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Resumo

A gestéao de riscos € uma das areas com maior crescimento nas unidades prestadoras
de cuidados de saude, integrando a andlise, avaliacdo e a tomada de decisbes para
equipamentos ou processos/sistemas com riscos desconhecidos e que a sua
intervenc@o seja imediata, antes da ocorréncia. Esta € uma area com um grande
impacto no desempenho hospitalar e no seu negécio, respetivamente. A correta gestdo
destes ativos fisicos garante uma maior seguranca aos utilizadores e administradores,
bem como assegura a eficiéncia de equipamentos.

O presente trabalho apresenta uma metodologia que pretende responder a necessidade
exposta, a caréncia de gestdo de riscos em ambito hospitalar para equipamentos e
dispositivos médicos, de contacto direto com utentes e profissionais de saude. A
metodologia proposta pretende analisar os modos de falha de cada equipamento e
dispositivo médico existente numa unidade prestadora de cuidados de salde e
respetivos efeitos/consequéncias, tendo como objetivo classificar os seus modos de
falha, para que seja assegurada uma correta representacdo grafica consoante o nivel
de risco de cada equipamento ou dispositivo médico, através da técnica de mapas de
risco. Consoante maior o risco de cada equipamento e dispositivo médico, maior
atencao se deve prestar para futuros planos de intervencdo em termos de manutencao.
Por fim, aplicou-se a metodologia proposta, num caso pratico, para uma unidade
prestadora de cuidados de salde a fim de efetuar uma gestdo dos riscos consoante 0s

equipamentos e dispositivos médicos.

Palavras chave: Equipamentos Médicos; Dispositivos Médicos; FMEA; Mapa de Riscos;

NUmero de Risco Prioritario
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Abstract

Risk management is one of the further growth areas in health care units, integrating the
analysis, evaluation and decision-making for equipment or processes/systems that have
unknown risks and that their intervention is immediate, before they appear. This is an
area with a major impact on hospital performance and in it business, respectively. The
correct management of these physical assets guarantees greater security for users and
administrators, as well as ensuring the efficiency of equipment.

The present study presents a methodology that intends to respond to the exposed need,
to the lack of hospital risk management for medical equipment and medical devices,
direct contact with patients and health professionals. The proposed methodology
intendeds to analyze the failure modes of each medical equipment and device in a health
care unit and its effects / consequences, aiming to classify its failure modes, so that a
correct graphical representation is ensured according to the level of each equipment or
medical device, using the risk mapping technique. According to the greater the risk of
each medical device and device, the more attention should be paid to future maintenance
intervention plans.

Finally, the methodology proposed, was applied in a practical case study of an health
care unit in order to carry out risk management according to medical equipment and

medical devices.

Keywords: Medical Equipment; Medical Devices; FMEA; Risk Map; Priority Risk Number.
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Capl’tulo 1. Introducao

1.1 Enquadramento

A area da salde encontra-se, inevitavelmente, em crescente desenvolvimento e
aperfeicoamento, sendo dessa forma, um dos setores publicos e privados mais complexos,
dindmicos e com &reas especificas, tais como acesso a cuidados médicos ou gestdo de

saude/hospitalar.

O aumento e o sofisticado desenvolvimento na area da saude, em equipamentos e dispositivos
meédicos tém sido os principais desencadeadores da crescente procura e melhoria na

manutenc¢éo e otimizacéo do uso entre equipamentos/dipositivos médicos e seus intervenientes.

Segundo a Constituicdo da Republica Portuguesa “a vida humana é inviolavel’, dessa forma
existem riscos intransponiveis na area da salde e é cada vez mais importante e decisivo atuar
no momento-chave, ou seja, através de uma correta gestdo de riscos de equipamentos,
dispositivos ou instala¢des é possivel evitar-se falhas, erros ou avarias independentemente das
circunstancias e medir a propagacdo de cada falha, isto €&, obter-se um alcance das

consequéncias de cada erro para que sejam tomadas medidas de resposta ao mesmo.

A area da gestao de riscos em ambito hospitalar continua em constante crescimento, bem mais
na area dos equipamentos e dispositivos médicos, sendo necessario um maior detalhe de
informacao e que as metodologias e técnicas propostas sejam eficazes e eficientes para uma
correta gestdo dos riscos. Ou seja, que 0s riscos sejam corretamente identificados e medidos e

que, as medidas preventivas e de prote¢do para 0s mesmos sejam implementadas.

No ambito hospitalar é imprescindivel que os riscos sejam evitados ou controlados, para que
sejam prevenidos da melhor forma, tanto que em casos de ocorréncia de falhas ou avarias que
nao sdo facilmente detetaveis ou controlaveis a nivel hospitalar, esta area da gestao de riscos
deve ser efetuada para uma resposta rapida e efetiva, isto é, no caso de existir avaria, esta nao

implique danos para utentes ou prestadores de cuidados, evitando danos irremediaveis.

