internacionais mais relevantes, no que diz respeito a normalizacdo de DM’s séo:

» IS0 - International Organization for Standardization;

> IEC - International Electrotechnical Commission;

Jé& a nivel europeu, os organismos europeus de normalizagdo de DM’s, mais relevantes sao:
» CEN - European Committee for Standardization;

» CENELEC - European Committee for Electrotechnical Standardization;

Em Portugal o organismo méximo de normalizacdo é o IPQ — Instituto Portugués da Qualidade, que
gere e coordena o Sistema Portugués da Qualidade (SPQ), responsavel por garantir e dinamizar a
gualidade em Portugal, através das entidades que intervém nos diversos sectores da sociedade.

O SPQ é responsavel por assegurar a coordenacao de trés subsistemas fundamentais: Normalizagéo,

Metrologia e Qualificacdo, conforme ilustrado na Figura 19.
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Sistema
Portugués da
Qualidade

Os trés subsistemas:

4 N/ v N
. 3 L . "
Metrologia Normalizacao Qualificacio
- Cientifica - Qrganismo nacional de -
- Acreditacdo
- Industrial normalizacao . ..
i . Certificacio
Legal - Organismos sectoriais
AN AN /

Figura 19: Organigrama dos subsistemas do SPQ

A principal norma para DM’s é a IEC 60601, que foi publicada pela primeira vez em 1977 (entdo
conhecido como IEC 601) e trata a seguranca elétrica e desempenho dos dispositivos tanto mecanicos
como elétricos, ou seja, é construida a partir de 2 partes: IEC 60601-1 e IEC 60601-2, cada compilacéo
a partir de uma série de padrdes colaterais.

A norma IEC 60601-1-X (X representando um numero padrdo entre 1-11) é o principal padrdo e tem
(sub) padrdes diretamente relacionados para a seguranga do DM, enquanto que a norma IEC 60601-2-
X, anorma IEC 80601-2-x e a norma ISO 80601-2-x (X representa um padrdo especifico, com nimero
entre 1-58) sdo especificas para varios tipos de equipamentos médicos e fornecem informagdes
adicionais aos padrdes colaterais (IEC, 2014).

Os requisitos gerais para protecdo contra os perigos dos choques elétricos estdo cobertos na IEC 60601-
1, na seccdo 3. Os procedimentos de testes especificam 0s ensaios laboratoriais aos quais cada tipo de
equipamento devera ser submetido. Nesses testes poderdo ser analisadas as caracteristicas funcionais,
mecanicas e elétricas de um equipamento, e através dos resultados é possivel identificar a conformidade
do equipamento perante as normas. Assim, os procedimentos abordados pelas normas técnicas podem

ser a Unica forma de assegurar que 0s equipamentos nao apresentem riscos a satde humana (IEC, 2005).

A norma IEC 60601 possui varias sec¢des fundamentais que ajudam a garantir a seguranca dos doentes.
Primeiramente o estabelecimento dos requisitos mecénicos para assegurar um equipamento
suficientemente resistente para suportar o desgaste proveniente do uso, a protecdo das partes méveis, a
estabilidade do aparelho, etc. Posteriormente a marcacéo, em que a placa de identificacdo do produto

possua 0s requisitos elétricos, 0 nimero do modelo, o fabricante, entre outros. Outro &mbito da norma
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esta relacionado com a conexdo a terra, fornecendo seguranga no caso de ocorrer uma falha elétrica.
Existem trés tipos de partes aplicaveis (acessorios do monitor multiparamétrico em contacto com o
paciente) que definem o modo de contacto do dispositivo elétrico com o doente: B, BF e CF, que serdo
explicados na Tabela 2. No entanto, para as partes aplicadas do tipo BF e CF ndo pode haver conexao a
terra, contrariamente ao tipo B, que necessita dessa conexdo. Cada equipamento é classificado num tipo
de classe: I, Il e 11l (Gerardo, 2011).

No ensaio pratico, descrito mais a frente, 0 monitor multiparamétrico utilizado pertence a classe I, com

partes aplicadas do tipo CF.

Tabela 1 - Tipos de classes dos equipamentos

Tipo de Classe Respetivo Simbolo

Classe I: refere-se a
equipamentos cuja protecdo
ndo depende exclusivamente
do isolamento basico, mas ha
igualmente uma conexdo das ‘
partes metalicas internas e
acessiveis (partes do
equipamento que podem ser
tocadas durante 0 uso e que
sdo tratadas como partes
aplicadas) a terra de
protecao.

Classe Il: refere-se a
equipamentos cuja protecdo
ndo depende exclusivamente ‘
do isolamento  basico,
combinando-o com um
isolamento duplo ou

reforcado, sem terra de
protecéo.
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Classe I11: A protecéo contra
choques elétricos destes
equipamentos reside no facto
de serem alimentados a
tenséo reduzida de
seguranga, portanto  n&o
perigosa, e nos quais tensdes
superiores a essas nao sao
produzidas

—)

Tabela 2 - Simbolos representativos dos equipamentos pertencentes aos tipos CF, BF e B

Tipo

Respetivo Simbolo

Tipo CF - é a classificagdo
mais restringente, conferindo
um maior grau de protecdo
contra choques elétricos.
Adequa-se para aplicacGes de
contacto direto com o
coracdo. Os limites de
corrente de fuga para o
doente sdo restritos. O
circuito é flutuante, o que
providencia uma protecao
extra.

Tipo BF —tal como no CF, 0
circuito é flutuante, mas
fornece um menor grau de
protecdo. Os equipamentos
deste tipo podem  ser
utilizados  para  aplicar
energia elétrica sobre o
organismo como acontece
com os do tipo CF. No
entanto, ndo se adequa a
aplicacdes cardiacas.

—)
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Tipo B — é a classificacdo

menos rigorosa e € utilizada

para as pecas aplicadas que

geralmente néo séo

condutoras. Neste tipo de

classificacdo, ha conexdo a ‘
terra, contrariamente aos

outros dois tipos, que por

serem flutuantes nao

possuem essa conexao.

A terminologia usada na 3° Edi¢do da IEC 60601.1 inclui:

Resisténcia do circuito de terra do equipamento;
Corrente de fuga do equipamento a terra;
Corrente de fuga pelas partes aplicadas a terra;
Tensdo de alimentacéo;

YV V. V V V

Corrente de alimentagéo;

A norma IEC 60601-1 é um documento que estabelece os requisitos de seguranca e de desempenho
essenciais, que descreve os critérios de projeto dos DM’s e que devem ser comprovados pela aplicacdo
de uma combinacao de stress e testes destrutivos. Além disso, a norma IEC 60601-1 especifica que esses
testes sdo realizados em laborat6rio sob certas condi¢cGes ambientais, que ndo podem ser garantidas no

local operando do equipamento.

Portanto, as medidas que exigem determinadas condi¢es ambientais s6 podem ser aplicadas de forma
consistente com dificuldade e, portanto, ndo sdo adequadas para uso durante o teste de equipamento no
local. Uma consequéncia deste procedimento é que o equipamento poderia ser danificado durante as
aplicagBes de teste e enfrentar um perigo potencial para o utilizador/utente e ambiente, assim como

reduzir a vida atil do mesmo.

A norma IEC 60601-2-34: Requisitos particulares para a seguranca bésica e desempenho essencial de
equipamento de monitorizacdo da pressdo arterial invasiva, referindo de que néo se aplica ao tubo do

cateter, conectores de Luer-lock, e em monitorizagdo da pressdo ndo invasiva.

Vanessa Sofia da Silva Mota

38



Mestrado Engenharia Biomédica

A norma IEC 60601-2-27: Requisitos particulares para a seguranca e desempenho de equipamentos de
monitorizacdo de ECG. Especifica os requisitos particulares de seguranca e de desempenho para
equipamentos de monitorizagéo de eletrocardiograma, apenas em ambiente hospitalar.

A norma IEC 60601-2-30: Requisitos particulares para a seguranga de equipamentos para a
monitorizacdo automatica, ciclica e ndo invasiva da pressdo sanguinea. Especifica os requisitos
particulares de seguranca e de desempenho essencial para equipamentos de monitorizacdo ndo —
invasiva, automatica e ciclica de pressdo sanguinea. Esta norma ndo se aplica aos dispositivos de

medicdo de pressdo arterial semi-automatica ou que utilizem transdutores nos dedos.

A norma IEC 60601-2-49: Requisitos particulares, associados a equipamentos de monitorizacdo
multiparamétrica de doentes. Especifica os requisitos de seguranca relacionados com equipamentos de
monitoriza¢do multifuncional de doentes. O ambito da aplicagdo desta norma restringe-se a dispositivos
que possuem mais de uma peca aplicada ou que disponibilizem a monitorizagdo de mais de uma funcéo,

para conexdo a um unico doente (IEC, 2005).

A norma IEC 60601-1 foi desenvolvida com o foco nos fabricantes e nas etapas de projeto e fabricacdo
dos equipamentos médicos, porém, apos a sua implantacao foi observada a necessidade da execucédo de
testes de seguranca depois da entrada em operacao dos equipamentos. Para isso foi desenvolvida a norma
IEC 62353.

A norma IEC 62353 é uma tentativa de uniformizar as praticas de avaliacdo da seguranca de
equipamentos médicos em operacao, ja que anteriormente, ndo havendo normativa, os procedimentos
eram baseados em normas locais e internas de cada organizacdo ou na IEC 60601-1 parcialmente. Ao
aplicar a IEC 62353 garante-se as exigéncias minimas de seguranca do equipamento médico em
operagdo e também sdo minimizados o0s riscos durante a execugdo do proprio ensaio, reconhecendo que
as condicOes utilizadas em laboratorio de execucdo dos ensaios da IEC 60601-1 podem ndo estar

presentes no ambiente de testes pds-fabricacéo.

A norma IEC 62353, que é usada para testes de DM’s, e é dividida em 6 padrfes, sendo que o mais
complexo, é o padrdo 5, que se refere exclusivamente a testes. Esta norma foi desenvolvida porque a
IEC 60601-1 é uma norma de teste tipo sem nenhum critério de gestdo de risco e ndo é razodvel o seu
uso em ambiente hospitalar. Assim, a IEC 62353 refere-se a testes de campo e ndo endereca o fabrico

do equipamento.

Por recomendacdo da propria norma IEC 62353, ela aplica-se as seguintes situagdes:
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» Testes antes do primeiro uso, depois do equipamento estar instalado no local de utilizag&o;
» Testes periddicos, no &mbito da manutencao preventiva;
» Testes pds manutencao corretiva;

O principal objetivo da IEC 62353 é fornecer um padrdo que garanta uma pratica segura, e reduza a
complexidade da atual norma IEC 60601-1. O capitulo 5 da norma IEC 62353, refere-se ao conjunto de
testes, que devem ser realizados, nas situacfes acima mencionadas, e que segunda a norma sdo divididos
em 4 partes:

» 5.1-Geral

» 5.2 —Inspecdo visual

» 5.3 — Medicdes de seguranca elétrica

>

5.4 — Testes funcionais/desempenho

Por exemplo, uma das principais diferencas entre a IEC 60601 e IEC 62353 serd em Earthbond testing,
onde o0 novo padréo sera especificar uma corrente minima de teste de 200mA em vez dos 25A exigidos
na IEC 60601-1 (IEC, 2003).

Em termos de avaliagdo de correntes de fuga, a IEC 62353 incorpora uma série de diferentes métodos
de medicdo, para ajudar a garantir a pratica e a repetibilidade das medicdes.

Além do método direto de medigdo de fuga usado na IEC 60601-1, a IEC 62353 também fornece a
medicdo da fuga diferencial (também referida como corrente residual em alguns padrdes) e método
alternativo. Todos estes testes oferecem diversas vantagens e desvantagens.

Para além das normas de seguranca elétrica identificadas anteriormente, é de referir que existem outras
normas importantes relacionadas com os monitores multiparamétricos que sdo abordadas nos paragrafos

abaixo:

A norma ISO 13485: Sistemas de gestdo da qualidade: Requisitos para fins regulatérios, é a base da
conformidade regulamentar em seu mercado local e na maioria dos mercados de exportacdo (Manager
& Specialist, 2017).

A norma 1SO 80601-2-55: Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho de monitores
de gés respiratorio (1SO, 2018).

A norma ISO 80601-2-56: Requisitos para seguranca basica e desempenho de termémetros clinicos para

medicdo da temperatura corporal (1SO, 2015).
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A norma 1SO 80601-2-61: Requisitos particulares associados a seguranca basica e ao desempenho de

oximetros de pulso para uso médico.

A norma NP EN ISO/IEC 17025: Requisitos gerais de competéncia para laboratorios de ensaio e
calibracdo. Especifica os requisitos para a acreditacao de laboratérios de ensaios e/ou calibragdo, e esta
dividida em cinco secgdes, as principais para este estudo sdo a sec¢do 4 que descreve 0s requisitos de
gestdo e a seccdo 5, relativa aos requisitos de competéncia técnica para a realizacdo e validacdo dos
ensaios e/ou calibracdes realizados pelo laboratério, sendo este ultimo, o ponto fulcral para a realizacao
do trabalho préatico. Se o laboratdrio cumprir todos 0s requisitos presentes na norma também ird
satisfazer os requisitos da norma NP EN ISO 9001. Além disso, o cumprimento dos requisitos da norma
NP EN ISO/IEC 17025 facilita a aceitacdo dos resultados dos ensaios e calibragfes entre paises,
permitindo também a cooperacdo entre laboratdrios e outros organismos, a partilha de informacéo e

experiéncia e a harmonizacdo de normas e procedimentos (IPQ, 2005).

Neste trabalho é de salientar a sec¢do 5 da norma NP EN ISO/IEC 17025, uma vez que ird auxiliar a
realizacdo do ensaio pratico. Esta seccao é divida em dez tdpicos, identificados abaixo:

5.1 Generalidades

5.2 Pessoal

5.3 Instalacdes e condigbes ambientais

5.4 Métodos de ensaio e calibracdo e validagdo dos métodos
5.5 Equipamento

5.6 Rastreabilidade das medicGes

5.7 Amostragem

5.8 Manuseamento dos itens a ensaiar ou calibrar

5.9 Garantir a qualidade dos resultados de ensaio e de calibracdo

V V V V V V V V V V¥V

5.10 Apresentacao dos resultados

Vanessa Sofia da Silva Mota

41



Mestrado Engenharia Biomédica

CAPITULO 4 - PROPOSTA DE PROCEDIMENTO DE
MANUTENCAO PREVENTIVA

O procedimento de manutencdo preventiva deve sistematizar o nimero e tipo de intervencdes, e
descrever os procedimentos para as verificacBes qualitativas e quantitativas, sendo este de facil
entendimento e objetivo. E fundamental que estas verificacdes sejam realizadas em conformidade com
normas ou recomendac@es estritas dos fabricantes e dos requisitos legais. Todos os equipamentos de
teste/simuladores devem de estar certificados, e possuirem um plano de calibracdo anual, por uma
entidade externa certificada. Todos os equipamentos utilizados no decorrer do procedimento, devem ser

registados no checklist utilizado, bem como o respetivo nimero do certificado.

A proposta que se segue é diferente das existentes, pois trata-se da complementaridade dos
procedimentos efetuados pelo representante e por prestadores multimarca, interligando os conceitos e
procedimentos utilizados na metrologia. A mais valia deste procedimento seré destacada na verificagdo
guantitativa, nomeadamente na analise dos resultados obtidos, onde serdo quantificados os erros e

incertezas associados as respetivas medic¢Ges, bem como o procedimento de calibragao.

Este procedimento tera como ponto partida duas normas essenciais, a IEC 62353 relativa a seguranca e
a NP EN ISO/IEC 17025 referente a laboratdrios, assim como a validagdo dos resultados onde seréo
considerados 0s erros e as incertezas associadas ao valor medido, & semelhanca do que é feito em

equipamentos simples do dia-a-dia, tais como balancas de precisédo, termémetros, etc.

Atualmente existem marcas/prestadores de servico que tém em consideracdo a IEC 62353 em
determinadas tarefas, nomeadamente nos ensaios quantitativos de seguranca elétrica, mas ndo fazem o
calculo da incerteza associada. Os procedimentos existentes ndo s&o consensuais, pelo que a cria¢do de
um modelo mais completo e objetivo podera melhorar a eficacia da manutencg&o e o rigor das medicdes

associadas, ou seja, uma validagdo mais precisa da necessidade de ajustes do monitor multiparamétrico.

