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Resumo

Resumo

Neste trabalho, pretendeu-se analisar um conjunto de dados relativos a manutengao
dos equipamentos de Anestesia pertencentes a IBERDATA, no ambito da Gestao da

Manutengéo.

A IBERDATA é uma empresa distribuidora de equipamento médico-hospitalar, no mer-
cado desde 1987. Desde a sua fundacgao, tem vindo a trabalhar no sentido de satisfa-
zer as necessidades dos clientes, nao s6 através do fornecimento de equipamento,
mas também, e fundamentalmente, na consultoria, implementacao, formagao e apoio
apds venda, privilegiando sempre a parceria com o cliente e garantindo assim a sua

solida posigao no mercado.

De acordo com o objetivo do estudo, sdo analisadas as falhas potenciais dos equipa-
mentos, procedendo a correspondente avaliagdo de riscos. Na base de todo este es-
tudo, esta a aplicacdo do método de Analise dos Modos de Falha, Efeitos e Criticidade
- FMECA (Failure Mode and Effect and Criticality Analysis).

Uma das estratégias de Manutencdo € a Manutencdo Centrada na Fiabilidade. O seu
desenvolvimento assenta na metodologia FMECA, que permite caracterizar detalha-
damente os diferentes modos de avaria, quantificando a sua criticidade e frequéncia

de ocorréncia.

Com este trabalho, pretendeu-se identificar os componentes mais criticos dos equipa-
mentos de anestesia, e a metodologia e procedimentos que permitam uma futura reco-
Iha e registo de dados, que retrate da forma mais fidedigna possivel. Concluiu-se que

0 método apresenta niveis de risco muito semelhantes entre os equipamentos.

Palavras-chave: Gestao da Manutengdo, equipamento médico, método de Analise
dos Modos de Falha, Efeitos e Criticidade — FMECA, IBERDATA



Abstract

Abstract

In this study, it was proposed to make an analysis of a Anesthesia equipment from the

IBERDATA, on the subject of Maintenance Management.

IBERDATA is a distributor of medical and hospital equipment in the market since 1987.
From the very beginning, the commitment of IBERDATA has been the satisfaction of
the clients needs. In order to uphold that commitment, IBERDATA focuses largely on
consultancy, implementation, training and after-sales support, privileging the partner-
ship with the client, and having thus achieved a solid position in the Portuguese mar-
ket.

According to the aim of the study, the potential faults of the most representative ap-
proaches of equipment’s, proceeding to the consequent evaluation of risks. In the ba-
sis of all this study is the application of the Method - Failure Mode, Effects and Criticali-
ty Analysis - FMECA.

One of maintenance’s growingly is Reliability Centred Maintenance. Its development is
based on FME(C)A methodology, which enables the characterization of different mal-

functioning cases, quantifying its severity and occurrence frequency

This work is intended to highlight the most critical components of Anesthesia equip-
ment, and to identify the possibility of improving the process of data collecting and reg-
istering in a way that collected data will be truly representative of materiel condition. It
was concluded that the method present level of risk that are very similar among equip-

ment’s.

Keywords: Maintenance Management, medical equipment, method of Failure Mode
and Effect and Criticality Analysis - FMECA, IBERDATA
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Capitulo 1 Introducédo e Objetivos

" O homem, intérprete e ministro da Natureza, s6
consegue alargar os seus conhecimentos e a sua
acdo, na medida em que descobre a ordem natural
das coisas, quer pela observagdo, quer pela reflexdo."

Francis Bacon, Novum Organum

Capitulo 1 Introduciao e objetivos

1.1 Introducéo

A Gestao e Avaliagdo de Tecnologias em Saude € uma ferramenta de apoio ao nivel
da definicao e avaliagdo de politicas para a saude, potenciando deste modo uma me-
Ihor utilizacdo de recursos, com a consequente melhoria da qualidade dos servigos
prestados. A prestacao de servigo na area da saude sempre foi e sera cada vez mais
apoiada por tecnologias. A qualidade nos servigos das tecnologias esta relacionada

com a fiabilidade e qualidades dos equipamentos.
1.2 Enquadramento do Estudo

Assistimos hoje a uma enorme procura na obtencdo da maxima eficiéncia dos equi-
pamentos relativamente ao risco, seguranca e qualidade ao longo de todo o ciclo de
vida do equipamento. Sé sera possivel atingir estes objetivos através da forma-
gaol/treino de profissionais de saude, inspec¢ao periddica, aumento complexidade da

gestdo e da manutencao preventiva e corretiva.

As tecnologias da saude devem ser utilizadas e compreendidas por todos os que es-
tdo envolvidos no seu processo, ndo sendo por isso possivel isolar as tecnologias da
saude dos doentes, profissionais de saude, investigadores, politicos e decisores, tendo
também em conta o aspeto social da integracao da tecnologia, bem como a estrutura

organizacional e econémica.

As complicacdes cirdrgicas que surgem durante a intervencao ou apos a sua concreti-
zacao, continuam a ser causa importante de morbilidade e mortalidade. Gestos sim-

ples, como a mera verificagdo de uma lista (“Lista de Verificagdo da Segurancga Cirur-
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gica”) enumerando os principais problemas potencialmente associados a cada uma
das fases da cirurgia (antes, durante e apds), com envolvimento ativo de todos os pro-
fissionais de saude que constituem a equipa cirargica (OMS, 2009).

De acordo com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), Seguranga do Doente é a
reducéo do risco de danos desnecessarios relacionados com os cuidados de saude,
para um minimo aceitavel. Um minimo aceitavel refere-se a nog¢ao coletiva em face do
conhecimento atual, recursos disponiveis e no contexto em que os cuidados foram

prestados em oposi¢céo ao risco do ndo tratamento ou de outro tratamento alternativo.

A IBERDATA tem apostado na melhoria continua dos seus servicos para manter os
meios capazes de responder as exigéncias do mercado no dmbito dos compromissos

com as instituicbes de saude.

Em resultados destas politicas a IBERDATA estabelece metodologias internas com
vista a rentabilizacdo dos recursos existentes e assegura uma procura emergente pe-

las mais recentes tecnologias, para uma maior satisfacdo dos clientes.

A manutengao dos equipamentos relativamente aos custos € uma das preocupagdes
cada vez maior em todas as empresas e instituicbes de saude. Prolongar o ciclo de
vida dos equipamentos a um custo reduzido € um dos objetivos fundamentais prosse-
guidos por empresas e instituicbes de saude. Se por um lado a imobilizagdo de um
equipamento para uma Manutengdo Preventiva pode trazer muitos custos, a paragem

imprevista do mesmo equipamento pode provocar um prejuizo ainda maior.

O problema acima mencionado s6 podera ser ultrapassado através da criacido de pla-
nos rigorosos de Manutencao Preventiva, e pela continua avaliacdo desses planos ao
longo do ciclo de vida do equipamento. Tendo em consideragado o facto que os equi-
pamentos sao constituidos por um conjunto de sistemas e componentes no ambito da
manutencao preventiva eficaz, na IBERDATA surge a necessidade de analisar as fa-
lhas dos sistemas/componentes de forma a otimizar o tempo de funcionamento dos

equipamentos.

Assim, neste projeto pretende-se obter um conjunto de resultados que permitam reali-
zar uma avaliagao rigorosa sobre os atuais planos de Manutengédo de forma a imple-

mentar as boas praticas da Manutencdo. Para a obtengao destes resultados, é neces-
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sario o conhecimento dos equipamentos e do seu historial. E neste ambito que se in-
sere este trabalho, ao permitir uma analise e melhoria nas boas praticas de manuten-
¢ao existente na IBERDATA.

A avaliacdo de riscos € uma ferramenta preponderante para uma correta execugao
das tarefas, visto que a qualidade e as boas praticas atingem-se com elevados niveis
de seguranca. Deste modo, uma correta avaliacdo de riscos, permite diminuir a proba-
bilidade de ocorréncia do risco, atuando preventivamente e garantido niveis de segu-
ranca mais elevados. A avaliagdo de riscos deve estar sempre presente assumindo
um papel preventivo na execucdo das tarefas de manutencdo. Tem que se obter um
conhecimento detalhado dos varios riscos que podem originar incidentes, bem como
das causas que estdo na origem do risco e das consequéncias que advém dos mes-
mos.

A metodologia de analise de risco que se apresenta no presente trabalho pretende ser
introduzida na IBERDATA de modo a analisar a probabilidade de ocorréncia dos acon-
tecimentos indesejaveis nos equipamentos em estudo, otimizando ao maximo os re-
cursos disponiveis de modo a obter melhoria continua no processo de manutencao

preventiva dos equipamentos com vista a diminui¢do do risco.

Pretende-se com este estudo, “A gestdo da manutencdo de boas praticas da manu-
tencdo em equipamentos de anestesia ” baseado na metodologia FMECA — Failure
Mode, Effects and Criticality Analysis — Andlise de criticidade e Modos de Falha, dar
um contributo para as boas praticas de manutencao a implementar na IBERDATA.

1.3 Objetivos da Dissertagéo

A dissertacao que aqui se propde tem como objetivos:
¢ Identificar os riscos e respetivas opcdes de manutencao
e Permitir planos de manutencdo mais adaptaveis
e Motivacao e trabalho de equipa

e Eliminar a insatisfagédo do cliente.

Este trabalho insere-se na area da Gestao e avaliagdo das tecnologias em saude, ten-

do como base o estudo dois sistemas de anestesia do fabricante GE Healthcare (Ge-
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neral Electric) a partir dos respetivos dados de manutencgéo recolhidos através do sis-

tema informatico em uso na IBERDATA.

O presente projeto objetiva 0 estudo através da abordagem da metodologia FMECA
de dois dos fatores de afetacdo de sistemas, fiabiliadade e qualidade de trabalho no
ambito de uma manutengédo eficaz de forma a otimizar o tempo de funcionamento dos
equipamentos. A metodologia proposta FMECA (Failure Mode, Effects and Criticality
Analysis), seré detalhada no Capitulo 4.

Através do estudo de um caso, Aparelhos de Anestesia A e B, fornecedor Iberdata,
procuraremos dar resposta a trés questdes fundamentais:

e Quais os potenciais modos de falha?

e O que pode ser feito para evitar estas falhas?

¢ Qual a manutencao preventiva a aplicar nos equipamentos em estudo?

Seguidamente foi efetuada a preparagdo e tratamento dos dados obtidos, para se
submeterem a Analise Modal de falhas e seus efeitos de Criticidade. Pretendeu-se que
os resultados finais ndo fossem afetados por incoeréncias, faltas ou erros por parte da

base de dados.

Neste contexto o projeto contemplou as seguintes etapas:

e Descrigdo do procedimento de manutencao;

Elaborar Andalise Modal de Falhas seus Efeitos e Criticidade;

Quais os sistemas com maior criticidade;

Determinar o RPN, considerando a detetabilidade dessas falhas;

Propor medidas de carater preventivo, para as falhas criticas.

Outro das etapas consistiu na analise das causas que mais influenciam o comporta-
mento dos componentes e dos sistemas durante o periodo do estudo. Contribuir com
sugestdes para a correcao das medidas preventivas a tomar ao nivel dos componen-

tes mais criticos dos sistemas foi outro dos objetivos finais.

Para entender o que contribuiu para que a base de dados nao fosse demonstrativa da

realidade, foi acrescentado mais um objetivo, este fora do &mbito inicial, que consistiu
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no registo dos erros ou inconsisténcias surgidos ao longo do tratamento de dados. Foi
também pedido que, depois de registados todos estes problemas, fossem dadas con-
tribuicbes de modo a poder melhorar todo o programa e estruturas do sistema de reco-
Iha e tratamento de dados de modo a que no futuro, a IBERDATA possa realizar traba-
Ihos no ambito da Manutencdo sem ter que se preocupar com a qualidade da sua ba-

se de dados.

Este trabalho pretende contribuir para a melhoria nas boas praticas na manutencao
com base nos resultados alcancados podem ser elaboradas propostas ou recomenda-

¢cdes na area da manutencao.

O trabalho foca sobretudo dois equipamentos, na Ultima década, os avancos tecnol6-
gicos levam a criacdo de equipamentos cada vez mais sofisticados, proporcionando
avancos ao nivel da manutenc¢do. Um outro aspeto importante é a formacao dos pro-
fissionais da manutenc¢édo, bem como do pessoal da saude no que diz respeito ao cor-

reto manuseamento dos equipamentos.

