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Discussao de Resultados e Conclusodes

Para facilitar a interpretacdo dos resultados apresentados no capitulo 6, foram
elaboradas as Tabelas 58 até 65. Estas tabelas mostram um resumo das néo-
conformidades segundo a norma ABNT 60601-2-12 e a norma ASTM. Para os
ventiladores pulmonares da marca Il, além de se considerar as duas normas, levou-se

em conta também o manual técnico do fabricante.

7.1.
MARCA 1 — Ventiladores V1 a V6

Na Tabela 58, observam-se os resultados obtidos para os ventiladores da marca |I.
Dos resultados obtidos para os ventiladores da marca |, somente 0 V4 apresentou um
desempenho aceitavel para baixas pressoes (10 cmH,O e 15 cmH,0), independente das
condicbes da resisténcia pulmonar do paciente. No entanto, para pressdes acima de 15
cmH,O, apresenta ndo conformidade ou também ndo funciona. Todos o0s outros
ventiladores (V1, V2, V3, V5 e V6) apresentaram resultados de nado conformidade,

portanto seriam reprovados.

7.2.
MARCA Il — Ventiladores V7 a V10

7.2.1.
Ventilador V7

Embora fosse um equipamento novo, o V7 apresentou resultados inaceitaveis na
modalidade VCP para o parametro de tempo de inspiracdo, impedindo sua utilizacdo em
pacientes com complacéncia pulmonar aumentada e doenca obstrutiva. Em geral estes
sdo os parametros fisiologicos de pacientes com doencga pulmonar obstrutiva crbénica
(DPOC) de elevada incidéncia na populacdo, uma vez que sua principal causa € o
tabagismo. O paradmetro ventilatério de tempo de inspira¢do fora dos limites aceitaveis

pode comprometer o fluxo inspiratério do paciente.
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A medicdo do tempo de inspiragdo, no entanto, ndo faz parte daquelas exigidas
pela norma nacional NBR IEC 606601-2-12 para a certificagdo do equipamento para
lan¢cé-lo no mercado. As medi¢cbes de tempo de inspiracdo realizadas no presente
trabalho se basearam na exigéncia da norma internacional ASTM F 1100-90 que é citada
no Health Devices: Inspection and Preventive Maintenance System do ECRI. De qualquer
forma, as incertezas das medicGes para V7 foram praticamente nulas, e a média dos
resultados para tempo de inspiracdo sé estdo fora dos limites aceitaveis por um valor de
0,02 s.

Neste sentido, o grau de ndo conformidade é baixo, representando um risco
também igualmente baixo, ja que se trata de um ventilador novo.

Considerando os resultados de V7, que apesar de ser um equipamento novo
apresentou nédo-conformidade referente a um paradmetro ndo exigido pela norma
brasileira (NBR IEC 60601-2-12), seria interessante sugerir a incorporagdo de mais
medicdes a lista das exigéncias nacionais. Esta sugestdo pode contribuir ndo s6 para a
garantia da confiabilidade dos ventiladores pulmonares em territério nacional, como
também para reduzir possiveis barreiras técnicas a exportacdo destes produtos quando