No presente trabalho sera proposta uma metodologia com fim a implementacédo de planos de
manutencéo de equipamentos e dispositivos médicos, segundo o nivel de risco dos seus modos
de falha. Esta sera apresentada e representada através de um estudo de caso, com a respetiva
descricao do seu procedimento, com a finalidade de se estabelecer uma hierarquizac¢éo de niveis
de riscos para determinados equipamentos e dispositivos médicos e permitir uma rapida

identificacdo dos mesmos numa planta de localizacdo de uma unidade de cuidados de saude.



1.2 Motivagao

A preferéncia pelo tema justifica-se pelo interesse na aplicabilidade de uma técnica de analise e
avaliacdo de riscos num caso pratico relacionado com a area da salde e dos equipamentos e
dispositivos médicos. A ideia de associac¢do entre a andlise dos modos de falha e seus efeitos
(FMEA) com os mapas de riscos, permitiu que os resultados fossem palpaveis e que a
aplicabilidade da metodologia permitisse apresentar os equipamentos e dispositivos médicos
com maior risco numa unidade prestadora de cuidados de salde, com o intuito de serem
implementadas medidas de acdo preventivas ou corretivas consoante esse mesmo risco.

A metodologia abordada interliga duas técnicas de analise e avaliagao de risco, ja utilizadas pela
Administracdo Central do Sistema de Saude, contudo ainda ndo foram implementadas para
equipamentos e dispositivos médicos, que possuem um maior risco devido ao contacto direto

com utilizadores.
1.3 Objetivo

O objetivo principal do presente trabalho é desenvolver uma metodologia capaz de apresentar o
nivel de risco inerente a cada compartimento de uma instalagéo clinica ou hospitalar, tendo em

consideragdo os equipamentos e dispositivos médicos presentes nesses compartimentos.

A proposta assenta na aplicacdo da metodologia FMEA (Failure Mode and Effects Analysis),
sendo finalizada numa etiqueta presente em cada compartimento onde o equipamento ou

dispositivo médico esteja instalado, constituindo assim um mapa de risco de toda a instalacéo.

Como consequéncia da informagéo resultante da aplicacdo da metodologia sera possivel
estabelecer medidas mitigadoras do risco nos compartimentos onde o risco é mais elevado e
eventualmente considerado inaceitavel e, promover atividades de manutencgdo preventiva para
0s equipamentos e dispositivos médicos, no sentido de evitar avarias que de alguma forma
possam ter impacto nos utentes, nos profissionais de saude, no ambiente ou no préprio negécio

hospitalar.
1.4 Estrutura do Documento

O presente documento subdivide-se em oito capitulos. No primeiro capitulo é efetuada uma
introducéo com a descricdo dos objetivos do trabalho, da motivacdo para a sua realizacéo, tal

como de um breve contexto do tema em relagdo aos objetivos e das técnicas a serem abordadas.

No segundo capitulo é apresentado em detalhe o objeto de estudo, os equipamentos e
dispositivos médicos e das unidades prestadoras de cuidados de salide a que se destinam todo
o trabalho. Deste capitulo, ressalva-se a manutengdo existente para 0s equipamentos e
dispositivos médicos, bem como a gestdo tanto para estes Ultimos como para a unidade
hospitalar.
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No terceiro capitulo é descrito o tema principal do presente trabalho, o risco, sendo que é
apresentado a nocdo do risco, como as diferentes tipologias do mesmo e ainda as diferentes
técnicas de identificagdo e de andlise de risco.

Posteriormente, no quarto e quinto capitulo é dado enfoque as técnicas que compdem a
metodologia proposta, descrita no capitulo seguinte. Sendo que no quinto capitulo séo
desenvolvidas as técnicas, apresentando os seus procedimentos e formas de atuacéo a fim de

se assimilar a sua utilizacéo e abordagem.

A metodologia proposta é apresentada no sexto capitulo, descrevendo o seu procedimento para
a gestdo de riscos em equipamentos e dispositivos médicos em unidades prestadoras de
cuidados de saude, com o0 uso da analise dos modos de falha e seus efeitos (FMEA) para
identificacdo e analise de risco, permitindo ordenar para cada compartimento de uma unidade
prestadora de cuidados de salde, os equipamentos e dispositivos médicos segundo o seu nivel
de risco, permitindo uma facil representacdo grafica destes. E aplicada a técnica abordada e
descrita, no sétimo capitulo, através de um caso de estudo pratico, com as respetivas descrigées

e detalhes necessarios para uma correta compreensdo da mesma.

No oitavo capitulo sdo expostas as conclusdes finais da realizacdo do trabalho, apontando
considerag8es importantes e trabalhos futuros para uma melhoria na metodologia, bem como as

limitagBes da mesma.

No final do trabalho encontram-se as referéncias bibliograficas e todos os anexos elaborados
durante a aplicagdo da técnica proposta.






Capitulo 2: Equipamentos e

Dispositivos Médicos

A tecnologia interligada a saude tem vindo a ter um forte contributo no desenvolvimento e no
conhecimento organizado e consciente nos cuidados aos outros, através da sua aplicabilidade a
dispositivos e equipamentos médicos, a sistemas/procedimentos tecnoldgicos visando uma
melhoria em unidades hospitalares e na qualidade de vida dos seus utilizadores. Os
instrumentos, doravante entende-se por dispositivo médico, qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a
ser utilizado, isolada ou conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins
médicos, tém vindo a ser o0s instrumentos com 0 maior impacto nessa gestao tecnoldgica e uma
maior expansdo tecnolégica devido a sua utilidade para a prevencao, reabilitacdo e/ou
diagndstico (Regulamento UE, 2017; World Health Organization, 2011).

