PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0321294/CA

6
Resultados

A seguir sdo apresentados os resultados obtidos da avaliagdo metrolégica
dos ventiladores pulmonares pertencentes a um hospital da rede publica bem
conceituada. Os testes foram realizados em equipamentos utilizados na area de
emergéncia e pediatria, no préprio hospital.

Conforme mencionado no capitulo 5, nos ventiladores pulmonares da
marca | e Il foram avaliados os parametros considerados importantes de acordo
com as prescricdes da norma geral adaptada pela ABNT, a NBR-IEC 60601-1, e
a norma especifica para ventiladores pulmonares, a ABNT NBR IEC 60601-2-12.
Também foram utilizadas as informacfes técnicas para ventiladores pulmonares
do ASTM - American Society for Testing and Materials (F-1100), que ampliam a
informacdo técnica sobre os equipamentos e dispositivos médicos, neste caso
do ventilador pulmonar [23]. Durante a avaliagdo dos ventiladores da marca I,
também foram consideradas as especificacdes técnicas de pressdo e volume
fornecidas no manual do fabricante. Durante os testes, o ventilador V6 da marca
| quebrou devido a uma falha na valvula pneumatica. Por este motivo, para este

ventilador so6 foi possivel obter resultados para alguns testes.

Quadro 3 - Modalidades e parametros avaliados para cada ventilador pulmonar.

Ventilador Pulmonar

Pressdo | Tempo de

Parametros | Pressdo | Volume | Fluxo |Freqiiéncia - N
Limite Inspiracao

Unidades | Modalidades

V1

V2

V3
VCP

V4

V5

V6

V7

Va8 VCP e VCV

V9

X IX[|IX[|IX|IX|IX]IX|X]|X]|X
X | X | X | X '
X | X | X | X !
X | X [ X | X !
X | X [ X | X !
X | X | X | X '

V10
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O Quadro 3 mostra as modalidades e parametros testados para cada
unidade. A seguir, encontram-se resumidos os resultados das avaliagbes dos
ventiladores pulmonares. Para os ventiladores pulmonares V1 — V6 da marca |
(itens 6.1 — 6.6 desta dissertacdo). Na modalidade VCP foi avaliado o para@metro
pressédo (P) para trés valores diferentes de resisténcia pulmonar (RP). Exceto
para o ventilador V6, que quebrou durante a avaliacdo. No total, foram feitas dez
medi¢cBes para cada combinacdo de P e RP. Para o ventilador pulmonar V6,
foram feitas: dez medicdes para P igual a 15 cmH,0 (1471 Pa) e RP igual a 5
(cmH,0/L.s) e 20 (cmH,0/L.s); e 7 medi¢bes para P igual a 15 cmH,0 (1471 Pa)
e RP igual a 50 (cmH,0/L.s); e trés medi¢bdes para P igual a 20 cmH,0O (1961,3
Pa) e RP igual a 5 (cmH,0/L.s).

Os ventiladores V7 - V10 de marca Il (itens 6.7 - 6.10 desta dissertacéo),
foram avaliados em duas modalidades: Ventilacdo Controla a Volume (VCV) e
Ventilagdo Controlada a Pressdo (VCP). O ventilador V7, na modalidade VCV,
foi avaliado nos seguintes parametros: Volume 750 ml , Fluxo 40 L/min,
Frequéncia 10 bpm, Pressédo 19 cmH,0O, e na modalidade VCP, avaliaram-se os
parametros de: Pressdo Limite 25 cmH,O, Tempo de Inspiracdo 1,42 s,
Frequéncia 14 bpm. Ambas modalidades do V7 foram avaliadas com uma
Complacéncia de 0,07 L/cmH,0 e Resisténcia Pulmonar RP de 5, 20, 50.

O ventilador V8 somente foi avaliado na modalidade VCV, ja que durante
0s testes na modalidade VCP apresentou defeito. Os pardmetros avaliados
foram: Volume 750 ml , Fluxo 40 I/min, Freqiéncia 10 bpm, Pressédo 35 cmH,0.

Para o ventilador V9, na modalidade VCV, foram avaliados os seguintes
pardmetros: Volume 750 ml , Fluxo 40 L/min, Frequéncia 10 bpm, Pressdo 35
cmH,O, e na modalidade VCP, os parametros: Pressdo Limite 25 cmH,0,
Tempo de Inspiracdo 1,42 s, Frequéncia 14 bpm.

Para o V10 se avaliou na modalidade VCV os parametros: Volume 750 ml,
Fluxo 40 I/min, Freqiéncia 10 bpm, Pressao 35 cmH,0, e na modalidade VCP,
0s parametros: Pressdo Limite 25 cmH,O, Tempo de Inspiracdo 1,42 s,
Frequiéncia 14 bpm.

Os resultados de todos os ventiladores foram avaliados nos seguintes
parametros: a média das medicdes, o erro da média (valor nominal menos a
média obtida das medi¢des), a percentagem do erro (erro dividido pelo valor
nominal vezes 100), a incerteza padréo (u), e a incerteza expandida (U).

E importante notar que a unidade usada nos ventiladores pulmonares para
pressdo € cmH,O, que é uma unidade fora do Sl, devido ao fato desta ser a

unidade usualmente empregada pelos profissionais que utilizam estes
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equipamentos. Desta forma, optou-se por usar esta unidade para expressar 0s
valores nas tabelas de resultados desta dissertacdo. Os valores nominais da
pressdo expressos na unidade Sl, Pascal (Pa), encontram-se no texto deste

capitulo.

6.1.
Resultado do Ventilador V1

A Tabela 8 apresenta resultados da média da pressédo (Média), o erro da
pressdo com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a
incerteza padrdo (u), e a incerteza expandida (U) obtidos para o ventilador
pulmonar V1.

A Tabela 9 apresenta uma avaliacdo dos resultados para cada combinacéao
de pressao (P) e resisténcia pulmonar (RP) sdo apresentados o resultado da
medicdo (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo, com nivel
de confianga igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a norma ABNT
(5%), o intervalo aceitavel de acordo com o ASTM (+x10%), e o resultado da
avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo com as especificagbes da
norma ABNT, o ventilador V1 foi rejeitado para todos os valores de pressdo
nominal. De acordo com o ASMT, o ventilador V1 foi rejeitado para presséo
nominal igual a 10 cmH,0 e 20 cmH,0, e foi considerado aceitavel para presséao

nominal igual a 15 cmH,0.
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Tabela 8 - Média de P , o erro de P com relagdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrédo (u) e a

incerteza expandida (U) para o ventilador pulmonar V1.

RP 5 20 50
p _ Erro Incertezas _ Erro Incertezas ) Erro Incertezas
Media | erro . Media | erro . Media | erro .

cmH,0 relativo U U relativo u U relativo u U
10 11,86 | 1,86 18,60 0,01 0,03 | 11,56 | 156 | 15,60 0,01 0,02 | 11,40 | 1,40 14,00 0,02 0,05
15 16,42 | 1,42 9,47 0,01 0,02 | 16,41 | 1,41 9,40 0,00 0,01 | 16,36 | 1,36 9,07 0,01 0,03
20 21,35 | 1,35 6,75 0,01 0,03 | 21,60 | 1,60 8,00 0,01 0,01 | 21,51 | 1,51 7,55 0,03 0,07
28 N&o foi possivel fazer as medices devido a defeito ou falha do ventilador

Tabela 9 - O resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (£10%), e analise de aceitacdo do ventilador pulmonar V1

Resultado da Intervalo N Norma ASMT
Pressio RP medic&o ormaoABNT AS'\QT ABNT

Média |+| U ] + (£5%) (£10%) +5% +10%

5 1186 |+| 003 | 11,83 | 11,89 | 950 | 10,50 | 9,00 | 11,00 | Rejeitado | Rejeitado

10 20 1156 |+| 002 | 11,54 | 1158 | 950 | 10,50 | 9,00 | 11,00 | Rejeitado | Rejeitado
50 11,40 |+| 0,05 | 11,35 | 11,45 | 950 | 10,50 | 9,00 | 11,00 | Rejeitado | Rejeitado

5 16,42 || 0,02 | 16,40 | 16,44 | 1425 | 1575 | 1350 | 16,50 | Rejeitado | Aceitavel

15 20 16,41 || 0,01 | 16,40 | 16,42 | 14,25 | 1575 | 13,50 | 16,50 | Rejeitado | Aceitavel
50 16,36 |+| 003 | 16,33 | 16,39 | 14,25 | 1575 | 13,50 | 16,50 | Rejeitado | Aceitavel

5 21,35 |+| 003 | 21,32 | 21,38 | 14,25 | 15,75 | 13,50 | 16,50 | Rejeitado | Rejeitado

20 20 21,60 |+| 0,01 | 21,59 | 21,61 | 14,25 | 15,75 | 13,50 | 16,50 | Rejeitado | Rejeitado
50 2151 |+| 007 | 21,44 | 21,58 | 14,25 | 15,75 | 13,50 | 16,50 | Rejeitado | Rejeitado
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6.2.
Resultado do Ventilador V2

A Tabela 10 mostra os resultados obtidos para a avaliacdo da pressdo (P) no
ventilador pulmonar V2. SO foi possivel avaliar trés (3) dos cinco (5) valores de
pressdo nominal disponiveis no equipamento: 15 cmH,O (1471 Pa), 20 cmH,O
(1961,3 Pa) e 30 cmH,0 (2942 Pa). Nao foi possivel fazer medi¢des para as pressdes
10 cmH,0 (980,7 Pa) e 40 cmH,0 (3922,7 Pa) porque o ventilador apresentou defeito.
Foram realizadas dez (10) medicbes para cada valor de pressdo média obtido.
Calculou-se destas medicdes: média da pressdo (Média), o erro da pressdo com
relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréao
(u), e a incerteza expandida (U). A incerteza expandida foi calculada usando-se um
fator de abrangéncia (kp = tp) igual a 2,26, que na distribuicao t-student corresponde a
um intervalo com nivel de confianca igual a 95% para 9 graus de liberdade (10
medi¢des). Os resultados na tabela mostram que o ventilador pulmonar V2 apresenta
erros muito elevados para todas as combinacdes de pressdo nominal e resisténcia
pulmonar.

A Tabela 11 mostra para cada combinacdo de pressdo (P) e resisténcia
pulmonar (RP), o resultado da medig&o (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianga igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (¥5%), o intervalo aceitdvel de acordo com o ASMT (x10%), e o
resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo com as
especificagbes da norma ABNT e do ASMT, o ventilador V2 foi rejeitado para todos os

valores de pressdo nominal.
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Tabela 10 - Média de P, o erro de P com relagao ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza expandida (U)

para o ventilador pulmonar V2

RP 5 20 50
P Media | erro Err_o Incertezas Media Err_o Incertezas Media | erro Err_o Incertezas
cmH,0 relativo u U relativo u U relativo u U

10 Nao foi possivel fazer as medi¢8es devido a defeito ou falha do ventilador

15 10,86 | 4,14 27,60 0,02 | 0,03 9,75 35,00 0,10 | 0,22 9,75 |5,25 35,00 0,01 | 0,02
20 14,51 | 5,49 27,45 0,01 | 0,02 | 14,15 29,25 0,01 | 0,03 | 13,79 | 6,21 31,05 0,07 | 0,17
30 19,72 | 10,28 34,27 0,05 | 0,11 | 19,45 | 10,55| 35,17 0,01 | 0,02 | 20,24 |9,76 32,53 0,00 | 0,01
40 Nao foi possivel fazer as medi¢8es devido a defeito ou falha do ventilador

Tabela 11- O resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (£5%), ASMT (£10%), e o resultado da avaliacdo de aceitagdo o ventilador pulmonar V2