produzidos no Brasil.
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Tabela 58 — Avaliacao da conformidade e ndo conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca |
A Ventiladores : Marca | - Modelo 1.1
Parametros
Vi V2 V3 V4 V5 V6
Norma ASTM Norma ASTM Norma ASTM Norma ASTM Norma ASTM Norma ASTM
Pressdo | Rp ABNT ABNT ABNT ABNT ABNT ABNT
+5% +10% +5% +10% +5% +10% +5% +10% +5% +10% +5% +10%
5 |Rejeitado | Rejeitado | Nzo foram feitos Aceitavel | Aceitavel |  N&o foram feitos N&o foram feitos
10 20 | Rejeitado | Rejeitado testes devido a . ) Aceitavel | Aceitavel | testes devido a falha testes devido a
50 |Rejeitado | Rejeitado falha do VP tesl\tlzg;?ar\?ig]ofgltfglsha Aceitavel | Aceitavel do VP falha do VP
5 |Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado do VP Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado
15 20 |Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado
50 |Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado Aceitavel | Aceitavel VP com defeito VP com defeito
5 | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Rejeitado | Aceitavel Rejeitado|Rejeitado
20 20 |Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado | Aceitavel VP com defeito
50 |Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
5 N&o foram feitos Rej:eitado Rej:eitado Rej:e?tado Rej:eitado N3&o fora.m feitos
30 20 | testes devido a falha | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado . . testes devido a falha . .
50 do VP Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | | _Nao foram feitos do VP N&o foram feitos
— — testes devido a falha — — testes devido a
5 (desgaste das Nao foram feitos | Rejeitado | Rejeitado do VP Aceitavel | Aceitavel falha do VP
40 20 valvulas testes devido a | Rejeitado | Rejeitado Aceitavel | Aceitavel
50 pneumaticas) falha do VP Rejeitado | Rejeitado Rejeitado | Aceitavel
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7.2.2.
Ventiladores V8, V9 e V10.

Nas Tabelas 59, 60, 61, 62, 63, 64, e 65 pode-se observar os resultados obtidos
para os ventiladores V7, V8, V9 e V10, avaliados na modalidade VCV. Na Tabela 59,
considera-se como parametro de avaliacdo o volume. Na Tabela 60, o parametro de
avaliacdo é o fluxo; na Tabela 61, o parametro de avaliacdo é a freqiiéncia; e na Tabela
62, o parametro de avaliacdo é a pressao.

Nas Tabelas 63, 64 e 65, os resultados da avaliacdo na modalidade VCP. Na
Tabela 59, considera-se como parametro de avaliagdo o volume. Na Tabela 63, o
parametro de avaliacdo € a pressao limite; na Tabela 64, o parametro de avaliacdo é o
tempo de inspiracdo; e na Tabela 65, o parametro de avaliacdo € a freqiiéncia.

Dos resultados obtidos, observa-se que:

O ventilador V8 foi reprovado para a modalidade VCV, e também foi reprovado
para a modalidade VCP.

O ventilador V9 foi reprovado para a modalidade VCV, e também foi reprovado
para a modalidade VCP.

O ventilador V10, na modalidade VCV, apresenta resultados aceitaveis somente
se 0 paciente tiver parametros fisioldgicos de complacéncia e resisténcia reduzidas. Para
todas as outras condi¢Bes fisiologicas, o ventilador ndo pode ser utilizado nesta

modalidade. J&, na modalidade VCP, ele foi reprovado.
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Tabela 59 - Avaliagdo da conformidade e n&o conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca Il, na modalidade VCV, parametro: volume.
~ Ventiladores: Marca Il - Modelo 1.1 com Ventilagdo Controlada a Volume - VCV
Parametros
V7 V8 V9 V10
Norma Norma Norma Norma
Volume Ccoér:g:- Rp| ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual
+15% +10% +10% +15% +10% +10% +15% +10% +10% +15% +10% +10%
5 Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,02 20 Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
50 N&o foram feitos Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
5 testes nestes parametros Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
750 0,08 20 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
50 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
5 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,07 | 20 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel N&o foi possivel fazer as medi¢8es devido a defeito ou falha do ventilador
50 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
Tabela 60 - Avaliacéo da conformidade e nao conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca Il, na modalidade VCV, parametro: Fluxo.
= Ventiladores: Marca Il - Modelo 1.1 Ventilacdo Controlada a Volume - VCV
Parametros V7 V8 Vo VTS
Norma Norma Norma Norma
Fluxo Ccoér:(p:)ilz- Rp ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual
- +10% - - +10% - - +10% - - +10% -
5 Rejeitado Aceitével Aceitavel
0,02 20 N . N Aceitavel Nao - Aceitavel Nao - Aceitavel Nao
N&o foram feitos Né&o — Nao — Nao —
50 A Rejeitado | Informado Aceitavel | Informado Rejeitado | Informado
= testes com estes parametros para | Informado Aceitavel no Informado Aceitavel no Informado Aceitavel no
V7 na norma Ce!tsze na norma ce!t:fwe na norma ce!t:flve
40 0,08 |20 Aceitavel | manual Aceitavel | manual Aceitavel | manual
50 Aceitavel Aceitavel Rejeitado
5 | Néao existe | Aceitavel | Nao existe
0,07 20 | Informagéo | Aceitavel | Informagéo Nao foi possivel fazer as medi¢8es devido a defeito ou falha do ventilador
50 | hanorma | Aceitavel | o manual
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Tabela 61 - Avaliacdo da conformidade e ndo conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca Il, na modalidade VCV, parametro: Frequéncia.

