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Resumo

Calderon Romero, Jorge. Confiabilidade Metroldgica de Ventiladores
Pulmonares. Rio de Janeiro, 2006. 150p. Dissertacdo de Mestrado —
Programa de Pos-Graduacdo em Metrologia, Qualidade e Inovacdo
(P6sMQI), Pontificia Universidade Cat6lica do Rio de Janeiro.

O presente trabalho apresenta a avaliagdo da garantia da confiabilidade
metrolégica de um equipamento eletromédico (EEM), o ventilador pulmonar, também
conhecido como ventilador mecénico. A falta de confiabilidade metrolégica nesses
equipamentos pode resultar na ocorréncia de efeitos danosos, conforme a sua
gualificacdo quanto ao potencial de risco a saude dos usudrios (operadores e
pacientes). Apesar de ser fundamental para garantir o efeito desejado, a avaliacdo
da confiabilidade geralmente ndo é realizada durante o periodo de uso (pdOs-
comercializacao). Considerando a falta de informacdo em metrologia no ambiente da
saude e os poucos estudos de metrologia aplicados a esta area indicando os riscos
da falta de avaliacdo metrologica, é de especial relevancia a realizacdo de
investigacBes neste campo de pesquisa. Na presente dissertacdo foram realizadas
medicdes para avaliacdo da confiabilidade metrol6égica de ventiladores pulmonares
utilizando informacdes técnicas e normativas. Realizou-se um estudo bibliografico
minucioso dos principios basicos de funcionamento dos ventiladores pulmonares e
suas especificacdes técnicas. Para a realizacdo das medicbes foram estudadas
referéncias tais como normas nacionais e internacionais, manuais dos fabricantes do
equipamento e publicacbes sobre manutencédo de EEM. Medicbes para a avaliacdo
metrol6gica de dez (10) ventiladores pulmonares, 6 da marca | modelo I.1 e 4 da
marca |l modelo 1I.2, foram realizadas em um hospital publico. A excecdo de um
ventilador novo, todos os ventiladores pulmonares avaliados apresentaram nao
conformidades. Os resultados obtidos na avaliacdo da confiabilidade metrologica
dos ventiladores pulmonares assinalam a urgente necessidade de avaliacdo
metroldgica periodica destes EEM. Verificou-se também a necessidade de avaliacao
de pardmetros cuja obrigatoriedade de medi¢do ndo consta na norma aplicavel. De
uma forma ampla, o presente trabalho contribui para a conscientizacdo de
profissionais da saude e da area de metrologia quanto & importancia da avaliagdo da

confiabilidade metrolégica periddica de ventiladores pulmonares.
Palavras-chave

Metrologia, Medicdo, Ventilador Pulmonar, Confiabilidade Metrolégica,

Equipamento Eletromédico.
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Abstract

Calderon Romero, Jorge. Metrological Reliability of Lung Ventilators.
Rio de Janeiro, 2006. 150p. M.Sc. Dissertation — Graduate Program in
Metrology for Quality and Innovation (P6sMQI), PUC-Rio (Rio de Janeiro
Pontifical Catholic University).

The present Masters dissertation evaluates the metrological reliability of
pulmonary ventilators, also known as mechanical ventilators. Pulmonary
ventilators are electromedical equipment (EEM). The absence of metrological
reliability of a pulmonary ventilator may result in dangerous consequences,
according to its classification by the potential risk to the health of users (operators
and patients). Even though it is of fundamental importance to guarantee the
desired effect, the evaluation of reliability, in general, is not performed during the
post-sale period. Considering the lack of information in metrology in the field of
health, and that there are few studies indicating the risks of the absence of
metrological evaluations, research in this field are especially relevant. In the
present dissertation, measurements based on technical and regulatory
information were performed in order to evaluate the metrological reliability of
pulmonary ventilators. A meticulous bibliographical study of the basic principles
and technical specifications of pulmonary ventilators was performed. The
measurements were based on national and international standards, manufacturer
manuals, and EEM maintenance publications. Measurements for the metrological
evaluation of ten (10) pulmonary ventilators, 6 of brand | model I.1 and 4 of brand
Il model 1.2, were performed in a public hospital. Except for a new unit, all
evaluated pulmonary ventilators presented non-conformities. These results
indicate an urgent need for periodic metrological evaluations of these EEMs. In
addition, the need for evaluations of parameters not included in the current
standards was verified. The present work contributes for increasing the
awareness of health and metrology professionals regarding the importance of

periodical evaluations of the metrological reliability of pulmonary ventilators.

Key-Words

Metrology, measurement, Pulmonary Ventilator, Metrological Reliability,

Electromedical Equipment.
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Lista de abreviaturas e Simbolos

AABB - American Association of Blood Banks

ABNT — Associacédo Brasileira de Normas Técnicas.

ABNT/CB — Comité Brasileiro da ABNT.

ASTM - American Society for Testing and Materials.

ANSI — American National Standards Institute.

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

BIPM — Bureau International des Poids et Mesures (Bureau Internacional
de Pesos e Medidas).

CB — Comité Brasileiro.

CNI — Confederacdo Nacional da Industria

CNN — Comité Nacional de Normalizacgéo.

EAS - Estabelecimentos Assistenciais de Saude.

EB - Engenharia Biomédica.

EC - Engenharia Clinica.

ECRI - Emergency Care Research Institute.

EEM — Equipamento eletromédico.

EMH — Equipamento Medico - Hospitalar.

IEC — International Electrotechnical Commission.

IEEE — Institute of Electrical & Electronic Engineers.

Inmetro — Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacédo e Qualidade
Industrial.

INCQS - Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude.

ISO — Organizacéo Internacional de Padronizacao (International Organization

for Standardization).

ISO/IEC — Associacdo entre as duas Instituicbes Produz Normas e
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Padronizagbes Internacionais.

GUM - Guia para a Expressao da Incerteza de Medicao

JCAHO - a Joint Commission for Accreditation on Health Organizations.
LCC — Laboratorio Central de Calibragéo.

LNM — Laborato6rio Nacional de Metrologia.

MNQ — Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial.

MS — Ministério da Saude.

NBR — Norma Brasileira Registrada.

NTR — Normas Técnicas Brasileiras.

OCC - Organismos de Certificacdo Credenciados.

OCP - Organismos de Certificacdo de Produtos.

OIML - Organization Internationale de Métrologie Légale (Organizacao
Internacional de Metrologia Legal).

OMS - Organizac¢do Mundial da Saude.

ONA - Organizacao Nacional de Acreditacao.

PECES — Programa de Ensaio de Conformidade em Equipamentos para a
Saude.

PUC-RIO — Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro.

RTM - Regulamentacdes Técnicas Metroldgicas.

SBN - Sistema Brasileiro de Normalizacéo.

SBM - Sociedade Brasileira de Metrologia.

S| — Sistema Internacional de Unidades.

SM — Sistemas Médicos.

Sinmetro — Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacéo e Qualidade
Industrial.

TIB — Tecnologia Industrial Basica.

VIM — Vocabulario Internacional de Termos Fundamentais e Gerais de Metrologia.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0321294/CB