Segundo World Health Organization (2011):

Dispositivo médico: Um artigo, instrumento, aparelho ou maquina que é usado na
prevencdo, diagnéstico ou tratamento de doencga ou problemas de saude, ou para detec¢éo,
medicdo, reparagdo, corre¢cdo ou modificacdo de uma estrutura ou fungdo do corpo com
algum propésito de saude. Tipicamente, o propoésito de um dispositivo médico ndo é
alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabdlicos.

Equipamento meédico: Dispositivos médicos que exigem calibracdo, manutencéo,
reparacao, treino do utilizador e de comissionamento - atividades geralmente geridas por
engenheiros clinicos. O equipamento médico é utilizado para fins especificos de diagnéstico
e tratamento de doenca ou reabilitacdo apds doenca ou lesdo; pode ser usado isoladamente
ou em combinacdo com qualquer acessoério, consumivel ou outro equipamento médico. O

equipamento médico exclui dispositivos médicos implantaveis, descartaveis ou de uso Unico.

2.1 Equipamentos Médicos vs Dispositivos Médicos

A designacgao “dispositivo médico” engloba diversos produtos relacionados com a salde,
abrangidos as variadas diretivas da Comisséo Europeia (CE). Estes produtos tém uma finalidade
comum a dos medicamentos, sendo ambos utilizados para a prevencdo, diagnéstico e

tratamento de qualquer doenca ou lesao no corpo humano, porém nao sdo utilizados por meios




farmacolégicos, metabdlicos ou imunolégicos, devendo alcancar o seu propésito através de
mecanismos, permitindo a distincdo entre dispositivos médicos e medicamentos, sendo que

estes Ultimos atuam segundo os meios acima descritos (Infarmed, 2018a).

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (Regulamento UE, 2014), de 5 de Abril, foram
estabelecidas “regras para a investigagao, fabrico, comercializagdo, entrada em servigo,
vigilancia e publicidade para os dispositivos/equipamentos médicos, tal como para 0s seus
acessorios”. O Decreto-Lei indica que um dispositivo médico (DM) é “qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, equipamento, software, material utilizado isoladamente ou em
combinacgdo, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado para o bom
funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja
alcancado por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, possa ser apoiada por esses

meios”.

Segundo o Dec. Lei n°145/2009 (DRE, 2009), de 17 de Junho, os equipamentos médicos (EM)
diferem dos denominados DM devido a sua caréncia de calibracdo, reparacdo e ainda da
necessidade de treino e formagéo para a sua utilizacdo, sendo igualmente utilizados para fins
meédicos, odontolégicos, laboratoriais ou de fisioterapia, isto é, tanto servem para diagndstico
como para o tratamento de doencas ou lesdes, terapias ou reabilitacdes, monitorizacdo de
cuidados saude, existindo ainda EM para finalidade estética (World Health Organization, 2011,

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial, 2010).

De acordo com o Dec. Lei n°145/2009 (DRE, 2009), de 17 de Junho, tanto EM como DM sé&o

desenhados pelo fabricante com o intuito de serem utilizados no corpo humano para:

l. Diagnostico, prevencdao, controlo, tratamento ou atenuagao de uma doenga;
Il. Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensacao de uma lesao ou
de uma deficiéncia;
Il Estudo, substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

V. Controlo da concecéo.
2.1.1 Tipos de Equipamentos e Dispositivos Médicos

Os equipamentos e dispositivos médicos inserem-se nas categorias de produtos de saude,
sendo constituidos essencialmente por produtos médicos ativos, implantaveis ou nédo

implantaveis, podendo existir igualmente EM néo ativos.
De acordo com o Dec. Lei n°145/2009 (DRE, 2009), de 17 de Junho, os EM/DM podem ser:

» Dispositivo médico ativo: qualquer dispositivo médico cujo funcionamento depende de
uma fonte de energia elétrica, ou outra ndo gerada diretamente pelo corpo humano ou
pela gravidade, e que atua por converséo dessa energia, hdo sendo considerados como

tal os dispositivos destinados a transmitir energia, substancias ou outros elementos entre



um dispositivo médico ativo e o doente, sem qualquer modificagdo significativa e sendo
gue o software, por si s, é considerado um dispositivo médico ativo;

= Dispositivo médico implantavel ativo: qualquer dispositivo médico ativo que seja
concebido para ser total ou parcialmente introduzido através de uma intervengéo
cirdrgica ou médica no corpo humano ou por intervencao médica num orificio natural, e
destinado a ficar implantado;

= Dispositivo para diagnéstico in vitro:

«» Qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente,
calibrador, material de controlo, conjunto, instrumento, aparelho, equipamento
ou sistema utilizado isolada ou conjuntamente destinado pelo fabricante a ser
utilizado in vitro para a andlise de amostras provenientes do corpo humano,
incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou principalmente com o objetivo
de obter dados relativos ao estado fisiolégico ou patolégico, a anomalias
congénitas, a determinacdo da seguranca e compatibilidade com potenciais
recetores, ou ao controlo de medidas terapéuticas;

< Os recipientes para amostras, entendendo-se como tal os dispositivos, em
vacuo ou nao, especialmente destinados pelo fabricante a conter e a preservar
diretamente amostras provenientes do corpo humano para efeitos de realizacdo
de um estudo de diagnéstico in vitro;

% Os produtos destinados a utilizagdes genéricas em laboratdrio, desde que, pelas
suas caracteristicas, sejam especificamente destinados pelo fabricante a
exames de diagndstico in vitro.

= Dispositivo para investigacdes clinicas: qualquer dispositivo destinado a ser utilizado por
um investigador, num centro de investigacéo, com vista a ser submetido as investigacdes
referidas no n.° 13 do anexo XVI referido no decreto-lei, do qual faz parte integrante, num
ambiente clinico e humano adequado, sendo equiparado a médico da especialidade,
para efeito da realizag&o das investigacdes clinicas, qualquer pessoa que, dadas as suas
qualificagcbes profissionais, esteja autorizada a efetuar as referidas investigacoes.

2.1.2 Classificacéo

Todos os EM/DM devem ser classificados segundo o seu risco, ou seja, consoante o risco que
cada EM/DM apresenta para o corpo humano ou salde humana deve ser associado uma classe.
As classes existentes sdo Classe |, Classe lla, Classe Ilb e Classe Ill, sendo que nesta classe
encontram-se os DM que apresentam maior risco. Quanto maior o risco que cada EM/DM

apresentar, maiores serdo as avaliagfes e medidas a tomar (CE Marking, 2018).

Conforme o Dec. Lei n°145/2009 (DRE, 2009), de 17 de Junho, as classes de risco de cada
equipamento/dispositivo médico sado determinadas consoantes diversos fatores, dentro dos

quais:



% Durabilidade do equipamento/dispositivo médico em contacto com o corpo humano,
podendo ser temporario (periodo de uso continuo inferior a 60 minutos), de curto prazo
(periodo de uso continuo inferior a 30 dias) ou de longo prazo (periodo de uso continuo
superior a 30 dias);

% Invasibilidade para o corpo humano (invasivo ou nédo invasivo);

% Anatomia afetada com a utilizacdo do EM/DM (cérebro, coracdo, membros inferiores ou

superiores, entre outros);

% Potenciais riscos adjacentes da concecéo técnica e do fabrico do DM/EM.

A finalidade pretendida para o uso do equipamento/dispositivo médico, atribuida durante o seu
processo de concec¢do pelo fabricante, determina a classe do EM/DM ao contrario das suas
caracteristicas técnicas especificas (CE Marking, 2018).

De acordo com o Dec. Lei n°145/2009 (DRE, 2009), de 17 de Junho, as diferentes classes de
risco para EM/DM indicam os danos que estes possam causar e a severidade/gravidade que
estes EM/DM apresentam (Infarmed, 2018b):

= Equipamentos/Dispositivos médicos de Classe | — Baixo Risco;
= Equipamentos/Dispositivos médicos de Classe lla — Baixo Médio Risco;
» Equipamentos/Dispositivos médicos de Classe llb — Alto Médio Risco;

= Equipamentos/Dispositivos médicos de Classe Il — Alto Risco.

Nas figuras seguintes serdo apresentados os guias de classificagdo para cada tipologia dos
equipamentos e dispositivos médicos. Em primeiro lugar serdo ilustrados os guias de

classificacéo de risco para 0s equipamentos e dispositivos médicos ndo invasivos.



Na&o entra em
contacto com o
paciente ou enfra

em contacto
apenas com a
pele

A

Dispositivos Ndo Invasivos

Para conducio ou
armazenamento
de eventual
administracdo

U OU:
A 4 l

quimica do
sangue, liquidos
corporais ou
outros liquidos
para perfusao no
corpo

Se entrar em
contacto direto

com a pele

ou

.

Possa estar ligado a

Para ser usado com a
outro EM/DM ativo de

sangue ou oufros fluidos
corporais ou tecidos

superior

classe lla ou de classe

Apenas para filtracéo,

centrifugacéo ou
trocas de gases ou
calor

Destinam-se a ser utilizados

sobretudo em feridas que tenham
fissurado a derme e que s6 possam

A A

A

cicatrizar per secundam intentionem

|

Pretendem controlar o
microambiente de uma
ferida

l

Figura 1: Guia de Classificacdo para DM/EM Nao Invasivos adaptado de (Infarmed, 2018a; CE Marking,
2018)

Na figura 2 encontram-se ilustrados os guias para as classificagfes para 0s equipamentos ou

dispositivos médicos do tipo invasivos, consoante a sua classe de risco.
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Figura 2: Guia de Classificacdo para DM/EM
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Na figura seguinte é demonstrado o guia de classificacdo para os equipamentos e dispositivos

médicos ativos.
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Figura 3: Guia de Classificacéo para DM/EM Ativos adaptado de (Infarmed, 2018a; CE Marking, 2018)