Resultado da Norma

Pressin Rp medicio Intervalo Norr(T-g(Q)BNT (éil)\ﬂ/l—) ABNT ASMT

Média U - + g g +5% +10%
5 10,86 + 0,03 | 10,83 10,89 14,25 15,75 13,50 16,50 Rejeitado Rejeitado
15 20 9,75 + 0,22 9,53 9,97 14,25 15,75 13,50 16,50 Rejeitado Rejeitado
50 9,7 + 0,02 9,73 9,77 14,25 15,75 13,50 16,50 Rejeitado Rejeitado
5 1451 + 0,02 | 14,49 | 14,53 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Rejeitado
20 20 14,15 <+ 0,03 | 14,12 14,18 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Rejeitado
50 13,79 + 0,17 | 13,62 | 13,96 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Rejeitado
5 19,72 + 0,11 | 19,61 19,83 28,50 31,50 27,00 33,00 Rejeitado Rejeitado
30 20 1945 + 0,02 | 19,43 | 19,47 28,50 31,50 27,00 33,00 Rejeitado Rejeitado
50 20,24 + 0,01 | 20,23 | 20,25 28,50 31,50 27,00 33,00 Rejeitado Rejeitado
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6.3.
Resultado do Ventilador V3

A Tabela 12 mostra os resultados obtidos para a avaliacdo da pressdo (P) no
ventilador pulmonar V3. SO foi possivel avaliar trés (3) dos cinco (5) valores de
pressdo nominal disponiveis no equipamento: 20 cmH,O (1961,3 Pa), 30 cmH,0O
(2942 Pa) e 40 cmH,0 (3922,7 Pa). Nao foi possivel fazer medi¢des para as pressdes
10 cmH,0 (980,7 Pa) e 15 cmH,0 (1471 Pa) porque o ventilador apresentou defeito.
Foram realizadas dez (10) medicbes para cada valor de pressdo média obtido.
Calculou-se destas medicdes: a média de P (Média), o erro de P com relac¢do ao valor
nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrao (u) da média de P,
e a incerteza expandida (U) da média de P. A incerteza expandida foi calculada
usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a 2,26, que na distribui¢cdo t-student
corresponde a um intervalo com nivel de confianca igual a 95% para 9 graus de
liberdade (10 medicbes). Os resultados na Tabela mostram que o ventilador pulmonar
V3 apresenta erro para todas as combinacdes de pressdo nominal e resisténcia
pulmonar, sendo que a maioria dos erros é muito elevada.

A Tabela 13 mostra, para cada combinacdo de pressdo (P) e resisténcia
pulmonar (RP), o resultado da medi¢do (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (¥5%), o intervalo aceitdvel de acordo com o ASMT (x10%), e o
resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo com as
especificagbes da norma ABNT, o ventilador V3 foi rejeitado para todos os valores de
pressdo nominal. De acordo com o ASMT, o ventilador V3 foi rejeitado para todas as
combinacbes do parametro pressao (P) e resisténcia pulmonar (RP), exceto pressao
nominal igual a 20 cmH,0 (1961,3 Pa) e resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,0/L.s);
e pressdo nominal igual a 30 cmH,O (2942 Pa) e resisténcia pulmonar igual a 50
(cmH,0/L.s).
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Tabela 12 - Média de P, o erro de P com relagao ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrédo (u), e a incerteza expandida (U)

para o ventilador pulmonar V3

RP 5 20 50

P . Erro Incertezas . Erro Incertezas . Erro Incertezas
Media | erro . Media | erro . Media | erro .

cmH,0 relativo U U relativo u U relativo u U

12 Nao foi possivel fazer as medi¢des devido a defeito ou falha do ventilador

20 26,29 |6,29 31,45 0,01 0,02 | 26,24 |6,24 31,20 0,02 | 0,05 | 21,80 |1,80 9,00 0,01 | 0,03

30 34,03 | 4,03 13,43 0,03 0,07 | 35,23 |5,23 17,43 0,01 | 0,03 | 31,46 |1,46 4,87 0,10 | 0,23

40 48,67 | 8,67 21,68 0,30 0,69 | 48,99 |8,99 22,48 0,12 | 0,26 | 49,17 |9,17 22,93 0,32 | 0,72

Tabela 13 -. O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+5%), e 0 ASMT (£10%), e o resultado da avaliacdo de aceitacdo para o ventilador pulmonar V3

Resultado da Intervalo Norma ASMT
Pressdo| Rp medic&o NO”(‘lg(QFNT ('ii')\ﬂ/-(l)—) ABNT

Média U - + B B 5% +10%
5 26,29 + 0,02 | 26,27 26,31 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Rejeitado
20 20 26,24 + 0,05 | 26,19 26,29 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Rejeitado
50 21,80 + 0,03 | 21,77 21,83 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Aceitavel
5 34,03 + 0,07 | 33,96 34,10 28,50 31,50 27,00 33,00 Rejeitado Rejeitado
30 20 3523 + 0,03 | 35,20 35,26 28,50 31,50 27,00 33,00 Rejeitado Rejeitado
50 31,46 + 0,23 | 31,23 31,69 28,50 31,50 27,00 33,00 Rejeitado Aceitavel
5 48,67 + 0,69 | 47,98 49,36 38,00 42,00 36,00 44,00 Rejeitado Rejeitado
40 20 4899 + 0,26 | 48,73 49,25 38,00 42,00 36,00 44,00 Rejeitado Rejeitado
50 49,17 + 0,72 | 48,45 49,89 38,00 42,00 36,00 44,00 Rejeitado Rejeitado
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6.4.
Resultado do Ventilador V4

A Tabela 14 mostra os resultados obtidos para a avaliacdo da pressdo (P) no
ventilador pulmonar V4. So6 foi possivel avaliar trés (3) dos cinco (5) valores de
pressdo nominal disponiveis no equipamento: 10 cmH,0O (980,7 Pa), 15 cmH,0 (1471
Pa), e 20 cmH,0 (1961,3 Pa). Nao foi possivel fazer medi¢des para as pressbées 30
cmH,O (2942 Pa) e 40 cmH,0 (3922,7 Pa) porgue o ventilador apresentou defeito.
Foram realizadas dez (10) medicbes para cada valor de pressdo média obtido.
Calculou-se destas medicdes: a média de P (Média), o erro de P com relacdo ao valor
nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrao (u) da média de P,
e a incerteza expandida (U) da média de P. A incerteza expandida foi calculada
usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a 2,26, que na distribui¢cdo t-student
corresponde a um intervalo com nivel de confianca igual a 95% para 9 graus de
liberdade (10 medicbes). Os resultados na Tabela mostram que o ventilador pulmonar
V4 apresenta erro para todas as combinacdes de pressdo nominal e resisténcia
pulmonar, sendo que a maioria dos erros é baixa.

A Tabela 15 mostra para cada combinagdo de pressdo (P) e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medi¢do (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (¥5%), o intervalo aceitdvel de acordo com o ASMT (x10%), e o
resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo com as
especificagbes da norma ABNT, o ventilador V4 foi considerado aceitavel para todas
as combinacBes do pardmetro pressdo (P) e resisténcia pulmonar (RP) testadas,
exceto pressao nominal igual a 20 cmH,0 (1961,3 Pa) e resisténcia pulmonar igual a
20 (cmH)0/L.s); e pressdo nominal igual a 20 cmH,O (1961,3 Pa) e resisténcia
pulmonar igual a 50 (cmH,0/L.s). De acordo com o ASMT, o ventilador V4 foi

considerado aceitivel para todos os valores de pressao nominal testados.
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Tabela 14 - Média de P, o erro de P com relagao ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza expandida (U)

para o ventilador pulmonar V4.

RP 5 20 50

P . Erro Incertezas . Erro Incertezas . Erro Incertezas
Media | erro . Media | erro . Media | erro .

cmH,0 relativo U U relativo u U relativo u U

10 10,29 | 0,29 2,90 0,01 0,03 10,04 | 0,04 0,40 0,01 | 0,02 9,84 |0,16 1,60 0,01 | 0,02

15 14,94 | 0,06 0,40 0,01 0,03 14,44 | 0,56 3,73 0,02 | 0,03 | 14,41 |0,59 3,93 0,01 | 0,03

20 19,16 | 0,84 4,20 0,01 0,03 18,45 | 1,55 7,75 0,01 | 0,02 | 21,80 |1,80 9,00 0,01 | 0,01

30 . . I . . .

20 N&o foi possivel fazer as medic8es devido a defeito ou falha do ventilador

Tabela 15 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (5%), e 0 ASMT (£10%), e o resultado da avaliacdo de aceitacdo para o ventilador pulmonar V4

Resultado da Intervalo torma | asmrT
Pressdqo | Rp medicéo NO”(‘EQFNT (éf(l)\ﬂ/I) ABNT

Média U - + - - +5% +10%
5 1029 + 0,03 | 10,26 | 10,32 9,50 10,50 9,00 11,00 | Aceitavel Aceitavel
10 20 1004 + 0,02 | 10,02 | 10,06 9,50 10,50 9,00 11,00 | Aceitavel Aceitavel
50 9,84 + 0,02 9,82 9,86 9,50 10,50 9,00 11,00 | Aceitavel Aceitavel
5 1494 + 0,03 | 1491 14,97 14,25 15,75 13,50 16,50 Aceitavel Aceitavel
15 20 1444 + 0,03 | 14,41 14,47 14,25 15,75 13,50 16,50 Aceitavel Aceitavel
50 1441 + 0,03 | 14,38 14,44 14,25 15,75 13,50 16,50 Aceitavel Aceitavel
5 19,16 + 0,03 | 19,13 | 19,19 19,00 21,00 18,00 22,00 | Aceitavel Aceitavel
20 20 1845 + 0,02 | 18,43 18,47 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Aceitavel
50 21,80 + 0,01 | 21,79 | 21,81 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado Aceitavel
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6.5.
Resultado do Ventilador V5

A Tabela 16 mostra os resultados obtidos para a avaliacdo da pressdo (P) no
ventilador pulmonar V5. SO foi possivel avaliar trés (3) dos cinco (5) valores de
pressdo nominal disponiveis no equipamento: 15 cmH,O (1471 Pa), 20 cmH,O
(1961,3 Pa) e 40 cmH,0O (3922,7 Pa), sendo que sO foi possivel avaliar a pressao
nominal 15 cmH,O (1471 Pa) em combinacdo com resisténcia pulmonar igual a 5
(cmH,0/L.s) e (cmH»0/L.s). Nao foi possivel fazer medicdes para as pressdes 10
cmH,O (980,7 Pa) e 30 cmH,O (2942 Pa), nem para a pressao igual a 15 cmH,O
(1471 Pa) em combinacdo com resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,0/L.s), porque o
ventilador apresentou defeito. Foram realizadas dez (10) medi¢cdes para cada valor de
pressédo média obtido. Calculou-se destas medicdes: a média de P (Média), o erro de
P com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza
padrdo (u) da média de P, e a incerteza expandida (U) da média de P. A incerteza
expandida foi calculada usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a 2,26, que na
distribuicdo t-student corresponde a um intervalo com nivel de confianca igual a 95%
para 9 graus de liberdade (10 medi¢cfes). Os resultados na Tabela mostram que o
ventilador pulmonar V5 apresenta erro para todas as combinages de pressdo nominal
e resisténcia pulmonar, sendo que a maioria dos erros € baixa.

A Tabela 17 mostra para cada combinacdo de pressdo (P) e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medi¢ao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianga igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (£5%), o intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (x10%), e o
resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo com as
especificacbes da norma ABNT, o ventilador V5 foi considerado aceitavel para todas
as combinacdes do pardmetro pressdo (P) e resisténcia pulmonar (RP) testadas,
exceto pressdo nominal igual a 20 cmH,O (1961,3 Pa) e resisténcia pulmonar igual a 5
(cmH,0/L.s); pressdo nominal igual a 20 cmH,O (1961,3 Pa) e resisténcia pulmonar
igual a 20 (cmH0/L.s); e pressao nominal igual a 40 cmH,0O (3922,7 Pa) e resisténcia
pulmonar igual a 50 (cmHy0/L.s). De acordo com o ASMT, o ventilador V5 foi

considerado aceitavel para todos os valores de pressao nominal testados.