Convém ndo confundir a calibragdo com o ajuste de um sistema de medicdo, frequentemente
denominado, de maneira impropria, de “auto-calibragdo”, pois o ajuste de um sistema de medicao é um
conjunto de operagdes efetuadas num sistema de medicdo, de modo que ele forneca indicagdes prescritas

correspondentes a determinados valores de uma grandeza a ser medida (OIML, 2013).

Os procedimentos de manutencdo preventiva descritos carecem de uma ordem sequencial de operacdes,

conforme definido em determinadas normas e detalhadas anteriormente.
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A figura 20 traduz a interligagéo das normas IEC 62353 e a NP EN ISO/IEC 17025, sendo que a primeira
identifica as tarefas a executar no ambito da manutencéo preventiva, e a segunda identifica as condigdes

necessarias para as executar.

» Verificacoes QQualitativas - Inspeccies Visuais
Ponto 5.2
da TEC
62353

Ponio 5da
NP EN

* Verificacies Quantitativas - Teste Seguranca Eléctrica
ISSOMEC

Ponto 5.3
da IEC
62353

17025

* Verificacdes Quantitativas - Ensaios de Desempenho

Ponto 5.4
da IEC
62353

Figura 20: Esquema de interligacdo das normas IEC 62353 e IEC 17025

4.1 Verificagtes Qualitativas

4.1.1 ldentificacdo do Equipamento

Proceder a identificacdo do equipamento registando a localizagdo (servico e respetivo compartimento),
marca, modelo, nimero de série, nimero de inventario (caso exista), acessorios acoplados e suas

identificagdes.

4.1.2 Inspecdo Visual / Limpeza Técnica

Inspecionar o estado geral do equipamento, incluindo etiquetas e acessorios que possua.

Assegurar que 0 monitor multiparamétrico esta limpo, e que possui todos 0s seus componentes e tampas
em boas condigdes.

Identificar qualquer ndo conformidade e recomendar a sua substituicdo de modo a ndo comprometer o

funcionamento do equipamento.
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4.1.3 Fixacao/Travoes

Se 0 monitor estiver instalado num suporte ou carro de transporte, inspecionar o seu estado e assegurar
que os sistemas de fixa¢do do equipamento estdo em conformidade e que a sua distribui¢do de peso é
estavel. Caso possuam rodas e travdes devem assegurar o seu bom funcionamento, e os respetivos

acionamentos. Confirmar o correto aperto de parafusos e porcas.

4.1.4 Cabos/Conetores

Inspecionar o estado de todos os cabos do equipamento, incluindo os acessoérios (cabos ECG, SpO. e
NIBP, etc.), e 0 seu correto funcionamento. Examinar 0s seus isolamentos e as suas fixagdes nas
fichas/conectores e respetivos contactos elétricos.

Se 0 equipamento possuir alguma derivacdo ou extensdo, € necessario verificar se estdo em
conformidade.

Caso 0 monitor possua médulo para avaliagdo da pressdo invasiva, verificar o estado geral dos

transdutores aplicados ao equipamento.

4.1.5 Tubos / Mangueiras

Verificar o estado geral dos tubos e mangueiras do equipamento, e assegurar que ndo estdo rachados,
rasgados, sujos ou até mesmo ressequidos.

Devera também certificar-se que todos os orificios estdo livres e sem qualquer matéria estranha.

4.1.6 Calibracéo de Utilizador (Pressédo Invasiva)

Caso o0 monitor possua mddulo para avaliagdo da presséo invasiva, verificar que o ajuste do ponto zero

e restantes calibrag@es funcionam corretamente.

4.1.7 Controles

Verificar o alinhamento dos sensores do touchscreen (se aplicavel) e o estado geral dos controles,
interruptores e dos contactos de membrana. Certificar que estes controles realizam a sua fungéo e que

finalizada a manutenc&o preventiva possuem as configuracdes iniciais.
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4.1.8 Bateria / Carregador

Inspecionar o estado fisico das baterias e dos seus conectores.

Assegurar que a bateria do equipamento esta carregada e realizar um ensaio funcional em bateria para
verificar se a mesma aguenta a carga. Se ocorrer 0 alarme de bateria baixa, verificar se ocorreu
devidamente e caso seja necessario substituir a bateria, colocar uma etiqueta com a data na nova.

Deveré também, confirmar que o equipamento esté a carregar corretamente as baterias.

4.1.9 Indicadores / Display

Verificar o correto funcionamento dos sinalizadores luminosos, sistemas de medicéo e displays.
Todas as Curvas representadas no ecrd devem ser nitidas, visiveis e sem ruido/interferéncias, a luz

ambiente ndo deve afetar a visibilidade do tragado.

4.1.10 Impressora

Caso seja aplicavel, verificar o correto funcionamento da impressora, se o papel corre normalmente, se

o0 papel ndo desliza lateralmente e se a impressdo é de boa qualidade.

4.1.11 Alarmes/ Sinais Acusticos

Testar os alarmes visuais e sonoros do equipamento e 0 seu correto acionamento, assim como a fungéo
de supressao dos alarmes, avaliar o seu bom funcionamento.
Confirmar o correto funcionamento dos sinais acusticos e o volume apropriado, caso 0 equipamento

disponha desta op¢éo.

4.1.12 Filtros

Caso seja aplicavel, examinar os filtros existentes e se necessario proceder a substituicdo dos mesmos

de acordo com as especificacdes do fabricante.

4.2 Verificagdes Quantitativas
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4.2.1 Ensaios de Seguranca Elétrica

Realizar um ensaio de seguranca elétrica conforme a norma IEC60601-1, de acordo com o tipo e classe
do equipamento. Na eventualidade de o equipamento falhar algum dos ensaios, devera ser retirado de
utilizacdo e reparada a anomalia.

Num teste desta natureza o analisador tem que efetuar as seguintes medi¢des:

Resisténcia do equipamento da linha terra;
Corrente de fuga do equipamento da linha terra;
Corrente de fuga das partes aplicadas a terra;
Tensdo de alimentacéo;

YV V. V V V

Corrente de alimentacéo;

E necessario identificar se o valor medido se encontra dentro dos critérios definidos pela norma IEC
62353. Esta especifica os diversos limites: resisténcia da linha terra < 0,3Q, corrente de fuga do

equipamento < 500pA e corrente de fuga das partes aplicadas < S0pA.

4.2.2 Ensaio de Desempenho do ECG

Utilizar um simulador de ECG para testar a monitorizacdo de ECG. Devera realizar este ensaio para a
derivada | com 30 bpm (batimentos por minuto), derivada Il com 0,54V e 60 bpm, derivada Il com
1,0uV e 90 bpm, derivada Il com 1,54V e 120 bpm e derivada 11l com 180 bpm, registar o valor
apresentado no monitor. Este ensaio deve ser repetido trés vezes, para cada valor programado, afim de
verificar a repetibilidade dos valores obtidos. As variagcdes das medi¢fes devem de estar dentro do
especificado pela norma IEC 60601-2-25 (10% ou £ 5 Bpm) ou fabricante, que na maioria das vezes
preconiza um intervalo mais apertado face a norma. Confirmar que o sinal audivel e visual do

eletrocardiograma estdo a funcionar corretamente.

4.2.3 Ensaio de Desempenho do Alarme de ECG
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Verificar que os alarmes de pulsacéo alta e baixa sdo acionados quando respetivamente, aumentar e
baixar o nimero de pulsagdes no simulador em relacéo aos valores de alarme tipicamente definidos no

monitor multiparamétrico.

4.2.5 Ensaio de Desempenho da Presséo nao Invasiva

Em primeiro lugar deve ser efetuado o ensaio de fuga do circuito, afim de verificar se existe fuga no
circuito/sistema de pressdo, quer proveniente do monitor multiparamétrico, quer da bragadeira. O valor

de fuga associado deve ser < 5mmHg, conforme especificado pela norma 1ISO 80601-2-30:2016.

Realizar quatro medigdes para valores tipicos programados no simulador de paciente em modo dindmico
afim de gerar as pressOes sistolica e diastolica através de um algoritmo. Para cada valor programado
deve repetir o ensaio trés vezes afim de verificar a repetibilidade dos valores obtidos, sendo que o desvio
padrdo destes deve ser <2 mmHg, segundo a norma 1SO 80601-2-30:2016.

4.2.6 Ensaio de Desempenho de Respiracao

Realizar duas medicOes para valores tipicos, programados no simulador de respiragdo e registar os

mesmos na folha de intervengéo.

4.2.7 Ensaio de Desempenho do Alarme de Respiracéo

Configurar o alarme superior e inferior para as condi¢des apropriadas e avaliar os valores de ativacéo.

Os valores medidos ndo devem diferir £2% dos programados.

4.2.8 Ensaio de Desempenho do SpO:2

Utilizar o simulador de SpO: e realizar duas leituras para valores tipicamente utilizados, ndo esquecendo
de configurar o simulador com o algoritmo utilizado no respetivo monitor multiparamétrico. Os valores
obtidos nos ensaios devem de estar dentro do limite estipulado pelo fabricante, para o respetivo modelo

uma vez que o algoritmo utilizado pela marca, pode variar nos diversos modelos.

4.2.9 Ensaio de Desempenho do Alarme de SpOz2
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Ajustar os alarmes inferior e superior de SpO. e confirmar que séo atuados entre +1% do valor

programado.

4.3 Procedimento de Calibracao

4.3.1 Parametro NIBP

Para executar o procedimento de calibracdo do pardmetro NIBP € necessario colocar o monitor
multiparamétrico em modo manométrico para permitir a medi¢do estatica da pressdo, a fim de
possibilitar a calibracdo do seu sensor de presséo, através de outro. O gerador de pressao e manémetro
padrdo, tém de ser calibrados. O simulador utilizado nos ensaios anteriores também pode ser utilizado
para este procedimento, mas neste caso tera de ser configurado para gerador de pressdo e manémetro,
deixando de ser utilizado em modo dindmico e passando-0 a estatico a semelhanca do monitor
multiparamétrico. No entanto seria mais aconselhavel a utilizagdo de um equipamento padrdo, com uma

incerteza menor.

Apos o registo das varias medicOes, calcula-se o erro e incerteza dos dados comparando-0s com 0s
critérios estabelecidos na norma IEC 80601-2-30, ou com o especificado pelo fabricante do respetivo
monitor multiparamétrico (OIML, 2006).

A incerteza associada a repetibilidade do equipamento a calibrar (u1), considerando que o coeficiente

de sensibilidade é 1, é dada pela seguinte equagéo:

S2

U= =
n

. /2?=1((xi—>—<))2
B (n—1)

Em que s é o desvio padréo, e n o niumero de medicdes efetuadas (Baratto et al., 2008)

A incerteza do equipamento padrédo (u2) é identificada no certificado de calibracdo do mesmo. No que

diz respeito a incerteza associada a resolucdo do equipamento a calibrar (us3) é dada pela equacéo abaixo:
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a

Us= —=
e

Em que a é metade do valor da resolucédo, para um coeficiente de sensibilidade de 1 (Inmetro, 2008)

Assim para obter a incerteza combinada temos:

Ucomb:\/ul2 + uy? + uj?

Sendo que a incerteza expandida (U) é dada pela seguinte expresséo:
U = k*u

Para a uma probabilidade de cobertura de aproximadamente de 95%, temos um K=2, de acordo com o
Doc. EA-4/02.

4.3.2 Parametro ECG

A execucdo deste procedimento segundo a norma IEC 60601-2-27 é demasiado complexa para uma
manutencdo periddica, no entanto propde-se a execucao da calibracdo da medicao de tensdo elétrica, ou

seja, utilizando o equipamento sob teste em modo voltimetro.

Para efetuar a calibracdo do parametro ECG do monitor multiparamétrico, é necessario configurar o
equipamento para 0 modo estatico, afim de se comportar como voltimetro, uma vez que o equipamento
padrdo ira gerar um sinal elétrico. Mais uma vez, o simulador de paciente podera ser utilizado como
gerador de sinal, para efetuar as medi¢des inerentes a calibragdo do modulo de ECG, do respetivo

monitor multiparamétrico.

A semelhanga do procedimento de calibracio do NIBP é necessario efetuar a analise do erro e incerteza

associados ao respetivo monitor multiparamétrico.

4.4 Equipamentos de Ensaio

Registar todos os equipamentos de teste utilizados durante os ensaios com a respetiva marca, modelo,

numero de serie, nimero do certificado e a data da Ultima verificacéo.
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4.5 Operacionalidade do Equipamento

Finalizar a manutengdo preventiva com a indicacdo de que o equipamento esta, ou ndo apto para

utilizagdo.

Apos a realizacdo das atividades acima descritas, e condicionado aos registos efetuados, é colocado no
exterior do equipamento, em local facilmente visivel, a etiqueta comprovativa da atividade de
manutencdo, devendo o técnico registar o0 seu nome, a data em que se realizou a intervencdo e a data

prevista para a proxima atividade de manutencgdo preventiva.
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CAPITULO 5 - ENSAIO PRATICO - VERIFICACAO DOS
PARAMETROS DOS MONITORES MULTIPARAMETRICOS

O ensaio pratico consistiu na verificacdo de 12 monitores conforme ilustrado na Figura 21, da
marca Drager, modelo Delta, instalados no HVFX, na Unidade de Cuidados intensivos,
conforme identificado na Tabela 3. Os ensaios foram realizados com os acessorios da marca do
monitor, Drager. Adicionalmente foram efetuados ensaios com uma manga de pressao de outra
marca, mas com caracteristicas semelhantes, afim de poder comparar resultados. No caso dos
restantes acessorios, cabos de ECG e SpO., ndo foi possivel, uma vez que a Unidade de Saude

Hospitalar, ndo os possuia.

Figura 21: Monitor multiparamétrico Drager, fotografia obtida durante os ensaios

Para cada parametro dos monitores multiparamétricos foram simulados varios valores de referéncia, em
gue o ensaio de cada valor foi repetido trés vezes, e foi efetuado o registo destes. A razéo pela qual ndo
foram efetuadas mais repeticbes do mesmo valor, deu-se ao facto de no procedimento existente, do
representante/fornecedor apenas se efetuar um registo, sendo que trés é suficiente para determinar
qualquer variacdo. No caso do parametro de NIBP apenas foi registado os valores minimo e maximo de
cada valor de referéncia. Para a realizacdo dos ensaios foram utilizados equipamentos calibrados e

certificados.
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Tabela 3 - Lista de equipamentos utilizados para o respetivo ensaio pratico

Descricéo de Localizacdo Numerode  Marca Modelo Posicéo do

Equipamento Inventario equipamento

Monitor UClI 0000.903620  Drager Delta 1
Multiparamétrico

Monitor UCl 0000.901254  Drager Delta 2
Multiparamétrico

Monitor UClI 0000.900429  Drager Delta 3
Multiparamétrico

Monitor UCl 0000.900436  Drager Delta 4
Multiparamétrico

Monitor UClI 0000.903619  Drager Delta 5
Multiparamétrico

Monitor UClI 0000.900435  Drager Delta 6
Multiparamétrico

Monitor UClI 0000.900439  Drager Delta 7
Multiparamétrico

Monitor UClI 0000.900316  Drager Delta 8
Multiparamétrico

Monitor UCl 0000.900441  Drager Delta 9
Multiparamétrico

Monitor UClI 0000.900433  Drager Delta 10
Multiparamétrico

Monitor UCl 0000.900432  Drager Delta 11
Multiparamétrico

Monitor UCl 0000.900438  Drager Delta 12

Multiparamétrico

5.1 Procedimento de Verificacdo ECG

Para a execucdo do ensaio parametros de ECG utilizou-se um simulador de paciente, da marca Rigel,
devidamente calibrado, conforme ilustrado na Figura 22. Ligaram-se os terminais do cabo de ECG, do

monitor, ao equipamento de teste, conforme ilustrado na Figura 23.
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Figura 22: Simulador ECG, imagem removida do manual da Rigel

Este ensaio consiste na simula¢do de um paciente através de um tracado de ECG, utilizando diferentes
valores de batimentos cardiacos, e registando os valores obtidos pelo monitor, afim de avaliar o correto
funcionamento do mesmo. Para o devido efeito utilizaram-se cinco valores diferentes, 30, 60, 90, 120 e

180 batimentos por minuto.

g ECG

||III |
I |
/‘-\l' I\ /'I_/'\J I-.f\_

HR 70 BPM

ECG Recorder

Figura 23: Conexao do simulador de ECG ao monitor multiparamétrico, imagem removida do manual Rigel
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Apobs conectar o simulador de paciente com o monitor multiparamétrico, € necessario configurar o
simulador com os respetivos valores, afim de efetuar o ensaio pretendido, conforme ilustrado na Figura
24.