1.4 Estrutura da Dissertacao

No capitulo corrente, pretende-se apresentar o trabalho, e demonstrar o que sera de-
senvolvido ao longo do mesmo, inteirando o leitor dos objetivos da Dissertacdo. Para
finalizar, expfe-se a estrutura da Dissertacdo de modo a permitir uma melhor orienta-
¢do na leitura da mesma.

O capitulo 2 descreve-se a Manutencao na IBERDATA. Ira também ser feita uma bre-

ve apresentacdo dos equipamentos neste trabalho.
O capitulo 3 destina-se apenas a Revisao Bibliografica.

No 4° Faz referéncia a metodologia FMECA, onde se explica no que consiste e como

€ aplicado nos equipamentos de anestesia em estudo.

No capitulo 5 sdo descritos os procedimentos para a recolha e tratamento de dados,
imprescindiveis para uma boa percegéo do trabalho. Salientar que esta é talvez a fase
mais importante deste tipo de trabalho, pois é a qualidade dos dados que vai ditar o

sucesso dos resultados finais
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No capitulo 6 aplicagdo da FMECA aos equipamentos em estudo e a referente andlise
de resultados obtidos. Neste capitulo encontra-se também tabelas que especificam os

componentes mais criticos.

No capitulo 7 apresenta conclusdes retiradas dos valores obtidos no capitulo anterior,
e sua interpretagdo. No final sugerem-se trabalho futuro dentro da IBERDATA.
Apbs o capitulo 7, estarado as referéncias bibliograficas onde se incluem todas as fon-

tes pesquisadas e que serviram de base a elaboracio de toda esta dissertacio.

No final, apresenta-se 1 anexo, onde se encontra a lista de verificagdo a efetuar todos

os dias antes do primeiro paciente de modo a garantir seguranga cirurgica.

Por fim e por motivos de confidencialidade, os dois sistemas de anestesia, serao de-

nominados por sistema de anestesia A, B a partir do 1° capitulo.
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Capitulo 2 IBERDATA Hospitalar

2.1 Introducéo

E pretendido neste capitulo, fazer um enquadramento da empresa IBERDATA Hospita-

lar de forma sucinta para esclarecer a tematica da dissertagcao.

2.2 IBERDATA Hospitalar

A IBERDATA é uma empresa distribuidora de equipamento médico-hospitalar, no mer-
cado desde 1987. Com sede na Amadora e Delegacéo no Porto a IBERDATA estende

a sua atividade a todo o pais (continente e ilhas).

A atividade da IBERDATA desenvolve-se na area dos cuidados de saude, fundamen-
talmente, em Bloco Operatorio, Cuidados Intensivos, Emergéncia Médica, Diagnéstico
por Imagem e Consumiveis, através de equipamentos e servicos de comprovada qua-
lidade.

Desde a sua fundacao, tem vindo a trabalhar no sentido de satisfazer as necessidades
dos clientes, nao so através do fornecimento de equipamento, mas também, e funda-
mentalmente, na consultoria, implementacgao, formagao e apoio apds venda, privilegi-
ando sempre a parceria com o cliente e garantindo assim a sua sélida posi¢édo no

mercado.

Atualmente, a empresa possui o Sistema de Gestdo da Qualidade certificado por a
Bureau Veritas Certification. O Sistema de Gestdo da Qualidade definido pela
IBERDATA abrange todas as atividades e areas da Organizacdo e cumpre com 0S
requisitos do referencial NP EN ISO 9001:2008 com exclusdo do ponto 7.3 (Concecéo
e Desenvolvimento) e 7.5.2 (Validagdo dos Processos de Producéo e de Fornecimento
do Servico) da Norma (NP 9001:2008, 2009).

A IBERDATA desde sempre procurou estabelecer uma parceria com os seus clientes
através de um acompanhamento permanente e da procura de solugdes para as suas
necessidades. Este esforgo proporcionou a IBERDATA a credibilidade que possui e
consolidou a sua posigao de fornecedor preferencial das instituicdes de saude portu-

guesas (http://www.lberdata.pt).
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Missao
Fornecer solugBes adequadas as necessidades das Institui¢des de

Saude, proporcionando melhores meios de diagnostico e trata-
mento aliados ao conforto, ergonomia e seguranga dos utilizado- VISAO

res;

.

Posicionar a Iberdata
Valores como a referéncia no

Profissionalismo: desempenhar a respetiva missao com fornecimento de
responsabilidade, com consciéncia e justica. B " . I

Solug¢des de Vida
Dedicagdo: promover a dignidade de principios e o A S
correto desenvolvimento da sua atividade. Honestidade: g Instltul(;oes de
manter uma postura integra, assente na honra e na Saude.

seriedade de compromissos.

Lealdade: manutencdo dos ideais fundadores que
serviram de referéncia a atividade da IBERDATA.

Figura 2.1 — Misséo, valores e visdo da IBERDATA

Fonte: IBERDATA (http://www.lberdata.pt)

2.3 Dispositivo Médico
2.3.1 Definigao

Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, material ou artigo utilizado isoladamen-

te ou combinado, incluindo os suportes l6gicos necessarios para o seu bom funciona-
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mento, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos, para os seguintes
fins (http://www.infarmed.pt):
» Diagnostico, prevencdo, monitorizagdo, tratamento ou atenuagéo de doenga,
+ Diagnostico, monitorizacdo, tratamento ou atenuacdo ou compensacgéao de le-
séo ou deficiéncia,
+  Estudo, substituicdo, alteracdo ou suporte da anatomia ou de um processo fi-
sioldgico,
» Controlo de concecao,
* Desinfegéo de dispositivos médicos,
+ Disponibilizacéo de informag&o para fins diagnosticos ou terapéuticos atraves
de examinacao in vitro de amostras do corpo humano;
e cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja alcan¢ado por meios far-
macologicos, imunologicos ou metabdlicos, embora a sua fungéo possa ser apoiada

por esses meios (GHTF — Global Harmonization TaskForce).

2.3.2 Descricao Sistema de Anestesia A

O sistema de anestesia A combina o avancado método de administracao de
anestesia com as melhores técnicas de monitorizacdo do paciente e gestédo de infor-
macobes sobre o tratamento. O design compacto e contemporaneo engloba diversas
consideragdes ergondmicas, incluindo uma solucao de gestao de cabos e sistema de
armazenamento eficientes, bem como uma superficie de trabalho extra grande.

O Sistema de anestesia A oferece uma facilidade de utilizagdo melhorada atra-
vés da integragdo da ventilacdo, administracdo e monitorizagdo de gases num visor de
12 polegadas totalmente a cores. Este sistema inclui ainda a funcionalidade de mistura
de gas eletrénica para, no maximo, trés gases.

O sistema de anestesia A utiliza a tecnologia de ventilacdo SmartVent, proporcionando
a ventilacdo controlada por volume com compensacgéo de volume corrente, ventilagao
controlada por presséo e PEEP eletronica. A tecnologia comprovada SmartVent inclui
ainda a ventilagdo opcional suportada por pressdo com um modo de apneia auxiliar
(PSVPro) que, por sua vez, e utilizado em pacientes com capacidade para respirar
espontaneamente, os modos de ventilacdo sincronizada intermitente obrigatoria
(SIMV), ventilacdo controlada por pressao-volume garantido (VCP-VG) e bypass car-
diaco VCV. Estas fun¢bes avancadas permitem a ventilacdo de uma vasta gama de
pacientes: desde recém-nascidos e pacientes em risco a casos de rotina. O sistema

de anestesia A utiliza o sistema respiratorio avancado Advanced Breathing System
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(ABS). Este sistema respiratdrio integrado e facil de remover e desmontar, e fabricado
em polimeros altamente resistentes e completamente autoclavavel. O seu design to-
talmente integrado reforca a elegancia do sistema, ao mesmo tempo que minimiza as
ligacdes de tubos e o volume do circuito e aumenta a superficie de trabalho.

O sistema A foi concebido de forma a permitir a expanséo e atualizacdes, sen-
do por isso muito facil adicionar novas tecnologias e capacidade de ventilagdo sem
gue seja necessario investir num sistema novo. O sistema A ndo se adequa ao uso em

ambientes com equipamento de ressonancia magnética (MRI).

Figura 2.2 - Sistema de Anestesia A

Fonte: Manual técnico referéncia 1009-0357-000

2.3.3 Descricao Sistema de Anestesia B

O Sistema de Anestesia B é um sistema de distribuicdo de anestesia compacto, inte-
grado e intuitivo. A parte do ventilador oferece ventilagdo mecéanica para pacientes
durante a cirurgia, além de monitorar e exibir diversos parametros do paciente.

10
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O sistema utiliza um ventilador controlado por microprocessador com monitores inter-
nos, PEEP eletronico, Modo de Volume e outros recursos opcionais. Uma interface
serial permite a comunicagcdo com a monitoracdo de gases cardiovasculares e respira-
térios. O Sistema de Anestesia B ndo é apropriado para utilizacdo em um ambiente de
MRI.

Figura 2.3- Sistema de Anestesia B

Fonte: Manual técnico referéncia 1009-0541-000

2.4 Manutengao na IBERDATA

O departamento de apoio ao cliente (DAC) integra engenheiros e técnicos com
experiéncia, formacgao e qualificagao especifica nas areas de atuacao. As frequentes

acgOes de formagao, tanto internas como nas representadas, garantem a atualizagéo e

11



Capitulo 2 IBERDATA Hospitalar

a capacidade necessarias para prestarem os servicos de assisténcia apds venda de

acordo com os critérios de qualidade.

Os clientes que tém contrato de manutencédo estao registados num plano de manuten-
cdo modelo interno- Plano de Manutencéo, onde constam as seguintes informacdes:

= Modelo e nimero de série do equipamento;
= Local do equipamento;
= A periodicidade das visitas;

= Se tem aplicacéo ou foi aplicado o kit de manutencdo e data

da respetiva aplicagéo.

Os clientes que tém acordo de contrato de manutencgéo estéo distribuidos por técni-
cos conforme o plano de manutencdo modelo interno — Plano de Manutencdo. O
técnico deve assegurar o cumprimento do Plano de Manutencao e responder as so-
licitacbes do cliente. Sempre que o técnico responsavel pelo cliente ndo possa
atender as solicitacdes do cliente devera comunicar ao coordenador ou Diretor do
DAC para encaminhar o pedido do cliente. Na auséncia do técnico responséavel por
determinado cliente, esse cliente fica sobre a responsabilidade do coordenador ou

responsavel do DAC ou por outro técnico designado pelo responsavel.

12
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2.4.1 Fluxograma com a descri¢cado das acdes a ser executadas durante as reparacdes

e as manutencdes dos equipamentos

Inicie
\ 4

Pedido 1 ’
Manutengao Avaria
v
Realizagdo da Inter- 3
vengao
Manutengdo 2 v
N > Diagndstico 4 )
— Orgamento?
N Elaborag¢do Cotagao da
5
Venda
Bem
— <«
Sucedida?
Aprovagao?
S
l s
8 Conclusdo do Pedido {¢—
_> —_—
A
‘ 9 Fatura¢do/Arquivo S
6 Pedido de Material N
\ 4

}

(=

Reparagao

Figura 2.4 — Fluxograma Manutengao /reparagao
Fonte: (Manual do Sistema Gestao — IBERDATA, 2009)
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1. Pedido de intervencao

Existem dois tipos de intervengodes:

o Para realizagdo de manutengao;
o Para reparacéo de avarias ou atualizagdes;
Este pedidos podem ser solicitadas pelo cliente, técnicos, comercias, fabricante

ou pelo plano de manutencao através de E-mail, fax, telefone, etc.

O secretariado ou o técnico, ao receber o pedido de intervengao, devera criar de
imediato uma Chamada de Servigo (CS) em sistema informatico. Se esta for criada
pelo secretariado, este deve comunica-la via sistema informatico ou por telefone ao
técnico responsavel pelo cliente. Caso o cliente ndo esteja atribuido, esta devera ser
encaminhada ao coordenador ou responsavel do DAC, que posteriormente a devera

reencaminhar para outro técnico.