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0321294/CA


PUC-RiIo - Certificagéo Digital N° 0321294/CA

106

Tabela 16 - Média de P, o erro de P com relagao ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u), e a incerteza expandida (U)

para o ventilador pulmonar V5

RP 5 20 50
P : Erro Incertezas . Erro Incertezas . Erro Incertezas
Media | erro . Media | erro . Media | erro .

cmH,0 relativo U U relativo u U relativo u ‘ U
10 Nao foi possivel fazer as medi¢des devido a defeito ou falha do ventilador
{5 15,65 | 0,65 4,33 0,02 0,04 15,48 | 0,48 3,20 0,01 | 0,03 N&o foi possivel fazer as medicfes
20 21,42 [142] 7,10 0,01 | 0,02 | 21,23 [1,23] 6,15 0,01 | 0,02 | 20,36 [0,36] 1,80 | 0,01 | 0,02
30 N&o foi possivel fazer as medi¢ces devido a defeito ou falha do ventilador
40 3859 [141] 352 | 004 | 008 | 3839 [161] 403 | 005|012 | 3736 |264] 660 | 020 | 044

Tabela 17 - O resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+x5%), e 0 ASMT (£10%), e o resultado da avaliacdo de aceitacdo para o ventilador pulmonar V5

Resultgdf) da Intervalo Norma ASMT
Pressdo | Rp medicdo No”(‘lg(y'i‘)BNT (éf(l)\ﬂ/-(l,-) ABNT
Média u - + - B 5% +10%
5 1565 + 0,04 | 1561 | 15,69 14,25 15,75 13,50 16,50 | Aceitavel | Aceitavel
15 20 1548 + 0,03 | 1545 | 1551 14,25 15,75 13,50 16,50 | Aceitavel | Aceitavel
50 N&o foi possivel fazer as medicdes
5 21,42 + 0,02 | 21,40 | 21,44 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado | Aceitavel
20 20 21,23 + 0,02 | 21,21 | 21,25 19,00 21,00 18,00 22,00 Rejeitado | Aceitavel
50 20,36 + 0,02 | 20,34 | 20,38 19,00 21,00 18,00 22,00 | Aceitavel | Aceitavel
5 3859 + 0,08 | 3851 | 38,67 38,00 42,00 36,00 | 44,00 | Aceitavel | Aceitavel
40 20 38,39 + 0,12 | 38,27 | 38,51 38,00 42,00 36,00 | 44,00 | Aceitavel | Aceitavel
50 37,36 + 0,44 | 36,92 | 37,80 38,00 42,00 36,00 | 44,00 Rejeitado | Aceitavel
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6.6.
Resultado do Ventilador V6

A Tabela 18 mostra os resultados obtidos para a avaliacdo da pressdo (P) no
ventilador pulmonar V6, que quebrou durante os testes devido a uma falha na valvula
pneumatica. Por este motivo, s6 foi possivel avaliar dois (2) dos cinco (5) valores de
pressdo nominal disponiveis no equipamento: 15 cmH,O (1471 Pa), e 20 cmH,0
(1961,3 Pa). Foram realizadas dez (10) medicbes para pressao igual a 15 cmH,0O
(1471 Pa) em combinacdo com resisténcia pulmonar igual a 5 (cmH,0/L.s); dez (10)
medi¢cBes para pressdo igual a 15 cmH,O (1471 Pa) em combinacdo com resisténcia
pulmonar igual a 20 (cmH,0/L.s); 7 medicbes para presséao igual a 15 cmH,0O (1471
Pa) em combinacao com resisténcia pulmonar igual a igual a 50 (cmH,0/L.s); e trés (3)
medicBes para pressao igual a 20 cmH,0O (1961,3 Pa) em combina¢do com resisténcia
pulmonar igual a 5 (cmH,0/L.s). Calculou-se destas medicdes: a média da pressao
(Média), o erro da pressdo com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro
(% erro), a incerteza padrao (u), e a incerteza expandida (U).

Para pressdo nominal igual a 15 cmH,O (1471 Pa) em combinacdo com
resisténcia pulmonar igual a 5 (cmH,0/L.s) e 20 (cmH,0/L.s), a incerteza expandida foi
calculada usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a 2,26, que na distribuicéo t-
student corresponde a um intervalo com nivel de confianga igual a 95% para 9 graus
de liberdade (10 medigbes). Para pressdo nominal igual a 15 cmH,O (1471 Pa) em
combinacdo com resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,0/L.s), a incerteza expandida
foi calculada usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a 2,45, que na distribui¢éo
t-student corresponde a um intervalo com nivel de confianca igual a 95% para 6 graus
de liberdade (7 medicdes). Para pressdo nominal igual a 20 cmH,O (1961,3 Pa) em
combinacdo com resisténcia pulmonar igual a 5 (cmH,0/L.s), a incerteza expandida foi
calculada usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a 4,3, que na distribui¢éo t-
student corresponde a um intervalo com nivel de confianca igual a 95% para 26 graus
de liberdade (3 medicdes). Os resultados na Tabela 19 mostram que o ventilador
pulmonar V6 apresenta erro para todos os valores de pressdo nominal avaliados.

A Tabela 19 mostra para cada combinacdo de pressdo (P) e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (x5%), ASMT (x10%), e o resultado da avaliacdo para cada um destes
resultados De acordo com as especificagdes da norma ABNT e do ASMT, o ventilador

V6 foi rejeitado para todos os valores de pressdo nominal.
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Tabela 18 - Média de P, o erro de P com relagao ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrédo (u), e a incerteza expandida (U)

para o ventilador pulmonar V6

RP 5 20 50

P : Erro Incertezas . Erro Incertezas . Erro Incertezas
Media | erro . Media | erro . Media | erro .

cmH,0 relativo U U relativo u ‘ U relativo u ‘ U

10 Nao foi possivel fazer as medi¢8es devido a defeito ou falha do ventilador

15 16,43 [1,43] 953 031 | 0,70 | 16,22 [1,22] 813 [ 027 | 060 | 17,72 |2,72] 1813 | 0,75 | 1,85

20 20,51 | 0,51 2,55 0,64 2,76 Nao foi possivel fazer as medi¢8es devido a defeito ou falha do ventilador

30 . . . . . .

20 N&o foi possivel fazer as medic8es devido a defeito ou falha do ventilador

Tabela 19 - O resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+5%), e 0 ASMT (£10%), e o resultado da avaliacdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V6

Resultgdf) da Intervalo Norma ASMT
Pressdo | Rp medicdo NO”(TE(QFNT (ﬁf(l)\ﬂ/-(l,-) ABNT
Média U - + B B 5% +10%
5 1643 + 0,70 | 15,73 17,13 14,25 15,75 13,50 16,50 Rejeitado Rejeitado
15 20 16,22 + 0,60 | 15,62 16,82 14,25 15,75 13,50 16,50 Rejeitado Rejeitado
50 17,72 + 1,85 Nao foi possivel fazer as medi¢des devido a defeito ou falha do ventilador
5 2051 + 2,76 | 17,75 | 23,27 | 19,00 | 21,00 | 18,00 | 22,00 | Rejeitado | Rejeitado
20 28 N&o foi possivel fazer as medi¢cGes devido a defeito ou falha do ventilador
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6.7.
Resultado do Ventilador V7

A Tabela 20 mostra os resultados obtidos para a avaliagcdo do Volume (V), o
Fluxo (FI), a Frequéncia (Fr) e Pressdo (P), na modalidade (VCV - Ventilagdo
Controlada a Volume) do ventilador pulmonar V7. Avaliaram-se 0s seguintes valores
nominais: Para o Volume 750 ml, Para o Fluxo 40 L/min, para a Frequéncia 10 bpm,
para a Pressdo 19 cmH,0. Foram realizadas dez (10) medicdes para cada parametro
mencionado. Calculou-se destas medi¢des: a média de V, Fl, Fr, P (Média), o erro de
V, Fl, Fr, P com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a
incerteza padrdo (u) da média de P, e a incerteza expandida (U) da média de V, Fl, Fr,
P. A incerteza expandida foi calculada usando-se um fator de cobertura (kp = tp) igual
a 2,26, que na distribuicdo t-student corresponde a um intervalo com nivel de
confianca igual a 95% para 9 graus de liberdade (10 medi¢cbes). Os resultados na
Tabela 21 mostram que o ventilador pulmonar V7 néo apresenta nenhum erro para
todas as combinacdes de: volume e RP, Fluxo e RP, Freqiiéncia e RP, Pressédo e RP.

A Tabela 21 mostra uma dada combinacdo do Volume (V), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medi¢do (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianga igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (x15%), o intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (+x10%), o intervalo
aceitavel de acordo com o Manual (x10%), o resultado da avaliagdo para cada um
destes resultados. De acordo com as especificacées da norma ABNT, do ASMT e do
Manual, o ventilador V7 foi considerado aceitavel para todos os valores de volume
nominal.

A Tabela 22 mostra para cada combinacdo do Fluxo (Fl), e resisténcia pulmonar
(RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do
intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o
ASMT (£10%), o resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificacbes do ASMT, o ventilador V7 foi considerado aceitavel para todos
os valores de fluxo nominal. A norma ABNT e o manual da marca Il ndo possuem

informacao referente a valores aceitaveis em termos de fluxo.
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Tabela 20 - Média de V, FI, Fr, P, o erro de P com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza
expandida (U) para o ventilador pulmonar V7.
Ventilacdo Controlada a Volume - VCV
Complacéncia
0,07 Licmt,0 | RP 5 20 50
Paréametros Unid. | Media | erro E”.O Incertezas Media |erro E”.O Incertezas Media | erro Err_o Incertezas
relativo u U relativo u U relativo u U

Volume 750 ml 750,60/0,60| 0,08 11,42 | 25,81 | 749,00 | 1,00 0,13 2,49 | 5,63 | 749,30 | 0,70 0,09 2,13 | 4,82
Fluxo 40 | L/min | 39,41 |0,59| 1,48 0,54 | 1,22 | 39,34 |0,66 1,65 0,33 | 0,74 | 39,23 | 0,77 1,93 0,27 | 0,61
Frequéncia | 10 | bpm 9,97 (0,03| 0,30 0,00 | 0,01 9,95 |0,05 0,50 0,10 | 0,30 | 9,96 | 0,04 0,40 0,00 | 0,01
Presséo 19 | cmH.O | 18,55 (0,45| 2,37 0,05 | 0,10 | 17,62 |1,38 7,26 0,07 | 0,15 | 38,37 | 19,37 4,08 0,39 | 0,89

Tabela 21 - O resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (x15%), ASMT (£10%), Manual (+10%), e o resultado da avaliacao de aceitacao para o ventilador pulmonar V7.

Valor de Norma ABNT ASMT Manual Norma
Volume Ccoé?gl:- Rp Medicéo Intervalo (+15%) (+10%) (+10%) ABNT ASMT Manual
Media U - + 750 +5% +10% +10%
0,07 5 |750,60 + 25,81|724,79|776,41|637,50|862,50(675,00 | 825,00 675,00 | 825,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
750 0,07 20 (749,00 + 5,63 |743,37|754,63]|637,50|862,50|675,00|825,00|675,00|825,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,07 501749,30 + 4,82 |744,48|754,12|637,50|862,50(675,00 | 825,00 675,00 | 825,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

Tabela 22 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com o ASMT (x10%), e o resultado da avaliacdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V7.

Fluxo | Compla | g \I\;ae'glrggg Intervalo | Norma ABNT éf(l)\fJ/I) Manual NA‘g,r\'l‘? ASMT | Manual
céncia Media‘ ‘ U _ + 40 +10%
0,07 5 [3941 + 1,22]38,19 | 40,63 Néo informado 36,00 | 44,00 | Nzo ~ Néo Ace@tavel ~ Néo
40 0,07 20 39,34 + 0,74 | 38,60 | 40,08 na norma 36,00 | 44,00 | informado no [informado | Aceitavel |informado
0,07 50 (39,23 + 0,61 38,62 | 39,84 36,00 | 44,00 manual nanorma | Aceitavel manual
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A Tabela 23 mostra para cada combinacdo da Freqiéncia (Fr), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0 superior (+)
do intervalo com nivel de confianc¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o
ASMT (£10%), o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificacbes do ASMT, o ventilador V7 foi considerado aceitavel para todos
os valores de frequéncia nominal. A norma ABNT e o manual da marca Il ndo
possuem informacao referente a valores aceitaveis em termos de frequéncia.