Para garantir que os circuitos de entrada do monitor multiparamétrico séo suficientemente sensiveis para
medir os sinais de ECG (mV), as configuracdes do amplificador de entrada séo testadas através do
fornecimento de um ritmo sinusoidal normal (RSN) a 60 Bpm (por exemplo) e com uma amplitude de
1 mv.

Patient Simulator Settings

Heart Rate ﬂ
ECG YWavef... Mormal Sinus ...
Amplitude (2.0 <>

L

S x| v

Figura 24: Layout do simulador de paciente para o parametro de ECG, removido do manual Rigel

Os alarmes podem variar em frequéncia, altura, volume e melodia. Em geral, quanto maior a urgéncia,
maior o passo, o volume e frequéncia de pulso (ou melodia). No final do teste, a condi¢do de alarme
final pode ser testada, desligando uma das leds de cada vez, e neste momento o monitor multiparamétrico

deve entrar em condicdo de alarme.

No decorrer dos ensaios foram registados os valores obtidos pelos monitores multiparamétricos,
conforme ilustrados nas tabelas 4 a 15. Cada tabela corresponde aos valores medidos de cada monitor

multiparamétrico.

Tabela 4 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 1

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

. (Bpm) (1°ensaio) (2°%ensaio) (3%nsaio)
Monitor 1
30 29 29 29
60 59 59 59
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90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

Tabela 5 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 2

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°nsaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
. 60 59 59 59
Monitor 2
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

Tabela 6 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 3

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°ensaio) (2°ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 3 60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

Tabela 7 - Valores de ECG obtidos, em bpm, durante 0s ensaios no monitor 4

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°ensaio) (2°ensaio) (3%nsaio)
] 30 29 29 29
Monitor 4
60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
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180 179 179 179

Tabela 8 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 5

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°ensaio) (2°%ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 5 60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

Tabela 9 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 6

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°ensaio) (2°ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 6 60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

Tabela 10 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 7

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°ensaio) (2%ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 7 60 59 59 59
90 90 90 90
120 120 120 120
180 179 179 179
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Tabela 11 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 8

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°ensaio) (2°%ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 8 60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

Tabela 12 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 9

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°nsaio) (2%ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 9 60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

Tabela 13 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 10

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°nsaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 10 60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179
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Tabela 14 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 11

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°nsaio) (2%ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 11 60 59 59 59
90 89 89 89
120 119 119 119
180 179 179 179

Tabela 15 - Valores de ECG, em bpm, obtidos durante os ensaios no monitor 12

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(Bpm) (1°ensaio) (2%ensaio) (3%nsaio)
30 29 29 29
Monitor 12 60 59 59 59
90 89 89 89
120 120 120 120
180 179 179 179

5.2 Procedimento de Verificacdo SpO:

Para a execucdo da verificagdo do parametro de SpO; utilizou-se simulador de satura¢do no sangue. Este
equipamento tem assim a capacidade de simular diversas grandezas de nivel de oxigénio no sangue,
assim como diversos niveis de pulsacdo. Para efetuar as simulacBes conectou-se o sensor do
equipamento no terminal do simulador de paciente, para este ler os diferentes valores simulados,

conforme ilustrado na Figura 25. Os valores selecionados para o ensaio foram os 80% e os 100%.

Vanessa Sofia da Silva Mota



Mestrado Engenharia Biomédica

NRIGEL UNI-sisg

Figura 25: Simulador de SPO2 Rigel, removido do manual de utilizador Rigel, em 29/11/2017

Na configuragdo do simulador de paciente, no caso do parametro de oximetria, é necessario configurar
a tecnologia do sensor, pois este pode ser Nellcor, Masimo, Criticare, Datex, Ohmeda, N. Oximax,
Nihon Kohden, Nonin, SensorMedics, entre outros, conforme ilustrado na Figura 26. No caso especifico

do ensaio pratico, 0 monitor multiparamétrico em causa utiliza tecnologia Nellcor

Setup SPO2

Technology [Masimo |E
SPO2 (%) [99
Heart Hate |70

skin Colour |Medium <>
Perfusion (%) |1.6

Figura 26: Layout do simulador de paciente, no parametro SpO2, removido do manual Rigel

O objetivo deste ensaio é verificar o desempenho dos circuitos de medicdo do monitor e o estado das
carateristicas da sonda de SpO,, exibindo simplesmente o valor de SpO. (em %) e a frequéncia cardiaca
(em Bpm) no monitor multiparamétrico, conforme ilustrado na Figura 27. Porém, artefactos (luz,

movimento e arritmia) devem de ser introduzidos para testar e verificar a robustez dos componentes
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eletronicos, pois o sensor de SpO; é muitas vezes o elo mais fraco na cadeia de medi¢éo da oximetria

de pulso, uma vez que estes sofrem um desgaste significativo.

sonda
interface
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SpO2 Probe

e
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Figura 27: Conexao do simulador de paciente com o monitor multiparamétrico, removido do manual Rigel

No decorrer dos ensaios foram registados os valores obtidos pelos monitores multiparamétricos,

conforme ilustrados nas tabelas 16 a 27. Cada tabela corresponde aos valores medidos em cada monitor

multiparamétrico, respetivamente.

Tabela 16 - Valores de saturacdo obtidos durante os ensaios ao monitor 1

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido
) (%) (1°ensaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 1
80 79 79 80
100 100 100 100

Tabela 17 - Valores de saturaco obtidos durante os ensaios ao monitor 2

Valor programado  Valor medido  Valor medido

Valor medido

) (%0) (1°nsaio) (2%ensaio) (3%nsaio)
Monitor 2
80 83 81 82
100 100 100 100
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Tabela 18 - Valores de saturacdo obtidos durante os ensaios ao monitor 3

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

) (%0) (1°ensaio) (2°%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 3
80 79 79 79
100 100 100 100

Tabela 19 - Valores de saturacdo obtidos durante 0s ensaios ao monitor 4

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

) (%0) (1°ensaio) (2°%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 4
80 83 82 80
100 100 100 100

Tabela 20 -Valores de saturagéo obtidos durante os ensaios ao monitor 5

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

) (%) (1°ensaio) (2°%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 5
80 79 80 79
100 100 100 100

Tabela 21 - Valores de saturagdo obtidos durante os ensaios ao monitor 6

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

) (%) (1°ensaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 6
80 79 81 79
100 100 100 100
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Tabela 22 - Valores de saturacdo obtidos durante os ensaios ao monitor 7

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(%) (1I°ensaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 7
80 79 80 79
100 100 100 100

Tabela 23 - Valores de saturacdo obtidos durante os ensaios ao monitor 8

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

) (%) (1°ensaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 8
80 79 79 81
100 100 100 100

Tabela 24 - Valores de saturacdo obtidos durante os ensaios ao monitor 9

Valor programado  Valor medido Valor medido Valor medido

) (%) (1°ensaio) (2°ensaio) (3%nsaio)
Monitor 9
80 79 81 81
100 100 100 100

Tabela 25 - Valores de saturacdo obtidos durante 0s ensaios ao monitor 10

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

) (%) (1°ensaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 10
80 79 80 80
100 100 100 100
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Tabela 26 - Valores de saturacdo obtidos durante os ensaios ao monitor 11

Valor programado  Valor medido  Valor medido  Valor medido

(%) (I°ensaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 11
80 79 79 79
100 100 100 100

Tabela 27 - Valores de saturacdo obtidos durante o0s ensaios ao monitor 12

Valor programado (%) Valor medido Valor medido Valor medido

_ (1°ensaio) (2%nsaio) (3%nsaio)
Monitor 12
80 79 81 79
100 100 100 100

5.3 Procedimento de Verificacdo de NIBP

Para a execucdo da verificagdo dos parametros de NIBP utiliza-se um simulador de paciente para simular
as diferentes pressdes. Conectou-se o simulador ao monitor, colocando a bragadeira em redor de um

tubo cilindrico com cerca de 500cc, como se fosse o braco de um paciente.

Para que o simulador de NIBP possa medir a pressdo na bragadeira, e simular qualquer variacdo de
pressdo associada no monitor NIBP através do método oscilométrico, o simulador tem de ser conectado

num dos tubos de presséo da bragadeira como mostrado na Figura 28 (Seaward Group, 2010).
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SYS 120 mmHg
DIA 80 mmHg
HR 70 bpm
= booooo@

NIBP Monitor

Figura 28: Ligacéo do simulador de paciente ao monitor multiparamétrico, removido do manual Rigel

Em primeiro lugar foi utilizada a manga de pressdo da marca Drager, e em segundo a manga
correspondente a uma marca diferente com caracteristicas semelhantes. Para efetuar os diversos ensaios
ao pardmetro NIBP, foram selecionados para a simulagdo da pressdo arterial sistolica/diastdlica o0s
valores respetivos 80/40, 100/60, 120/80, 140/100, sendo que poderiam ter sido outros,

Figura 29: Simulador NIBP Rigel conectado a um monitor multiparamétrico, do HVFX, fotografia obtida
durante os ensaios

Apos efetuar todas as conexdes necessarias, do simulador ao monitor multiparamétrico, é necessario

configurar os respetivos valores no simulador de paciente, conforme ilustra a Figura 30. No caso do
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ensaio pratico foi utilizado o simulador de paciente modelo UNI-SIM da marca Rigel, que possui uma

bomba built in para gerar os niveis de pressao necessarios.

Heart 70 bpm WA ProPag

tate

Systolic 1 20 mmHg ffp

Diastolic 80 D
MAP 93

Pulse volume Medium
A nier | ~[E m

Figura 30: Layout de configuracdo do parametro NIBP, removido do manual Rigel

O simulador de Paciente modelo UNI-SIM, simula os valores de pressdo que posteriormente sdo
comparados com os valores apresentados pelo monitor multiparamétrico, sendo entdo possivel analisar

a repetibilidade dos mesmos.

Durante uma simulagdo dindmica, o monitor multiparamétrico ira insuflar a bragadeira até um nivel
acima da pressao sistdlica esperada. O simulador de NIBP da marca Rigel, é conectado ao sistema de

pressao e é capaz de medir a queda de pressdo na bragadeira, introduzida pelo monitor.

Quando a pressao do sistema (bracadeira) esta acima da pressao sistolica, o fluxo sanguineo é incapaz
de passar pela bracadeira. As variagdes de presséo (oscilagdes) criadas pelo simulador na bragadeira séo

minimas e resultam da simulacgéo do sangue arterial pulsétil contra a bracadeira.

A medida que a pressdo na bracadeira cai, 0 simulador simulara maiores oscilagdes na bracadeira,
simulando que o fluxo sanguineo é capaz de recomecar ao longo da artéria (ao longo do comprimento

da bragadeira).

Quando o fluxo sanguineo na artéria estiver estabelecido ao longo de todo o comprimento da bracadeira,
a pressdo sistolica foi alcancada, embora 0 monitor ndo seja capaz de estabelecer isso nesse mesmo
momento, pois as oscilacdes na bracadeira continuam a aumentar até que a pressao desta seja igual a
pressao arterial média. Posto isto, a pressdo cai abaixo da pressdo arterial média, as oscilacdes do

simulador diminuem novamente (simulando uma pressdo reduzida na artéria). Quando as oscilacdes
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simuladas atingem um minimo, o monitor interrompe o processo de desinsuflacdo e determina as

pressdes sistolica e diastolica a partir da pressao arterial média medida (Seaward Group, 2010).

Nas tabelas 28 a 39 estdo registados os valores minimos e maximos de NIBP medidos nos diferentes

monitores multiparamétricos.

Tabela 28: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 1, em mmHg

Valor medido com bracadeira Valor medido com outra
Driger (mmHg) bragadeira (mmHg)

Valor Sistélica Diastélica Sistélica Diastélica
programa - va1or  Vvalor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.

(mmHg)

Monitor 8040 77 78 43 47 81 82 44 46

1 100/60 97 99 63 65 100 101 65 66

120/80 118 119 83 86 120 121 84 88

140/100 138 139 99 104 140 141 103 106

Tabela 29: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 2, em mmHg

Valor medido com bracadeira Valor medido com outra
Drager (mmHg) bracadeira (mmHg)

Valor Sistolica Diast6lica Sistélica Diast6lica
programa —vsaior  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.

(mmHg)

Monitor 80/40 71 78 42 45 81 82 46 47

2 100/60 97 99 62 63 99 105 66 69

120/80 118 119 82 84 119 122 84 90

140/100 138 139 99 105 139 142 105 107

Tabela 30: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor, em mmHg

Valor medido com bracadeira Valor medido com outra
Drager (mmHg) bracadeira (mmHg)
Valor Sistolica Diast6lica Sistolica Diast6lica
programa  y/aior  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
_ do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.
Monitor  (mmHg)
3 80/40 79 81 45 46 81 82 46 47
100/60 98 101 62 64 99 103 65 66
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120/80 120 121 81 86 119 121 84 86
140/100 139 140 101 104 140 142 105 107

Tabela 31: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 4, em mmHg

Valor medido com bragadeira Valor medido com outra
Driger (mmHg) bragadeira (mmHg)
Valor Sistolica Diastolica Sistolica Diastolica
programa  y/ajor  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.
(mmHg)
Monitor 80/40 79 79 44 45 81 81 45 47
4 100/60 99 99 62 65 99 107 65 66
120/80 118 119 83 84 119 121 84 87
140/100 139 140 99 103 139 141 105 106

Tabela 32: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 5, em mmHg

Valor medido com bracadeira Valor medido com outra
Driger (mmHg) bragadeira (mmHg)
Valor Sistolica Diastolica Sistolica Diastolica
programa  y/aior  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Maéx. Min.  Maéx. Min.  Maéx. Min.  Maéx.
(mmHg)
Monitor 80/40 79 80 44 45 81 82 45 47
S 100/60 100 101 62 64 99 101 66 66
120/80 122 122 83 83 118 121 86 86
140/100 139 139 102 105 139 141 105 106

Tabela 33: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 6, em mmHg

Valor medido com bragadeira Valor medido com outra
Driger (mmHg) bragadeira (mmHg)
Valor Sistolica Diastolica Sistolica Diastolica
programa  y/aior  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.
(mmHg)
Monitor 80/40 81 82 44 45 81 82 45 47
6 100/60 99 99 63 64 100 107 65 66
120/80 117 118 83 87 119 120 84 85
140/100 137 140 102 105 139 141 104 105

Vanessa Sofia da Silva Mota 67



Mestrado Engenharia Biomédica

Tabela 34: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 7, em mmHg

Valor medido com bracadeira Valor medido com outra
Drager (mmHg) bracadeira (mmHg)
Valor Sistolica Diast6lica Sistolica Diast6lica
programa —/aior  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.
(mmHg)
Monitor 80/40 79 82 44 45 81 82 45 45
7 100/60 98 99 63 66 100 106 65 66
120/80 118 121 83 85 119 120 84 84
140/100 137 143 102 105 139 139 103 105

Tabela 35: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 8, em mmHg

Valor medido com bracadeira Valor medido com outra
Drager (mmHg) bracadeira (mmHg)

Valor Sistolica Diast6lica Sistélica Diast6lica
programa “va1or  Vvalor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.

(mmHg)

Monitor 80/40 79 79 45 45 81 82 45 47

8 100/60 97 97 64 65 99 102 66 66

120/80 118 118 84 85 119 121 85 86

140/100 138 138 103 104 139 141 104 105

Tabela 36: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 9, em mmHg

Valor medido com bragadeira Valor medido com outra
Driger (mmHg) bragadeira (mmHg)

Valor Sistolica Diastolica Sistolica Diastolica
programa “va1or  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Maéx. Min.  Maéx. Min.  Maéx. Min.  Maéx.