No registo da CS deverdo colocar toda a informacao disponivel para posterior
consulta. O estado da CS devera ser colocado em "Aberto" *

2. Manutencao

Para a realizacdo de uma manutencgéo, devemos verificar se:
e E com ou sem aplicacdo de material, esta verificacdo é feita de acordo com o
plano de manutengdo ou através de uma Nota de Encomenda (NE) para

manutengdes sem Contrato.

e For com aplicacdo de material, verificar se esta disponivel. Caso contrario,
devemos proceder ao pedido de material, como descrito no ponto 6- Pedido

material e aguardar pelo material para realizagdo da respetiva manutencao.

Apo6s reunidas todas as condicfes para realizar a manutencdo, devemos agendar com
o cliente o horério conveniente a ambos para a realizagdo da manutencao.
Antes de iniciar a manutencao o técnico deve:

¢ Verificar o funcionamento do equipamento;
e Registar qualquer anomalia detetada;

Seguidamente devemos:

! Manual do Sistema Gestao- IBERDATA, 2009

14
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e Aplicar o kit de manutencao, se aplicavel.
e Realizar uma limpeza geral ao equipamento;

e Realizar todos os testes funcionais do equipamento, conforme a lista de

verificacao.
e Proceder a organizacao dos acessorios, quando estes existem;

e Colocar uma etiqueta no equipamento com a data da manutencao, resultado
(aprovado, aprovado com reservas ou inoperacional) e data da proxima

manutencao.

Se durante a realizagdo destes testes o técnico detetar alguma anomalia no equipa-
mento, que ndo seja possivel solucionar, devera analisar se o equipamento pode fun-
cionar, alertar o cliente para o problema e deve regista-la no Relatério de Servico (RS).
No final da manutencéo, deve ser preenchido o RS. Este deve ser assinado pelo téc-
nico e pelo Cliente. Posteriormente deve registar no Mapa de Planeamento o nimero
do RS, a respetiva data e assinalar se procedeu a aplicacdo do kit anual de manuten-
¢do (Manual do Sistema Gestédo, 2009).

3. Realizacao da Intervengao

A realizacdo das intervencdes pode ser:

o Externa (na instalacdes do cliente);

¢ Interna (o cliente envia o equipamento ou nés transportamo-lo para as nossas

instalacdes).

3.1 — Intervencdo Interna
e O secretariado ou técnico quando receber um equipamento nas nossas
instalacdes ou no cliente, devera verificar o seu estado, analisar os acessorios
que acompanham o equipamento e preencher o MODXX-PCX — Recec¢éo de

equipamento para reparacgao;

e ApOs a recegdo, o equipamento devera ser colocado na estante de “Entradas”

do DAC a aguardar diagnostico.

15
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3.2 — Intervencéo Externa
v" Na intervencdo externa, devemos contactar o cliente de forma a identificar
claramente o tipo de anomalia e a necessidade de uma intervencao técnica. Se
existir necessidade de intervencdo, agendamos com o cliente o horario
oportuno a ambos para a realizacdo do diagnéstico (Manual do Sistema
Gestao, 2009).

4. Diagnostico

O primeiro passo da verificacdo é a realizagdo de algumas ac¢des que permitam identi-
ficar o tipo de avaria. A titulo de exemplo:

e Ligar o equipamento;
e Verificar se existem alarmes de erros.

O técnico efetua intervengdo de diagnéstico no equipamento até que a avaria seja
identificada. Ap0s identificacdo da avaria devemos verificar:

e Se s&0 necessarias pecas para reparar o equipamento.

e Se 0 equipamento esta em garantia ou sob contrato de manutencdo com pecas
e, se precisar de pecas, devemos proceder ao pedido de material aguardar pelo

material para concluir a reparagéo.
e Se devemos proceder a elaboracdo do orgamento.

Os equipamentos com diagnéstico elaborado nas nossas instalacdes devem ser colo-
cados na respetiva estante a aguardar aprovacao ou pegas.

Para os diagnésticos elaborados no cliente, devemos analisar se 0 equipamento pode
funcionar e alertar o cliente, fazendo o registo no RS. Esta deve ser assinada pelo

técnico e cliente.

Todas as informacdes deverdo ser registadas no histérico das CS, referindo os respe-
tivos RS e Guias de Transporte (GT), quando for caso disso. O técnico deve colocar o
estado da CS em Diagnostico (Manual do Sistema Gestao, 2009).

5. Elaboracédo da Cotacéo de Vendas

A cotacdo de vendas € elaborada pelo técnico e nela deve constar:

e Mao-de-obra, se aplicavel;

16
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e Deslocacgédo ao cliente, se aplicavel;
o Pecas, se aplicavel.

Quando o equipamento ndo tiver qualquer tipo de contrato ou garantia € elaborada
uma cotacdo de vendas com todos os custos associados. Se os custos envolvidos na
reparacao ultrapassam 60% do valor do equipamento ou se o equipamento esta des-
continuado ou em vias de o ser, devemos comunicar de imediato ao Diretor do DAC e

com ele definir qual a melhor solucdo para propor ao cliente.

Apos a elaboracdo da cotagdo de vendas pelo técnico esta é enviada para o secretari-
ado que lhe da o tratamento final e, depois de assinada pelo Diretor DAC ou respetivo
Coordenador, envia-a para o cliente.

O secretariado devera colocar o estado da CS em "Aguarda Aprovagao”.

O processo de reparagdo sO prossegue com a chegada da NE do cliente, salvo as
excecOes em que o responsavel do DAC, ou quem o substitua, se responsabilize pela
reparacao.

Em caso de ndo adjudicagéo, e caso se justifique ou o Cliente o solicite, a cotagéo de
vendas podera ser revista, registado no campo das observacgdes: Rev.n — Motivo, em
gue o n é o numero sequencial da revisao ou, eventualmente, pode ser elaborada uma
nova proposta.

Se o cliente ndo aprovar a cotacao de vendas, o processo € encerrado por falta de

aprovacéo (Manual do Sistema Gestédo, 2009).

6. Pedido de Material

O pedido de material é realizado através de uma CV.

Se 0 equipamento estiver em garantia ou contrato de manutencdo com pecas o0 secre-
tariado transforma, de imediato, a cotacdo de vendas elaborada pelo técnico numa
ordem de venda.

Para equipamentos em situacdo de “Aguarda aprovagao”, o secretariado so realiza
esta transformacao apds rececdo de NE ou por indicacdo do Diretor do DAC.

O estado da CS deve ser colocado em “Aguarda Material”.

Logo que chegue a informacao da chegada do material o secretariado informa o técni-
co para levantar o material em armazém para prosseguir com a reparacado e alterar o

estado da CS para "Stock" (Manual do Sistema Gestéo, 2009).
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7. Reparacao

Assim gue estejam reunidas todas as condicBes prossegue-se com a reparacdo. No
caso de se tratar de uma intervencao externa o primeiro passo que o técnico devera
realizar sera o agendamento com o cliente do horario propicio a ambos para a realiza-
cdo da intervencéo.
Para concluir a reparacédo devemos:

o Aplicar as pecas necessarias para concluir a reparacéo e de acordo com o que

esta definido na CV, se aplicavel.

e Realizar os testes funcionais para a zona afetada do equipamento, conforme

lista de verificagéo.

e Se durante os testes for detetada alguma anomalia no equipamento que néo
seja possivel solucionar, devera realizar-se um novo diagndstico. Tratando-se
de uma reparacao externa devemos analisar se o equipamento pode funcionar

e alertar o cliente para o problema, fazendo o registo no RS.

e Colocar uma etiqueta no equipamento com a data da intervengéo e o resultado

(aprovado, aprovado com reservas ou inoperacional).

e Preencher o RS com os registos de intervencdo. Este deve ser assinado pelo

técnico e pelo cliente, se aplicavel;

e Os equipamentos reparados nas nossas instalagbes devem ser envolvidos
numa pelicula de protecdo e, posteriormente, colocados na prateleira de
“Saidas”, acompanhados do RS e GT. De seguida, o secretariado é informado
gue o equipamento esta reparado. Este deve informar o cliente que o seu
equipamento esta reparado e tratar da respetiva expedicao, caso o cliente o

solicite (Manual do Sistema Gestéao, 2009).

8. Conclusdo do Pedido

ApOs a conclusédo da intervencao, todos os dados referentes a esta deverao ser regis-
tados no histdrico da CS e o processo deve ser encerrado para faturagdo ou arquivo.
O técnico deve colocar o estado da CS em "Reparado” e enviado para o secretariado
(Manual do Sistema Gestéo, 2009).

18
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9. Faturacao/Arquivo

Com base nos documentos enviados pelo técnico, o secretariado confirma se estao
reunidas todas as condi¢des para emitir a fatura. Apdés emissao da fatura, o secretari-
ado arquiva a documentacao e atualiza o estado da CS para "Faturado" (Manual do
Sistema Gestao, 2009).

10. Reclamagdes do Cliente

No decorrer da instalacdo se o cliente reportar alguma reclamacao, a mesma deve ser

reportada de acordo documento préprio (Manual do Sistema Gestéo, 2009).

11. Avaliacdo de Desempenho

O Diretor do DAC devera, com regularidade, acompanhar os técnicos nas interven-
¢Oes nos clientes, de forma a avaliar o desempenho dos seus colaboradores e com-
provar o estado das manutencdes e reparacoes ja efetuadas. Estas verificacdes deve-
rdo ser, no minimo, de duas por técnico por ano e devem ficar registadas na lista de
verificacdes. Quaisquer anomalias encontradas devem ser corrigidas e a respetiva
correcdo deve ser evidenciada (Manual do Sistema Gestéo, 2009).

12. Arrumacao do Espaco Interno de Reparagao

e As bancadas devem estar organizadas da seguinte forma:

* As pegas pertencentes a um determinado equipamento deverdo estar

num recipiente préprio e identificado;
» Ter o minimo de equipamento em repara¢do na bancada;
» Os papéis na bancada devem estar num cesto exclusivo para o efeito.
* No final do dia de trabalho as bancadas devem ficar limpas;
* Qualquer peca ou material nas bancadas deve estar identificada;

e A &rea de trabalho de cada técnico devera ser limpa ap6s conclusdo das
reparacdes e o lixo proveniente destas deverd ser colocado no respetivo

recipiente (Manual do Sistema Gest&o, 2009).
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13. Responsabilidades
Os Técnicos sao responsaveis por:

e Contactar o cliente de forma a identificar claramente o tipo de anomalia e a

necessidade de uma intervengao técnica;

e Agendar com o cliente o periodo mais indicado para efetuar a intervencéao, se

esta for efetuada nas instalagdes do cliente;
e Registar o pedido através de uma Chamada de Servico (CS) em SI;

e \Verificar se os custos envolvidos na reparagdo nao ultrapassam o valor do
equipamento ou se o equipamento esta em vias de ser descontinuado. Se a
reparacao nao for viavel deve ser comunicado de imediato ao comercial e ao

cliente;
e Elaborar cotacdo de vendas;
e Realizar a reparagao ou manutencgao;
¢ Realizar os testes finais e o respetivo registo;
e Reportar NC;

o Devolver a logistica as pecas consideradas de Exchange dentro do periodo

estipulado;
e Confirmar a validade do controlo metrolégico do EMM,;
e Informar o cliente sobre a reparagcao/manutencéo;
e Registar em suporte informatico todas as informagdes relevantes na CS;

e Entregar toda a documentagao gerada pela reparagdo/manutengao no

Secretariado;

o Reportar eventuais reclamacdes.

O Secretariado é responsavel por:
e Registar o pedido através de uma Chamada de Servigo (CS) em SI;

e Estruturar e enviar cotagdo de vendas;
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o Elaborar as Ordens de Venda (OV) para pedir material;
e Elaborar a respetiva fatura (quando aplicavel);
e Arquivar o processo.
Alogistica é Responsavel por:
e Encomendar o material para as reparagdes/manutencgdes;
¢ Informar os técnicos sobre o estado dos pedidos de material;

e Informar acerca da chegada do material e transferi-lo para o armazém do

técnico.

O Diretor Técnico Ou Coordenador:
e Controlar e assegurar a implementacdo e verificacdo da adequacado deste

procedimento;
¢ Analisar e controlar os tempos decorridos das varias etapas do procedimento;
¢ Analisar as Chamadas de Servi¢o por encerrar;
e Analisar o cumprimento do plano de manutencao;
e Analisar e assinar as CV;
Alogistica é Responsavel por:
e Encomendar o material para as reparagdes/manutencgdes;
e Informar os técnicos sobre o estado dos pedidos de material;

e Informar acerca da chegada do material e transferi-lo para o armazém do

técnico (Manual do Sistema Gestao, 2009).