A Tabela 24 mostra para cada combinacdo da Pressédo (P), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (£5%), o intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (x10%), o intervalo
aceitavel de acordo com o Manual (x5%), o resultado da avaliacdo para cada um
destes resultados. De acordo com as especificacdes da norma ABNT, do ASMT e do
Manual, o ventilador V7 foi considerado aceitavel para todos os valores de volume
nominal, exceto para P (40), C(0,02) e RP(50).

A Tabela 25 mostra os resultados obtidos para a avaliacdo da Presséo Limite
(Pp), o T. insp. (Ti), a Frequéncia (Fr), na modalidade (VCP - Ventilagdo Controlada a
Pressédo) do ventilador pulmonar V7. Avaliaram-se 0s seguintes valores nominais:
Para a Presséo Limite 25 ¢ H,O, Para o T. de inspiragdo 1,42 s, Frequéncia 14 bpm.
Foram realizadas dez (10) medi¢Bes para cada pardmetro mencionado. Calculou-se
destas medi¢cdes: a média de Pp, Ti, Fr (Média), o erro de Pp, Ti, Fr com relacdo ao
valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrdo (u) da média
de P, e a incerteza expandida (U) da média de Pp, Ti, Fr. A incerteza expandida foi
calculada usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a 2,26, que na distribuicéo t-
student corresponde a um intervalo com nivel de confianca igual a 95% para 9 graus
de liberdade (10 medicbes). Os resultados na Tabela mostram que o ventilador
pulmonar V7 ndo apresenta erro para nenhuma das combinacdes de Pp, Ti, Fr

nominal e resisténcia pulmonar.
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Tabela 23 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com 0 ASMT (x10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V7.

Valor de ASMT Norma
Fregiéncia ccoérr?(g::- Rp Medic&o Intervalo Norma ABNT (+10%) Manual ABNT ASMT Manual
Media U - + 10 +10%
0,02 5 9,97 + 0,01]9,96 | 9,98 N30 informado 9,00 | 11,00 N3o N3o Aceitavel N3o
10 0,02 20 9,95 + 0,30(9,65| 10,25 na norma 9,00 | 11,00 | informado no |informado | Aceitavel | informado
0,02 50| 9,96 + 0,01]9,95| 9,97 9,00 | 11,00 manual nanorma | Acejtavel [ manual

Tabela 24 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (£10%), Manual (£5%), e o resultado da avaliagdo de aceitacédo para o ventilador pulmonar V7.

pressdo |COMPIa-| po \hzaelgi:;gg Intervalo Nor?;asoﬁ:)BNT ASMT (£10%) '\?jg(;)‘;" NA‘g,r\'l‘Ta ASMT | Manual
cencia Media] | U | - + 19-18 - 40 5% | *+10% | +5%

to.1g. | 002 | 5 [1855 & 01018451865 18,05 | 10,65 | 17,10 | 20,90 | 18,05 | 19,65 | Aceitavel | Aceitavel [ Aceiiavel
20 0,02 | 20 | 17,62 = 0,5 17,47 | 17,77 | 17,10 | 18,90 | 16,20 | 19,80 | 17,10 | 18,90 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,02 | 50 | 38,37 + 0,89 | 37,48 | 39,26 | 38,00 | 42,00 | 36,00 | 44,00 | 38,00 | 42,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

Tabela 25 - Média de Pp, Ti, Fr, o erro de Pp, Ti, Fr com relag@o ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrdo (u) e a incerteza

expandida (U) para o ventilador pulmonar V7

Ventilag&o Controlada a Pressé&o - VCP

Complacéncia
0,07 L/cmH,0 AP & = &l
Parametros unid. | Media | erro erro IS E26s Media | erro erro [EEErE: Media | erro AL SEEYERE
relativo u U relativo u U relativo u U
mi‘:a" 25 |emH,0| 25 | 0,00 | 000 | 017 | 0,38 | 2438 |062| 248 | 014 | 031 | 2471 | 029 | 1,16 | 0,16 | 0,35
T.insp. 1,42 s 1,50 | 0,08 5,63 0,00 | 0,00 1,50 | 0,08 5,63 0,00 | 0,00 1,56 0,14 9,86 0,00 | 0,00
Frequéncia | 14 bpm | 13,95 | 0,05 0,36 0,01 | 0,01 | 13,96 | 0,04 0,29 0,00 | 0,01 | 13,96 | 0,04 0,29 0,00 | 0,01
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A Tabela 26 mostra para cada combinacdo da Pressao limite (cmH,0), e
resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medi¢cdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0
superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (x5%), o intervalo aceitdvel de acordo com o ASMT
(£10%), o intervalo aceitavel de acordo com o Manual (x5%), o resultado da avaliacdo
para cada um destes resultados. De acordo com as especificacdes da norma ABNT,
do ASMT e do Manual, o ventilador V7 foi considerado aceitavel para todos os valores
de volume nominal.

A Tabela 27 mostra para cada combinacdo do Tempo de inspiracdo (s), e
resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0
superior (+) do intervalo com nivel de confian¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com o ASMT (x10%), o resultado da avaliacdo para cada um destes
resultados. De acordo com as especificacbes do ASMT, o ventilador V7 foi
considerado aceitavel para todos os valores de Tempo de inspiragdo nominal. A norma
ABNT e o manual da marca Il ndo possuem informacéo referente a valores aceitaveis
em termos de Tempo de Inspiragéo.

A Tabela 28 mostra para cada combinagdo da Frequéncia (Fr), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medigéo (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confian¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o
ASMT (£10%), o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificagcbes da norma ABNT, do ASMT e do Manual, o ventilador V7 foi

considerado aceitavel para todos os valores de Frequiéncia nominal.
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Tabela 26 - O resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (£10%), Manual (£5%), e o resultado da avaliagédo de aceitagdo para o ventilador pulmonar V7.

val N
Pressdo |Compla- alor de Intervalo | Norma ABNT | ASMT Manual OM& | ASMT | Manual
o P Rp Medicéo ABNT
Limite céncia - 5% +10% 5%
Media | | U - - +5% +10% +10%

0,07 5 25,00
25 0,07 20 24,38
0,07 50 24,71

0,38 24,62 |25,38| 23,75 | 26,25 (22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,31 (24,07 |24,69]| 23,75 | 26,25 (22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,35 [ 24,36 | 25,06 | 23,75 | 26,25 (22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

H+ |+ |+

Tabela 27 - O resultado da medicéo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com o ASMT (+x10%), e o resultado da avaliacéo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V7

I-Ir—g;;itzgg%i C;oénr"ln (;:)iI:— Rp \|\;|aelg irggg Intervalo NACEE‘? éfo'\{l)/: Manual '\IACEE]Ta ASMT Manual
Media U - + B +10%
0,07 5 1,50 + 0,00 | 1,50 | 1,50 NZo 1,28 | 1,56 NZo NZo Aceitavel NZo
1,42 0,07 20 1,50 + 0,00] 1,50 | 1,50 | informadona| 1,28 | 1,56 | informado no | informado Aceitavel |informado no
007 | 50 | 1,56 + 0,00/ 1,56 | 1,56 norma 1,28 | 1,56 manual nanorma | Aceitavel manual

Tabela 28 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (£10%), Manual (£10%), e o resultado da avaliacdo de aceitagcéo para o ventilador pulmonar V7.

Valor de Norma
Frequéncia Ccoérrz‘gi':' Rp Medicéo Intervalo IXCI)SrIr\ln'I? éfgﬂ/z Manual ABNT ASMT Manual
Media | | U - + - +10%
0,07 5 | 13,95 + 0,01 |13,94|13,96 N3o 12,60 | 15,40 N3o N3o Aceitavel N3o
14 0,07 20 13,96 + 0,01 |13,95]|13,97 | informado na | 12,60 | 15,40 | informado no | informado Aceitavel [informado no
0,07 50 | 13,96 + 0,01 [13,95|13,97 norma 12,60 | 15,40 manual nanorma | Aceitavel manual
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6.8.
Resultado do Ventilador V8

Nas Tabelas 29 e 30 se mostram os resultados obtidos para a avaliagcdo do
Volume (V), o Fluxo (FI), a Frequéncia (Fr) e Pressédo (P), na modalidade (VCV -
Ventilacdo Controlada a Volume) do ventilador pulmonar V8. Avaliaram-se o0s
seguintes valores nominais: Para o Volume 750 ml Para o Fluxo 40 L/min, para a
Frequéncia 10 bpm, para a Pressdo 35 cmH,0, com 2 diferentes complacéncias (C)
(0,02 L/cmH,0 e 0,08 L/cmH,0). Foram realizadas dez (10) medi¢cBes para cada
pardmetro mencionado. Calculou-se destas medicfes: a média de V, Fl, Fr, P (Média),
o erro de V, Fl, Fr, P com relagdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (%
erro), a incerteza padrdo (u) da média de P, e a incerteza expandida (U) da média de
V, Fl, Fr, P. A incerteza expandida foi calculada usando-se um fator de cobertura (k, =
t,) igual a 2,26, que na distribuicédo t-student corresponde a um intervalo com nivel de
confianca igual a 95% para 9 graus de liberdade (10 medicfes). Os resultados na
Tabela mostram que o ventilador pulmonar V8 apresenta erro para todas as
combinacgdes de: volume e RP, Fluxo e RP, Frequéncia e RP, Pressédo e RP.

A Tabela 31 mostra para cada combinacdo de Volume (V), complacéncia (0,02
L/cmH,0 e 0,08 L/cmH,0) e resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicao (Média +
U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianga igual a 95%,
o intervalo aceitavel de acordo com a norma ABNT (x5%), o intervalo aceitavel de
acordo com o ASMT (£10%), o intervalo aceitavel de acordo com o Manual (£10%), e
0 resultado da avaliagdo para cada um destes resultados. De acordo com as
especificagbes da norma ABNT, do ASMT e do Manual, o ventilador V8 em geral foi
considerado rejeitado para todos os valores de volume nominal.

A Tabela 32 mostra para cada combinacdo de Fluxo (FI), complacéncia (0,02
L/cmH,0 e 0,08 L/cmH,0) e resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média +
U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%,
o intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (x10%), o resultado da avaliacdo para
cada um destes resultados. De acordo com as especificacbes do ASMT, o ventilador
V8 foi aceitavel para todas as combinacdes do parametro fluxo (F) e resisténcia
pulmonar (RP), exceto para o fluxo nominal igual a 40 L/min e resisténcia pulmonar
igual a 5 (cmH,0/L.s) e fluxo nominal igual a 40 L/min e resisténcia pulmonar igual a 50
(cmH,0/L.s). A norma ABNT e o manual da marca Il ndo possuem informacéao

referente a valores aceitaveis em termos de fluxo.
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Tabela 29 - Média de V, FI, Fr, P, o erro de P com relacédo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza
expandida (U) para o ventilador pulmonar V8. (C) 0,02
Ventilagdo Controlada a Volume - VCV
Complacéncia
0,02L/icmH,0 | RP 5 20 50
Parametros Unid. |Media| erro Errp Incertezas Media | erro Errp Incertezas Media | erro Errp CENIERaS
relativo u U relativo u U relativo u U
Volume 750 mi 771 |21,00| 2,80 |16,60|37,51| 805 |55,00| 7,33 17,75 | 40,12 | 862,00 | 112 | 14,93 | 47,96 | 108,38
Fluxo 40 | L/min | 37,27 | 2,73 | 6,82 1,47 | 3,33 | 39,58 | 0,42 1,05 0,64 | 1,45 | 45,64 |5,64| 14,10 3,53 7,97
Frequéncia | 10 bpm 9,80 | 0,11 | 1,10 0,00 | 0,01 | 11,21 | 1,21 | 12,20 1,33 | 3,00 9,88 |0,12| 1,20 0,00 0,00
Presséo 35 | cmHO | 33,24 | 1,76 | 5,03 0,02 | 0,04 | 33,48 | 1,52 4,34 3,42 | 7,72 | 44,23 |9,23| 26,37 1,00 2,26
Tabela 30 - Média de V, FI, Fr, P, o erro de P com relacédo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza
expandida (U) para o ventilador pulmonar V8. (C) 0,08
Ventilacdo Controlada a Volume - VCV
Complacéncia
0,08 L/cmH,0 RP > 20 50
. . | . | . I
Parédmetros Unid. | Media| erro E".O ncertezas Media | erro Errp ncertezas Media | erro Errp ncertezas
relativo u U relativo u U relativo u U
Volume 750 mi 846 |96,00| 12,80 |39,63 89,56 |882,60|132,60| 17,68 |35,59 |80,42(919,00|169,00| 22,53 | 28,26 | 63,87
Fluxo 40 | L/min | 39,90 | 0,10 | 0,25 0,45 | 1,02 | 40,07 | 0,07 0,17 0,64 | 1,44 | 38,68 | 1,32 3,30 0,70 | 1,57
Frequéncia | 10 bpm 9,78 | 0,22 | 2,20 0,00 | 0,01 | 9,78 0,22 2,20 0,00 | 0,01 | 9,82 0,18 1,80 0,02 | 0,04
Pressao 35 | cmHO | 11,11 |23,89| 68,26 | 0,01 | 0,02 | 15,54 | 19,46 | 55,60 | 0,02 | 0,05 | 41,09 | 6,09 17,40 | 0,02 | 0,05
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Tabela 31 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+£15%), ASMT (£10%), Manual (+10%), e o resultado da avaliacao de aceitacao para o ventilador pulmonar V8.