Por fim, na figura 4, apresentam-se regras especiais para equipamentos e dispositivos médicos

que ndo se integram nas outras tipologias anteriores.
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Regras Especiais
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Figura 4: Guia de Classificagdo para Regras Especiais adaptado de (Infarmed, 2018a; CE Marking, 2018)

2.2 Gestdo de Equipamentos e Dispositivos Médicos

A gestdo de equipamentos e dispositivos médicos (GEDM) é uma area que interrelaciona as
areas da gestéo, visando os riscos existentes em determinadas areas com o intuito de alcancar
um objetivo efetivo, eficaz e eficiente e, ainda correlacionando a area da engenharia biomédica

através dos riscos de equipamentos e dispositivos médicos (Dicionéario Financeiro, 2018b).

A GEDM é uma area de elevada importancia em qualquer unidade hospitalar que pretende tirar
proveito dos conhecimentos obtidos de cada EM/DM assegurando o controlo no risco destes
mesmos EM/DM para utentes, prestadores de cuidados de salde, ambiente e negdcio hospitalar,
ou seja, é garantida uma seguranga nos cuidados de saude. A gestdo dos equipamentos e
dispositivos médicos pode ser vista de diferentes perspetivas, tais como a nivel

financeiro/economico, a nivel de recursos materiais, recursos humanos ou de qualidade.
Através da GEDM é possivel (Dyro e ladanza, 2004; Azevedo, 2010):

= Inventariar e garantir a atualizacdo do stock de EM/DM e respetivos acessorios;
= Participar ativamente em todas as etapas do processo de incorporacao
tecnoldgicos dos Estabelecimentos de Saude, incluindo instalagdo de EM/DM,
selecdo de equipa de departamento, bem como treino e formacdo de pessoal

para fungfes especificas;
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Realizag@o de manutencdes preventivas e corretivas consoante a necessidade
do EM/DM;

Assegurar a calibragdo dos EM de acordo com padrdes estabelecidos por
fabricantes, normas técnicas ou instituicao;

Controlo dos contratos de manutenc¢ao preventiva e corretiva, para que estejam
sempre em vigor;

Estabelecer medidas de controlo e seguranca no ambiente hospitalar, quanto a
EM/DM;

Apresentar relatérios de gestdo relativos as tomadas de decisdo e relatérios
técnicos de produtividade para todos os aspetos envolvidos com a manutencao

dos equipamentos e dispositivos médicos.

2.3 Ciclo de Vida

Para uma correta gestdo dos equipamentos e dispositivos médicos recorre-se a norma 1SO

14971:2007, especifica para gestao de risco de equipamentos e dispositivos médicos, permitindo

uma orientacéo durante o seu processo de fabrico. A norma ISO 14971:2007 ¢é aplicavel para

todos os estados do ciclo de vida (CV) de um equipamento e dispositivo médico para a

monitorizacdo da sua eficacia e gestdo eficiente, sendo por isso necessario determinar os

variados estados que comp8em um equipamento e dispositivo médico (ISO, 2007).

Um equipamento ou um dispositivo médico possui durante o seu ciclo diferentes fases, desde a

sua concecao e fabrico até ao seu abate.
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Figura 5: Ciclo de Vida de um Equipamento/Dispositivo Médico (World Heath Organization, 2003)



O ciclo de vida de um equipamento e dispositivo médico é constituido pelas fases ilustradas na
figura 5, descritas pela seguinte ordem (Alves, 2018; Bispo, 2013; World Health Organization,
2003):

= 12 Fase — Concecdo e Desenvolvimento: fase de pesquisa e de desenvolvimento do
instrumento médico, com as analises aos riscos existentes, através de verificacbes,
validac@es e ensaios clinicos para que seja assegurada a seguranca e o desempenho;

= 23Fase — Fabrico: os equipamentos e dispositivos médicos sdo fabricados quando o seu
processo é gerido devidamente, isto €, apenas sdo produzidos EM/DM que sejam
consistentes na qualidade de fabrico;

= 32 Fase — Embalagem e Rotulagem: a fase da embalagem e rotulagem é de extrema
importancia, devido a necessidade de fornecer EM/DM limpos, estéreis e protegidos de
eventuais utilizagbes, prevenindo riscos de contaminacdo ou infecdo. A rotulagem de
equipamentos e dispositivos médicos é determinante para um correto uso do mesmo,
podendo resultar em graves consequéncias aquando uma incorreta rotulagem, também
devem ser rotulados instruc¢des claras de uso, bem como adverténcias ou adverténcias
de perigo;

= 42 Fase — Publicidade: o marketing e publicidade devem ser realizados segundo a
regulamentacdo de modo a evitar deturpacdes do EM/DM e do seu desempenho, sendo
por isso um meio que permite criar expetativas e influenciar o publico-alvo do empenho
do instrumento médico;

= 52 Fase — Vendas: a venda é uma das fases que pode ser independente do fabricante,
ou seja, existem fabricantes que apenas concebem e produzem o EM/DM e outros
fabricantes que permitem a venda desses mesmos EM/DM. A fase de vendas é uma das
fases em que o equipamento ou dispositivo médico é posto para utilizacdo real, sendo
por isso necessario que os EM/DM estejam regulamentados, evitando problemas de
qualidade e ineficiéncia.