14. Documentacdo Associada
¢ Na&o Conformidades — Modelo x da empresa IBERDATA,;
e Reclamacgobes de clientes — Modelo x da empresa IBERDATA,

¢ Na&o Conformidades — Modelo x da empresa IBERDATA,;
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e Tratamento de Reclamagdes — Modelo x da empresa IBERDATA;
o Plano de Manutencédo — Modelo x da empresa IBERDATA,;

e Rececéo de equipamento - Modelo x da empresa IBERDATA,;

¢ Chamada de Servico (CS);

e Relatorio de servico — Modelo x da empresa IBERDATA;

o Lista de Verificacao;

e Guias de Transporte (GT).

15. Protecao e Recuperacéo
Os registos informaticos relativos a instalacdo estdo na rede informatica que esta su-

jeita a realizagao de backups diarios, ndo existindo, por isso, perigo de perda (Manual
do Sistema Gestao, 2009).
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Capitulo 3 Revisao de literatura

Este capitulo é dedicado a revis&o bibliografica.

3.1 Estado de Arte

Analises semelhantes a Failure Mode and Effects (FMEA) foi implementada em No-
vembro de 1949 para uso militar das Forcas Armadas dos Estados Unidos da América,
no processo militar MIL-P1629 de nome «Procedures for performing a failure mode,
effecs and critically analisys», para classificar as falhas, de acordo com o impacto que
as mesmas teriam nas diversas missdes e na seguranc¢a dos militares e equipamentos
(FMEA, 2009).

Mais tarde, foi utilizado na industria aeroespacial pela NASA (National Aeronautics and
Space Administration), no desenvolvimento do programa espacial Apollo, com o objeti-

vo de eliminar falhas que ficariam irreparaveis apos o seu lancamento (FMEA, 2009).

No final da década de setenta a industria automével foi também um precursor deste
método, implementado pela Ford Motor Company, onde serviu para quantificar e orde-
nar as potenciais falhas ainda na fase de projeto, impedindo que essas chegassem ao
cliente final (FMEA, 2009).

Na saude assistimos a uma exigéncia, para a exceléncia em que o Servigo de Instala-
¢cOes e Equipamentos e a atividade manutencao constituem um pilar estruturante para
a otimizacao da prestacdo dos cuidados de saude nos Hospitais Portugueses (Fari-
nha, 2011).

A metodologia de andlise de risco com énfase na FMEA comeca a ser implementada
na gestado do risco e a manutencdo de equipamentos criticos, com base nos resulta-
dos alcancados poderéo ser elaboradas propostas ou recomendacdes na area da Ma-
nutengdo. Os documentos de referéncia sdo a norma militar MIL-STD162A (MIL-
STD1629A, 1989) e Norma MIL-STD882D (MIL-STD882D, 2000).
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3.2 Gestao da Manutencéao

Segunda a NP (Norma Portuguesa) Manutencéo € a “ combinacéo das acbes de ges-
tao, técnicas e econdmicas, aplicadas aos bens, para otimizacao dos seus ciclos de

vida”.

A gestdo da Manutengao é o conjunto de acbes destinadas a encontrar e a situar o
nivel de Manuteng¢ao num ponto de equilibrio entre o beneficio e o custo, que maximi-
ze o contributo positivo da Manutencao para a rentabilidade geral da empresa (Cabral,
1998).

A atividade manutencado, em qualquer organizacéo e nos estabelecimentos hospitala-
res, em particular assume uma relevancia inquestionavel, até porque na saude, ativos
técnicos interagem direta ou indiretamente sobre os seres humanos, operadores e
utentes das instalagdes e equipamentos. A execugao das atividades do servigo de Ins-
talacbes e Equipamentos (SIE) devera estar de acordo com o plano de atividades, o
qual devera estar alinhado com o homénomo do hospital, que, por sua vez devera
estar integrado no plano de desenvolvimento/ estratégico do hospital. Esta é a linha
que inter-relaciona estes atores internos da organizacéo e a partir da qual a atividade

manutencéo deve ser assumida como vetor basilar (Farinha, 2011).

Num estudo efetuado pela Universidade catdlica portuguesa em 2010, Avaliacdo de

tecnologias, situacédo em Portugal (Carrasqueiro & Pascoal, 2010):

* 80% dos SIE nunca (ou raramente) estiveram envolvidos em
atividades de otimizacéo de tecnologia nos hospitais;

*+ 70% dos SIE nunca estiveram envolvidos em cooperacdo com
universidades;

* 100% dos SIE indicaram estar muito frequentemente (ou fre-
guentemente) envolvidos na gestdo de contractos com os forne-
cedores.

A manutengéao implica um trabalho que é extremamente importante, a fim de manter os
equipamentos durante o seu ciclo de vida o que uma boa gestdo da manutencgéo é
fundamental. A manutengao deve entendida numa perspetiva como uma nova tecnolo-
gia, numa nova dimensao que ultrapassa a antiquada visdo da Manutencao, como um
conjunto de atividade a qual se dedica o pessoal da “ferrugem” (Barbosa, 2011).

3.3. Analise de Risco
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“O risco é basicamente composto por duas componentes, uma a incerteza quanto a
ocorréncia dos acontecimentos futuros e a outra refere-se a dimensao ou intensidade

das consequéncias de cada acontecimento possivel” (Rausand, 2004,p.28).

O risco é constituido por duas variaveis distintas: a magnitude das consequéncias e as
probabilidades de que estas acontecerem. Uma analise de risco hormalmente consis-
te:
¢ Identificacdo de falhas de equipamento e identificacdo dos acontecimentos in-
termédios que conduzem a acidente e a situagfes de perigo;
e Calculo de probabilidades de ocorréncia dessas consequéncias indesejaveis
(Saobral, 2011).

Os métodos de analise de risco para a identificacdo de perigos sdo usados principal-
mente para identificar falhas que podem levar a consequéncias indesejaveis. Para a
determinacdo da probabilidade de falha de um sistema € possivel recorrer a varias
metodologias, como RBD (Reliability Block Diagrams), FTA (Fault Tree Analysis), ETA
(Event Tree Analysis), PN (Petri Nets) e modelos de Markov.

Numa analise de risco devem primeiro ser identificados em que parte(s) do sistema se
encontram o0s perigos relevantes. Para se proceder a essa identificagdo existem diver-
sos métodos e ferramentas, como a utilizacdo de Checklists ou o recurso a metodolo-
gias como a PHA (Preliminary Hazard Analysis), a FMEA (Failure Mode and Effect
Analysis) ou a HAZOP (Hazard and Operability Analysis) ou ainda através de técnica
Brainstorming. De todas estas metodologias para a elaboracéo deste projecto destaca-
se a metodologia FMEA devido a sua simplicidade e abrangéncia de situagfes, pode
ser aplicada a muitos projetos e processo, ndo sendo, portanto, exclusiva da analise
de riscos, tem, entdo, como principal funcdo avaliar a frequéncia expectavel para de-

terminadas avarias dos equipamentos, bem como avaliar as suas consequéncias.
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Capitulo 4 Metodologia FMECA

Face aos avancos tecnolégicos na manutencdo dos equipamentos de anestesia é de-
ver da funcdo de Manutencdo executar acdes preventivas que evitem a falha dos
equipamentos ou impegcam que a sua degradacéo atinja valores indesejados, inviabili-
zando o cumprimento da sua funcdo. Foi com base nesta preocupacéo que foi elabo-
rada uma Analise de modos de falha e seus efeitos criticidade (FMECA)

4.1 Analise de modos de falha e seus efeitos criticidade (FMECA)

A analise de modos de falha e seus efeitos (FMEA, Failure Mode and Effect Analysis)
€ uma metodologia orientada para a identificacdo, avaliagdo e monitorizagdo dos mo-
dos potenciais como um produto, processo ou servico pode falhar. E uma técnica de
prevencdo, uma vez que faculta orientagfes para a eliminacdo ou reducéo dos efeitos
associados as falhas. Assim, através de uma intervencao é possivel reduzir-se os cus-
tos de correcdes futuras e definir prioridades para as acdes que devem ser implemen-
tadas (Pereira, 2011). Esta metodologia baseia-se nos seguintes passos:

1. Para cada entrada do processo definir de que modo o processo pode falhar —
estes sédo os modos de falha (MF)

Identificar os efeitos possiveis das falhas.

Identificar as potenciais causas de cada MF

Listar os controlos atuais para cada causa identificada.

a M 0N

Atribuir graus de severidade (S, grau de gravidade para cada um dos efeitos),
ocorréncia (O, grau de ocorréncia para a frequéncia de cada causa) e dete¢éo
(D, grau de detecédo para a capacidade dos controlos atuais detetarem a causa
e/ou modo de falha).
6. Calcular o niumero de prioridade de risco (NPR, number of priority risk). Célculo
efetuado com os resultados da avaliacdo efetuada anteriormente:

NPR = S xOxD.

7. Desenvolver acdes para reduzir os NPR mais elevados.
8. Implementar as a¢bes apropriadas e documentar os resultados.
9. Voltar a calcular o NPR e iniciar as intervencdes para os valores mais eleva-

dos.
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Em funcéo dos objetivos propostos por esta metodologia, e face a sua extensdo em
sistemas complexos, torna-se indispensavel estabelecer prioridades relativamente aos
problemas existentes. Achar essa prioridade confere a confianca de aplicacdo desta
metodologia. Existem trés componentes que contribuem para a definicdo da prioridade
dos modos de falha:

e Ocorréncia (O) — frequéncia da falha;
o Severidade (S) — gravidade dos efeitos de falha;
e Detetabilidade (D) — facilidade de dete¢&o da falha antes desta atingir o con-

sumidor final.

Existem varias formas de definir o valor destes componentes, sendo mais comum a
utilizacdo de escalas numéricas. Estas linhas de orientacdo podem ser determinadas
através de andlises qualitativas ou quantitativas. As andlises qualitativas baseiam-se
em expectativas tedricas do comportamento do equipamento, enquanto que as anali-
ses quantitativas devem ser especificas, recorrendo a bases de dados, controlo esta-
tistico do processo e modelos similares.

FMECA é uma metodologia especifica de engenharia, utilizada com a finalidade de
definir, identificar e eliminar/ minimizar falhas de um sistema, concecao, processo ou
servigo. Para cada uma das falhas, € feita uma estimativa da frequéncia, severidade e
detetabilidade, dando origem a uma avaliacdo quantitativa global das mesmas. Segui-
damente, e de acordo com as necessidades, definem-se ac¢des a tomar, planeando a
Manutencg&o ou ignorando as ocorréncias. E um método de analise das avarias com o
objetivo da pesquisa de solugbes para as evitar, aplicavel na concec¢do dos equipa-

mentos e nos estudos de engenharia de manutencédo (Pinto, 1999).

Diariamente tomam-se decisbes que envolvem risco, 0s quais muitas das vezes séo
admitidos como “aceitaveis” por apresentarem uma baixa probabilidade de acontecer.
No entanto, por mais baixa que seja a probabilidade é necessario identifica-los e pre-
veni-los para que as tarefas sejam desempenhadas de forma segura e eficiente. Desta
forma é possivel recomendar acdes de manutencao de forma a serem implementadas

com vista a diminuigdo do risco.
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Uma das formas de o fazer, passa pela utilizagao/aplicacéo de técnicas que permitam
diagnosticar potenciais falhas, tais como o FMEA e/ou o FMECA. Através de uma
FMEA podem-se identificar potenciais modos de falha de um bem ou de um processo
no sentido de avaliar o risco associado a esses modos de falha, hierarquiza-los em

termos de importancia e implementar medidas corretivas para 0s casos mais graves.

Desta forma, devido a sua elevada importancia para o objetivo do trabalho, é efetuado
um estudo em dois equipamentos para verificar se a metodologia FMECA, serve e se
é suficiente para a prevencao, correccdo de tecnologias. De forma a compreender-se
o seu modo de funcionamento, para a sua correta aplicagdo na manutencéo na tenta-

tiva de evitar a ocorréncia de acontecimentos indesejados.