. Norma ABNT ASMT Manual Norma
Volume Ccoé?&l:_ Rp. Valor de Medigéo Intervalo (+15%) (+10%) (+10%) ABNT ASMT Manual
Media u - + 750 +5% +10% +10%
0,02 5 | 771,00 + 37,51 | 733,49 | 808,51 637,50 | 862,50 | 675,00 | 825,00 [ 675,00 | 825,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
50 0,02 20 | 805,00 + 40,12 | 764,88 | 845,12 | 637,50 | 862,50 | 675,00 | 825,00 | 675,00 | 825,00 | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado
0,02 50 | 862,00 + 108,38]| 753,62 | 970,38 | 637,50 | 862,50 | 675,00 | 825,00 | 675,00 | 825,00 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,08 5 [ 846,00 + 89,56 | 756,44 | 935,56 |637,50|862,50 [ 675,00 | 825,00 [ 675,00 | 825,00 | Rejeitado | Rejeitado [ Rejeitado
750 0,08 20 | 805,00 + 80,42 [ 724,58 | 885,42 | 637,50 | 862,50 [ 675,00 | 825,00 | 675,00 | 825,00 | Rejeitado | Rejeitado [ Rejeitado
0,08 50 | 169,00 + 63,87 | 105,13 | 232,87 | 637,50 | 862,50 | 675,00 | 825,00 | 675,00 | 825,00 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

Tabela 32 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com o ASMT (x10%), e o resultado da avaliacéo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V8

Fluxo i%?g!:l Rp Valor de Medigéo Intervalo Norma ABNT (if(l)VIO/I) Manual l\ﬁf\cl;rlr\ln'l? ASMT Manual
Media U - + 40 +10%
0,02 5 37,27 + 3,33 | 33,94 | 40,60 36,00 | 44,00 Rejeitado N0
40 0,02 20 | 39,58 + 3,33 | 36,25 | 42,91 | N&o informado | 36,00 | 44,00 Aceitavel
002 | 50 | 4564 + 7097 | 37,67 | 5361 | nanorma | 3600 | 44,00 |  Nao _Nao Rejeitado | INformado
informado | informado —
0,08 5 39,90 + 1,02 | 38,88 | 40,92 36,00 | 44,00 | homanual | nanorma | Aceitavel no
40 0,08 20 | 40,07 + 1,44 | 38,63 | 41,51 36,00 | 44,00 Aceitavel [ manual
0,08 50 | 38,68 + 1,57 | 37,11 | 40,25 36,00 | 44,00 Aceitéavel
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A Tabela 33 mostra para cada combinacdo da Frequéncia (Fr), Complacéncia
(C) e Resisténcia Pulmonar (RP) o resultado da medicéo (Média + U), o limite inferior
(-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianga igual a 95%, o intervalo
aceitavel de acordo com o ASMT (£10%), o resultado da avaliagdo para cada um
destes resultados. De acordo com as especificacdes do ASMT, o ventilador V8 foi
considerado aceitavel para todos os valores de frequiéncia e resisténcia pulmonar RP,
exceto frequéncia nominal igual a 10 bpm e resisténcia pulmonar igual a 50
(cmH,0/L.s). A norma ABNT e o manual da marca Il ndo possuem informacao
referente a valores aceitaveis em termos de freqiiéncia.

A Tabela 34 mostra para cada combinacdo da Pressédo (P), complacéncia (C) e
resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0
superior (+) do intervalo com nivel de confian¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (x5%), o intervalo aceitdvel de acordo com o ASMT
(x10%), o intervalo aceitavel de acordo com o Manual (+10%), o resultado da
avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo com as especificagcbes da
norma ABNT, do ASMT e do Manual, o ventilador V8 foi considerado rejeitado para
todos os valores de presséao e resisténcia pulmonar RP, exceto pressdo nominal igual
a 35 bpm e resisténcia pulmonar igual a 5 (cmH,0O/l.s).

N&o se obtiveram resultados satisfatérios para a avaliacdo da Pressdo Limite
(Pp), o T. insp. (Ti), a Frequéncia (Fr), na modalidade (VCP - Ventilacdo Controlada a
Pressdo) do ventilador pulmonar V8. Avaliaram-se 0s seguintes valores nominais:
Para o Pressédo Limite de 25 cmH,O, Para o T de inspiracdo 1,42 s, Frequéncia 14
bpm. Como resultados dos testes verificaram-se importantes ndo-conformidades das
unidades de ventilacdo em uso, sendo que, nesta unidade de ventilacdo, ndo foi

possivel continuar a avaliacdo, porgue apresentou uma falha no servo valvula 02.
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Tabela 33 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com 0 ASMT (x10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V8.

.. |Compla- Valo_rcje Intervalo Norma ABNT éSI\{I}T Manual | Norma ABNT | ASMT Manual
Frequéncia| cancia | RP Medicéao (+10%)
Media U - + 10 +10%
0,02 5 9,80 + 0,01 ]988 | 990 9,00 | 11,00 Aceitavel
10 002 | 20 |1121 + 3,00 | 821 | 14,221 ) 9,00 | 11,00 i ) Rejeitado i
002 | 50 | 988 <+ 000|988 | 98 | Nao 9,00 | 12,00 | Nao |~ Nao Aceitavel | . N0
informado na informado | informado na — informado
008 | 5 | 978 + 001|977 | 9,79 norma 9,00 | 11,00 | ho manual norma Aceitavel | 1o manual
10 0,08 20 [ 9,78 + 0,00 | 9,78 | 9,78 9,00 | 11,00 Aceitavel
0,08 50 9,82 + 0,04 ] 9,78 | 9,86 9,00 | 11,00 Aceitavel

Tabela 34 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (£10%), Manual (£5%), e o resultado da avaliagdo de aceitacé@o para o ventilador pulmonar V8.

Compla- Van_rQe Intervalo Norma ABNT ASMT Manual Norma ASMT Manual
Pressio cén(F:)ia Rp Medic&o (£5%) (£10%) (5%) ABNT
Media U - + 35 +5% +10% 5%

0,02 5 | 33,24 + 0,04| 33,20 |33,28| 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado

35 0,02 20 | 33,48 + 7,72| 25,76 |41,20| 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,02 50 | 44,23 + 2,26| 41,97 | 46,49 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

0,08 5 11,11 + 0,02] 11,09 |11,13| 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

35 0,08 20 | 15,54 + 0,05| 15,49 |15,59| 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,08 50 | 41,09 + 0,05| 41,04 |41,14] 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
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6.9.
Resultado do Ventilador V9

Na Tabela 35 e na Tabela 36 mostra os resultados obtidos para a avaliacdo do
Volume (V), o Fluxo (FI), a Frequéncia (Fr) e Pressédo (P), na modalidade (VCV -
Ventilacdo Controlada a Volume) do ventilador pulmonar V9. Avaliaram-se o0s
seguintes valores nominais: Para o Volume 750 ml Para o Fluxo 40 L/min, para a
Frequéncia 10 bpm, para a Pressdo 35 cmH,0, com 2 diferentes complacéncias (C)
(0,02 L/cmH,0 e 0,08 L/cmH,0). Foram realizadas dez (10) medicGes para cada
parametro mencionado. Calculou-se destas medicbes: a média de V, Fl, Fr, P (Média),
o erro de V, Fl, Fr, P com relagdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (%
erro), a incerteza padrao (u) da média de P, e a incerteza expandida (U) da média de
V, Fl, Fr, P. A incerteza expandida foi calculada usando-se um fator de cobertura (k, =
t,) igual a 2,26, que na distribuicédo t-student corresponde a um intervalo com nivel de
confianca igual a 95% para 9 graus de liberdade (10 medicfes). Os resultados na
Tabela mostram que o ventilador pulmonar V9 apresenta erro para todas as
combinacgdes de: volume e RP, Fluxo e RP, Frequéncia e RP, Pressédo e RP.

A Tabela 37 mostra para cada combinacdo do Volume (V), uma complacéncia
(0,02 L/ecmH,0 e 0,08 L/cmH,0) e resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicédo
(Média = U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca
igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a norma ABNT (£15%), o intervalo
aceitavel de acordo com o ASMT (+x10%), o intervalo aceitavel de acordo com o
Manual (x10%), o resultado da avaliagéo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificagdes da norma ABNT, o ventilador V9 foi considerado rejeitado para
todos os valores de volume e resisténcia pulmonar RP, exceto volume nominal igual a
750 ml e resisténcia pulmonar igual a 20 (cmH,O)/(L x segundo), para 0 ASMT o
ventilador V9 foi considerado aceitdvel para todos os valores de volume e resisténcia
pulmonar RP, exceto volume nominal igual a 750 ml e resisténcia pulmonar igual a 5
(cmH,0)/(L x segundo) e 50 (cmH,0)/(L x segundo), para o Manual o ventilador V9
obtém os mesmos resultados que o ASMT.