Ventiladores: Marca Il - Modelo I.1

Ventilacdo Controlada a Volume - VCV

Parametros
V7 V8 V9 V10
Norma Norma Norma Norma
T ccoénr:g:- Rp ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual
- +10% - - +10% - - +10% - - +10% -
5 Aceitavel Aceitavel Aceitavel
0,02 20 Ndo Rejgitado N&o Ndo Ace?tével N&o Néo Ac&I’—:iFéveI N&o
50 | N&o foram feitos testes com estes Aceitavel | Informado Aceitavel | Informado Rejeitado | Informado
arametros para \'7 Informado — no Informado — no Informado — no
5 p p na norma Aceitavel | na norma Aceitavel | ha norma Aceitavel |
10 0,08 |20 Aceitavel | Manua Aceitavel | Manua Aceitavel | Manua
50 Aceitavel Aceitavel Rejeitado
5 | Nao existe | Aceitavel | Nao existe
0,07 | 20 | Informac&o | Aceitavel | Informacéo N&o foi possivel fazer as medic8es devido a defeito ou falha do ventilador
50 | nanorma | aceitavel | No manual

Tabela 62 - Avaliacdo da conformidade e ndo conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca Il, na modalidade VCV, parametro: Presséo.

A Ventiladores: Marca Il - Modelo 1.1 Ventilacdo Controlada a Volume - VCV
Parametros
V7 V8 V9 V10
Norma Norma Norma Norma
Pressio Ccoérxgilaa- Rp| ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual
5% +10% +5% +5% +10% +5% 5% +10% +5% +5% +10% +5%
5 Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,02 20 NEo f feit Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
50 ao foram feitos Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
testes com estes parametros — — — — — — — — —
5 para V7 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
35 0,08 20 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
50 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
5 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
0,07 |20 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel N&o foi possivel fazer as medi¢8es devido a defeito ou falha do ventilador
50 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel
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Tabela 63 - Avaliagdo da conformidade e n&o conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca Il, na modalidade VCP, pardmetro: Presséo

Limite.
R Ventiladores: Marca Il - Modelo 1.1 Ventilacdo Controlada a Pressdo - VCP
Parametros
V7 V8 V9 V10
. Norma Norma Norma Norma
P[?ni?tzo ci:oér::g;:- Rp ABNT ASTM Manual ABNT ASTM | Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual
+5% +10% +5% +5% | £10% | +5% +5% +10% +5% +5% +10% +5%
5 Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
0,02 20 _ Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Aceitavel | Rejeitado
50 N&o foram feﬁos N . . Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
testes com estes parametros para| V8: N&o foi possivel — — — — — —
5 V7 fazer os testes na Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
25 0,08 20 modalidade VCP devido | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
50 a falha(r;; Z%r\\/;)gvalvula Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado | Rejeitado
5 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel '
0,07 20 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel N&o foram feitos testes nestes parametros para V9 e V10
50 | Aceitavel | Aceitavel | Aceitavel

Tabela 64 - Avaliacdo da conformidade e ndo conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca Il, na modalidade VCP, pardmetro: Tempo de