Na Engenharia, a area da manutengdo Hospitalar apresenta desafios e complexidade
gquando falamos de equipamentos médicos, sendo essencial o conceito FMEA na area
da saude para se prevenir a ocorréncia de falhas que possam originar incidentes ou

acidentes. Segundo Stamatis (2003), FMEA ¢é uma ferramenta real de engenharia que:

1. Ajuda a definir, identificar e eliminar as conhecidas e /ou potenciais falhas do
sistema, desenho, ou do processo. O objetivo € eliminar os modos de falha ou
reduzir 0S seus riscos.

Fornece conteudo para uma analise critica do processo.

3. Facilita o dialogo entre departamentos (¢ muito mais do que uma revisao do
projeto)

4. Em ultima andlise, ajuda a prevenir as falhas.
Identifica potenciais produtos ou processos relacionados com os modos de fa-
Iha.

6. Determina o efeito e a gravidade destes modos de falha.
Identifica as causas e as probabilidades de ocorréncia da falha.
Quantifica e hierarquiza a prioridade dos riscos associados com o modo de fa-
Iha.

9. Desenvolve documentos e planos de acdo de forma a reduzir o risco.

Para a realizagdo de uma andlise através do FMECA, é necessario proceder-se as

seguintes fases adicionais (Silva, Fonseca, & Brito, 2006):
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10. Estimar a gravidade (S);

11. Estimar a probabilidade de ocorréncia (O);
12. Estimar a probabilidade de detecéo (D);
13. indice de criticidade (RPN).

Estimar a gravidade do modo de falha em estudo: O indice de severidade (S), permite
avaliar a gravidade dos efeitos causados por um modo de falha sobre o sistema em
andlise.

Determinacao da ocorréncia: O indice de ocorréncia (O), define a frequéncia ou pro-

babilidade com que pode ocorrer um determinado modo de falha e a respetiva causa.

Classificag@o da probabilidade de deteg&o: O indice de detecdo (D), é a probabilidade
de detecdo de um modo de falha, podendo ocorrer através de revisdes de projeto,
testes e medidas de controlo de qualidade.
Andlise de criticidade: A determinacdo quantitativa da criticidade consiste no calculo
do indice de risco de cada modo de falha (IR) também denominado criticidade (C), que
é definido pela equacéo:

FMECA = FMEA + C onde,

C = (Ocorréncia) x (Severidade) x (Detecao)

Este indice também pode ser denominado por RPN (Risk Priority Number - Namero de
Prioridade de Risco).

4.2 Exemplo caso de aplicacdo do método FMECA na area da Saude em Portugal

O estudo de analise de falhas e manutencao preventiva numa central de esterilizagao
do Hospital Ortopédico Santiago do Outdo. Como objetivos identificar e descrever os
sistemas e equipamentos genéricos relativos a esterilizacéo e respetiva opcdo de ma-
nutencdo. O método utilizado foi analise modal de falhas seus efeitos e criticidade
(FMECA). Do estudo verificou-se que o servico é constituido por diversos equipamen-
tos, alguns dos quais com o tempo util de vida prolongado pela realizacdo de um vasto
conjunto de acdes de manutencao curativa ao nivel da estrutura base do equipamento.

Neste contexto, o uso de um plano de manutencdo assume preponderancia inequivo-
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ca na fiabilidade dos equipamentos a longo prazo, de forma a possibilitar uma respos-
ta eficaz a analise de falhas efetuada.

4.3 Definicdo das escalas de FMECA para aplicacdo ao caso de estudo

Neste caso de estudo, tendo em consideragao o facto de que os equipamentos séo
constituidos por um amplo conjunto de sistemas e componentes no ambito da manu-
tencao, surge a necessidade de se analisar os modos de falha de forma a otimizar o

tempo de funcionamento dos equipamentos durante o seu ciclo de vida.

Neste contexto, optou-se por realizar a Analise Modal de Falhas seus efeitos e Critici-
dade (FMECA). No caso em analise ndo existem estudos probabilisticos relativos a
processos construtivos, dos quais se possam retirar os valores relativos as probabili-
dades de ocorréncias, bem como a fiabilidade dos sistemas de detecdo de falhas, ne-
cessarios para aplicacdo das escalas que constam na bibliografia. Concluiu-se assim,
pela necessidade de se recorrer a norma Americana MIL-STD882D de modo a conse-
guirem-se aplicar ao caso em estudo.

Pretende-se assim a aplicagdo do FMECA recorrendo-se a classificacdo atribuida a

escala de severidade (S), probabilidade de ocorréncia (O) e a Nao dete¢éo (D).

4.3.1 Severidade

O primeiro passo da analise de risco € quantificar a Severidade. Os Efeitos sdo avalia-
dos numa escala de 1 a 4, sendo 0 4 o0 mais severo. A Matriz de Severidade utilizada

no presente trabalho é apresentada na tabela 4.1

Tabela 4.1 - Matriz de severidade

Cadigo Nivel
Catastrofico
Critico
Marginal
1 Insignificante

Fonte: Adaptado de José Sobral, 2011
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Os niveis de severidade apresentados podem ser descritos qualitativamente, de acor-
do com a tabela 4.2.

Tabela 4.2 — Matriz de risco

Categoria Tipo Caracteristica

1 Insignificante Nao afeta a performances e a eficiéncia

para além de limites aceitaveis.

2 Marginal Afeta a performance e a eficiéncia para

além de limites aceitaveis.

3 Critico Degradacéo do sistema para além de
limites aceitaveis podendo ocorrer situ-

acoes de perigo.

4 Catastrofico Estragos significativos com falha da
missdo, podendo resultar situacdes de
perigo.

Fonte: Adaptado de José Sobral, 2011

Os efeitos sdo avaliados como um grupo quando se avalia o risco, embora estejam
individualmente atribuidos niveis de Severidade. E assumido que todos os Efeitos
acontecem se o0 Modo de Falha ocorre. Entéo, o Efeito mais grave toma relevo quando

se avalia o risco.

4.3.2 Causas

Depois dos Efeitos e Severidade serem identificados, o préximo passo é identificar as
Causas dos Modos de Falha. A identificacdo devera comecgar com os Modos de Falha
com os Efeitos mais severos. Num processo, as Causas sao erros especificos descri-
tos em termos de algo que pode ser corrigido ou pode ser controlado. As Causas sdo
avaliadas em termos de Ocorréncia. Ocorréncia é a probabilidade que uma Causa
particular possa acontecer e resultara no Modo de Falha durante a vida (til e uso do

equipamento.
Considerando que a Ocorréncia é definida como a probabilidade da Causa acontecer,
ndo se define a probabilidade dos Modos de Falha e Efeitos subsequentes ocorrer.

Neste caso foi tomada em conta a relacdo Causa-Modo de Falha, partindo do pressu-
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posto que se a Causa acontece, 0 Modo de Falha ocorrera. Por sua vez, também é
assumido que se o Modo de Falha ocorre, logo o Efeito que lhe est4 ligado acontece.
No modelo de FMECA apresentado neste trabalho considerou-se seis niveis distintos
de Probabilidade de Ocorréncia, conforme Tabela 4.3.

Tabela 4.3 — Matriz de Probabilidade de Ocorréncia
Ocorréncia Cddigo

Frequente

Provavel

Ocasional

Remota

Improvavel

R N W B

Impossivel

Fonte: Adaptado de José Sobral, 2011

4.3.3 Detetabilidade

Os valores de Detetabilidade sdo uma medida da capacidade de detetar as Causas ou
mecanismos de falha ou os subsequentes Modos de Falha. E atribuido um valor de
Detetabilidade que representa essa capacidade, conforme se apresenta na Tabela 4.4.

Tabela 4.4 — Matriz de Detetabilidade

Nivel Cddigo
Impossivel
Dificil
Moderada 2
Facil

Fonte: Adaptado de José Sobral, 2011
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4.3.4 Reducédo do Risco

O objetivo fundamental da FMECA ¢é recomendar e tomar ac¢des para reduzir o risco
(FMEA and FMECA - Failure Mode and Effects Analysis;2006). Estas acdes quando
exercidas frequentemente resultam numa Severidade, Ocorréncia, ou nivel de detecéo
mais baixos. Uma revisdo ao projeto ou processo pode resultar numa Severidade e
Probabilidade de Ocorréncia mais baixos. Se nenhuma ac¢éo é recomendada, a deci-

sao para ndo agir também devera ser anotada.

4.3.5 RPN e Criticidade

O Numero de Prioridade de Risco (RPN) representa o produto matematico da severi-
dade de um grupo de Efeitos, a probabilidade da Causa poder criar a falha associada
a esses Efeitos (Ocorréncia), e uma capacidade para detetar a falha antes do aconte-

cimento (Detetabilidade) (Sobral, 2011). Em forma de equacao:

RPN=SxOxD

Este niumero é usado para ajudar a identificar os riscos mais sérios e conduzir a agdes
corretivas. Severidade, Ocorréncia, e Detecdo ndo tém igual peso em termos de risco.
A distorc@o é composta pela natureza nao linear dos niveis individuais.

Como resultado, alguns valores de S x O x D produzem RPNs mais baixos que outras
combinac¢des, mas de maior risco.

Elevados valores de Severidade merecem atencdo especial, particularmente quando
juntos com valores de Ocorréncia também altos. O termo criticidade foi desenvolvido
para chamar atencdo a estas combinages. Criticidade € definida como o produto ma-
temético de Severidade e Ocorréncia. Esta definicdo ndo corrige o problema comple-
tamente. Severidade e Ocorréncia ainda sdo desiguais em termos de risco, e 0s niveis

continuam nao lineares.

Na Tabela 4.5 mostra-se a Matriz de Criticidade, que corresponde ao produto da pro-

babilidade de Ocorréncia (O) pelo Nivel de Severidade (S).
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Tabela 4.5 — Matriz de Criticidade

6 6 12
o
o
s 5 |5 [10
g 4 |4 8
° 3 |3 |6 |9 |12
(&)
o 2 2 4 6 8
e
o 1 1 2 3

1 2 3 4

Fonte: Adaptado de José Sobral, 2011

Na Tabela 4.6 mostra-se a Matriz do Numero de Prioridade de Risco (RPN), que néo é
mais do que o produto da Matriz de Criticidade (S.0) pela Tabela de Detetabilidade
estipulada (D).

Tabela 4.6 — Nimero de Prioridade de Risco (RPN)

Detetabilidade
112 |34 |1 21314 |12 |3 4 112 |3 |4
6 | 6 |12 12
©
2 5 | 5 [10 10
<
5 4 | 4] 812 8 12
(8]
8 3 (3|69 |12] 6 |12 9 12
2 2 24|68 4 [8]12 6 | 12 8
§113342468369124812
1 2 3 4
Sensibilidade

Fonte: Adaptado de José Sobral, 2011
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Capitulo 5 Recolha de Dados

Depois de revista a bibliografia, € agora mais facil reconhecer a importancia da prepa-
racao da base de dados com registos rigorosos de todas as falhas registadas de cada
equipamento. Foi necessaria uma analise aprofundada e concisa a todos os compo-

nentes pertencentes aos equipamentos de Anestesia.

Os dados recebidos ditam o sucesso ou insucesso dos resultados finais que, depois
de avaliados, poderao mudar as politicas de Manutengao, e aplicando uma ma politi-
ca, provocara problemas de Fiabilidade, e criar-se-a assim um ciclo vicioso para o es-
tado do material, que assim, depressa se ira degradar, e chegar ao fim do seu ciclo de

vida mais rapidamente que o esperado.

Os dados recolhidos, sdo a matéria-prima deste trabalho, e s6 com eles é que foi pos-
sivel conseguir obter esta dissertacdo. Os dados, provenientes do sistema informéatico
SAP Business One (http://www.sap.com), ja foram previamente filtrados antes de se-

rem analisados.

5.1 Recolha de dados

Como ja referido anteriormente, a recolha de dados proveio do sistema informatico

SAP Business One (http://www.sap.com), onde foram previamente filtrados.
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5.1.1 Classificacdo dos equipamentos utilizados para o estudo

Tabela 5.1- Classificacdo dos equipamentos

Dispositivo Médico:

Sistemas de anestesia

Marca:

GE

Modelo:

AeB

Classificagdo em fun-

¢ao grau de risco:

II' b, Anexo IX regra 11

Procedimento de avali-

acao de conformidade:

No ambito do Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de junho
(http://www.infarmed.pt), dispositivo médico Classe Il B,
os procedimentos a optar por este, tendo em vista a

aposicao da marcacao CE, sao os seguintes

O Fabricante devera optar por um dos seguintes proce-
dimentos de avaliacdo, referidos no Decreto-Lei n.°
145/2009 de 17 de junho (http://www.infarmed.pt):

+ anexo Il (exceto o ponto 5)

» anexo lll em combinagdo com um dos seguintes

anexos |V, V ou VI.