A Tabela 38 mostra para cada combinacdo do Fluxo (Fl), complacéncia (0,02
L/cmH,0 e 0,08 L/cmH,0) e resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medi¢do (Média + U),
o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianga igual a 95%, o
intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (£10%), o resultado da avaliacdo para cada um
destes resultados. De acordo com as especificagbes do ASMT, o ventilador V9 foi
aceitavel para todas as combinacfes do parametro fluxo (F) e resisténcia pulmonar (RP).
A norma ABNT e o manual da marca Il ndo possuem informacdo referente a valores

aceitaveis em termos de fluxo.
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Tabela 35 - Média de V, FI, Fr, P, o erro de P com relacédo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza
expandida (U) para o ventilador pulmonar V9. (C) 0,02

Ventilagdo Controlada a Volume - VCV
Complacéncia
0,02 L/cmH,0 RP B A et
Parametros unid. | Media| erro Errp NEEHlEzas Media | erro Err_o Incertezas Media | erro E”.O [ECEIAEHE
relativo u U relativo u U relativo u U
Volume 750 ml 718 (32,00 4,27 28,13 | 63,57 | 808,40 |58,40| 7,79 41,17 | 93,04 | 714,10 | 35,90| 4,79 18,27 | 41,30
Fluxo 40 | L/min | 39,41 | 0,59 1,48 0,85 | 1,93 | 40,81 | 0,81 2,03 1,22 | 2,76 | 39,21 | 0,79 1,97 0,93 | 2,11
Frequéncia | 10 bpm 9,87 | 0,13 1,30 0,00 | 0,01 9,86 | 0,14 1,40 0,00 | 0,01 9,91 | 0,09 0,90 0,00 | 0,01
Presséo 35 | cmH0O | 35,28 | 0,28 0,80 0,49 | 1,10 | 37,95 | 2,95 8,43 0,51 | 1,15 | 43,72 | 8,72 | 24,91 0,02 | 0,05

Tabela 36 - Média de V, FI, Fr, P, o erro de P com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza
expandida (U) para o ventilador pulmonar V9. (C) 0,08

Ventilagdo Controlada a Volume - VCV

s | we : 2 Z
Parametros unid. | Media| erro re(Iearl:ic\)/o Irllcertezzs Media | erro re(Iearl:ic\)/o I:certest Media | erro retla;ic\)/o I:certezzs
Volume 750 ml 721 |29,00| 3,87 17,43 139,39 723 |27,00| 3,60 7,91|17,87 | 642,90 |107,10| 14,28 | 28,27 | 63,89
Fluxo 40 | L/min | 39,42 | 0,58 1,45 0,59 | 1,34 | 39,67 | 0,33 0,83 0,93 | 2,10 | 38,60 | 1,40 3,50 0,57 | 1,28
Freqiiéncia | 10 bpm 9,93 | 0,07 0,70 0,01 | 0,02 | 9,89 | 0,11 1,10 0,00 | 0,01 9,87 0,13 1,30 0,00 | 0,01
Presséao 35 | cmH,O | 11,48 |23,52| 67,20 0,01 | 0,03 | 16,34 |18,66| 53,31 |0,31| 0,69 | 40,85 | 5,85 16,71 0,02 | 0,04
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Tabela 37 - O resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (x15%), ASMT (£10%), Manual (+10%), e o resultado da avaliacdo de aceitacdo para o ventilador pulmonar V9.

Valor de Norma ABNT ASMT Manual Norma

Volume CCOéTgilaa- Rp Medicao Intervalo (£15%) (+10%) (+10%) ABNT ASMT Manual
Media | | U - + 750 +15% | +10% | +10%

0,02 5 |718,00 + 63,57 |654,43|781,57 (637,50 | 862,50 |675,00|825,00|675,00| 825,00 | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado

750 0,02 20 | 808,40 + 2,76 |805,64|811,16 (637,50 | 862,50 |675,00|825,00|675,00| 825,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,02 50 [ 714,20 + 2,11 (711,99|716,21|637,50|862,50[675,00|825,00|675,00| 825,00 |Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

0,08 5 721,00 + 39,39 |681,61|760,39 (637,50 [862,50|675,00|825,00|675,00| 825,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

750 0,08 20 | 723,00 + 2,10 |720,90|725,10(637,50 [ 862,50 | 675,00 (825,00 675,00 | 825,00 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,08 50 | 642,90 + 63,89 |579,01|706,79 (637,50 [ 862,50 | 675,00 (825,00 (675,00 | 825,00 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

Tabela 38 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com 0 ASMT (x10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V9

Valor de ASMT Manual Norma
Fluxo szmp,'a Rp Medic&o Intervalo Norma ABNT (+10%) ABNT ASMT Manual
cencla Media ul - + 40 +10%
0,02 5 39,41 + 1,93 37,48 | 41,34 36,00 44,00 Aceitavel
40 0,02 20 | 40,81 + 2,76] 38,05 | 43,57 B 36,00 | 44,00 3 3 Aceitavel N&o
002 | 50 | 39,21 + 211|370 41,32 |  Nao 36,00 |44,00| . Nao __Nao  Facaitavel | informado
informado na informado no | informado — no
0,08 5 39,42 + 1,34]| 38,08 | 40,76 norma 36,00 | 44,00 manual na norma |Aceitavel .
40 0,08 20 | 39,67 + 2,10| 37,57 | 41,77 36,00 | 44,00 Aceitavel
0,08 50 38,60 + 1,28 37,32 | 39,88 36,00 44,00 Aceitavel
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A Tabela 39 mostra para cada combinacdo da Freqiéncia (Fr), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0 superior (+)
do intervalo com nivel de confianc¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o
ASMT (£10%), o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificacbes do ASMT, o ventilador V9 foi considerado aceitavel para todos
os valores de freqiiéncia e resisténcia pulmonar RP. A norma ABNT e o manual da
marca |l ndo possuem informacdo referente a valores aceitaveis em termos de
freqUéncia.

A Tabela 40 mostra para cada combinacdo da Pressédo (P), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (£5%), o intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (x10%), o intervalo
aceitavel de acordo com o Manual (x10%), o resultado da avaliacdo para cada um
destes resultados. De acordo com as especificacdes da norma ABNT, o ventilador V9
foi considerado rejeitado para todos os valores de pressao e resisténcia pulmonar RP,
exceto pressdo nominal igual a 35 cmH,O e resisténcia pulmonar igual a 5
(cmH,0O/L.s). Para o ASMT, o ventilador V9 foi considerado rejeitado para todos os
valores de pressdo e resisténcia pulmonar RP, exceto pressdo nominal igual a 35
cmH,0 e resisténcia pulmonar igual a 5 (cmH,0O/L.s). Para o Manual, o ventilador V9
foi considerado rejeitado para todos os valores de presséao e resisténcia pulmonar RP,
exceto pressdo nominal igual a 35 cmH,O e resisténcia pulmonar igual a 5
(cmH,0/L.s).

As Tabelas 41 e 42 mostram os resultados obtidos para a avaliacdo da Presséo
Limite (Pp), o T. insp. (Ti), a Frequéncia (Fr), na modalidade (VCP - Ventilacdo
Controlada a Presséo) do ventilador pulmonar V9. Avaliaram-se os seguintes valores
nominais: Para o Pressdo Limite 25 cmH,0O, Para o T. de inspiragcdo 1,42 s,
Frequéncia 14 bpm. Para cada media realizaram-se 10 medic6es. Como resultados
dos testes verificaram-se importantes ndo-conformidades das unidades de ventilacado
em uso, alias, nesta unidade de ventilacdo, ndo foi possivel continuar a avaliacao,

porque apresentou uma falha no servo valvula 02.
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Tabela 39 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com 0 ASMT (+10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V9.

Valor de ASMT Manual Norma
Frequéncia Ccoérr?g:_ Rp Medico Intervalo Norma ABNT (+10%) ABNT ASMT Manual
Media U - + 10 +10%
0,02 5 | 987 =+ 001| 9,86 | 9,88 9,00 | 11,00 Aceitavel
10 002 |20 98 + 001]| 985 | 9,87 9,00 |11,00 i i Aceitavel | nso
002 |50 | 991 =+ 001| 990 | 9,92 | N&o informado | 9,00 |11,00] . Ndo _Nao  aceitavel |informado
informado | informado —
0,08 5 | 993 + 002][ 991 | 9,95 nanorma | 9,00 [11,00 | no manual | nanorma | Aceitavel no
10 008 |20 989 + 001]| 9,88 | 9,90 9,00 |11,00 Aceitavel | manual
008 |50 | 987 + 001| 986 | 9,88 9,00 | 11,00 Aceitavel

Tabela 40 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (£5%), ASMT (£10%), Manual (£10%), e o resultado da avaliacdo de aceitagcéo para o ventilador pulmonar V9.

Valor de Norma ABNT ASMT Manual Norma

Pressio | COMPa | g | Medigao Intervalo (+5%) (10%) (+5%) ABNT | ASMT | Manual
Media U - + 35 +5% +10% 5%

0,02 5 3528 + 1,10 34,18 | 36,38 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 |Aceitavel [Aceitavel [ Aceitavel

35 0,02 20 | 3795 <+ 1,15 36,80 | 39,10 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,02 50 | 43,72 + 0,05| 43,67 | 43,77 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

0,08 5 11,48 + 0,03 11,45 | 11,51 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

35 0,08 20 | 16,34 <+ 0,69 15,65 | 17,03 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,08 50 | 40,85 + 0,04 | 40,81 | 40,89 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
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Tabela 41 - Média de Pp, Ti, Fr, o erro de Pp, Ti, Fr com relag@o ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrdo (u) e a incerteza
expandida (U) para o ventilador pulmonar V9, C (0,02)

Ventilagdo Controlada a Presséo - VCP
Complacéncia
0,02 L/cmH,0 Al B AL S
Parametros unid. | Media | erro erro LEEHiERY Media | erro erro LEEIiEREY Media | erro erro WETEZEE
relativo u U relativo u U relativo u U
Presséo Limite | 25 [cmH,O | 19,45 |5,55| 22,20 0,72 | 1,62 | 17,52 |7,48| 29,92 0,00 | 0,01 | 12,48 | 12,52 | 50,08 2,66 | 6,01
T. Insp. 1,42 s 1,45 |0,03 2,11 0,00 | 0,00 | 1,45 (0,03 2,11 0,00 | 0,01 | 1,44 | 0,02 1,41 0,02 | 0,03
Freqléncia 14 bpm | 13,72 (0,28 2,00 0,01 | 0,01 | 13,69 | 0,31 2,21 0,01 | 0,01 | 13,71 | 0,29 2,07 0,01 | 0,01

Tabela 42 - Média de Pp, Ti, Fr, o erro de Pp, Ti, Fr com relac@o ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrdo (u) e a incerteza
xpandida (U) para o ventilador pulmonar V8, C (0,08)

¢]

Ventilacdo Controlada a Presséo - VCP

Complacéncia

0,08pL/cmH20 Rl 2 AL a0

Parametros Unid. | Media | erro reIIEarltri?/o Ir:JcertezlaJs Media |erro rellzarltri?/o Inucertezlzjs Media | erro reIIEarltri?/o IrLcertezlaJs
Pressao Limite 25 |cmHO | 15,49 (9,51| 38,04 0,01 | 0,18 | 20,63 |4,37| 17,48 1,10 | 2,50 | 21,67 [3,33| 13,32 1,01 | 2,28
T. Insp. 1,42 s 1,49 |0,07 4,93 0,00 | 0,02 | 1,51 |0,09 6,34 0,00 | 0,01 | 1,57 |0,15| 10,56 0,00 | 0,00
Freqiéncia 14 bpm 13,72 0,28 2,00 0,01 | 0,14 | 13,71 |0,29 2,07 0,01 | 0,03 | 13,68 |0,32 2,29 0,01 | 0,02

Tabela 43 - O resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (+10%), Manual (+10%), e o resultado da avaliagdo de aceita¢cdo para o ventilador pulmonar V9.

Pressdo | Compla- Valor de Medicéo Intervalo Norma ABNT ASMT Manual Norma ASMT Manual
Limite | céncia | P +5% +£10% +5% ABNT

Media | | U - + +5% +10% +5%

0,02 5 1945 =+ 1,62 |17,83| 21,07 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

25 0,02 20 1752 =+ 0,01 | 17,51 | 17,53 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

0,02 50 12,48 =+ 6,01 | 6,47 | 18,49 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

0,08 5 1549 =+ 0,18 | 15,31 | 15,67 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

25 0,08 20 2063 =+ 2,50 | 18,13 | 23,13 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

0,08 50 21,67 =+ 2,28 119,39 | 23,95 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
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A Tabela 43 mostra para cada combinacdo da Pressao limite (cmH,0), e
resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medi¢cdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0
superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (x5%), o intervalo aceitdvel de acordo com o ASMT
(x10%), o intervalo aceitavel de acordo com o Manual (x10%), o resultado da
avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo com as especificacdes da
norma ABNT, do ASMT e do Manual, o ventilador V9 foi considerado rejeitado para
todos os valores de pressao limite nominal.

A Tabela 44 mostra para cada combinacdo do Tempo de inspiracdo (s), e
resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0
superior (+) do intervalo com nivel de confian¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com o ASMT (x10%), o resultado da avaliacdo para cada um destes
resultados. De acordo com as especificacbes do ASMT, o ventilador V9 foi
considerado aceitavel para todos os valores de Tempo de inspiragdo nominal.