= 62 Fase — Utilizacdo: o uso em larga escala dos EM/DM é realizado quando ndo existem
efeitos adversos a sua utilizagédo. Para uma correta utilizagao do equipamento/dispositivo
médico deve-se ter em conta as instrugées do fabricante e as indicag8es clinicas para o
qual este foi produzido, garantido o seu desempenho e a seguranca para o utilizador
precavendo eventuais falhas do EM/DM;

= 72 Fase — Abate: é posto o termo ao EM/DM segundo as regras de seguranca descritas
do seu fabricante, ndo devendo exceder o seu tempo de utilizacdo. Em casos de danos,
deteriora¢c®es ao longo do tempo ou contaminacfes, estes equipamentos e dispositivos
meédicos apresentam riscos para o0s utentes, prestadores de cuidados de salde e para o
ambiente hospital, devendo por isso ser eliminados devidamente. O descarte destes
EM/DM deve ser decidido por forma a garantir a seguranca dos dispositivos médicos e

para o meio em redor.
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2.4 Manutencao de Equipamentos

Todos os equipamentos durante o seu ciclo de vida Util, encontram-se sujeitos a avarias ou falhas
devido a situacdes de deterioracdo. Estes casos, devem ser previstos e mantidos sob controlo
de técnicos habilitados e experientes, para que as mesmas nao acarretem riscos elevados ou
gue as consequéncias dessas avarias ou falhas se tornem catastréficas, ou até mesmo de

elevada severidade tanto para profissionais de salide como para utentes.

De forma a que as condi¢cbes destes instrumentos clinicos se apresentam funcionais e
mantenham os niveis de risco baixos ou dentro do controlo é necessario recorrer-se a medidas
de acdo de resposta rapida. Estas respostas surgem no a&mbito das manuten¢des, como um
papel determinante e fundamental para a fiabilidade e na garantia da seguranca destes mesmos

equipamentos e dispositivos médicos (Heleno, 2014).

Qualquer que seja 0 equipamento ou dispositivo devem assegurar-se verificacdes periddicas e
cuidadas indicadas pelo fabricante, no &ambito hospitalar torna-se indispensavel esta
administracdo e conservacéao dos equipamentos e dispositivos médicos devido ao contacto direto
que estes possuem com utilizadores e o papel fundamental que tem nesta (VIM, 2012).

Em conformidade com a verséo portuguesa (NP EN 13306:2007) da norma europeia referente a

manutencéo, tem-se que (IPQ, 2007):

Manutencéo: “E a combinagdo de todas as agdes técnicas, administrativas e de gestao,
durante o ciclo de vida de um bem, destinadas a manté-lo ou a rep6-lo num estado em que

possa desempenhar a fungao requerida.”

A manutencdo dos equipamentos e dispositivos médicos deve ser realizada conforme a
regulamentacao e fichas técnicas provenientes do fabricante ou impostas por lei, com o intuito
de conservar e manter o desempenho e o funcionamento ideal de todos os instrumentos antes
da ocorréncia de alguma falha, avaria ou dano. Para os mesmos EM/DM séo efetuados testes
de seguranca e de desempenho com o objetivo de identificar qualquer instrumento médico que
nao se encontre a funcionar corretamente ou que ndo cumpra a sua finalidade ou ainda, que
represente algum risco tanto para utentes como para prestadores de cuidados de saude. Apesar
destes testes supracitados preservarem a conservacao do equipamento, mantendo a sua vida
util, do seu desempenho e da seguranga para 0s outros, estes sao realizados em circunstancias
diferentes, isto &, os testes de seguranga sdo realizados obrigatoriamente enquanto a
manutencao € realizada periodicamente, ou em caso de avaria, consoante 0o equipamento ou

dispositivo médico (Dyro e ladanza, 2004; Bispo, 2013; World Health Organization, 2003).

A manutencao quando realizada deve ser planeada, gerida e implementada adequadamente, ou

seja, devem ser considerados 0s recursos existentes no meio hospitalar para a realizacédo da
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manutencdo, tal como a concretizacdo desta atividade ndo devera comprometer 0s servicos
hospitalares e as manutengBes de cada equipamento ou dispositivo médico devem ser
atualizadas, para melhorar e garantir a funcionalidade ideal do equipamento ou dispositivo
médico (World Health Organization, 2003).

Um dos principais objetivos da manutencédo é garantir as condi¢cdes 6timas de funcionamento
dos equipamentos e dispositivos médicos prevenindo as suas falhas, danos e evitando

intervencdes e reparacdes aos mesmos (Alves, 2018).