(mmHg)

Monitor 80/40 80 80 43 45 80 81 46 47

9 100/60 99 100 64 65 99 104 66 67

120/80 118 118 85 85 119 121 85 87

140/100 136 138 104 104 139 141 102 107
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Valor medido com bracadeira

Valor medido com outra

Drager (mmHg) bracadeira (mmHg)
Valor Sistolica Diastélica Sistolica Diastélica
programa —y/a1or  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.
(mmHg)
Monitor 80/40 81 82 44 46 81 82 46 48
10 100/60 100 101 64 67 100 101 67 69
120/80 113 119 82 86 119 119 85 87
140/100 138 139 105 106 139 139 106 107

Tabela 38: Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 11, em mmHg

Valor medido com bracadeira

Valor medido com outra

Drager (mmHg) bracadeira (mmHg)
Valor Sistolica Diast6lica Sistélica Diast6lica
programa “va1or  Vvalor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.
(mmHg)
Monitor 80/40 81 86 44 45 80 82 45 48
11 100/60 100 101 65 66 99 101 64 65
120/80 120 121 83 86 118 119 85 86
140/100 138 138 105 107 139 139 104 107

Tabela 39:Valores de NIBP obtidos no ensaio do monitor 12, em mmHg

Valor medido com bragadeira
Driger (mmHg)

Valor medido com outra
bracadeira (mmHg)

Valor Sistolica Diastoélica Sistolica Diastolica
programa. “y/aior  Valor Valor Valor Valor Valor Valor Valor
do Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max. Min.  Max.
(mmHg)
Monitor 80/40 79 81 44 44 81 82 44 48
12 100/60 99 100 64 65 99 101 64 67
120/80 119 119 83 84 119 119 84 87
140/100 136 137 101 105 139 139 104 107

5.4 Procedimento de Verificagdo Seguranca Elétrica
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Para efetuar os ensaios de seguranga elétrica utilizou-se um analisador de seguranga elétrica calibrado.
Ao contrario dos ensaios acima mencionados, neste apenas foi possivel efetuar os ensaios apenas a 7

monitores multiparamétricos, devido a disponibilidade do servigo de UCI. A nivel da instalagdo elétrica,
este servigo ndao possuir uma instalacdo normal, pelo que possui uma instalagdo elétrica com algumas
especificidades nomeadamente o regime IT. Na figura 31 podem-se verificar as ligacfes dos terminais

elétricos no monitor multiparamétrico.

Figura 31: Ensaios de seguranca elétrica, fotografias obtidas durante os ensaios

Apos a ligacdo de todos os cabos, ligou-se o analisador, este efetua um autoteste, e automaticamente
ajusta os parametros internos para o tipo de instalacdo elétrica detetada. Existe a possibilidade da

configuracdo manual.

O primeiro ensaio efetuado, consistiu na medicdo da resisténcia a terra da fonte de alimentacéo,

conforme ilustrado na sequéncia de imagens da Figura 32.
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Figura 32: Ensaio de medicdo de resisténcia a terra, fotografias obtidas durante 0s ensaios.

No ensaio acima obteve-se o0 valor da resisténcia a terra, da fonte de alimentagdo externa, no valor de

0,082€), conforme ilustrado na figura 35.

O segundo ensaio consistiu na medicdo da corrente de fuga do dispositivo e das partes aplicadas,

conforme indicado na IEC 62353 (método alternativo).
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Figura 33: Ensaio de medicgdo da corrente de fuga, fotografias obtidas durante os ensaios.

O teste acima mencionado foi efetuado, considerando todos os cabos do equipamento, ou seja, foi
medida a corrente de fuga em todos os terminais: cabo SpO,, cabo ECG e Cabo IBP. Sendo que no
monitor 1, por exemplo, todos os valores de fuga medidos foram iguais, de 0,02mA, a semelhanca do
valor de fuga do equipamento.
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O ultimo teste consiste na medi¢do da corrente e tensdo de carga, assim como o0 consumo de energia do

equipamento, conforme indicado na Figura 34.

Figura 34: Ensaio de medicdo da corrente e tenséo de carga, e respetivo consumo de energia, fotografia obtida

durante o ensaio

Tabela 40: Valores obtidos no Monitor 1 - Ensaios de Seguranga Elétrica

Valorde Valorda Valorda Corrente Corrente Consumo
resisténcia corrente  corrente decarga detensdo de
. Q) fuga - fuga - (A) V) Energia
Monitor chassis  aplicagdes (KVA)
1 (MA) (MA)
0,082 0,020 0,02 0,402 232 0,093
Tabela 41: Valores obtidos no Monitor 2 - Ensaios de Seguranca Elétrica
Valorde Valorda Valorda Corrente Corrente Consumo
resisténcia corrente  corrente decarga detensdo de
Monitor () fuga - fuga - (A) V) Energia
2 chassis  aplicacgdes (KVA)
(mA) (mA)
0,100 0,200 0,03 0,402 232 0,093
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Tabela 42: Valores obtidos no Monitor 3 - Ensaios de Seguranga Elétrica

Valor de Valorda Valorda Corrente Corrente Consumo

resisténcia  corrente corrente

decarga detensdo de
Monitor Q) fuga - fuga - (A) V) Energia
3 chassis  aplicagbes (KVA)
(MmA) (MmA)
0,101 0,200 0,03 0,402 232 0,093

Tabela 43: Valores obtidos no Monitor 4 - Ensaios de Seguranca Elétrica

Valor de Valorda Valor da

Corrente  Corrente  Consumo
resisténcia corrente  corrente decarga detensdo de
Monitor Q) fuga - fuga - (A) V) Energia
4 chassi aplicacdes (KVA)
(mA) (mA)
0,089 0,090 0,02 0,402 232 0,093

Tabela 44: Valores obtidos no Monitor 5 - Ensaios de Seguranca Elétrica

Valor de Valorda Valorda Corrente Corrente Consumo

resisténcia corrente  corrente decarga detensdo de
Monitor ()] fuga - fuga - (A) V) Energia
5 chassi aplicacdes (KVA)
(mA) (mA)
0,100 0,200 0,03 0,402 232 0,093

Tabela 45: Valores obtidos no Monitor 6 - Ensaios de Seguranca Elétrica

Valor de Valorda Valor da

Corrente  Corrente  Consumo
resisténcia  corrente

corrente decarga detensdo de
Monitor Q) fuga - fuga - (A) V) Energia
6 chassi aplicacdes (KVA)
(mA) (mA)
0,102 0,200 0,02 0,402 232 0,093
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Tabela 46: Valores obtidos no Monitor 7 - Ensaios de Seguranca Elétrica

Valorde Valorda Valorda Corrente Corrente Consumo
resisténcia corrente  corrente decarga detensdo de
Monitor (0)] fuga - fuga - (A) V) Energia
7 chassi aplicacbes (KVA)
(mA) (mA)
0,099 0,200 0,03 0,402 232 0,093
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CAPITULO 6 - ANALISE E VALIDACAO DOS RESULTADOS
OBTIDOS

Diariamente sdo tomadas decisdes baseadas em informacGes. A credibilidade dessas decisdes e, por
consequéncia, a diferenga entre uma boa e uma méa decisdo podera depender da informacao recebida

estar ou ndo correta.

No setor da salde, varias decisdes clinicas sdo tomadas e fundamentadas com base em resultados de
medicBes que constituem informacao basilar para a prestacao de cuidados de salde, assumindo especial

relevancia o rigor e a confianca dessas mesmas medigoes.

No ambito das varias atribuigcdes da ciéncia da medigdo, assume particular relevancia a sua misséo na
definicdo das unidades de medida que s&o internacionalmente aceites, bem como os padrfes e

instrumentos de medic&o.

A qualquer medicdo esta sempre associado um erro de medigdo e uma incerteza. Naturalmente que o
rigor e a qualidade da medig¢do imp&em os menores valores para o respetivo erro e incerteza, contudo,
eles existem e estdo sempre presentes. Importa entdo identifica-los, corrigi-los (os erros) e manté-los
dentro de limites aceitaveis (IPQ, 2015).

Para aprovacdo do estado de utilizacdo de um instrumento de medigdo define-se o Erro Méaximo

Admissivel (EMA), aplicando-o a seguinte equagéo:

|E| + |U| < EMA

Sendo que E corresponde ao erro da indicacdo e U a incerteza expandida da medicdo. Assim, para que
um determinado instrumento seja aceite e considerado em conformidade para utilizagdo, apos calibragdo
ou ensaio (por entidade cuja competéncia esteja reconhecida), a soma do valor absoluto do erro e da
incerteza deve ser inferior ou igual ao EMA que &, habitualmente, o critério de aceitagdo definido pelo
detentor do instrumento. Este pardmetro pode também ser estabelecido por documentacao de referéncia

(como por exemplo as instrugdes do fabricante).

Importa contudo, referir que o valor a considerar como EMA tem de ser sempre justificado pelo
responsavel do instrumento/organizacgao, sendo que este € baseado nos critérios do fornecedor e pelas

normas.
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A incerteza é, assim, uma propriedade que deve ser incluida na expresséo do resultado de medicao que,

de acordo com as metodologias internacionais, é apresentado com a seguinte equagao:
Y=yxtU

Em que Y é o valor mensurado, y é a sua melhor estimativa dentro do intervalo [y - U; y + U] e em que
U representa a incerteza expandida. Assim, o resultado de uma medicéo deve sempre pertencer a um

intervalo de valores atribuidos a mensurada Y (IPQ, 2015).

Em regra geral, segundo o Guide to the expression of uncertainty in measurement (GUM) deve ser
considerada a incerteza associada a dispersdo de valores a qual é calculada através do célculo do desvio
padrdo das medidas obtida. No entanto nas medigdes efetuadas durante o procedimento dos ensaios,
verificou-se que os valores das medi¢fes eram constantes dentro do intervalo de resolugdo do
equipamento digital. Nestes casos 0 GUM considera que ndo se deve tomar a incerteza como nula, mas
sim ter em conta a incerteza da resolucédo digital do mostrador. Assim é possivel estimar 0s extremos
(limites superior e inferior) para Xi, pelo que se pode afirmar que “a probabilidade de que o valor Xi
esteja dentro do intervalo Xi - a até Xi + a, para todos os fins praticos, é igual a um, e a probabilidade
de que Xi esteja fora deste intervalo é, essencialmente, zero”. Nao havendo conhecimento especifico
sobre os valores possiveis de Xi dentro do intervalo, pode-se apenas supor gque é igualmente provavel
que Xi esteja em qualquer lugar dentro dele, ou seja, possui uma distribuicdo uniforme, e a incerteza &
dada por: (Baratto et al., 2008).

g
|
|
7
&
|
7
&
|
Gle

Em que a incerteza combinada ucomb, € dada pela raiz quadrada da soma dos quadrados da incerteza

padrdo e da incerteza do equipamento de teste, sendo dada pela expressao abaixo (Beamex, n.d.):

Ucomb=y/ (U2 + u?)

A incerteza de medicdo expandida U apresentada, estd expressa pela incerteza de medicdo padrao,
multiplicada por um fator de expansdo “k”. Neste caso consideramos 0 K=2, que corresponde a uma
probabilidade de cobertura de aproximadamente de 95% de acordo com o Doc. EA-4/02 (Euramet,
2011).

U=K*u
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Segundo o documento AVALIACAO DA INCERTEZA DE MEDICAO EM CALIBRACAO
(OGC010/2015), “(...) o numero de graus de liberdade da incerteza-padréo u(xi) obtida por uma
avaliagdo de Tipo B pode ser considerado como vi — o (IPAC, 2015).

Tabela 47: Fatores de expanséo K para diferentes nimeros de graus de liberdade efetivos Vef,(IPAC, 2015)

v 1 2 3 4 3 i 7 b 9 10

« 13,97 4.53 3.31 2B7 265 2,52 243 237 232 228

v 11 12 13 14 15 16 17 13 19 20
k 2,25 223 221 2.20 218 2,17 216 2,13 214 213
v 25 30 33 40 45 50 £

& 211 204 2,07 206 206 2,05 2,00

6.1 Analise Parametro ECG

Para efetuar a analise dos dados de ECG, foi utilizado o valor de incerteza do simulador utilizado, assim
como o valor médio, obtido nas medicdes efetuadas. Para o célculo da incerteza expandida foi utilizado

um K=2, conforme mencionado na tabela 48.

Tabela 48: Analise de resultados dos parametros de ECG, dos varios monitores multiparamétricos

Validagéo
Monitor E;p/mzlrc;rdo Vall\zgdl\i/ééodio Erro Incerteza K Vef E+l 60((I3(I)EICZ
27:2009)

30 29 1 0,680 2 © 1,680 v
60 59 1 0,680 2 © 1,680 v
Fe0 10 12 90 89 1 0680 2 = 1,680 v
120 120 0 0,680 2 © 0,680 v
180 179 1 1,225 2 © 2,225 v
30 29 1 0,680 2 © 1,680 v
7 60 59 1 0,680 2 © 1,680 v
90 90 0 0,680 2 © 0,680 v
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120 120 0 0,680 2 o 0,680 v
180 179 1 1,225 2 © 2,225 v
30 29 1 0,680 2 o 1,680 v
60 59 1 0,680 2 © 1,680 v
11 20 89 1 0,680 2 o 1,680 v
120 119 1 0,680 2 © 1,680 v
180 179 1 1,225 2 e 2,225 v

Em relacédo a tabela acima, referente a analise de resultados dos valores obtidos para o parametro ECG,
verifica-se que todos os valores de erro maximo estao dentro dos critérios estabelecidos pela norma IEC

60601-2-27, sendo que esta refere £ 10 % ou = 5 Bpm/min (o valor que for maior) do valor pretendido.

No que diz respeito ao critério estabelecido pelo fornecedor multimarca, Anexo C, este menciona um
critério de + 5 %. Neste caso o valor de referéncia de 30 Bpm ndo estaria conforme, uma vez que o erro

maximo é de 1,680 Bpm e o limite seria 1,5 Bpm.

6.2 Anélise Parametro SpO:

Para efetuar a analise dos dados de SpO-, foi utilizado o critério de aceitacdo definido pelo fabricante,
afim de verificar se os valores lidos pelos monitores multiparamétricos se encontram dentro das
especificagdes de fabrica. Os monitores multiparamétricos em estudo possuem um algoritmo de SpO-

Nellcor, pelo que o seu critério de aceitagdo é + 3% face ao valor medido.

Tabela 49: Analise de resultados dos parametros de SPO2, dos diversos monitores multiparamétricos

Valor Adi idaca

Monitor - Esperaco Medido (6)  (£396)
80 79 v

! 100 100 v
80 83 v

2 100 100 v
80 79 v

3 100 100 v
\ 80 80 v
100 100 v

80 79 v

> 100 100 v
6 80 79 v
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100 100 v
80 79 v
! 100 100 v
80 79 v
8 100 100 v
80 79 v
? 100 100 v
10 80 79 v
100 100 v
80 79 v
- 100 100 v
80 79 v
12 100 100 v

Todos os valores estdo dentro do critério de aceitacio estipulado pelo fabricante. E de salientar que os

fornecedores multimarca tém um critério definido para o parametro SPO2 independentemente do

algoritmo presente no monitor multiparamétrico, que na maioria das vezes ndo coincide com o indicado

pela marca.

6.3 Analise paramero NIBP

Para efetuar a anélise dos dados de NIBP, foram considerados os varios valores, obtidos nas medigdes

efetuadas nas diferentes pressdes sistolica e diastdlica respetivamente. A validagéo da repetibilidade dos

dados adquiridos, consiste no calculo do desvio padrédo, afim de verificar se estes se encontram dentro

dos critérios definidos pela norma IEC 80601-2-30.
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Figura 35: Gréfico - Comparagdo da Pressdo Sistélica utilizando uma bragadeira Drager

Neste cenario, verifica-se que a maior parte dos valores possuem um desvio padrdo entre 0 e 3,
aproximadamente, com excegdo dos monitores 2 e 10. Isto pode dever-se ao facto de o teste ndo ter sido
efetuado nas condi¢des ideais, ou até mesmo existir um problema com os monitores referidos. Verifica-

se maior dispersao de valores para a pressao sistolica de 80 mmHg.

Pressao Diastolica - Bracadeira Drager
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—®— monitor 9
—@— monitor 10
0,00

40 50 60 70 80 90 100 —@—monitor 11
Valor Programado (mmHg)

Figura 36: Gréafico - Comparacdo da Pressdo Diastélica utilizando uma bracadeira Dréager
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Quanto a pressdo diastdlica com bracadeira da marca, verifica-se alguma homogeneidade entre
equipamentos, com o desvio padréo a variar entre 0 e 3 aproximadamente, sendo que a partir da pressdo

80 mmHg tende a aumentar a dispersao dos respetivos monitores.

Pressao Sistolica - Bracadeira Diferente

5,00
—@— monitor 1
4
00 —&— monitor 2
o
’E monitor 3
T 3,00
o .
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2 —@— monitor 5
% 2,00 .
<5} —@— monitor 6
0o
—@— monitor 7
1,00 .
® —@— monitor 8
—@— monitor 9
0,00 )
80 90 100 130 140 —@—monitor 10

110 120
Valor Programado (mmHQ)

Figura 37: Gréfico - Comparagdo da Pressdo Sistolica utilizando uma bragadeira marca diferente

No que diz respeito a sistolica numa bracadeira de marca diferente, verifica-se uma varia¢do do desvio
padrdo entre 0 e 4,5, valores aproximados. Estes valores sd0 um pouco mais altos relativamente a
utilizagdo de bragadeiras da marca, no entanto a dispersao esta mais concentrada nos valores de pressao
sistdlica 100 mmHg.
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Pressdo Diastolica - Bracadeira Diferente
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Figura 38: Grafico - Comparagdo da Pressdo Diastolica utilizando uma bracadeira marca diferente

Por fim, a pressdo diastélica numa bragadeira de marca diferente, apresenta-se com uma variagdo do
desvio padrdo entre 0 e 3,5, aproximadamente, ligeiramente superior aos ensaios realizados com a

bracadeira da marca. Neste caso, a maior dispersao ocorre entre na pressdo diastélica de 80mmHg.