A Tabela 45 mostra para cada combinacdo da Frequéncia (Fr), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medigéo (Média * U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianga igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o
ASMT (+10%), o resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificagbes do ASMT, o ventilador V9 foi considerado aceitavel para todos
os valores de Frequéncia nominal. A norma ABNT e o manual da marca Il ndo

possuem informacao referente a valores aceitaveis em termos de freqiéncia.
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Tabela 44 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com 0 ASMT (+10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V9.

val N
Tempo de | Compla- Mg gg Intervalo | Norma ABNT | ASMT Manual aBne | ASMT | Manual
Inspiracdo | céncia Rp ¢ +10%
Media ] - + +10%
0,02 5 1,45 + 0,00 | 1,45 | 1,45 1,28 | 1,56 Aceitavel
1,42 002 | 20| 1,45 <+ 001 ]| 1,44 | 1,46 1,28 | 1,56 i Aceitavel )
002 |50 | 1,44 =+ 003 1,41 | 1,47 |Naoinformado| 1,28 | 1,56 | Nao informado | . .N80 Aceitavel | .  N@o
informado — informado
0,08 5 1,49 + 0,02 | 1,47 1,51 na norma 1,28 1,56 no manual na norma Aceitavel no manual
1,42 008 | 20| 151 <+ 001 1,50 | 1,52 1,28 | 1,56 Aceitavel
008 |50 | 157 + 000 1,57 | 1,57 1,28 | 1,56 Rejeitado

Tabela 45 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, , o intervalo aceitavel de

acordo com 0 ASMT (+10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V9.

Valor de Norma
Fregiiéncia CcoérREiI: Rp Medic&o Intervalo Norma ABNT ifol\{l)/‘(l)' Manual ABNT ASMT Manual
Media U - + +10%
0,02 5 13,72 + 0,01 | 13,71 | 13,73 12,60 | 15,40 Aceitavel
14 0,02 20 | 13,69 <+ 0,01 | 13,68 | 13,70 12,60 | 15,40 Aceitavel
0,02 50 | 13,71 + 0,01 | 13,70 | 13,72 | N&o informado | 12,60 | 15,40 | N&o informado | . Néo Aceitavel | , Néo
informado — informado
0,08 5 13,72 + 0,14 | 13,58 | 13,86 na norma 12,60 | 15,40 no manual na norma | Aceitavel [ .o manual
14 0,08 20 | 13,71 + 0,03 | 13,68 | 13,74 12,60 | 15,40 Aceitavel
0,08 50 | 13,68 + 0,02 | 13,66 | 13,70 12,60 | 15,40 Aceitavel
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6.10.
Resultados do ventilador V10

As Tabelas 46 e 47 mostram os resultados obtidos para a avaliagdo do Volume
(V), o Fluxo (FI), a Frequéncia (Fr) e Pressdo (P), na modalidade (VCV - Ventilacdo
Controlada a Volume) do ventilador pulmonar V10. Avaliaram-se os seguintes valores
nominais: Para o Volume 750 ml Para o Fluxo 40 L/min, para a Frequéncia 10 bpm (),
para a Pressdo 35 cmH,0, com 2 diferentes complacéncias (C) (0,02 L/cmH,0 e 0,08
L/cmH,0). Foram realizadas dez (10) medicbes para cada parametro mencionado.
Calculou-se destas medi¢cdes: a média de V, Fl, Fr, P (Média), o erro de V, FI, Fr, P
com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza
padrdo (u) da média de P, e a incerteza expandida (U) da média de V, FI, Fr, P. A
incerteza expandida foi calculada usando-se um fator de cobertura (k, = t,) igual a
2,26, que na distribuicéo t-student corresponde a um intervalo com nivel de confianca
igual a 95% para 9 graus de liberdade (10 medicbes). Os resultados na Tabela
mostram que o ventilador pulmonar V10 apresenta erro para todas as combinacdes
de: volume e RP, Fluxo e RP, Freqiiéncia e RP, Presséo e RP.

A Tabela 48 mostra para cada combinacdo do Volume (V), uma complacéncia
(0,02 L/ecmH,0 e 0,08 L/cmH,0) e resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicdo
(Média = U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca
igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a norma ABNT (£15%), o intervalo
aceitavel de acordo com o ASMT (+x10%), o intervalo aceitavel de acordo com o
Manual (x10%), o resultado da avaliagéo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificagbes da norma ABNT, o ventilador V10 foi considerado rejeitado
para todos os valores de volume e resisténcia pulmonar RP, exceto volume nominal
igual a 750 ml e resisténcia pulmonar igual a 20 (cmH,O/L.s) e 5 (cmH,O/L.s), para o
ASMT o ventilador V10 foi considerado aceitavel para todos os valores de volume e
resisténcia pulmonar RP, exceto volume nominal igual a 750 ml e resisténcia pulmonar
igual a 50 (cmH,O/L.s), na C (0,08 )20 (cmH,0/L.s) e 50 (cmH,0/L.s), para o Manual o

ventilador V10 obtém os mesmos resultados que do ASMT.
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Tabela 46 - Média de V, FI, Fr, P, o erro de P com relacdo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza
expandida (U) para o ventilador pulmonar V10. (C) 0,02
Ventilagdo Controlada a Volume - VCV
Complacéncia
0,02 L/cmH,0 RP 5 20 50
Parametros Unid. | Media |erro Err_o Incertezas Media | erro Err_o Incertezas Media | erro Err_o Incertezas
relativo u U relativo u U relativo u U
Volume 750 ml 755,20 | 5,20 0,69 14,95 | 33,79 | 772,20 | 22,20 2,96 6,19 | 14,00
Fluxo 40 | Umin [ 38,57 |1,43| 3,58 0,81 1,82 | 39,40 | 0,60 1,50 0,45 | 1,03 N&o foram feitos os teste devido a
Frequéncia 10 bpm 9,93 |0,07 0,70 0,01 0,02 9,92 0,08 0,80 0,01 | 0,02 falha na valvula servo 02
Pressédo 35 | cmHO | 34,22 0,78 2,23 0,02 0,04 | 34,48 | 0,52 1,49 0,03 | 0,08

Tabela 47 - Média de V, FI, Fr, P, o erro de P com relacédo ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padréo (u) e a incerteza

expandida (U) para o ventilador pulmonar V9. (C) 0,08

Ventilagdo Controlada a Volume - VCV

Complacéncia

0,08 L/cmH,0 P 5 = =l
Parametros Unid. | Media | erro Err_o Incertezas Media erro Err_o Incertezas Media | erro Err_o Incertezas
relativo u U relativo u U relativo u U
Volume 750 ml 720,90 | 29,10 3,88 0,41 | 0,92 | 638,30 | 111,70 14,89 0,63 | 1,43
Fluxo 40 | L/min 39,47 | 0,53 1,33 0,78 | 1,76 | 40,13 0,13 0,33 0,09 | 0,20 Nao foram feitos os teste devido a
Frequéncia 10 bpm 9,84 | 0,16 1,60 0,01 | 0,02 | 9,85 0,15 1,50 0,02 | 0,04 falha na vélvula servo 02
Presséao 35 | cmHO | 35,74 | 0,74 2,11 0,01 | 0,02 | 36,40 1,40 4,00 0,02 | 0,04
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Tabela 48 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (x£15%), ASMT (£10%), Manual (+10%), e o resultado da avaliacao de aceitacdo para o ventilador pulmonar V10.

Compl Valo_rcje Intervalo Norma ABNT ASMT Manual Norma ASMT Manual
Volume cénsi:- Rp Medicao (x15%) (x10%) (x10%) ABNT

Media U - + 750 +15% +10% +10%

0,02 5 [ 755,20 + 33,79(721,41|788,99|637,50|862,50(675,00 | 825,00 675,00 | 825,00 Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

750 0,02 20 | 772,20 + 14,00 (758,20 |786,20|637,50 | 862,50 | 675,00 |825,00|675,00 | 825,00 Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,02 50| 0,00 + 0,00 | 0,00 0,00 |637,50|862,50|675,00|825,00|675,00|825,00| Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

0,08 5 172090 + 0,92 [719,98|721,82|637,50|862,50|675,00|825,00|675,00 |825,00| Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

750 0,08 20 | 638,30 + 1,43 |636,87|639,73|637,50|862,50|675,00|825,00|675,00|825,00| Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,08 50| 0,00 + 0,00 | 0,00 0,00 |637,50|862,50|675,00|825,00|675,00|825,00| Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

Tabela 49 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com 0 ASMT (x10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V10.

Valor de ASMT Norma
Fluxo CoAmp_Ia- Rp Medico Intervalo Norma ABNT (+10%) Manual ABNT ASMT Manual
céncia
Media U - + 40 +10%
0,02 5 38,57 |+|1,82| 36,75 | 40,39 36,00 | 44,00 Aceitavel
40 0,02 20| 39,40 |+|1,03]| 38,37 | 40,43 36,00 | 44,00 . . Aceitavel .
002 |50 | 000 [+]|0,00| 0,00 | 0,00 |N4oinformado | 36,00 | 44,00 | . Nao __Nao Rejeitado | . Nao
informado no | informado — informado
0,08 | 5 | 3947 |+|176[37,71 | 4123 | nanorma | 36,00 | 4400 |  anual nanorma | Aceitavel | 1o manual
40 0,08 20 | 40,23 |+| 0,20 | 39,93 | 40,33 36,00 | 44,00 Aceitavel
0,08 50 0,00 |+|0,00]| 0,00 0,00 36,00 | 44,00 Rejeitado
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A Tabela 49 mostra para cada combinagdo do Fluxo (FI), complacéncia (0,02
L/cmH,0 e 0,08 L/cmH,0) e resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicao (Média +
U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianga igual a 95%,
o intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (x10%), o resultado da avaliacdo para
cada um destes resultados. De acordo com as especificagcbes do ASMT, o ventilador
V10 foi aceitdvel para todas as combinacdes do parametro fluxo (F) e resisténcia
pulmonar (RP), exceto para o fluxo nominal com (0,02), igual a 40 L/min e resisténcia
pulmonar igual a 50 (cmH,O/L.s) e fluxo nominal igual a 40 L/min e resisténcia
pulmonar igual a 50 (cmH,O/L.s). A norma ABNT e o manual da marca Il ndo possuem

informacao referente a valores aceitaveis em termos de fluxo.

A Tabela 50 mostra para cada combinacdo da Freqiiéncia (Fr), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o
ASMT (£10%), o resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo
com as especificagbes do ASMT, o ventilador V10 foi considerado aceitavel para todos
os valores de frequiéncia e resisténcia pulmonar RP, exceto na C (0,02,) frequéncia
nominal igual a 10 bpm e resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,O/L.s), na C (0,08),
frequiéncia nominal igual a 10 bpm e resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,O/L.s). A
norma ABNT e o manual da marca Il ndo possuem informacdo referente a valores
aceitaveis em termos de frequéncia.

A Tabela 51 mostra para cada combinacdo da Pressédo (P), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+)
do intervalo com nivel de confianc¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com a
norma ABNT (£5%), o intervalo aceitavel de acordo com o ASMT (x10%), o intervalo
aceitavel de acordo com o Manual (x5%), o resultado da avaliacdo para cada um
destes resultados. De acordo com as especificacées da norma ABNT, do ASMT e do
Manual, o ventilador V10 foi considerado rejeitado para todos os valores de pressao e
resisténcia pulmonar RP, exceto na C (0,02) pressdo nominal igual a 35 cmH,0 e
resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,O/L.s) e na C (0,08) pressao nominal igual a 35

c¢mH,0 e resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,O/L.s).
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acordo com 0 ASMT (+10%), e o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V10.

Valor de

ASMT

Norma

Frequéncia Ccoér::g::_ Rp Medico Intervalo Norma ABNT (+10%) Manual ABNT ASMT Manual
Media U - + 10 +10%
002 | 5| 993 + 002 991 | 9,95 9,00 | 11,00 Aceitavel
10 002 |20 992 + 002 990 | 9,94 9,00 | 11,00 i Aceitavel )
002 |50 | 000 + 0,00][ 0,00 | 0,00 |N&oinformado| 9,00 | 11,00 | Néo informado | . . Va© Rejeitado | . Nao0
informado — informado
008 | 5| 984 + 002|982 | 9,86 nanorma | 9,00 [ 11,00 | nomanual | T | Aceitavel | no manual
10 008 |20 985 + 004| 981 | 9,89 9,00 | 11,00 Aceitavel
008 |[50| 000 + 000[ 000 | 000 9,00 | 11,00 Rejeitado

Tabela 51 - O resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (£10%), Manual (+5%), e o resultado da avaliacdo de aceitacdo para o ventilador pulmonar V10.