Ainda que a degradacéo seja um processo inerente aos equipamentos e dispositivos médicos
desde a sua primeira utilizag&o, ao longo do tempo este é um processo que aumenta com 0 Uso
dos mesmos. Dessa forma, para Ihes aumentar a sua disponibilidade e capacidade de exercer a
funcdo pretendida, devem ser realizadas manutengdes de acordo com as necessidades do

equipamento/dispositivo médico, podendo estas ser preventivas ou corretivas.
2.4.1 Tipos de Manutencao

Os planos de manutengdo desempenham na conjuntura hospitalar um dos principais focos para
0s equipamentos e dispositivos médicos tendo em conta o seu contacto direto com utentes e
prestadores de cuidados de saude, podendo ambos ser afetados no caso de avarias ou falhas
de funcionamento destes mesmos EM/DM. De tal forma que, os processos de manutencdo dos
equipamentos e dispositivos médicos sdo planeados e efetuados de acordo com a
regulamentacao e utilizacdo destes, isto é, quanto maior o uso dos EM/DM, serdo necessarios
planos de manutencdo mais restritos. Contudo estas manutenges devem ser reguladas de
forma espacada no tempo. Estes EM/DM estdo sujeitos a diferentes manutenc¢des consoante a
intervencdo necessaria, tal como as suas caracteristicas técnicas (IPQ, 2007; World Health
Organization, 2003).

A figura 6 ilustra os diferentes tipos de manutencdo existentes para 0s equipamentos e

dispositivos médicos:

Manutencdo Manutencéo
Preventiva Corretiva
Paliativa/Deferida Curativa/lmediata

Figura 6: Tipos de Manutencéo (IPQ, 2007; GIAGI, 2007)
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2.4.1.1 Manutengéao Corretiva

Este é um tipo de manutencao que ocorre apos a identificacdo de uma avaria ou falha no EM/DM
e em que é necessario a indisponibilidade do EM/DM em questao para a reparacao do mesmo
(IPQ, 2007; World Health Organization, 2003; GIAGI, 2007; Carvalheiro, 2016).

A manutencao corretiva, ou ndo planeada, como também é designada, pode ser subdividida em
(IPQ, 2007; World Health Organization, 2003; GIAGI, 2007; Carvalheiro, 2016).

= Manutencéo Corretiva Curativa/Imediata — agéo corretiva com o intuito de tratar a causa
que originou a falha/avaria e por consequente, a sua interrupgéo forcada ou natural. E
uma manutenc¢éao definitiva que pretende recuperar a funcéo que o EM/DM desempenha;
= Manutencdo Corretiva Paliativa/Deferida — € uma acgdo de reparacdo provisdria,
permitindo que os EM/DM néo figuem inutilizados e minimizando 0s seus riscos até a

manutenc¢do curativa.
2.4.1.2 Manutencao Preventiva

A manutengdo preventiva consiste em acdes de intervengdo sistematicas, realizadas
periodicamente, com o objetivo de reduzir a probabilidade de ocorréncia de avarias/falhas ou
analisando o estado de degradacdo do EM/DM. Este é um tipo de manutencdo que confere a
disponibilidade operacional do EM/DM e ainda oferece confianga no uso dos mesmos (IPQ, 2007;
World Health Organization, 2003; Silva, 2015).

Desta forma, a manutencéo preventiva ou planeada pode ser dividida em duas outras a¢fes de
manutencéo (IPQ, 2007; World Health Organization, 2003):

*» Manutencao Preventiva Sistematica — acdo de manutencgdo efetuada em funcédo de
intervalos de tempo estabelecidos ou consoante o nimero de utilizagdes do EM/DM,;

= Manutengcdo Preventiva Condicionada — intervencdo é efetuada quando existe
evidéncias de um defeito iminente ou na presenca de um estado de degradacdo do

EM/DM, tendo em conta a monitorizacdo dos equipamentos e dispositivos médicos.

2.5 Unidades Prestadoras de Cuidados de Saude

Conforme o Decreto-Lei n°18/2010 (DRE, 2010), unidades prestadoras de cuidados de salde
séo instituicdes envolvidas diretamente na prestacao de cuidados de salde, ou seja, servico ou
conjunto de servigcos prestadores de cuidados de salde, dotados de direcdo técnica,

administragdo e instalagdes proprias, podendo ter ou ndo internamento.

De acordo com o Decreto-Lei n°18/2010 (DRE, 2010), as unidades prestadoras de cuidados de

salide, apesar de possuirem classificagfes variadas consoante as especialidades/servigos
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prestados e populacdo abrangida, sdo estabelecimentos que tem em comum 0 objetivo de
preservar e/ou melhorar o estado de salde dos utentes através da avaliagcao do estado de salide,
da promocéao e manutencao de saude, tal como na prevencgédo de problemas de saude (Manso,
2012).

Todas as unidades prestadoras de cuidados de salde que integram o Servico Nacional de Saude
(SNS) estdo abrangidas pelo Decreto-Lei n°18/2010 (DRE, 2010), de 10 de Fevereiro
estabelecendo o0s seus principios e regras a prestacdo de cuidados de salde,
independentemente do seu regime juridico. Ou seja, qualquer entidade prestadora de cuidados

de salde deve estar abrangida pelo SNS.