Desta forma, pode-se afirmar que para a maioria das pressdes programadas, a bragadeira da marca
apresenta um comportamento mais fidedigno que a de outra marca, tal facto poderd dever-se ao
dimensionamento das bragadeiras da marca ser direcionado para aquele equipamento especifico, ou seja
o volume da bragadeira est4 dimensionado para a bomba de ar do equipamento. De forma a expor esta

ilagdo de um modo mais “visual”, sdo apresentados os seguintes graficos com o erro medio:
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DP Médio - Medicao Pressao Sistdlica
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Figura 39: Grafico - Comparagdo do Desvio Padrdo Médio da pressdo Sistdlica das duas bragadeiras

E de salientar, que o desvio padrdo médio na presséo diastolica é bastante diferente na bracadeira da
marca do monitor, e numa bragadeira de marca diferente, ou seja, a bragadeira Drager tende para um

comportamento linear, enquanto a outra aparenta muito mais oscilagdes

DP Médio - Medi¢ao Pressao Diastdlica
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Figura 40: Gréfico - Comparacdo do Desvio Padrdo Médio da pressdo Diastélica das duas bragadeiras

Vanessa Sofia da Silva Mota



Mestrado Engenharia Biomédica

No que diz respeito as pressGes diastolicas verifica-se que o desvio padrdo médio, é ligeiramente
diferente para as respetivas bracadeiras. Pode-se ainda afirmar que os valores médios da bracadeira

Drager tendem a subir com o0 aumento da pressao programada.

Quanto aos monitores, podemos suspeitar que 0 monitor 2 podera ndo estar a funcionar corretamente,
dado que tem sempre um valor de desvio padrdo maximo, face as diversas pressdes programadas,
conforme apresentado nos graficos. Segundo o protocolo de varias empresas multimarca (onde somente
é contabilizado o erro), (Silva, 2017) todos eles se encontram aptos a desempenhar as suas funcgdes, no
entanto o referido monitor 2, podera vir a criar alguns problemas aquando a sua utilizagdo por

profissionais de satde, principalmente em medigdes/registos para efeitos de diagndstico.

Tendo em conta que as varias referéncias bibliogréficas ndo estdo em consenso quanto ao valor da
tolerancia, considera-se pertinente identificar quais os valores pelos quais o equipamento se deve reger.
Se assumir-se que o desvio padrdo maximo admissivel, é < 2,0 mmHg, conforme especificado IEC
80601-2-30:2016 (International Electrotechnical Commission, 2016), s6 alguns dos testes se revelam
dentro do intervalo especificado, no entanto para um erro +/-10 mmHg (valor mais utilizado pelas
empresas de manutencdo multimarca, sendo por vezes superior, conforme exemplificado no Anexo C),
todos eles estio enquadrados. E neste aspeto que se revela imperativo criar condicdes e legislagio que
controle e defina legalmente quais os valores aceitaveis, de modo a que nao coloque em risco a vida do

paciente, devido a falta de rigor durante a medigdo dos seus sinais vitais.

6.4 Analise parametro Seguranca Elétrica

Nos ensaios de seguranca elétrica apenas foi possivel efetuar, os respetivos ensaios, aos primeiros 7

monitores, uma vez que 0s restantes ndao estavam disponiveis.

Tabela 50: Analise de dados dos ensaios de seguranca elétrica

Valor de Validagéo Valor da Validagéo Valor da Validagéo
o Incerteza corrente fuga  Incerteza corrente fuga  Incerteza
resisténcia Expandida IEC - chassis Expandida IEC - aplicacbes  Expandida IEC
Q) 62353 62353 62353
(mA) (mA)
Monitor 1 0,082 0,002 v 0,020 0,003 Vv 0,02 0,003 v
Monitor 2 0,100 0,002 v 0,200 0,007 v 0,03 0,003 v
Monitor 3 0,101 0,002 v 0,200 0,007 Vv 0,03 0,003 v
Monitor 4 0,089 0,002 v 0,090 0,007 v 0,02 0,003 v
Monitor 5 0,100 0,002 v 0,200 0,007 Vv 0,03 0,003 v
Monitor 6 0,102 0,002 v 0,200 0,007 v 0,02 0,003 v
Monitor 7 0,099 0,002 v 0,200 0,007 v 0,03 0,003 v
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No que diz respeito a validagdo dos dados, foram considerados os critérios de aceitacdo estipulados pela
norma IEC 62353, que preconiza os limites maximos admissiveis de: resisténcia da linha terra < 0,3 Q,

corrente de fuga do equipamento < 0,5 mA e corrente de fuga das partes aplicadas < 0,05 mA.

A anélise de resultados acima descrita, foi efetuada com base nas praticas mais completas que
predominam no mercado de trabalho, no entanto a nivel cientifico ndo estéo totalmente corretas, pois
distorcem os conceitos definidos pela metrologia. Teoricamente ndo se pode associar um erro e uma
incerteza a um ensaio de verificagdo, pois estes conceitos fazem parte do dominio das calibracdes, que
sdo efetuadas por um laboratorio acreditado, e ndo por empresa de manutencdo. No entanto ha
prestadores de manutencdo que utilizam estes termos nos procedimentos de ensaios, quando na realidade

estes ndo efetuam as respetivas calibragdes.

E de referir que dado a falta de disponibilidade, ndo foi possivel efetuar a implementac&o préatica, da
Gltima parte do protocolo/modelo de manutencéo preventiva proposto, ou seja, 0 procedimento das
calibragfes propriamente ditas.
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CAPITULO 7 - CONCLUSAO

Este trabalho, teve por objeto identificar os procedimentos mais utilizados pelos profissionais de
manutencdo, para ensaio e validacdo de dispositivos médicos, que sdo utilizados para apoio no
diagnostico clinico. Optou-se por centralizar o estudo em monitores multiparamétricos, de forma a
exemplificar e identificar as metodologias utilizadas. Neste ponto surgiram alguns aspetos
incongruentes e especificados de forma incompleta, como tal, verificou-se a necessidade de criar um
procedimento completo, que englobe o melhor de cada procedimento existente, numa tentativa de
normalizar e assegurar o maior rigor e fiabilidade possiveis, com intuito de fornecer o melhor

diagnostico clinico ao paciente.

Durante a investigacdo do novo procedimento, figuraram-se novas incongruéncias, dado que os
procedimentos de ensaio e validacdo explorados entraram em confronto com os procedimentos de
calibracdo. Por um lado, os procedimentos de ensaio, que visam garantir a operacionalidade do
equipamento, sdo efetuados com base na medicao de pardmetros e quais 0s erros e incertezas associados.
Por outro lado, segundo o Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIML), quando ocorrem
medicGes com erros e incertezas, trata-se de uma calibracdo e ndo de um ensaio propriamente dito,

remetendo este tipo de validag&do para jurisdi¢do de instituicGes de metrologia acreditadas pelo IPAC.

Nesta medida todo o procedimento explorado torna-se complexo, dado que a validagdo deve ser
periodica e como tal efetuada por equipas de manutencéo. Isto deve-se a sua maior proximidade ao local
onde o equipamento é utilizado, assegurando a disponibilidade do dispositivo em caso de emergéncia
médica. No entanto, estas equipas de manutencdo, ndo estando devidamente acreditadas, ndo podem
validar se o0 equipamento esta calibrado conforme as especificacbes do fabricante nem das normas que
vigoram. Assim, ap06s cada intervencdo no dispositivo médico, este deveria ser remetido para uma
instituicdo acreditada para que fosse devidamente calibrado. Desta forma causaria um tempo de
indisponibilidade maior do equipamento, acarretando custos demasiado elevados para o universo
hospitalar portugués, quer seja devido ao investimento em dispositivos redundantes que possam
assegurar o funcionamento do servigo, quer seja no custo associado a indisponibilidade do equipamento,

€ consequentemente na sua amortizac;éo de custos.

Neste sentido o protocolo de manutencdo preventiva proposto, contempla um procedimento de
calibracdo a ser efetuado pelos profissionais de manuten¢do, sendo que nao possuirda um certificado de

calibracdo, uma vez que este s6 podera existir quando efetuado por um laboratério acreditado.

Por fim verificou-se uma necessidade fundamental de estabelecer legislacdo e guias normativos que
possam articular o processo de manutencéo com o de calibragéo, de modo a garantir o melhor servico a

toda a sociedade, através de diagnosticos mais eficientes e eficazes.
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E de referir que esta dificuldade em expressar um método objetivo n&o ocorre apenas nos monitores
multiparamétricos, pois também se verifica noutros dispositivos médicos, nomeadamente, seringas e

bombas infusoras, eletrobisturis, desfibrilhadores, entre outros.

De futuro, sugere-se uma proposta capaz de estabelecer o elo entre os dois mundos, o dos prestadores

de manutencdo e laboratérios acreditados, pois sé assim se podera criar protocolos seguros e eficazes.
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Anexo A — Caracteristicas Técnicas do Monitor Drager

Infinity Delta
DADOS TECNICOS
PARAMETROS DISPONIVEIS
ECG
Exibe até 12 derivagdes
Dierivagdes dizponiveis I, 1L, I, a¥R, aVF, aVL, V, v+ V1 - V6 [V, a¥R aVF, aVL somente

com conjuntos de 5 e 6 derivagdes, ¥+ somente com conjunto de

6 derivagdes, V1 a V& zomente com pod de 12 derivagdes (12
derivagies nao previsto para necnatos)], TruST® 12 derivagdes com
conjunto de derivagbes reduzido (B viaz): |, Il, I, aVL, aVR, aVF, dV1,
V2 dv3, dv4, V5 e dVEB (indicado para adultos e pediatria).l

Faixa de medigio 15 a 300 bpm

(frequéncia cardiaca)

Precizao + 2 bpm ou £ 1% (o que for maior)

Faixaz de frequéncia Filtro desativadeo: display 0,05 a 40 Hz; impressora 0,05 a 125 Hz

Maonitorizagao com filire: 05 a 40 Hz; filkre UEC: 0,5 a 16 Hz

O exoelenss desempanho das derfagdes TruST basela-c2 &m uma ampifuce minima de 03mY « duragdo do GRS <1E0 mliscegundos em pa-
clent=c com uma drea de cuperfichs corpdrea (BSA) de 1.5 - 2.8 m3. O algorlime de= BECG do TruST 42 de dertraglec com conjunto de derhvagbecs
reduzide oferece monhorizagdo de 12 dervagliec usando um conjunio padrdo de dedvagbes de € vias e pocidonaments padriio das derivagbec
para ac cevaghes dos membroc, V2 & WA A opcdo de coftware ARIES amplla a montorzaglo TruST de 12 derdvagbes com o acréccime da
Anallce ST de 12 dervagbec.
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CONTINUAGAO DOS DADOS TECNICOS

Faixa de deteccio do QRS

Amplitude 05a5mv
Duragéo Adulto @ pedidtrico: 70 a 120 ma
Meonatal: 40 a 120 me
Alarmes Limites superior & inferdor seleciondveis pelo usudro

Detecgdo de marca-passo
(adutto/ pedidtrico)

Derivagdes: |, 1l cu lll
Ampltude: £2 8 £ 700 mV
Largura (dp): 0,28 20 ma

Acessdnos

Conjunts de eletrodos de 3, B ou € dervagles ou pod de 12 derivagies

5T (ndio previsto para necnatos)

Derivagdes disponiveis

Opgdo de ST com 3 derivagdes: Escolha de qualguer uma das 3
denvagies disponiveis. Com s opgiio ARIES: Até 12 denvagies

Comprimento do complexoe ST

832 ms (-300 a +600 ms a partir do ponto de referéncia)

Taxa de amostragem

225 amostras/s

Resposta da frequéncia

005 = 40 Hz

Ponto de medigio isoelétrica

Fana de medigo

Inicic do complexe do ECG ac ponto de referéncia

Padrao

Inicic do QRS - 28 ms

Ponto de medigio de 5T

Faa de ajuste

Do ponto de referéncia ao final do complexs do BOG

Padric do ponto

Compensagio do QRS +80 ms

Intervalo de astualizagio

16 &, 1 batimento normal requerido

Resclugio +01 mm
Tendéncias Gréficas, em tabelas & minitendéncias grificas
Alarme INOP Sim

Alarmes superior & inferior de ST

£ 15 mm, incrementos de £ 0.1 mm

Duregéo do evente ST para
disparar o alarme

MNenhuma, 18, 30, 45, B0 segundos

DetecgBo de arritmia

Adulto e Pedidtico

Sim

Neonstal Mao. Somente bradicardia esté disponivel como alarme de baixs
frequéncia cardiaca para o modo neonatal
Modo ARR Seleciondvel pelo usudric; Desligado, Bésico ou Avangado

ARR bésico (padrio)

Assistolia, fibrilagho ventricular, taguicardia ventricular @ antefato

(marca ARR exibida para registrar a ocorréncia de arrtmia)

ARR svangado (opcional)

Caornda ventricular, ritmo idioventricular acelersdo, taquicardia supra
vanticular, par wantricular, bigeminismo, taguicardia, bradicardia,
pauss e também oferace suporte 4 saida do pardmetre CVP/min

Respiragio

Derivagdes disponiveis

|, Il (seleciocndveis pelo usudrio)

Método de medigio

Preumaografia por impedéncia

Comente auxiliar

= 10ph para qualquer eletrodo ativo

Limiar da detecgio

0152 & 40000 modoe manual (gjuste pelo wsudrio)
0,202 8 15000 modo sutomético (ajuste autométioo)

Faa de medigio

0 a 155 respiragdes por min

Pracisfiic

£ 1 respiragdo/min ou 2% da faixa (o que for maior)

Detecgéo de apnéis

Para pacientes necnatsis e pedistricos

Alarmes

Faia de respiragio superior a inferor seleciondvel palo usudrio

Oximetria de pulse (Sp02)

Algoritmo de SpO2

Magimo® SET® (Signal Extraction Technology)(tecnologia de extragéo
de sinal). Masimo oferece a tecnologia *padrio curc” industnal para
aimetria de pulso tolerante a movimentos como documentado nos
estudos revisados pelos pares da Masimo (www.masimo.com).

Vier & planiha de dados Infinty Masimo SET SmartPod para
especificagies mais detalhadas.
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Algortmo de SpO2

Melloor™ Cxibdax™ 2
Ver & planilha de dados Infinity Mellcor OxiiMax SmartPod pers especticagies
mais detalhadas.