Valor de

Norma ABNT

ASMT

Manual

Norma

Pressio |COMPla-| gy Medic&o Intervalo (+5%) (+10%) (+5%) ABNT | ASMT | Manual
cencta Media U - + 35 +5% +10% +5%

002 | 5| 3422 + 0043418 | 3426 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

35 002 | 20| 3448 + 0,08 | 34,40 | 34,56 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
002 |50| 000 + 000 000 | 0,00 |3325] 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado

008 | 5 | 3574 + 0,02 35723576 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

35 0,08 | 20| 3640 + 0,04 36,36 | 36,44 | 33,25 | 36,75 | 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
008 |50 000 + 000]| 0,00 | 0,00 |33,25] 36,75 31,50 | 38,50 | 33,25 | 36,75 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
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As Tabelas 52 e 53 mostram os resultados obtidos para a avaliacdo da Presséo
Limite (Pp), o T. insp. (Ti), a Frequéncia (Fr), na modalidade (VCP - Ventilagdo
Controlada a Pressao) do ventilador pulmonar V10. Avaliaram-se 0s seguintes valores
nominais: Para o Pressdo Limite 25 cmH,O. Para o T. de inspiragcdo 1,42 s,
Frequéncia 14 bpm. Como resultados dos testes verificaram-se importantes nao-
conformidades das unidades de ventilagdo em uso, ndo foi possivel a avaliacdo das
pressbes (P) 30, 40 cmH,0, devido a alguma falha no ventilador, por causa do
desgaste das valvulas pneumaticas.

A Tabela 54 mostra para cada combinacdo da Pressao limite (cmH,0), e
resisténcia pulmonar (RP) o resultado da medicdo (Média + U), o limite inferior (-) e 0
superior (+) do intervalo com nivel de confian¢a igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (x5%), o intervalo aceitdvel de acordo com o ASMT
(£10%), o intervalo aceitavel de acordo com o Manual (x5%), o resultado da avaliacdo
para cada um destes resultados. De acordo com as especificacdes da norma ABNT,
do ASMT e do Manual, o ventilador V10 foi considerado rejeitado para todos os
valores de pressédo limite nominal, exceto para o ASMT e o Manual, na C (0,02)
pressédo limite nominal igual a 25 cmH,O e resisténcia pulmonar igual a 20
(cmH,0/L.s)

A Tabela 55 mostra para cada combinacdo do Tempo de inspiracéo (s), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medi¢do (Média = U), o limite inferior (-) e o superior (+) do
intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o0 ASMT
(x10%), o resultado da avaliagdo para cada um destes resultados. De acordo com as
especificacbes do ASMT, o ventilador V10 foi considerado aceitavel para todos os valores
de Tempo de inspiragdo nominal, exceto na C (0,02) tempo de inspiracdo nominal igual a
1,4 (s) e resisténcia pulmonar igual a 5 e 20 (cmH,O/L.s) e na C (0,08) tempo de
inspiracdo nominal igual a 1,4 (s) e resisténcia pulmonar igual a 50 (cmH,O/L.s). A norma
ABNT e o0 manual da marca Il ndo possuem informacéo referente a valores aceitaveis em
termos de Tempo de Inspirago.

A Tabela 56 mostra para cada combinacdo da Freqiiéncia (Fr), e resisténcia
pulmonar (RP) o resultado da medicao (Média + U), o limite inferior (-) e o0 superior (+)
do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de acordo com o
ASMT (£10%), o resultado da avaliacdo para cada um destes resultados. De acordo
com as especifica¢cdes do ASMT, o ventilador V10 foi considerado aceitavel para todos
os valores de Frequéncia nominal, exceto na C (0,02) freqiiéncia nominal igual a 14
(bpm) e resisténcia pulmonar igual a 5 e 20 (cmH,O/L.s). A nhorma ABNT e 0 manual
da marca Il ndo possuem informagdo referente a valores aceitaveis em termos de

frequéncia.
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Tabela 52 - Média de Pp, Ti, Fr, o erro de Pp, Ti, Fr com relag@o ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrdo (u) e a incerteza
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expandida (U) para o ventilador pulmonar V10, C (0,02)

Ventilag&o Controlada a Presséo - VCP

s | we : 2 2

Parametros Unid. | Media | erro reIIEz;'[i?/o IrLcertest Media | erro re[IE;tri?/o Ir:JcertezSS Media | erro rellzarltri(\)/o IrLcertezSS
Pressédo Limite | 25 | cmHO | 20,45 |4,55| 18,20 0,00 | 0,01 | 26,61 |1,61 6,44 0,31 | 0,71 | 20,06 |4,94| 19,76 0,01 | 0,02
T. Insp. 1,42 s 3,38 |1,96| 138,03 | 0,22 | 0,50 | 1,74 |0,32| 22,54 0,19 | 0,42 | 1,49 |0,07 4,93 0,00 | 0,00
Freqliéncia 14 bpm 14,96 | 0,96 6,86 1,35 | 3,06 | 15,27 (1,27 9,07 0,97 | 2,20 | 13,79 |0,21 1,50 0,01 | 0,01

Tabela 53 - Média de Pp, Ti, Fr, o erro de Pp, Ti, Fr com relac@o ao valor nominal (erro), a percentagem do erro (% erro), a incerteza padrdo (u) e a incerteza

expandida (U) para o ventilador pulmonar V10, C (0,08)

Ventilagcdo Controlada a Presséo - VCP

Complacéncia
0,08pL/(:mH20 M 9 Ay a0
Parametros Unid. | Media | erro Err_o LEEILE Y Media | erro Err_o Incertezas Media | erro Err_o GEENIEZES
relativo u U relativo u U relativo u U
Pressdo Limite | 25 | cmH,O | 16,92 |8,08| 32,32 0,01 | 0,02 | 16,79 |8,21| 32,84 0,01 | 0,02 | 28,52 |3,52| 14,08 0,28 | 0,64
T. Insp. 1,42 s 1,50 |0,08 5,63 0,00 | 0,00 | 1,53 |0,11 7,75 0,00 | 0,00 | 1,58 |0,16| 11,27 0,01 | 0,02
FreqUéncia 14 bpm 13,73 (0,27 1,93 0,01 | 0,02 | 13,71 | 0,29 2,07 0,00 | 0,01 | 13,76 | 0,24 1,71 0,02 | 0,04

Tabela 54 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de
acordo com a norma ABNT (+5%), ASMT (£10%), Manual (£5%), e o resultado de aceitacdo para o ventilador pulmonar V10.

Pressdo |Compla- valor de Intervalo  |Norma ABNT|  ASMT Manual | Norma | AsmT | Manual
oo P Rp Medicéo ABNT
Limite céncia - +5% +10% +5%
Media | | U + +5% +10% +5%
0,02 5 20,45 + 0,01 |20,44 | 20,46 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
25 0,02 20 | 26,61 + 0,71 25,90 | 27,32 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado
0,02 50 | 20,06 + 0,02 | 20,04 | 20,08 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,08 5 16,92 + 0,02 | 16,90 | 16,94 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
25 0,08 20 | 16,79 + 0,02 | 16,77 | 16,81 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,08 50 | 28,52 + 0,64 27,88 | 29,16 | 23,75 | 26,25 | 22,50 | 27,50 | 23,75 | 26,25 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado



DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0321294/CA


PUC-RiIo - Certificagéo Digital N° 0321294/CA 135

Tabela 55 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

acordo com o ASMT (x10%), e o resultado da avaliacdo para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V10.

Tempo de [ Compla- Van.rEie Intervalo Norma ABNT ASMT Manual Norma ASMT Manual
Inspiracdo | céncia Rp Medigdo +10% ABNT
pirag Media| | U - + S +10%
0,02 5 338 + 050| 2,88 | 3,88 1,28 | 1,56 Rejeitado
1,42 0,02 20 1,74 + 042 | 1,32 2,16 1,28 1,56 Rejeitado N3o
Nao Nao Nao - .
0,02 50 149 + 0,00( 1,49 | 1,49 | . 1,28 | 1,56 | . . Aceitavel |informado
informado na informado no |informado — no
008 | 5| 150 =+ 0,00 | 1,50 | 1,50 norma 1,28 | 1,56 manual | nanorma |Aceitavel re
1,42 008 |20| 153 =+ 000/ 1,53 | 1,53 1,28 | 1,56 Aceitavel | Mmanua
0,08 50 158 + 0,02 | 1,56 | 1,60 1,28 | 1,56 Rejeitado

acordo com o ASMT (x10%), e o resultado da avaliac@o para cada um destes resultados para o ventilador pulmonar V10.

Tabela 56 - O resultado da medicao (Média £ U), o limite inferior (-) e o superior (+) do intervalo com nivel de confianca igual a 95%, o intervalo aceitavel de

Valor de Norma
Fregiiéncia Ccoérrr:sils- Rp Medicao Intervalo Norma ABNT éil)\/lo/'(l)' Manual ABNT ASMT Manual
Media | | U - + - +10%
0,02 5 1496 + 3,06 | 11,90 | 18,02 12,60 | 15,40 Rejeitado
14 0,02 20 15,27 + 2,20 | 13,07 | 17,47 12,60 | 15,40 Rejeitado Nio
Nao Nao Nao - .
0,02 50 13,79 + 0,01 (13,78 | 13,80 | . 12,60 | 15,40 | . . Aceitavel | informado
informado na informado no |informado —
008 | 5 [ 1373 =+ 002[1371[1375|  ,oma  11260[1540 | " nanual | nanorma |Aceitavel | no
14 008 | 20| 1371 =+ 0,01 (13,70 13,72 12,60 | 15,40 Aceitavel | Manual
0,08 50 13,76 + 0,04 | 13,72 | 13,80 12,60 | 15,40 Aceitavel
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6.11.
Resultados dos testes qualitativos

Os testes qualitativos foram realizados por inspecdo visual e os resultados sao
apresentados na Tabela 57. Estes testes foram apresentados nas prescricdes do Health
Devices Inspection and Preventive Maintenance, que se baseia na norma ASTM

American Society for Testing and Materials F-1100, 1995.

Tabela 57 — Resultados dos testes qualitativos.

Ventilador 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Marca | I | | | | Il Il Il Il
Serie V1 V2 V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10
Chassis v v v v v v v v v v
Montagens e Apoios v v v v v v v v v v
Freios do carrinho ND ND ND ND ND ND v v v v
Cabo de Rede (plugue) | ND | ND [ ND | ND | ND | ND v v v v
Linha cabo ND ND ND ND ND ND v v v v
Tensao ND ND ND ND ND ND v v v v
Protetor da fiagcdo ND | ND | ND | ND | ND | ND v v v v
Tubos / mangueiras v v v X v v v v v v
Cabos ND ND ND ND ND ND v v v v
Encaixes / Conectores v v v v v v v v v v
Filtros ND ND ND ND ND ND v U U U
Controles / interruptores X v v X v X v X V| X
Aquecedor ND ND ND ND ND ND v U U U
_Ventilador de ND | ND | ND | ND | ND | ND v| U u u
Esfriamento/ compressor
Bateria ND ND ND ND ND ND v v X X
Indicadores / display X X X v v X v v V| X
Alarmes / blogueios ND ND | ND | ND ND | ND v v v v
Sinais audiveis ND ND ND ND ND ND v| B v| B
Etiguetado X X X X X X v v v X
Acessorios U U U U U U v U U U

A excecdo do ventilador V7, que é um equipamento novo, todos os outros
apresentaram nao-conformidades nos testes qualitativos.
v' = Conforme.
x = Nao conforme.
ND = Na&o disponivel.
U = Apenas pode ser verificado quando o equipamento estiver em uso.

B = Sinal baixo.
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