Requisitos especificos
com base na legisla-

gao:

Marcagcao CE em conformidade com a Medical Device
Directive (Norma para Dispositivo Médico) 93/42/EEC
da Uni&do Europeia (http://www.infarmed.pt). A declara-
¢ao de conformidade tem base no certificado do Siste-
ma Integral de Garantia de Qualidade ISO 13485 emiti-
do pela TUV. Organismo Notificado n°® 0197.

Fonte: Elaboracéo propria
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5.1.2 Parametros avaliados na Verificagao e periodicidade

Tabela 5.2 - Manutengao Utilizador

Frequéncia minima Manutencao

v Lista de verificagdo antes de cada
paciente (ver em anexo)

Diaria

Limpar as superficies exteriores

Verificar o reservatério do con-
densador. Drenar se necessario.

Testar as luzes

Mensal v' Efetuar a verificacdo da célula de
oxigénio 21% e 100%.

Verificar se ha pecas danificadas.

Durante a limpeza v’ Substituir ou reparar

Fonte: Manual de referéncia do utilizador- Parte 1 M1077750

5.1.3 Assisténcia Técnica aprovada Datex- Ohmeda

Tabela 5.3 — Manutengao Anual

Frequéncia minima Manutencao

Solicitar a realizacdo das verificagdes de manutencao

planeada a um técnico autorizado da Datex- Ohmeda

12 Meses . o
com o definido no manual técnico.

Fonte: Manual técnico referéncia 1009-0541-000

5.1.4 Responsabilidades do Utilizador

Este Produto deve funcionar em conformidade com a descricdo no Manual de Refe-
rencia do Utilizador e rétulos afixados e/ou folhetos, desde que a montagem, a utiliza-
¢cdo, a manutencao e a reparacdo sejam efetuadas de acordo com as instrucées for-

necidas. Este Produto deve ser inspecionado periodicamente.
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Um Produto danificado ndo devera ser utilizado. As pecas quebradas, em falta, des-
gastadas, deterioradas ou contaminadas tem de ser imediatamente substituidas. Em
caso de necessidade de reparacdo ou substituicdo, a Datex-Ohmeda recomenda a
solicitacao telefonica ou por escrito de assisténcia técnica junto do Centro de Apoio ao
Cliente da Datex-Ohmeda mais proximo. Este produto ou qualquer uma das suas pe-
cas deverao ser reparados Unica e exclusivamente de acordo com as instru¢des escri-
tas fornecidas pela Datex-Ohmeda e por técnicos autorizados pela Datex-Ohmeda.
N&o se admitem alteracdes ao produto sem a aprovacao prévia por escrito da Datex-
Ohmeda. O utilizador deste produto e o Unico responsavel por avarias que resultem do
uso incorreto, manutencao inadequada, reparacao incorreta, danos ou alteracdes efe-
tuadas por outra entidade que nédo a Datex-Ohmeda (IBERDATA, Manual de
referéncia do utilizador - Parte 1 M1077750, 2009).

5.1.5 Acidentes resultantes do mau funcionamento

» Barotraumas — danos nos pulmdes devido a pressodes elevadas;

* Alcalose respiratéria- resulta da respiragéo alveolar aumentada (hiperventila-

¢ao) levando a uma concentragao plasmatica diminuida de diéxido de carbono;

» Alteracbes hemodindmicas provocadas pela diminuicao do retorno venoso con-
juntamente com o aumento da pressao intratoracica diminui¢do do débito car-
diaco e da tensao arterial (IBERDATA, Manual de referéncia do utilizador -
Parte 1 M1077750, 2009).

5.2 Enquadramento do problema

O estudo vai-se centrar na principal empresa prestadora de servicos de manutencao
Iberdata Hospitalar. Pela propria especificidade e natureza da atividade a empresa
atua na area do setor Hospitalar.

A atividade da Manutencgéo é efetuada nas instalacdes da Iberdata, ou no Cliente (Ins-
tituicdo Hospitalar). Nesta atividade estdo abrangidas a manutencéo preventiva e ain-
da a manutencao corretiva, por avarias. A Iberdata mantem um stock de pegas origi-
nais e uma cadeia logistica de apoio a assisténcia técnica por forma a responder rapi-

damente as necessidades. A Assisténcia Técnica esta dotada de equipamentos de
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medicdo e teste devidamente calibrados por forma a garantir a fiabilidade e correta

leitura dos valores.

A Assisténcia Técnica no sentido do desenvolvimento e melhoria da prestacéo de ser-

vigos é apoiada por sistemas informaticos de gestao e planeamento das atividades de

manutencéo.

5.2.1 Principais funcdes dos Técnicos

v

<\

Execugao de acgdes de assisténcia técnica;

Compilagao dos custos de intervengdes técnicas para elaboracdo de propos-
tas/ orcamentos;

Verificacdo do cumprimento dos contractos de manutencgao;

Esclarecimento de duvidas técnicas com as representadas;

Abertura da “Chamada de Servigo” e registo das atividades relacionadas de
sua competéncia;

Compilagdo do processo documental apos término da intervencéo técnica e
sua entrega ao Diretor Técnico;

Implementar as melhores solugdes técnicas para as necessidades do cliente e
face as caracteristicas dos equipamentos e sistemas em causa, efetuando in-
tervengdes no ambito de instalagdo, montagem para demonstragdo, chamadas
de servico e execucao dos contractos de manutencao ou outras a definir;
Efetuar, quando solicitado, a inspec¢ao e ensaio, bem como, a montagem e ins-
talagao dos equipamentos vendidos pela empresa, esclarecendo eventuais du-
vidas técnicas com as representadas;

Apoiar as vendas na verificacdo das condicbes no local para a instalagao dos
equipamentos, quando solicitado, e sugerir eventuais adaptagcbées das propos-
tas comerciais as condicdes existentes;

Realizar os trabalhos inerentes as garantias prestadas pela empresa aquando
da venda dos equipamentos e sistemas;

Realizar os trabalhos de manutencgéo e reparagédo de equipamentos de acordo
com as ordens de reparagao recebidas, tendo sob controlo as chamadas de
servico de sua responsabilidade até ao fecho das mesmas, elaborando e
acompanhando as propostas respetivas, diagnosticando e resolvendo avarias,

requisitando os materiais necessarios e identificando pecas em falta no stock;
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v" Cumprir com os procedimentos de assisténcia técnica e com os da empresa
em geral que lhe sejam aplicaveis;

v' Atender as reclamagdes de clientes quando existam e dar-lhes seguimento,
bem como, cultivar em geral boas relagdes com os clientes, mantendo-os in-
formados sobre o estado das reparagdes, o agendamento das intervengdes e a
concretizacao das propostas;

v' Cumprir todas as regras previstas no Sistema de Gestao, relativas a fungao 2

> Manual da organizagdo — Descricdo de fungao
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5.2.2 Plano de manutencao Equipamento A

Tabela 5.4 - Manutencao equipamento A

Capitulo 5 Recolha de dados

Descricao das atividades de manu-

tencéo:

Periodicidade

recomendada:

Pecas a aplicar

e Inspecéo visual

o Teste de fugas

e Pressédo de gases de entra-
da

o Teste de alta pressao

e Teste das valvulas anti- re-
torno

e Flush de O2

e Teste a exaustédo

e Teste de baterias

e Teste ao écran

e Teste ao teclado

e Teste Misturador

e Valvula de seguranca

e Regulador proporcional

e Controlador de Anestésicos

e Alarme de O2 e Ar

e Pressdo do circuito de paci-
ente

¢ \olume tidal entregue

o Teste de PEEP

e Aplicacédo do KIT anual de
Manutengao (em 1 das visi-
tas)

e Teste funcional

e 1 visita

anual

e KIT anual de Manu-
tencéo

(Kit O ring do vaporizador)

Fonte: Manual técnico referéncia 1009-0357-000
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5.2.3 Plano de manutencao Equipamento B

Tabela 5.5 - Manutencédo equipamento B

Capitulo 5 Recolha de dados

Descricdo das atividades de manu-
tencéo:

Periodicidade

recomendada:

Pecas a aplicar

e Inspecao visual

o Teste de fugas

e Pressdo de gases de entra-
da

o Teste de alta presséao

e Teste das valvulas anti- re-
torno
Flush de O2

e Teste & exaustéo

e Teste de baterias

e Teste ao écran

e Teste ao teclado

e Teste / Limpeza de debito-
metros

e Valvula de seguranca

¢ Regulador proporcional

e Controlador de Anestésicos

e Alarme de O2 e Ar

e Pressdo do circuito de paci-
ente

e Volume tidal entregue

e Teste de PEEP

e Aplicacédo do KIT anual de
Manutengao (em 1 das visi-
tas)

e Teste funcional

o 1 visita

anual

e KIT anual de Manu-
tencéo

(Kit O ring do vaporizador)

Fonte: Manual técnico referéncia 1009-0541-000
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5.3 — FMECA - Aplicacéo pratica

De acordo com a abordagem FMECA descrita no capitulo 3, foi elaborada as tabelas
5.6 e 5.7, que mostra uma Analise de Modos de Falha, Efeitos e Criticidade dos equi-
pamentos de Anestesia, alvo do presente estudo. Calculou-se o Numero Prioritério de
Risco (NPR), recorrendo a classificacao atribuida & Gravidade (G), & Ocorréncia (O) e
& ndo Detecao (D), tendo como base as avarias ocorridas e as a¢des de manutencao
efetuadas entre 2006 e 2011, assim como o0 conhecimento e experiéncia pessoal des-

ses equipamentos.
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5.3.1 Aplicacdo da FMECA — Aparelho de Anestesia A

Tabela 5.6 — FMECA do Aparelho de Anestesia A

Capitulo 5 Recolha de dados

Analise Modal de Falhas e seus Efeitos

Equipamento: Aparelho de Anestesia A

Responsavel: Sandra Ragageles

Local: IBERDATA

Data: 28/ 09/ 2012

Denominagéo Sistema Fungao Modo de Falha Causas Falha Meios de detecédo S C RPN Acdes de Manutengao
Bateria sem Inspecéo através de
) . . . capacidade de software do equipamento N
Bateria Alimentagdo em caso de Bateria sem carga P quip 3 12 12 Manutengéo anual
Elétrico X » carga
falha da alimentagao da ga.
rede elétrica. ) )
Bateria danificada.
Os sensores de fluxo L =
. - Inspecéo visual Manutengéo anual
proporcionam a medigdo do
fluxo d iente durant o Mau manuseamento
Sensores de Fluxo » uxo_ © ‘_’aaéh ° ura_n e,a_ Fuga no Circuito de 2 12 Inspegao do Utilizador
Elétrico / fase inspiratoria e expiratoria. .
» paciente. Sensores danificados
pneumatico
Leitura da press&o de N . L
Transdutor de Pneumatico . . Pressdo de alimenta- Inspegéo visual
alimentagdo do gas entrada
ressao 02, N20 e Ar). 30 elevada .
P ( e A Falha no transdutor ¢ 3 6 Manutengéo anual
Transdutor danificado
] Mede a monitoriza gases L ~ .
Modulo de Pneumatico administrados ao paciente e Fuga no circuito Falha no D-fend Inspecéo através de
gases exalados através do circuito software do equipamento B
respiratorio Falha na leitura de Linha amostra de 2 6 Manutengéo anual
gases gases obstruida
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Analise Modal de Falhas e seus Efeitos

Equipamento:

Aparelho de Anestesia A

Responsavel: Sandra Ragageles

Local: IBERDATA

Data: 28/ 09/ 2012

Denominagéo Sistema Fungao Modo de | Causas Falha Meios de detecédo S (o} D RPN Agdes de Manutencéo
Falha
Misturador Elétrico / Erro na verificagdo dos Inspecéo através de Manutengéo anual
O dispositivo eletrénico
neumatico ) . s sensores de fluxo. software do equipamen-
P entrega a mistura de gas Mistura hipoxica quip 3 6 1 6
. o to
ao sistema respiratorio Falha sensor de temperatu-
ra.
Inspegdo através software
. . do equipamento =
Ventoinha o Arrefecimento Sobreaquecimento qauip 2 6 1 6 Manutengéo anual
Elétrico Falha na ventoinha
P — 2 - - = -
Vélvula de Pheumtico neumatico ornecimento de Para o equipamento Inspegdo através software
Oxigéni Oxigénio
Xigenio i
€ do equipamento 2 4 2 8 Manutengao anual
, L L Mostrar o valor de Célula de oxigénio Periodicidade da sua substi- . I ~
Célula de oxigénio Elétrico Inspegdo , Verificagdo Manutengéo anual
Oxigénio Inspirado pelo Gasta tuicdo
didria
paciente 2 10 4 Inspegéo do Utilizador
y . Eliminagdo d i Falh toinh . . = "
Filtros Elétrico 'MiNacdo de poeiras para aihanaventoinha Limpeza / inspe¢do dos Manutengéo anual
ventoinha it
" ) ltros
Filtros com impurezas 2 10 4 Inspeg&o do Utilizador
, . L direciona o fluxo num sé Fluxo reverso Falha na valvula anti- N L ~
Vélvulas anti- Pneumdtico Inspegdo, Verificagdo Manutengéo anual
sentido retorno
retorno didria
3 9 4
Inspecéo do Utilizador
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Analise Modal de Falhas e seus Efeitos

Equipamento: Aparelho de Anestesia A

Responsavel: Sandra Ragageles

Local: IBERDATA

Data: 28/ 09/ 2012

Denominagéao Sistema Funcéo Modo de | Causas Falha Meios de detecéo (e} S © D RPN
Falha
Fornecimento do Fuga no Fole danificado Inspegdo , Verificagdo
volume durante a circuito didria
Fole Pneumatico 4 3 12 2
ventilagdo .
Vaporizador . . ~ P
Pneumatico Fornecimento de Fuga no Inspegdo , Verificagdo
agente anestésico. vaporizador X X diaria
O ring do vaporizador 5 2 10 4

Fonte: FMEA and FMECA - Failure Mode and Effects Analysis
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5.3.2 Aplicagdo da FMECA — Aparelho de Anestesia B

Tabela 5.7 — FMECA do Aparelho de Anestesia B

Capitulo 5 Recolha de dados

Analise Modal de Falhas e seus Efeitos

Equipamento: Aparelho de Anestesia B

Responsavel: Sandra Ragageles

Local: IBERDATA

Data: 24/ 10/ 2012

Denominagéo Sistema Fungao Modo de Falha Causas Falha Meios de detecédo S C RPN Acdes de Manutengao
Bateria sem Inspecéo através de
) . . . capacidade de software do equipamento N
Bateria Alimentagdo em caso de Bateria sem carga P quip 3 12 12 Manutengéo anual
Elétrico X » carga
falha da alimentagao da ga.
rede elétrica. ) )
Bateria danificada.
Os sensores de fluxo L ~
. - Inspecéo visual Manutengéo anual
proporcionam a medigdo do
fluxo d iente durant o Mau manuseamento
Sensores de Fluxo » uxo_ © ‘_’aaéh ° ura_n e,a_ Fuga no Circuito de 2 12 Inspegao do Utilizador
Elétrico / fase inspiratoria e expiratoria. .
» paciente. Sensores danificados
pneumatico
Leitura da press&o de N . L
Transdutor de Pneumatico . . Pressdo de alimenta- Inspegéo visual
alimentagdo do gas entrada
ressao 02, N20 e Ar). 30 elevada .
P ( e A Falha no transdutor ¢ 3 6 Manutengéo anual
Transdutor danificado
] Mede a monitoriza gases L ~ .
Modulo de Pneumatico administrados ao paciente e Fuga no circuito Falha no D-fend Inspecéo através de
gases exalados através do circuito software do equipamento B
respiratorio Falha na leitura de Linha amostra de 2 6 Manutengéo anual
gases gases obstruida
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Analise Modal de Falhas e seus Efeitos

Equipamento: Aparelho de Anestesia B

Responsavel: Sandra Ragageles

Local: IBERDATA

Data: 24/ 10/ 2012

RPN

Denominagéao Sistema Funcéo Modo de | Causas Falha Meios de detecéo S © D
Falha
Debitometros Pneumatico Inspecéo através de
Entrega a mistura de gas ao Requer calibragdo
sistema respiratorio Mistura hipéxica software do equipamen- 3 12 6
to
Inspegdo através software
. . do equipamento
Ventoinha o Arrefecimento Sobreaquecimento e 2 6 1
Elétrico Falha na ventoinha
. o s Mostrar o valor de Célula de oxigénio Periodicidade da sua substi- . I
Célula de oxigénio Elétrico Inspegdo , Verificagdo
Oxigénio Inspirado pelo Gasta tuicdo
didria
paciente 2 10 4
y s Eliminagdo de poeiras para Falha na ventoinha . . =
Filtros Elétrico iminag poeiras p v ' Limpeza / inspegdo dos
ventoinha it
y . iltros
Filtros com impurezas 2 10 4
, . L direciona o fluxo num sé Fluxo reverso Falha na valvula anti- N L
Vélvulas anti- Pneumatico Inspegdo, Verificagdo
sentido retorno
retorno diaria
3 9 4
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Analise Modal de Falhas e seus Efeitos

Equipamento: Aparelho de Anestesia B

Responsavel: Sandra Ragageles

Local: IBERDATA

Data: 24/ 10/ 2012

Denominagéo Sistema Fungao Modo de | Causas Falha Meios de detecédo S (o} D RPN
Falha
Fornecimento do Fuga no Fole danificado Inspegdo , Verificagdo
volume durante a circuito didria
Fole Pneumatico 3 12 2
ventilagdo .
Vaporizador . . - R
Pneumatico Fornecimento de Fuga no Inspegdo , Verificagdo
agente anestésico. vaporizador . . diaria
O ring do vaporizador 2 10 4

Fonte: FMEA and FMECA - Failure Mode and Effects Analysis
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Capitulo 6 Analise de Falhas

Capitulo 6 Analise de Falhas

6.1 Analise de falha dos equipamentos

ApoOs andlise detalhada da tabela de FMECA referente ao aparelho de anestesia A, foi
possivel elaborar-se uma andlise ao documento constata-se que quanto a Criticidade,
resultante do produto da matriz de Frequéncia de Ocorréncia pelo Nivel de Severida-
de, e analisando apenas os componentes cujos valores na Matriz de Criticidade se
situam entre 10 e 24 (méaximo), os modos de falha mais criticos dos equipamentos

ficam com a seguinte prioridade, conforme Tabela 6.1.

Tabela 6.1- Sistemas com maior criticidade

Designacao Sistema Modo de falha Criticidade
Bateria Elétrico Bateria sem carga 12
Sensores de fluxo Elétrico/ pneuma- | Fuga no circuito paciente 12

tico
Fole Pneumatico Fuga no circuito 12
Célula de Oxigénio | Elétrico Célula de oxigénio gasta 10
Filtros Elétrico Falha na ventoinha 10
Vaporizador Pneumatico Falha no vaporizador 10

Da andlise efetuada destacam-se trés situacdes nas quais o valor da criticidade é su-
perior a 10, sendo estes trés referentes a bateria, sensores de fluxo e fole do aparelho
de anestesia A.

ApoOs se ter aplicado o fator de Detetabilidade, e levando em conta os valores da Ma-
triz do Numero de Prioridade de Risco (RPN) entre 30 e 96 (méaximo), fez com se pas-

sasse a ter a ordem de prioridades, conforme Tabela 6.2.
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Tabela 6.2 — Sistemas com maior RPN

Capitulo 6 Analise de Falhas

Designacao Sistema Modo de falha RPN
Vaporizador Pneumatico Falha no vaporizador 40
Sensores de fluxo Elétrico/pneumatico | Fuga no circuito paciente 32
Valvula anti- retorno | Pneumético Fluxo reverso 36
Filtro Elétrico Falha na ventoinha 40
Célula de oxigénio Elétrico Célula de oxigénio gasta 40

De notar que o fator Detetabilidade vai influenciar esta segunda tabela, uma vez que
alguns componentes que ndo eram criticos passam a requerer alguma atencao pois a
detecdo das avarias € de extrema dificuldade, o que faz com que o risco aumente. Por
sua vez outros componentes que a partida seriam criticos, tém agora o risco de ocor-

réncia diminuido pois a avaria é facilmente detetavel.

Conclui-se assim que pelo facto da maior percentagem de riscos se encontrar na zona
RPN 30 e 40, significa que os riscos ndo sdo aceitaveis. Este tipo de danos, a concre-
tizarem-se, refletem-se em indices de gravidade elevados, no caso da célula de oxigé-
nio esta peca ndo pode ser desinfetada e autoclavavel, pode ocorrer contaminagéo
cruzada deve de ser limpa com um pano humido. Os sensores de fluxo ndo podem ser
colocados em autoclave devem de ser feita desinfecdo com Cidex (de acordo com a
informacé&o do fabricante no manual de utilizador referéncia M1077750). O Filtro deve
de ser limpo de modo a ndo obstruir a ventoinha, a valvula anti retorno passa por um
processo de esterilizacdo (maximo 134°) o utilizador quando esta a fazer a montagem
do equipamento deve verificar o estado das pecas. Para evitar estes riscos ter-se-a
que atuar na reducado do nivel de risco através da manutencé@o preventiva propondo
um kit de manutencéo que comtempla a pecas de risco mais elevado conforme Tabela
6.3.
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Tabela 6.3 - Manutencdo anual Equipamento A

Kit anual de Manutencao

Kit de Oring do suporte dos vaporizadores

Célula de oxigénio (se aplicavel)

Valvula anti- retorno

Sensores de fluxo

Analisando a tabela de FMECA referente ao aparelho de anestesia B, elaborar-se
uma analise ao documento constata-se que quanto a Criticidade, resultante do produto
da matriz de Frequéncia de Ocorréncia pelo Nivel de Severidade, e analisando apenas
0S componentes cujos valores na Matriz de Criticidade se situam entre 10 e 24 (maxi-
mo), os modos de falha mais criticos dos equipamentos ficam com a seguinte priorida-

de, conforme Tabela 6.4.

Tabela 6.4 - Sistemas com maior criticidade

Designacao Sistema Modo de falha Criticidade
Bateria Elétrico Bateria sem carga 12
Sensores de fluxo Elétrico/ pneuma- | Fuga no circuito paciente 12

tico
Debitometros Pneumatico Mistura Hipoxica 12
Fole Pneumatico Fuga no circuito 12
Célula de Oxigénio | Elétrico Célula de oxigénio gasta 10
Filtros Elétrico Falha na ventoinha 10
Vaporizador Pneumatico Falha no vaporizador 10

Da andlise efetuada destacam-se trés situacdes nas quais o valor da criticidade é su-
perior a 10, sendo trés referentes a bateria, sensores de fluxo e fole do aparelho de

anestesia B.
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Apos se ter aplicado o fator de Detetabilidade, e levando em conta os valores da Ma-
triz do Numero de Prioridade de Risco (RPN) entre 30 e 96 (méaximo), fez com se pas-
sasse a ter a ordem de prioridades, conforme tabela 6.5.

Tabela 6.5 - Sistemas com maior RPN

Designacao Sistema Modo de falha RPN
Vaporizador Pneumatico Falha no vaporizador 40
Sensores de fluxo Elétrico/pneumatico | Fuga no circuito paciente 32
Valvula anti- retorno | Pneumatico Fluxo reverso 36
Filtro Elétrico Falha na ventoinha 40
Célula de oxigénio Elétrico Célula de oxigénio gasta 40
Debitometros Pneumatico Mistura Hipoxica 48

O fator Detetabilidade como podemos observar também vai influenciar esta segunda
tabela, uma vez que alguns componentes que nao eram criticos passam a requerer
alguma atengéo pois a detecdo das avarias € de extrema dificuldade, o que faz com
que o risco aumente. Por sua vez outros componentes que a partida seriam criticos,

tém agora o risco de ocorréncia diminuido pois a avaria é facilmente detetavel.