Inspiracéo.
Parametros Ventiladores: Marca Il - Modelo 1.1 Ventilagdo Controlada a Pressdo - VCP
V7 V8 V9 V10
Tempo de | Compla-| “Ac’Brlilnﬁ ASTM | Manual ’\/g&nﬁ ASTM | Manual '\A"I’arL”T"" ASTM | Manual '\A"I’arL”T"" ASTM | Manual
Inspiracéo | céncia P
- +10% - - +10% - - +10% - - +10% -
5 Aceitavel Rejeitado
0,02 20 B . B Aceitavel N30 B Rejeitado N&o
50 N&o foram feltqs o ) N&o Aceitavel | Informado Nao Aceitavel | Informado
testes com estes parametros V8: N&o foi possivel Informado — no Informado — no
S para V7 fazer os testes na na norma |Aceitavel manual | & norma Aceitavel manual
1,42 0,08 20 modalidade VCP devido Aceitavel Aceitéavel
50 a falha no servo valvula Rejeitado Rejeitado
5 | nao |Aceitavel| Nao 02.do V8 i _ -
0.07 20 | Informado | Aceitavel | Informado N&o foram feitos testes nestes parametros para V9 e V10,
’ na norma — no devido a falha.
50 Rejeitado | manual
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Tabela 65 - Avaliagdo da conformidade e ndo conformidade dos Ventiladores pulmonares da marca Il, na modalidade VCV, parametro: Frequéncia.
Parametros Ventiladores: Marca Il - Modelo 1.1 Ventilacdo Controlada a Pressdo - VCP
V7 V8 V9 V10
Norma Norma Norma Norma
Freguiéncia Ccoér:]]é):aa- Rp ABNT ASTM Manual ABNT ASTM | Manual ABNT ASTM Manual ABNT ASTM Manual
- +10% - - +10% - - +10% - - +10% -
5 Aceitavel Rejeitado
0,02 20 _ Aceitavel N&o Rejeitado Nio
N&o foram feitos N&o " Néo .
50 A . e . Aceitavel | Informado Aceitavel | Informado
testes com estes parametros V8: N&o foi possivel Informado — no Informado — no
S para V7 fazer os testes na na norma |AC€itavel manual | N&norma Aceitavel manual
14 0,08 20 modalidade VCP devido Aceitavel Aceitavel
50 a falha(r)lé) zer\\//08Vé|VU|a Aceitavel Aceitavel
5| Nao [|Aceitavel | N&o -do
0.07 20 | Informado | Aceitavel Informado N&o foram feitos testes nestes pardmetros para V9 e V10, devido
’ no a falha.
50 [ na norma .
Aceitavel | manual
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7.3.
Conclusoes

Os resultados indicam que, a exce¢do do ventilador novo (V7), todos os
ventiladores estdo reprovados para uso clinico, independente das condic¢des fisiologicas
dos pacientes, até que suas ndo-conformidades sejam corrigidas.

Os presentes resultados indicam a necessidade de avaliacdo da confiabilidade dos
ventiladores pulmonares, ndo somente no periodo em que sdo lancados no mercado,
quando tém a exigéncia de certificacdo pela ANVISA, mas também durante sua utilizacao
nos Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS). Esta pode ser uma sugestédo para a
elaboracdo de uma regulamentacdo especifica que venha a exigir a verificacao periédica
destes equipamentos de alto risco.

Quanto ao ventilador V7, este ndo se encontra em nao-conformidade em relacéo a
norma ABNT (NBR IEC 60601-2-12), porém, segundo a norma internacional ASTM F
1100-90, se encontra nao-conforme quanto ao parametro ventilatério de tempo de
inspiracdo. Apesar de V7 encontrar-se fora dos limites da norma ASTM em reduzido valor
(Tabela 29), esta alteracdo do tempo de inspiragdo pode comprometer o fluxo inspiratorio
do paciente. Além disso, com o tempo, a alteragdo pode aumentar.

Considerando as n&o-conformidades quanto a parametros ndo exigidos pela norma
brasileira (NBR IEC 60601-2-12), presentes em todos os ventiladores, incluindo V7 (um
equipamento novo), os resultados do presente trabalho podem sugerir a incorporagéo de
mais medi¢Oes a lista das exigéncias da norma nacional. Esta sugestdo pode contribuir
ndo sO para a garantia da confiabilidade dos ventiladores pulmonares no Brasil, como

também reduzir possiveis barreiras técnicas a exportacdo destes produtos.
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