Algoritmo da SpO2

OxiSure® Sp0, Drisger

OxiSure Sp02 Dréger

Conexéo

Pods MultiMed® {porta Sp02),

Pardmetros exibidos

Saturagao (fragdo de oxihemaglobina para hemoglobina funcional) a
pulsago (frequéncia e forma de onda)

Método de Medigéo

Espectrofotometna de absongio

Faxa de Medigio

SpOy 1 a100%
Pulsagio: 30 & 280 bpm

Precisio

Sp0,: 0 a B8% ndo especificado

Sply TO & 100%: £ 2% (£ 3% para necnstos;

Mazimo LNOF-Ouvido: £ 35%; Nellcor DS1004A: £ 3%)
Pulsagho: £ 3 bpm ou £ 3% (o gue for maior)

Alarmes

Limites supenores & inferipres para Sp02 e frequéncia de pulsagio
seleciondveis pelo uwsudrio
Alame de perigo de vida por dessaturagao apenas no modo neonatal

Accessirios

Sensores Masime ou Nellcor aprovad os pela Driger
Sensores reuilizévweis de SpO2 da Driger (nfdo previstos para necnatos)

Temperatura

Parimetros exibidos

Temperaturas absoluta e delta

Fama de medigas

Absoluta: -5° Ca 80" C
Deha: 0° Ca 58" C

Resclugio g1°C

Precisao Absolute £01°C
Dela: £ 02°C

Alarmes Limites supenores e inferiores para valores absolutos e delta seleciondvels
pele usudrio

Acessdnos Sensores de cavidade @ de pele aprovados pela Driger

Pressiio Mio-Invasiva (NBP)

Parimetros exibidos

Pressfes sistdlica, média e diastdlica

Método de medigio

Oscilométrico wtilizando esvaziamento gradual

Modos de operagio

Manual (medigho dnica); Continua (5 minutos) @ Intervals

Tempos de intervalo

1,2,2,5 3, 5,10, 15, 20, 25, 30, 45, 80, 120 e 240 minutes

Faxa de medigbes da
fraqulincia cardiaca

30 a 240 bpm

Faixa de medicio da pressio

Adulto

Sistdlica: 30 a 260 mmHg
Média: 20 a 230 mmHg
Diastdlica: 10 a 210 mmHg

Pedigtrica

Sistdlica 30 a 170 mmHg
Madia: 20 a 180 mmHg
Diastdlica: 10 a 130 mmHg

Necnatal

Sistdlica: 30 a 130 mmHg
Média: 20 a 110 mmHg —_—

Diastdlica: 10 a 100 mmHg 95




Pressio Arterlal Invasiva
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Exibe aw 8 pressies

Metodo ge medigio

Irmnsdutor de extensimetro resistivo

Resolugio do display

1mmHg

Fama de medigio

50 a 400 mmHg [ apds zerar)

Famas de freguéncia

DC até 8 Hz, DC até 16 Hz, ou DC atéd 32 Hz (selecicnaveis pelo
US UAric)

Faia de calibragio zero

+ 200 mmHg

Especificegies do transdutor

Transdutores aprovedos pels Driger com ume resisténcia de 200 &
0000 & uma sensibilidade 4 presséo equivalents a SUVV mmHg £ 10%

Precisio £ 1 mmHg ou £ 3%, exclusiva do transdutor (o que for maior)
Alarmes |BP Limites supericr @ inferior seleciondveis pelo usuano

para pressies sistdlica, media e diastdlica
Acessdnos Transdutores de presséo saprovados pela Driger

Débito Cardiaco

Exibigio de pardmetros

Dabito cardisco, mperatura do sangue, temperatura do matenal injetado

Método de medigio

Temaodiluigic

Conexio

Pods CQuadHemo cu HemoMed™

Faixa de medigbes

Deébito cardiaco
Temparatura do sangue
Temparatura do injetdvel

05 a 20 Limin
2 Cad43C (TIFa108° F)
S Ca+30°C (23" Fabg F)

Precisio

Debito cardiaco + 5% (matenal injetado com 0° C)
Temperatura do injetével +0,26°C

Grau de protegso contra Tips CF

choques alétncos

Protegho contra desfibrilagio

Aplicado ensaic do desfibrilador confome parte de |BEC 606011

ESPECIFICACOES DO DISPLAY

Tipo

Display de cnstal liguide com transistor de filme fing
Matriz atva (TFT-LCD)

Dimenséo (Delta)

2684 mm (10,4 pol.) diagonal

Canais

& padréo, 6, 8 opcicnal

Area de viséo

A1 %188 mm (B3 x 6.2 pol.)

Resclugio

G40 x 480 pivels

Dimenséo (Delta XL)

F10 mm (12,2 pol ) disgonal

Cangis

6 padric, 8 opoional

Area de viséo

246 x 1845 mm (8,7 x 7.3 pol)

Resolugao 800 x 600 pivels

Botéo rotativo Estrutura de menu facil de usar & teclas fivas

Alarmes

Pricndades 3, Alto (Pergo de vida), Madio (Grave), Bamo (Adverténcia)

Tons do alarme de dudic

Seleciondveis pelo usudno: Infinity, IEC 12 ou IEC 22

Vanessa Sofia da Silva Mota
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Anexo B — Exemplo de um Teste de Seguranca Elétrica efetuado
em Fabrica

TSE - Monitor Driger Infinity Delta

Safety Test Data

Model: MWIT9RA1200F02 S/N:201801-0824

1. Leakage current test

Type of Leakage Current Test Condition Min(uA) Test(uA) Max(uA) Result
Normal condition 0 116 140 PASS
L.N Reverse 0 117 140 PASS
= 264VAC/50Hz
SFC Line Open 0 234 280 PASS
SFC Neutral Open 0 231 280 PASS
2. Hi-pot
Input To Output 4000VAC (28) PASS
Input To PE 1500VAC (2S) PASS
Output To PE 500VDC (2S) PASS
3. Common voltage between output to PE
Min(Vp-p) Test{(Vp-p) Max(Vp-p) Result
0 0.7V 2.5V PASS
4. Ground Continuity Test x
Test condition Result
PE of power inlet and the #M6 threaded PASS
insert(Potential Equalization)
Test by: Lei Zhao

Test date: 2018.1.30
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TSE - Monitor Driger Infinity Delta (cont.)

MW119RA1200F02
1/30/2018 10:15:12 AM

Operator Name: §jing
Senal Number: MS18284.11.201801-0824

Step D Label Minimum Actual Maximum  Resut
1 2 OUTPUT VOLTAGESLOW LINE NO LOAD

Vout =12V 11.640 ¥ 13.133 Vv 13.0%00 ¥ tass

2 3 Rippic&LOW LINE NO LOAD

12V Peak to Peak 0,000 Vv 4,74 N 130000 »V Fass
3 4 TOVAC TURN-OFF

Vout 13V DC Voltage 0.000 ¥V 50,938 nV 1.%00 v Fass
B 5 85VAC TURN-ON

Vout #32V 11,600 v .M v 13,800 v Tass
5 6 OUTPUT VOLTAGESLOW LINE FULL LOAD

Vout »12V 11.640 V i2.ql0 V¥ 13,600 ¥V Pass
B 7 Ripplo&LOW LINE FULL LOAD

13V Teak to Peak 0.000 vV .40 v 120,000 =V Pass
7 8 OUTPUT VOLTAGEA&120V NO LOAD

Vour «12v 1l.030 V 3.1 v 13,800 ¥ Fass
B 9 Rippled120V NO LOAD

Vout =12V Feak to Feax o.obo Vv 13.61 =¥ 120.000 v Pass
] 10 OUTPUT VOLTAGE&120V FULL LOAD

Vout <12V 1l1.640 ¥ 120 v 15.800 Vv Pas>
10 1" Rippled 120V FULL LOAD

Vout L2V Feak to Peak o.000 V 45,082 o 120,000 =V Tass
n 12 OUTPUT VOLTAGES&240V NO LOAD

Vout <1V 11.640 V¥ .1 v 13,000 ¥V Fars
12 13 Rippled240V NO LOAD

Vour <XV Feak to Puak 0.000 ¥ 13,857 ¥ 130,000 =V Fam
13 14 OUTPUT VOLTAGE&240V FULL LOAD

Vout =12V 11.640 Vv 1z.70Y ¥ 13,800 v Fass
14 15 Rippled240V FULL LOAD

Vout «1JV Frak Lo Feak o.000 ¥ DLBSL oY 120,000 =V Fats
15 16 OUTPUT VOLTAGEAHIGH LINE NO LOAD

Vout =12V 11.650 Vv S PRSI S Y 13,800 ¥ Pass
16 17 OUTPUT VOLTAGE&HIGH LINE FULL LOAD

Vout 413V 11,640 ¥ 12,306 ¥ 13.800 v Fass
17 18 Ripple8HIGH LINE FULL LOAD e

Voutr, <12V Peak to Peak ag.0co v 1.897T =V 120,000 =¥ Taz»
18 19 Short Circuit SOVAC

Vout 12V (0C Veltage! ~100.000 v 46,672 av 3,000 v Fann

Vout +13V (Becavery IC YValtage) 11,640 Vv 12.204 ¥V 15,500 ¥ Faes

18 20 Short Circult 264VAC
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TSE - Monitor Driger Infinity Delta (Cont.)

21

24

27

31

21

22

23

24

25

26

28

29

3

32

Vout 12V (D¢ Voltage)
Vout #12V (Recovery DC Voltagel

OCP MIN CURRENT&110VAC

Vour #12V

OCP MAX CURRENT&110VAC

Vout +12V IC Voltage

OCP MIN CURRENT&220VAC

Vout +12V

OCP MAX CURRENT&220VAC

Vout +12V DC Volitage

EFFICIENCY 110VAC
UUT Efflciency
UUT Qutput Power

EFFICIENCY 220VAC
UUT Efficiency
UUT OQutput Fower

OVP S0VAC MIN

Vout +12V DC Voltage

OVP S0VAC MAX

Vout +12V DC Voltage

OUTPUT VOLTAGESHIGH LINE NO LOAD

Vout +12V DC Voltage

OVP 264VAC MIN

Vout +12V DC Voltage

OVP 264VAC MAX

Vout +12V DC Voltage
End/Discharge

~——PASSED-— (27.7s)
Number of errors: 0

-300.

4
il

0noo

c&n

.boo

11,650

L 000

000
.opo

1.€40

.000

640

. 640

.000

w

6.000 =
000

Mestrado Engenharia Biomédica

46.702 =V 3.000 V Pass
12.200 ¥ 13.%00 V Fass
12.077 v 13,800 Vv Pass
4b.562 mV 6.000 V Pasz
12.070 Vv 13.800 V Fass
§8.272 mV 6.000 W Fass
76.230 + BE.000 & Faas
131.800 W 147.000 W fass
79.750 « 56.000 Fass
131,788 W 147.000 W Pasa
14.374 Vv 14.%00 ¥ Pans
0.948 Vv 1.%00 Vv Pasa
13,135 v 13.800 ¥ Paas
14.374 ¥V 14.500 v Pass
09.944 V 1.500 ¥ Fasa
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Anexo C — Certificados de Calibracédo de Equipamentos Teste

// ureditaséq

|
-INE Laboratério de Calibragioem ———
o0 Metrologia Electro-Fisica

furents. Captificado de Calibracdo

"

Assinatura valida

aprovac)
dectonicamenta

Data Certificado n° Pagina 1 de 1
Equipamento SIMULADOR DE ECG
Marca: RIGEL N* ident.:
Modelo: UNI-SIM N* série:

Indicagao:  Digdal

Clienta
\: ]
Data de A
Calibragio )
Condigdes Temperatura: 219 °C Humadade relativa: 553 %
Ambientals
Procadimento POM-DMELEC: 06 (Ed. J)
Rastreabiidade Hewlett Packard 585034, rastreado ao Tempo Universal Cocrdenado (UTC) pelo sinal difundise
palo Global Positioning System (GPS),
Resullados A ncerteza expandida apresanteda, esld expressa pala incertteze-padrio multiplicada pelo
factor de expansdo k=2, o qual para uma distribuigio normal corresponde a uma probabilidade
de, aproximadements, 95%. A Incertaza fol calculada de acordoe com o docurmento EA-4/02.
Frequéncia
Fungio Valor Valor Ero Tolerancia Inoerteza
socconads perad padrao
20 BPM 0,333 Hz 0,334 Hz 0,001 Hz 10,017 Hz 20,001 Hz
100 BPM 1667 Hz 1,664 Hz 0,002 Hz 10017 Hz 20,001 Hz
150 BPM 2,600 Mz 2492 Hz 0,008 Hz 20,017 Hz =0,001 Hz
200 BPM 3333 Hz 3,327 Hz 0,006 Hzx +0,017 Hz = 0,001 Hz
250 BPM 4,187 Hz 4,165 Hz 0,002 Hz 10,017 Hz +0,001 Hz
300 BOM £,000 Hz 4,962 Hz 0,048 Hz 20,017 Hz 0,001 Hz
Taxa de S0 : Frequéncla= Batimentos por minuto/60
Calibrado por - Respansével pela Validagdo y
g\‘u;”_qo  go soldadura Isbmetroflisg.pt hutpy//motralogiadog
i Lsboex by Svor Crano Stes, 103 = Tagugent « 3780150 Do« Sroun Porta Redo Mewts, P05+ 8415401 Grga s Pa
Tolts «351 29422 80 38/81 88,80 2D« Fae <361 31 a0 1 Toks 201 22 747 19 30,50 « Fae 4361 20 247 4918/7451
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7 r"""“’(.‘.'.er*l:nﬁc:.acio de Calibracao

aiecuon icamente

Data de Emissdo Certificado n.® Paging 1 de 2

Equiparmento Dispositvo Teste de Pressdo
Marca: RIGEL Irdicagdo: Digral
Modelo: UNI-Siv N°. gdrie: 24C-0414
N®. Ident ; Classe de exacliddo: -
Intervalo de indicagio: Rasolugio: 0,1 mmHg

Clienta

Data de

Calibracao

Condighes Temperatura: 196°C Humidade relativa: 55,5 %hr

Ambianais

Procedimento PO.M - DMWPRES 001 Ed.1, Rav.00; 004 Ed |, Rev.01

Rastreabilidace Padrdo de Pressio de 0,35 bar, N.° ID. LP103, rastreaco ao Uruck Standards Laboratory
(Inglatarra}
Padriio de Pressio de -1 a 2 bar, N2 ID: LP133, rastreade ac Druck Standards Laboratory
(Ing'atarra)

Estado Nao forsm identificados aspectos relevantes que alectassem os resultados,

do equipamenio

Resultados Enconlramr-=e apresentados na(s) lolhals) em anaxo,

“A Incerteza axpandids apresentada ests expressa pela moenera-padrio multplicada pelo facior
de expansdo k=x¢ 0 qual para uma distribuigde normal corresponde a uma probablidade de
expansdo de aproximadamants 85%. A ncereze fol calculads de acordo com o documernto EA

402"
Calibrado por Respongfvel peld Validagdo 4
l‘naaiglww saldadura labmutrofling.pt httpy/ /motrologialeq.pt
rY
Labed 2o Frod Caveon Shvm 300« Taguspars Wd)\ﬂ)ﬁeu‘m\# Porsa e o Mo, P30« 44109451 Gogd » Porwged
Terw -+ 35721 A% 00 3,8 G8/00 20« Foe +361 21 220800 Tele +05120 747 10 10/50 o Fim +361 22 747 10 1R/7L667 75
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N~

Continuacéo de Certificado

Certificado n,* Paping 2 de 2
Valor do Valor de Emo hearteza Facior de
equpamentio referéncla expandda expansho

[memHg ) [menig | [ mmig | | mmHg | Lk]

00 0.0 0,0 + 0.26 2,05

500 0.2 02 £ 028 205

1000 100,2 02 £0.25 2,05

1500 1500 0.0 * 026 2,06

2000 1598 0,2 +026 2.05

2500 2500 0.0 +0.26 2,08

3000 3000 0,0 + 0,26 2,05

2600 280,0 0,0 1 025 2,06

2000 2000 0.0 +0.26 2.05

50,0 1454 0,1 40,25 2,05

100.0 1001 -0 +0.26 2.08

50,0 80,2 0,2 1026 2.05

0.0 0,0 0.0 0,26 2,08

Obemrvaghes:
Caltyado por Responglvgl peld Validagao
m‘uleﬁg‘fo soldaduras labmetrofing.pt huepy//metrologis.dsq.pl
e qual aQ

Lishaas &y Prof Cawins Sion. 33« Tagasprd « 3740150 Onres « Rvtagel
Tiks 4361 29 482 20 34/ B5/00 20w + 361 21422 0108

Fortx Fua do Maovas, 290« G4 124815 Grig » Porsege

Toe | v351 252 747 19 90/60 + Fae. 4351 22 247 49158/74557 7|
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Certificado de calibracion

Certificate of Calibrafon

mimera  ESTEM-MAD-CI-17009875

P il i’

Pagina 1 de 3 paginas
Page o pages

TRESCAL ESPARA DE METROLOGIA, S.L I refca
Labaratorio de Madrd )

of Amastaria, 21 - 28022 MADRID {Spain) :
= 916250900 & 916 250 980 ,.»-"'"-____
(=] laborato riomadd diftrescal com

OBIETO Analizador de seguridad ekctrica / Electrical safety analyzer
e

MARCA BENDER

MODELD UNIMETS00 ST
Pefhoacie]

IDENT IFICACION

Elerafaation

SOLICITANTE
Applicant

FECHA/S DE CALIBRACION
Dty of Calbratgon

Signatario/s autorzado/s
Atz ad 5 granceyies

Trascal Madrid no s responsabiiiea de ks paruicces qua puaedan derearss del uso madecuado de s nstumenios calfrados.