Conclui-se assim que pelo facto da maior percentagem de riscos se encontrar na zona
RPN 30 e 48, significa que os riscos ndo sdo aceitaveis. Verifica-se que o método es-
tudado para o equipamento B, relativamente ao respetivo nivel de risco é semelhantes
ao equipamento A. O método apresenta uma maior incidéncia de valores de indice de

risco na célula de oxigénio, sensores de fluxo, filtro e valvula anti retorno.
Para evitar estes riscos ter-se-a que atuar na reducédo do nivel de risco através da ma-

nutencédo preventiva propondo um kit de manutencédo que comtempla a pecas de risco

mais elevado conforme Tabela 6.6.
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Tabela 6.6 - Manutencao anual Equipamento B
Kit anual de Manutencao

Kit de Oring do suporte dos vaporizadores

Célula de oxigénio (se aplicavel)

Valvula anti- retorno

Sensores de fluxo

Kit Oring dos debitometros
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Capitulo 7 Conclusao

Este sexto capitulo apresenta o resumo do trabalho realizado, as conclusfes gerais e

sugestdes para trabalhos futuros. Assim, sera feito um resumo da avaliagdo dos equi-

pamentos A e B, mostrados nos capitulos anteriores. Esta analise sera realizada pri-

meiramente para cada equipamento.

Neste capitulo, serdo entao relatadas as dificuldades sentidas aquando do tratamento

de dados, e de seguida, serao sugeridas algumas melhorias. Para finalizar, serdo su-

geridas propostas para futuros trabalhos no ambito deste tema.

7.1 Conclusao para o equipamento Ae B

A manutencido enquanto fungado diretamente responsavel pela fiabilidade dos equipa-

mentos, pode reduzir a probabilidade de ocorréncia dos modos de falha identificados

como podemos observar na Figura 7.1 e Figura 7.2.

Célula de oxigénio

Filtro

Valwla anti-retorno
Sensores de fluxo

Vaporizador

Equipamento A

30 40

Figura 7.1 — Sistemas com maior RPN Equipamento A
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Equipamento B

Debitometros

Célula de oxigénio

Filtro

Valwila anti-retorno

Sensores de fluxo

Vaporizador

10 15 20 25 30 35 40 45 50

Figura 7.2 — Sistemas com maior RPN Equipamento B

A manutencao, tem um papel interventivo no que concerne a implementagao de agdes
que melhorem as boas praticas de manutencao. Essas acbes possam por colmatar o
indice de risco encontrado nestes equipamentos o que correspondera obrigatoriamen-
te uma diminuicdo do risco. No plano de manutengcdo dos equipamentos sera feito
uma sugestdo de melhoria ao fabricante da importancia de substituir os sistemas du-
rante a revisdo anual de acordo com as tabelas 6.3 e 6.6. A célula de oxigénio, senso-
res de fluxo e valvula anti- retorno fazem parte do sistema respiratério do equipamento
a sua limpeza e esterilizagcao ¢ feita de acordo com o protocolo de cada Hospital res-

peitando as indicacdes do fabricante.

7.2 Comparacdes finais

Para finalizar este capitulo, € importante esclarecer os valores finais registados na
figura 6, é possivel verificar que os sistemas do equipamento B apenas tém a introdu-
¢ao de mais um sistema Pneumatico (debitometros) do que o equipamento A. Em re-
lacdo aos restantes sistemas sao idénticos, visto que ambos os sistemas se encon-
tram no circuito ABS (Advanced Breathing System) e sao iguais para estes equipa-

mentos.
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B Debitometros

@ Célula de oxigénio

B Filtro

O Valwla anti-retorno
B Sensores de fluxo

@ Vaporizador

@ Célula de oxigénio

m Filtro

O Valwla anti-retorno
B Sensores de fluxo

@ Vaporizador

Figura 7.3 — Comparacéo dos sistemas do equipamento B e A

Garantir a maxima disponibilidade dos equipamentos € um objetivo primordial de qual-
qguer servico de Manutencdo e este facto é, entre outros, determinante para que a
IBERDATA consiga responder aos desafios concorrenciais em que esté envolvida.

Em Manutengé@o ndo existem modelos puros - as diversas formas de intervencao exi-
gem complementaridade entre si. Na situagdo atual, em que reduzir 0s custos e maxi-
mizar a qualidade séo fatores preponderantes de sucesso para que a gestao da Manu-
tengdo possa ser eficaz, o volume de informacdo usualmente produzido deve ser utili-
zado para criagdo de base de dados de modo a criar e manter atualizado o historico
dos equipamentos. SO assim, é possivel atuar sobre sistemas cada vez mais comple-

XO0S.

No ambito do presente trabalho é proposta uma abordagem através da metodologia
Analise modal de falhas seus Efeitos e Criticidade aos equipamentos de Anestesia.
Esta abordagem ou metodologia conduz, essencialmente, a procedimentos e acdes de
manutencédo preventiva no sentido de diminuir a probabilidade de ocorréncia, diminuir
a gravidade ou aumentar a detetabilidade de cada modo de falha o que corresponde

obrigatoriamente a uma diminui¢do do risco nos equipamentos

Tal como referido, o objetivo e desafio do presente trabalho passou por elaborar uma
metodologia para gestéo de riscos, em gestdo da manutencdo de equipamentos como
fator primordial de boas praticas da manutengao, assegurando o rendimento e segu-
ranga para os trabalhadores e utentes em equipamentos de anestesia. Esta metodolo-

gia foi concebida de forma essencialmente sistematica de melhoria, para que pudesse
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ser utilizada mesmo com a informac&o disponivel do sistema informatico da IBERDA-
TA sem recorrer a ferramentas complexas, mas produzindo resultados que permitis-
sem a analisar os modos de falha de cada sistema de forma a otimizar o tempo de

funcionamento dos equipamentos.

Os resultados obtidos através da aplicacdo da abordagem proposta aos equipamentos
permitem concluir que foi possivel atingir o principal objetivo tracado, com a aplicacéo
desta ferramenta numa metodologia sistemética de melhoria.
Atingiu-se os objetivos assim:

o Foifeita dissertacdo para detecar falhas dos dispositivos médicos, através da

analise dos dados da IBERDATA;
o Foram detetadas as falhas criticas para o equipamento em estudo;
o Foram detetadas quais as falhas criticas;

o Foram propostas alteracOes para evitar essas falhas.

Neste trabalho foram elaboradas tabelas de avaliacéo de riscos, com base no método

de Andlise dos Modos de Falha, Efeitos e Criticidade ( FMECA), aplicadas ao ambito
da manutencdo, permitindo assim sistematizar as possiveis falhas e riscos de cada
equipamento em estudo, de forma a chegar aos valores dos respetivos indices de ris-
co. Com base nestes indices, foi possivel analisar que a cada modo de falha corres-
ponde um RPN (Risk Priority Number). Quanto maior o RPN mais atencdo se deve dar
ao correspondente modo de falha, foi proposta uma alteragéo das pecas a aplicar rela-

tivamente a manutencéo.

Obteve-se com sucesso a Analise de Modos de Falha, Efeitos e Criticidade, onde se
percebeu quais 0s componentes que requerem mais atencdo devido a sua criticidade
e outros para os quais é aconselhavel encontrar uma melhor forma para detetar o seu

estado.

No ambito da sua atividade a lberdata pretende com a aplicacdo desta ferramenta
inserida numa metodologia de melhoria, que o diretor do departamento de apoio ao
cliente (responsavel pela manutencdo) possua a informacédo sobre os riscos associa-
dos a cada modo de falha permitindo tomar as melhores decisdes em funcdo desse

conhecimento.
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N&o querendo mais do que efetuar a aplicagcdo FMECA aplicado a um caso préatico,
definindo uma metodologia de gestdo de risco, conseguiu-se atingir os objetivos e
apresentar melhorias, que por serem flexiveis, podem servir como ponto de partida
para futuros trabalhos de investigacdo nesta area.

Com este trabalho espera-se ter contribuido para o desenvolvimento de novas ideias e
de se ter mostrado a importancia da manutenc&o no contexto atual, tendo como base

a fiabilidade dos componentes e equipamentos.

A IBERDATA na é&rea da manutengdo procurara garantir a melhoria da qualidade, di-
minuir riscos, aumentar a seguranga dos utentes e dos profissionais. Tudo isto devera
ser conseguido respeitando os principios basicos (coeréncia com a identidade institu-
cional, ética e legalidade e transparéncia) e os principios operacionais (capacidade
técnica, interacdo das novas tecnologias, eficacia e eficiéncia, autofinanciamento e
sustentabilidade, proactividade em relacdo as novas necessidades, e promogao da

inovacao.

Finalizando, e em funcdo do contributo de engenharia proporcionado pelo presente
trabalho, afirmamos que a generaliza¢do da aplicacdo do modelo a outras familias de
equipamentos, ira ter reflexos na melhoria da fiabilidade e disponibilidade dos equipa-

mentos, com vista a satisfacdo do cliente final.

7.3 Propostas para futuros trabalhos

Em seguimento do trabalho ja realizado, sugere-se a continuidade do mesmo, através
de uma nova politica de Manutengao. Definir uma politica de manutengao para uma
empresa, é algo que se torna complicado quando se avaliam os prés e contras de ma-
nutengao, assim, sugere-se o0 RCM - Reliability Centered Maintenance ou em Portu-
gués - Manutengao centrada na Fiabilidade, € uma outra politica de Manutengao (Ca-
bral, 1998). Esta politica conjuga e obriga a um equilibrio de varios tipos de manuten-
¢Oes para assegurar a maxima capacidade e disponibilidade, enquanto se minimizam

0s custos.

Os principais principios desta técnica sdo: a manutengao tem que ser estruturada de

acordo com a fiabilidade inerente aos equipamentos; e a causa das anomalias séo
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mais relevantes que as suas consequéncias pois assim poderao evitar-se futuras

anomalias deste tipo.

Concluindo, esta técnica tenta maximizar a fiabilidade dos componentes e dos siste-
mas em geral, de modo a minimizar o risco de falha e consequentemente os custos.
Por fim, seria benéfico acompanhar os componentes e o seu histérico, de modo a con-

seguir entender se essas melhorias trariam resultados positivos.
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Anexo |

Anexo | Lista de Verificacéo antes do primeiro paciente

Todos os dias antes do primeiro paciente

[

O 0O o000 d (I

(I

Verificar se 0 equipamento de emergéncia necessario esta disponivel e em bo-

as condicodes.

Verificar se o equipamento ndo esta danificado e se todos 0s componentes es-

tao introduzidos corretamente.

Verificar se a alimentacdo de gas canalizado esta ligada e se os cilindros es-

tao instalados.

Verificar a instalagao do vaporizador:

* Assegurar que a parte de cima de cada vaporizador esta na horizontal
(n&o esta inclinada).

* Assegurar que os vaporizadores estdo bloqueados e nao os pode re-
mover.

» Certificar-se de que os alarmes e indicadores estdo a funcionar corre-
tamente (vaporizador da serie Tec 6).

» Assegurar que nao pode ligar simultaneamente mais de um vaporiza-
dor.

* Assegurar que 0s vaporizadores estdo adequadamente cheios.

Verificar se o circuito respiratdrio esta ligado corretamente, ndo apresenta da-

nos e o sistema respiratério contem absorvente suficiente.
Colocar o interruptor do Sistema em On (ligado).

Ligar sistema de exaustéo e verificar o funcionamento.
Calibrar os sensores de fluxo.

Efetuar uma Verif Aparelho no menu Verificagdo.

Para verificar os vaporizadores, verificar a Fuga baixa pr. no menu Verifica-

¢ao menu.

Assegurar que esta disponivel uma alimentacdo adequada de O2 de reserva.
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[1 Verificar se o ventilador esta a funcionar corretamente:

Ligar um pulm&o de teste no "Y" do paciente.

Definir o ventilador para o modo VCV e as definigcbes para Vc a 400 ml,
FR para 12, |.E para 1:2, Tpausa para Off, PEEP para Off e Pmax para
40.

Definir o fluxo de gas para as definigbes minimas:

Iniciar um caso.

Colocar o comutador Balao/Vent em Vent.

Encher o fole utilizando uma descarga de 02

Verificar se a ventilagdo mecénica e iniciada. Verificar se o fole se en-
che e esvazia. Verificar se o0 visor mostra os dados corretos do ventila-
dor.

Verificar se ndo existem alarmes inadequados.

[] Definir controlos e limites de alarme apropriados para o caso.
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