Ete opaificad o nd pOdel e rigeadu cadk panCia kg i, @0 epio Cuand O S Rty Gl Doisi mdn e penmis opor @serrtade
Lavoratorioda Caktracsinda TrascalM aded

Madrld issumes no responsabilly for damagesean
iflcate mday not be partially reprodiun e, @xosnd wi

o nsdtrurments

g of il
e prlar weiltben peamd sslon of Tresoa ldacind
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Corificado de calibracidn: ESTEN-WADCHTHRETS
it of calliration

Trescal — reoere
Y s

Calibracion
Cailinamtion

Freves & W calbracidn, & mstEmentd parmanscsd en condediones ambientales de (23 +/ 2) °C y humedad relativa
<70% hr. hasta alcanzar su estabildad térmica. Estas condicionas se mantuvienon durants la calbracdn,

Prioe to calbmdbn, the lestmment was makaiained b siable sovimomen conditons of (23 4+ 2) T and relatve hamidity bebw 70K up o s
bRy Wi AL Thsd CovAIs i AR diining |ng calibvadion,

Lugar de calibr agidn:  Ingtataciones del aboraiorio de ¢alibracidn de TRESCAL Madrid,

Caliamd iz Al TRESCAL Mt sl Silion Mdovidary fadilis,

Procedimienios de calibracidne  PC-LC-E/GT/ TD
Co'iibwamt v Priceosclores

Patrones empleados: E-40, E-05, E-100
o S avcavets

Dichos patronas tan an garantizada su trazabibdad a través de laboratonos reconocidos por EA a ILAC
Theae refemce Slandath have medmadog raceabii ssurad Svoudh laboviaiodes & chiowisdged byl A and \LAC

| ncertidum bres
Lincartantias

La incertidembre agpandida de madida se ha obieni do multplicando k3 ncertidum bre tiphca de medicidn por un factor
de coberfura k=2 que, para una distribucidn noomal, comesponde 8 wna probablidad de coberrs de agronimadamente
el 5%, salvo gue s& especifigue otro método en las tablas de msuitados. La incertdumbre tipica de medda 52 ha
determinado conforme al doouments EAL/02,

Los resultados mestrados se refieren al obpeto refenido en la prim de este cerficads v al moments y
condicionas en qué s& realizanin las medidas, no considerdndasesu es'mb ada mis larg plaza.

Repodad axpended uncedably B based an the Slander uﬂcaﬂah&ﬂuﬁp'bdha m\-aﬁel"ﬂw.ﬁ-z pmid'u‘a covemge pmbabiliss of
S0 el DO UAMES O hianist 5T o the e Ll [ ade, Lig e Aigd b 15 i with EA-R02

Fesulls cowespond io the caMbaitiaon mowment, ﬂmﬂ'#ﬂ-cmﬂmmmﬂ zwmmammm:m AN the
calibvid e fi8 M e oy v v shup Aot e whes @ clade ayyoeav o dhe TS page ol i ¢ S,

Otros datos
Cithar cintn

Calibrac dnrealizada segin peticidn del chante. Los puntos medidos son los indicados por d chante.

Calbration parformed acsondingto customear's raquast. The measurad values ans those indicated by the customar.

Tolerado: En la colwmnna de "TOLERADD " sa han caflajada fae egpacifcacon as sobre pracsion dadas por al fabricants
en el manual de mstreccionss da nstremento Dichas espacficaconss en ningdn caso mpdican estmacdn alguna pos
parte del Laboratoriode Calibracidn de estabikidad a lango plazo del insumento.

The osduma "ACCURACY™ hes mifected dhe scoumcy dmu pvoeeiced by the mavaiciuney do the lostction manusd of the bmvrament  Thia
Sy b o ol Aol ey aatienad b by fhe Jmﬂw:f hﬁtmmﬂbﬂ:mﬂhhﬂm

Resuk La colemna de "RESUL" indica ko siguentea:
5l1/Pasa: Bl marumentocumphs 13 espea ficackdn sefalada.

RO/ Falla: Bl mstromentoesta fuara de las especficacidn sefalada,
{1} Indat: Bl instremento pod ria estar fuera de la especificacdn sef alada teniendoen cusnta la nm‘tl:ll.lq}:nﬁ ‘w-‘

Fesult The osdueve TESULT® s dstes: TF .al ¥
-1 & Masiraman! rest! i within the oot adion, ..—-—q'- .
Flela: Magsummand maull b oudalds dhe apaaific stion, {f
{1l incet : Massarsment resul! could be oulside speciaadibn when o ddar the messurameand wnc e i -r.-;“lf"
Trescal Madnd. Cod: ESTEM-MAD-JL17004280.3 + 585849 - rre ‘ersion R4
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Trescal
S

Casilfcadoe de callibraciin: ESTEMADCE THHTE
Cartiicara of il rarid

Pagina jFeger 33

Medida de resistenciadel conductor (PE) | Resisfance measurament af (FE) wire

Mestrado Engenharia Biomédica

Ewenle Wakar apiscar o ILimie i l'ul:l.d-“;h Lt mup. DemsacEin "
h:_-m-ml Applad wles lLowar it Iratnarrent ppser it Dl 3: ot m
Usd Lint ) Ui’ LI ) readrg Ui AL ) Uniel{ Ll -
U Und) 'Lt )
ULk §
2.9 QA7 014129 018500 0.2 1595 00073 Q Pasa 6. E-0d
29,599 025183 020518 0.28500 0.25808 QM3 0 Pasa 8, TE-0d
Medida de la cordente de fuga I Measurement of leakage currant (&0 Hz)
Ladura
Escala [ 4]
Wakor apica o 1Ll mite i AT D Lt g Demwactin
-\'J::"'”“ Applal wius Liowar it Iratrurmant Lippsar limit Dl i "::: ol J’m
- - ALt | i L ) readng [ B ] [T ] -

Ll L) (UniUnE ) Ll Lint )
Q.01 - 19 999 08847 Q02raa 0,000 04823 000153 mé Pasa 7. EE-04
Q01 - 19 998 01142 0,038 01160 0, 1345 10,0018 [ Pazs 1. 2E-03
001 - 19 999 04535 03808 04580 05162 0.0045 mé Pasa A 8E-03
001 - 19999 Q751 0.8504 07580 0,500 10,0078 A Pasi §5,9E-03
001 - 19 999 11187 0.9729 1.1300 1. 2545 2.M13 mé Pasa a 8e-03

Trascal Madrid. Cod: ESTEM-MAD-J-1T7004260.3 - B854 - me

‘s ion R
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Anexo D — Exemplos de Checklist Manutencgéao

1 — Exemplo 1 de Checklist Multimarca

.5 OE OERA Tipo
FOLHA DE OBRA | X

CLIENTE [oe o) o) SERVIDD DATA

[ua wrEEDIos I[
|me | |EI:NTR.I.?D | |FR:I:R‘I}\.I.II
SRR BEPCRTATG | COMPARTMENTD
| | [ |
S0 CTRRCAD

CESIGMACAD AREA § ECUTPAMENTD: | A AR
| OO00S0EE0 - MIOMITOR, MIULTIPARAMETRICO
i-t-m-. PAIIELDY MO ERIE M. IMEMTARTD
FELATCHRID
MARUTERCAD PREVENTIVA - MONTOR MULTIPARAMETRIOD MIVEL 1 - ANUeL
Merulencin preentivg efelusds. W fol detatals qualauer arcenalia. Bguipementn operaciond.
M PUTACED DE MAD DE CBRA E MATERIMS

MO DF OBRA MATERIALS

MOME M. MEC DATA M. HORRS CEFIGMACED COED [ LANT
i - -
CATA COMOLUERD DERL 0 TECMED 0 FEFUMEAVEL FELA EMTIHALE

Vanessa Sofia da Silva Mota

106



FOLHA DE MANUTENCAO
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FICHA DEINTERVENCAD MANUTENCAD PREVENTIVA - MONITOR MULTIPARAMETRICO NIVEL 1 - ANUAL

EUIPAMENTCE MONTTOR MULTTFR RAMETRICD MR- TR AR
MomEL IMFINITY CELTA me
MY IVENTARICE
INTERVENCOES EFECTUADAS
Eruracha: & min. M Aplicieed Enauiada R Emeoufada
THSPECAD WISUBL [ LIMPES & TECHICA O = O
Diuragsa: & mir B i el Essxtada FiiS s b
Flx s B O [ O
Duragho: & min. M o plicdved Eoeouiac Mo Eoaou B
CAPRC DE TRAWSPORTE / TRAVWES = O O
Duracha: & min. M plic el Eneoutiada o B
TORAEDR DE ALTMENTACED | CRBD DE = 0 ]
ALTMEMTRICAD
Duragio: & min. M o plic dveed Exeauiacd MG Eoanu B
BLMOMATIOD § FUSVEL = O O
Duracha: & min. M fplic e Eneatada Mo B
CRROS O = O
Diuracs: & min. B i Exsiit sk P59 i b
CCRECTORES O = (.
DA CTRCLLE &
| Pig. 2de 9
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FOLHA DE MANUTENCAOD
FICHA DE INTERVENCAO MANUTENCAO FREVENTIVA - MONITOR MULTIPARAMETRICO NIVEL 1 - ANUAL

INTERVENCOES EFECTUADAS

Dwraciia; & min. B Aplicieel Essaufada o B ack
ELECTRODOS (B0G) O =

Duragha: & mir P i el Eursyttada P By
TIPS DE 1My (EDG) = O O
Duracia: & min. M b plic Al Exenuiaca Ma0 Eoaouimdo
TUBGS | MANGLUERAS O = O
Diraca: & Fir. B i el Bt sk P Esactited
TRANEDUTORES (PRESSEC INVESTVA) [ O O
Doracso: & min. MY Aplicdee Exeuiado &0 Exanui@do
CALBRAC D DE UTILIZADOR, (PRESSAC TNV ASTR) = O O
Dwracis: & min. P Aplic el Exsoutiac o B
SEMSOFES (PO O ] O
Diracka: & mir. B il Esmtada e Bt
COMTROLES L = Ll
Dhuracsa: & min. MY Aplicdne Exeauiada &0 Exanumda

AT A CTMCLLE R
P&y 3de9
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FOLHA DE MAN UTEH;i'D
FICHA DEINTERVENCAO MANUTENCAD PREVENTIVA - MONITOR MULTIPARAMETRICO NEVEL 1 - ANUAL

INTERVENCOES EFECTUADAS

BATERIA | CARREGADCR O ] O
Duraciio: & min, B Aplicied Encaufac P B
TMCICADIORES | DISPLAY O = O
Duraca: § rmin. P plicdreed Esstada P Easitack
IHPRESSORA, = O O
Duraia: & min. MY Aplicawel Exanuiad B0 Exeu oo
ALARES O = O
Biuracia: & min, B Aplicded Emeaufack Mo Eosufada
STATS MO0STEOS O = O
D & Fif. P Aplic el Bt ada P Eositsda
FILTROS ] O O
Biuracia: & min, B Apliciel Emeaufack Mo Eosutada
EMSAIDS DE SEGURAMCE BLECTRICA, = O O

, Valer Valer (e
Douracia: § min. B o Medde Bl el Beaiads g
E(G: EMSAKD OE BCG - DERIVEDS T - 308PM i
(£5%) WWE g = = =
GAT & TR &
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FICHA DE INTERVENCAO MANUTENCAD PREVENTIVA - MONITOR MULTIPARAMETRICO NIVEL 1 - ANUAL

INTERVENGOES EFECTUADAS
Duragio: 6 min. o Valor . H"':‘f‘j M hpliciel
EfG: EMSAND DE ECG-DEFIVAD A T (0,50V) - 3
GOBPM (45%) O™ =
Duracho: § rin. . Valor : ;::IE M Aplicied
E5: ENSARD DE ECG-DERIVADA T (1,0uV) - m
Q0B (5% ) Whm e L)
Duragia; 6 min. B Valor 4 ,,E;;; M Al
EG: ENSAD DE ECG-DEFIVADA T {150V 120
12089 M (£5%) 200 o =
Duragio: & min, . “’"“’m :::1 B Aplicinel
EflT; ENGAL) CE ECG-DEFAVAD A 1= 180BPe 17
(£5%6) 13bpm o O
Diuracha: 6 min. MY Aplicdvel
ECH: ALSAME DE BG - INFERIOR (£5%) O
Dwracha: & min, MY Aplicded
Eil5: ALARME DE 515 - SUPERIOR (£5%) [

CATS CTRCLLIS R

o

Becutads "o
= O
P

Eecutady o
a8 L
PG

ExpCutado E 2
a8 O
B

E s Qutadn E ach
= O

Pdy Sded
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FOLHA DE MANUTENCAO

Diuracio: & min. B Bplicel Exsuiads P B o
PRESSAD MAD INVASTYVA: ENSAXDY DE FUGH DE AR M = M

{ < 1SMMHGHIN)

Duracio; & min, K Aplicived Eseufack P Execufada
PRESSEDMED TNVESTY A BATIMENTD Caaniam 0 = 0
{10

Duragia: & min. el " o T,L N Aplcivel Eeecuiady el
PRESSEDMED ISV PRESSED 40 kg a7 ] = ]

(& 10MMHG - DIAS TOLICA-EMNSAID 1 -G

Diuracia: & min. ﬁ"'ﬁmn m N Aplicivel Exgcutado E;Tﬂ
PRESSACI MAD TMVASTVE: PRESSED a0 7 0 B 0

(& 10MMHE)- STSTOLICA- EMGATD 1 Y kg

Bumgin & i Prn::;‘adn :Eé W Aphcivel Eeecuiada 5-::::;1:
PRESSAONAD INASTVA: PRESSED & 5 N = =

(£ 100G}~ DIAS TOLICA-ENSAI) 2 M g

Cungics @ win. Prnnmrﬂdn Megy N Awlcive Beacutnds Eﬁﬂ:
PRESSAO MAD IMVASTVA: PRESSAD 100 warid a7 0 = 0

(£ 10MMMG)- SISTOLICA- ENSAX) 2 9 kg

Duracio: § i, Proadn Mo W Asicie Exscutady E-:::ﬁ:ll .
PRESSADMAD INVASTYVA: PRESSAD @ a5 M = M

(£ 10MMHG)- DIAS TOLICA-ENSAID 3 T g

A TR

| | Pag G 9
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FOLHA DE MANUTENCAQ

Mestrado Engenharia Biomédica

FICHA DE INTERVENGAD MANUTENGAD PREVENTIVA - MONITOR MULTIFARAMETRICO NIVEL 1 - ANUAL

INTERVENGOES EFECTUADAS

Duragia: & min. . Valor o :::z:- W Aplicivel
PRESSEDMED TMVASIVE: PRESSED 120 e 111 m
(i 1OMMHG - SISTOLICA- ENSAXD 3 9 menHg
Dursca: 6 i oo My, W Agkcave
PRESSECMED TMVASIVE: PRESSED 100 Ere 104 L]
{10 - DLAS TOLICA-ENGAND 4 9 g
Duracio: 6 min. " vakr o :::I:-;u M Aplicivel
PRESSEDMED TMVRSTVE: PRESSED Fpr— 138 ]
(% 10MMHG - SISTOLICA- ENSAID 4 9 mmHg

, Valer Valer
Durado: & m.n. B o Medda M Bplcdel
:.Esmn.ulr:k}. EMGATT DE RESFIRACED - 15 bpm t::n 0
Dl.ni;h:lﬁn'l.rL o e bt N v
:i:]n z o e REsH i 30 bpm mmm =
Duracsn: & min. MY Bplicdel
RESPIRACHD: MUAPME DE RESPIRACAC - INFERICR (I

O CORCLLE R

ExaT i

Emeautado

Eamnfad

EsECuiadd

Pdg 7de 9

Vanessa Sofia da Silva Mota

112



Mestrado Engenharia Biomédica

FOLHA DE MANUTENCAO

FICHA DEINTERVENCAD MANUTENCAD PREVENTIVA - MONITOR MULTIPARAMETRICO NEVEL 1 - ANUAL

INTERVENCOES EFECTUADAS

Dwracic: & min. M Aplicided Excoufac Ko Eoscutada
RESFIRACAD: MLAFME OF RESFTRACED - SUPERIDR O = O

, valer valer hia
Duracsa: 6 i, B o Medda M Bl Beeumde o O
SR EMSATDDE SPOE - BNSAID 1 B 9% O = O
Duragks: & min. valor VBT icive Beaundy N0

: Programada  Medids E s
SR EMSAIODE SPOE - EMSAI0 2 10K0% 10 O = O
Do & min. B s plicded Eoanuiada Ma0 Eosoumco
SPOR: ALSAME DE SPO2 (4 1%) — INFERICR, O [ O
Duracha; & min, M Apliciiel Exmautada o Execufada
SPOE: ALARME DE SPOR (£1%) - SUPERIDR = O O
D & mirn. M s plicded Exanuiada a0 Eosoudo
LIMPEZ &, O =
Diuracic: & min. B Aplicideed Excoufac Mo Execufada
BISTES = O O
CIAT A CTMCLLE

Py Bde 9
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FOLHA DE MANUTENCAO

Duracdo: 6 min. M/ Aplicavel
LUBRIFECAC GRS &1
DuracBo: 6 min. N/ Aplicivel
SUBSTITUKCAO DE MATERIAL =i

EQUIPAMENTOS DE ENSATO UTILIZADOS

EQUIPAMENTO: STMULADCR ARTIGO:

DATA CORCLUSAD

Mestrado Engenharia Biomédica

Executado

Executado

Nao Executado

Mao Executado
O

Pég. 9ded
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1 — Exemplo 2 de Checklist Multimarca

FICHA DE RESULTADOS
TESTES DE MEDICAO DE ECG, SPO2 e NIBP
‘g‘
| SERVIGO:
MARCA: | MODELO: SIN:
DATA:

TESTES DE NIBP

HEE

S a—

TESTES DE SPO2

TESTES DE ECG

I

ELECTROMEDICINA
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1 — Exemplo 3 de Checklist Multimarca

Relatdrio de Inspecio e Calibragdo de Equipamentos Médicos

Test record

| TEST PASSED
Test performed Anzur components used
Date: Arsur Version 2.9.7
Eecord: Test sequence 1 Plug-In: ProSum Version 1.0.3
T ) Momitor Smais_Vitais.m
amplate: N
Test setup
Selections
Service events performed Standard: performed
Uzar defined
Device under test
Senal number Tvpe
Appliance code Modeal
Group Location
Status Address 1
Marmufacturer Address 2
MTI Data
Test instrument Serial number Firmware version
Profim 8 2.06.04
Signatures

Page | of 5

Test sequence 1
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Test result

Mestrado Engenharia Biomédica

Test element Test bvpe Fail
ECG Smulation Test ECG Simulation Test
Procedure:
30epm
. ECG Simulation Tesr
Mormal Simus Rhytho Tast Nermal Sinus Rhythm Test
Procedure:
30epm
Configuration Value
Madal ProSim 8
Parisnt Adult
Hzart Rate INBEM
Artifact Lead Al Leads
Artifact Type Off
Artifact Size 100%
Axiz Iotermediate
5T Deviation +0.00 mV
Amplinde 1.00 mWV
Test Charation s
Result Preset Falus Unit  High Limi Low Limif Standard
Heart Rate 30 30 B 3l 18 Urser defined
ECG Smnlation Test ECG Simulation Tesr
Procedure:
B0bpm
. ECGF Simulation Test
MNormmal Simus Rhytho Test Normal Sinus Ripthm Test
Procedure:
B0bpm
Configuraten Value
Modal ProSim 8
Parizmt Adalt
Heart Rate 60 BPM
Artifact Lead All Leads
Artifact Type Off
Artifact Size 100%
Axis Infermediate
5T Deviation +0.00 mV
Amplimde 1.00 mWV
Test Charation s
Eesult FPraset Falue Unit  High Limi Low Limir KSrandard
Heart Rate 60 &0 B 62 58 TWser defined
ECG Smulation Test ECG Simulation Tesr
Procedure:
120b6pm
Mommal Simus Fhytho Test 'E,CG h.m%"dmﬁ R::'r
Normual Sinus Rigyhm Test
Procedure:
1206pm
Configuraten Falue
Modsl ProSim 8
Parient Adult
Heart Rate 120 BPFM
Artifact Lead All Leads
Arfifact Type Off
Artifact Size 100%
Axiz Intermediate
Page 2 of 5

Test sequence 1
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Test element Test bvpe Fail
Configuration Falue
ST Deviation +0.00 mV
Ampliade 1.00mWV
Test Tharation s
Result FPresst Falme Uit High Limir Low Limir Swandard
Heart Rate 130 120 EPM 112 118 User defined
ECG Smmlation Test ECG Simulation Test
Procedure:
180epm
B ECOG Simulation Test
Normal Simus Riyythm Test Normal Sinus Riethm Tast
Procedurs:
1806pm
Configuraien Falue
Modsl ProSim &
Partient Agult
Heart Rate 130 BPM
Artifact Lead All Leads
Artifact Type Ot
Artifact Size 100%
Axiz Intermediate
5T Deviation +0.00 mWV
Amplitade 1.00 mWV
Test Tharation ELE
Result Freset Falue Unir  High Limir Low Limir Sandard
Heart Rate 130 180 BEPM 182 178 Uszer defined
SpO2 Test 502 Tesr
Procedure:
Oz 92%
ECG: 50k pm
Configuration Falue
Modsl ProSim &
Brand Wellcar
Transmission Medium Finzer
Fespiration Ot
Ambient Light O
Heart Rate S0 BPM
Pulse Amplituds 30%
Sp02 Samration 81%
Test Tharation £V
Result Valme
Sp0a2 H
SpO2 Test 5002 Test
Procedurs:
Oz 96%
ECG: 80k pm
Configuration Falue
Modsl ProSim &
Erand Wellcar
Transmission Medium Finger
Fespiration Ot
Ambient Light Ot
Heart Rate 20 BFM
BPulse Amplitnds 30%
Sp02 Samzation Bd e
Test Duration £ R
Result Falue
Sp02 H
Sp02 Test 5007 Tasr
Procedurs:
Page 3 of 5
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Test element Test ype | Fail
Oz 100%
ECG: 1206pm
Configuradon Falue
Modal ProSim 8
Erand Nellcor
Transmission Medinm Finger
Fespiration Off
Ambient Light Off
Heart Rate 120 BPM
Pulse Amplitade 3.0%
Sp02 Samration 1040 %
Test Duration ELES
Result Faine
Sp02 Pass
MIBP Test NIEP Tesr
T : NIBP Test
NIBF Dymamie Smmulanon Test KIBP Dynamic Simularion Test
Configuraton Falue
Model ProSim &
Arrhythoaia Nons
Parient Agduat
Selected Presst 10:0.00/65.00 mmHg
Pulse Volume 1 mL
Envelop Shift 0%
Heart Rate S0 BPM
Test Duration Gz
Result FPresset Faine Unit  High Limi Low Limiy Stondard
Systalic 100,00 102 mmHg 115 85  User defined
Diastolic 55,00 7 mmHg 20 50 TUser defined
Heart Rate 50 50 BEPFM 52 48  User defined
AP 76,00 8133334 mmHg 1] 60  User defined
WIBP Test NIBP Test
T . NIBF Tesr
NIBF Dynamue Smulanen Test NIBP Dynamic Stmulation Texe
Configuradon Falue
Model ProSim &
Arrhythmia None
Parient Agdnt
Selected Presst 120,00/80,00 mmHz
Pulse Volume 1mL
Envelop Shift 0%
Heart Rame 20 BPM
Test Curation Bz
Result Freset Faiue Unir  High Limir Low Limiy Seendard
Systalic 120,00 112 mmHg 135 105  User defined
Diastolic &0.00 E6 mmHgz o3 63  User defined
Heart Rate 20 &0 BRM 1 T8  User defined
AP 03.00 op mmHg 105 T3  User defined
MIBP Test NIBP Test
. . NIBP Test
NIBP Dynanue Sunulation Test IBP Dynamic Simularion Test
Configuradon Falue
Modal ProSim 8
Arrhythoia Nons
Partient Agdult
Selected Prezst 150.00/100,00 mmHg
Pulse Volume 1mL
Envelop Shift 0%
Heart Rate 120 BPM
Test Curation Gz
Page 4 of 5
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Test element Test type Fail
Eesult Preset Value Univ  High Limir Low Limir Seandard
Systolic 150,040 155 mmHg 165 135 User defined
Diastolic 100,00 107 mmHg 115 85  User defined
Heart Rate 120 120 EPM 112 118 Uszer definad
MAP 116,00 123 mmHg 130 115 User defined
WIBP Test NIBP Test
NIBF Tasr
WIBP Leak Test NIBP Laak Toxr
Configuration Falue
Target Pressure 00 ) mmHz
Test Duration 6l s
Result Falue Univ  High Limir Low Limir Seandard
Lzak Fate +002.1 mmHz/min 1] 0 User defined
Page 5 of 5

Test sequence 1
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2 - Exemplo de Checklist da marca do monitor

Mestrado Engenharia Biomédica

Protocolo de Revisao

Producto: Monitor Delta
N® Serie:
Versao-Software:

N° Expedigao/ 0.S.
N?® Pedido Cliente:
Trabalhos Realizados:

Data: Descrigdo da Intervergao:

0K Passo de prova Descrigio: Resultado OK  Passo de prova Descrigio: Resultado
® 1.1.1 Seral number of the monitor, provided it is not E 4 21 Switching-on process 100 %
E 1.1.7 Software version WFE4-P E 4 2.2 External power supply ok
E 2.1 Maintenance parts, 2-yearly ok E 4 32 Waveforms / digital read-outs / tones ok
® 2.1.1 WNBP airfilter [E 4 3.3 Pacerdetection ok
E 3.1.1 Visual check ok E 4 3.4 Alarm function ok
E 3.1.2 Protective earth resistance at the power supply 0,1 Ohm E 4 4.1 Waveforms, digital read-outs and tones ok
® 3.1.3 Measurement points for protective earth ok E 4.5 1 Digital readout ok
E 31.5 1 Reference value 200 pa E 4 6.1 Pneumatic leakage test ok
@ 3.1.5 2 Recurrent test 200 pA E 4 6.2 Calibration test ok
® 3.1.7.7 Reference value for MuliMed 26 pA E 4.7.1 Piezo signal generator ok
E 3.1.7.8 Recurrent test value for MultiMed 26 pa E 4 9.1 Testlabel and device handover ok
@ 4.1.1 Labels and instructions for use ok E 5 1.1 Testequipment subject o mandatory calibration ok
® 4.1.2 Base unitextemnally ok

Servicing parts

B Referéncia Mome e cost 777 Referéncia Home B

= 1 =

Descrigdo da Intervengéo:

Manutengdo preventiva.

TOTAL

Hao. Description Value Mo. Description Value

2031050 SIMULADO 1107000015 ANALIZAD

Cx3T18 SIMULADO

Data

Contacto Técnico

11
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Anexo E — Calculo de apoio a analise de dados

1 - Dados NIBP Bragadeira Drager

Valores Obtidos com Bragadeira Drager (mmHg)

pro\g;/rél;(;r:a do Valor meQido com bracadeira Desvio Padrio
(mmHg) Drager (mmHg)
Sist. Diast. Ensaiol Ensaio2 Ensaio3 Sistélica Diastolica
80 40 77 47 77 47 78 43 0,577 2,309
Monitor 100 60 97 65 97 64 99 63 1,155 1,000
1 120 80 118 86 119 86 119 83 0,577 1,732
140 100 138 104 139 102 138 99 0,577 2,517
80 40 71 45 77 42 78 43 3,786 1,528
Monitor 100 60 97 63 97 62 99 62 1,155 0,577
2 120 80 118 84 119 84 119 82 0,577 1,155
140 100 138 105 139 101 139 99 0,577 3,055
80 40 81 46 81 45 79 45 1,155 0,577
Monitor 100 60 101 64 99 62 98 63 1,528 1,000
3 120 80 120 86 120 84 121 81 0,577 2,517
140 100 140 104 140 101 139 101 0,577 1,732
80 40 79 44 79 45 79 45 0,000 0,577
Monitor 100 60 9 65 99 64 99 62 0,000 1,528
4 120 80 118 84 119 84 118 83 0,577 0,577
140 100 140 103 140 103 139 99 0,577 2,309
80 40 80 44 79 45 79 45 0,577 0,577
Monitor 100 60 101 64 100 64 100 62 0,577 1,155
5 120 80 122 83 122 83 122 83 0,000 0,000
140 100 139 105 139 102 139 102 0,000 1,732
80 40 82 44 82 45 81 44 0,577 0,577
Monitor 100 60 9 64 99 64 99 63 0,000 0,577
6 120 80 117 87 118 83 118 84 0,577 2,082
140 100 137 105 140 102 137 105 1,732 1,732
80 40 79 45 82 45 81 44 1,528 0,577
Monitor 100 60 98 66 99 64 99 63 0,577 1,528
7 120 80 121 85 118 83 118 84 1,732 1,000
140 100 143 104 140 102 137 105 3,000 1,528
80 40 79 45 79 45 79 45 0,000 0,000
Monitor 100 60 97 65 97 65 97 64 0,000 0,577
8 120 80 118 85 118 84 118 85 0,000 0,577
140 100 138 104 138 103 138 104 0,000 0,577
. 80 40 80 43 80 45 80 43 0,000 1,155
Mog'tor 100 60 100 65 99 64 100 65 0577 0,577
120 80 118 85 118 85 118 85 0,000 0,000
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140

80

Monitor 100
10 120
140

80

Monitor 100
11 120
140

80

Monitor 100
12 120
140

100
40
60
80

100
40
60
80

100
40
60
80

100

136
81
101
113
138
86
100
120
138
79
99
119
136

104
44
65
83

105
45
66
86

107
44
64
84

101

136
82
100
119
139
81
101
121
138
79
100
119
137

104
46
67
86

106
44
65
83

107
44
65
83

105

138
81
101
113
138
81
101
121
138
81
99
119
137

104
44
64
82

105
44
65
83

105
44
65
84

105

1,155
0,577
0,577
3,464
0,577
2,887
0,577
0,577
0,000
1,155
0,577
0,000
0,577

0,000
1,155
1,528
2,082
0,577
0,577
0,577
1,732
1,155
0,000
0,577
0,577
2,309
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2 - Dados NIBP Bracadeira Marca Diferente

Mestrado Engenharia Biomédica

Valor Obtidos com bracadeira Diferente (mmHg)

Monitor
1

Monitor
2

Monitor
3

Monitor
4

Monitor
5

Monitor
6

Monitor
7

Monitor
8

Monitor
9

Monitor
10

Valor .
Valor medido com outra . ~
programado bracadeira (mmHg) Desvio Padréo
(mmHg) ¢ 9
Sist. Diast. Ensaiol Ensaio2 Ensaio3 Sistélica Diastolica
80 40 82 45 82 46 81 44 0,577 1,000
100 60 100 66 100 65 101 66 0,577 0,577
120 80 120 84 121 86 120 88 0,577 2,000
140 100 140 104 140 106 141 103 0,577 1,528
80 40 82 46 82 46 81 47 0,577 0,577
100 60 99 66 105 66 103 69 3,055 1,732
120 80 119 85 122 90 120 84 1,528 3,215
140 100 139 106 140 107 142 105 1,528 1,000
80 40 81 47 82 46 81 47 0,577 0,577
100 60 101 66 99 66 103 65 2,000 0,577
120 80 121 8 119 85 120 84 1,000 1,000
140 100 141 105 140 107 142 105 1,000 1,155
80 40 81 45 81 47 81 47 0,000 1,155
100 60 99 66 101 66 107 65 4,163 0,577
120 80 119 87 121 86 119 84 1,155 1,528
140 100 139 106 141 105 139 105 1,155 0,577
80 40 81 47 81 47 82 45 0,577 1,155
100 60 99 66 101 66 99 66 1,155 0,000
120 80 118 86 121 86 119 86 1,528 0,000
140 100 139 105 141 105 139 106 1,155 0,577
80 40 82 45 81 47 82 47 0,577 1,155
100 60 100 65 102 66 107 66 3,606 0,577
120 80 120 85 120 85 119 84 0,577 0,577
140 100 139 104 141 105 139 105 1,155 0,577
80 40 82 45 81 45 82 45 0,577 0,000
100 60 100 65 103 66 106 66 3,000 0,577
120 80 119 84 120 84 119 84 0,577 0,000
140 100 139 103 139 105 139 105 0,000 1,155
80 40 82 45 81 47 81 47 0,577 1,155
100 60 99 66 102 66 101 66 1,528 0,000
120 80 119 85 120 85 121 86 1,000 0,577
140 100 139 104 141 105 141 105 1,155 0,577
80 40 80 46 80 47 81 47 0,577 0,577
100 60 99 66 104 67 99 67 2,887 0,577
120 80 119 87 120 87 121 85 1,000 1,155
140 100 139 106 141 107 139 102 1,155 2,646
80 40 82 46 82 48 81 48 0,577 1,155
100 60 100 67 101 67 101 69 0,577 1,155
120 80 119 86 119 87 119 85 0,000 1,000
140 100 139 106 139 107 139 106 0,000 0,577
80 40 80 45 82 48 81 48 1,000 1,732
100 60 99 64 101 65 99 64 1,155 0,577
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Monitor 120
11 140

80

Monitor 100
12 120
140

80
100

40
60
80
100

118
139

81
99
119
139

85
104

44
64
84

104

119
139

82
101
119
139

86
107

48
67
87
107

118
139

81
101
119
139

85
104

48
67
85
105

0,577
0,000
0,577
1,155
0,000
0,000

0,577
1,732
2,309
1,732
1,528
1,528
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