Tal como mencionado, segundo a Portaria n°147/2016 (DRE, 2016), de 19 de Maio, existem
diferentes locais dedicados a pratica hospitalar conforme as especialidades e/ou servicos
prestados, a populagdo que abrange, a capacidade de formacéo dos seus prestadores de salde,
a diferenciacéo dos recursos humanos, o modelo de financiamento, a classificagéo dos servi¢os

de urgéncia e ainda, a complexidade da produc¢é&o hospitalar.
Posto isto, as diferentes unidades prestadoras de cuidados de salude podem ser (Salde, 2018):

« Agrupamentos de Centros de Saude;
< Estabelecimentos Hospitalares;

«» Unidades Locais de Saude.
2.5.1 Gestéo Hospitalar

A gestdo hospitalar € um conjunto de acBes que permite gerir toda a unidade prestadora de
cuidados de saulde, tanto 0s seus custos, como a sSua organizagcao, processos, Servicos,
profissionais de satde (recursos humanos) e ainda, equipamentos e dispositivos médicos. E uma
area que possui ferramentas para decidir os beneficios/prejuizos de uma determinada deciséo,
sendo a area que interliga a medicina e os profissionais de saiude com as informacdes

necessarias a uma boa gestao da instituicdo hospitalar (Saude, 2018; Almeida, 2018).

A gestdo hospitalar atua no planeamento, na organizacdo, no controlo dos procedimentos
hospitalares, permitindo um comando e uma coordenag¢do nos custos envolvidos para recursos
humanos, materiais hospitalares, medicamentos, equipamentos/dispositivos médicos,

interligando a logistica hospitalar com a sua administracdo (Saude, 2018; Almeida, 2018).

Esta é uma area que permite reconhecer qualidade no servigo prestado ao utente, como também
garante os padrfes de seguranga para o utente, profissionais de salde e meio circundante. Uma

boa gestéo hospitalar assegura qualidade hospitalar com retorno financeiro.
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Capl’tulo 3: Risco

3.1 Risco ou Perigo

Os termos risco e perigo sao usualmente indicados como sinénimos, visto que ambos implicam
a producao de algum de dano (ameaca), conforme o meio em que se insere. No entanto, a
definicdo de risco tem em conta a probabilidade de ocorréncia desse mesmo dano e a gravidade
das suas consequéncias, enquanto o termo perigo indica a potencial (principal) fonte desse
mesmo evento indesejado (Florence e Calil, 2005).

3.2 Perigo

A definicdo de perigo associa-se a fonte potencializadora de um evento com consequéncias
indesejadas, em que estas afetem diretamente ou indiretamente o meio rodeante. Segundo a
Organizagdo Mundial de Saude (WHO), os perigos sdo fatores que contribuem para o
desencadear de um incidente ou aumentam o seu risco de ocorréncia/desenvolvimento (World
Health Organization, 2003).

Os perigos sdo a fonte potencializadora para a ocorréncia de situagbes prejudiciais ou
combinacgdo destas, tais como danos ambientais, fisicos, quimicos ou até mesmo na medicina,

com propagacdo de doencas ou virus (Florence e Calil, 2005; Conceito, 2018; FESETE, 2010).
3.3 Risco

O termo risco é usualmente utilizado em situa¢des de danos, ou de probabilidade de ocorréncia
do mesmo, o dano pode ser entendido como algo que acarreta um prejuizo, sendo através de
perda, destruicdo ou falha. Contudo o conceito de risco deve ser entendido como uma
combinacdo entre a probabilidade de ocorréncia de eventos indesejados e a suas
consequéncias, a sua gravidade consoante 0 meio em que se insere o risco (ISO, 2007,
ProkeSova et al., 2014).

A ISO cria documentos que fornecem requisitos, especificagfes, diretrizes ou caracteristicas que
podem ser usados consistentemente para garantir que materiais, produtos, processos e servicos

sejam adequados a sua finalidade.

Segundo a International Organization of Standardization (1SO), entidade internacional de
normalizacdo, que fornece especificacdes ou diretrizes para uso consistente de produtos,

processos ou servigcos de acordo com a sua finalidade. Tem como missao especificar produtos,

19



servicos e sistemas, com o objetivo de manter a qualidade, seguranca e eficiéncia destes num

comércio internacional. O risco é definido como (1ISO, 2018):

Risco: Efeito da incerteza nos objetivos.
= Um efeito € um desvio do esperado. Pode ser positivo, negativo ou ambos, e pode
abordar, criar ou resultar em oportunidades e ameacas;
= Objetivos podem ter diferentes aspetos e categorias, e podem ser aplicados em
diferentes niveis;
= O risco é geralmente expresso em termos de fontes de risco, eventos potenciais,

suas consequéncias e sua probabilidade.

O risco pode ser caracterizado por condicées de uma dada variavel com potencial a causar dano,
podendo envolver efeitos adversos ou, a probabilidade de ocorréncia de danos num determinado
periodo de tempo ou a potencial ocorréncia destes mesmos danos, indicando a possibilidade de

incidentes (Ruppenthal, 2013).

Na area da saude, em termos de equipamentos, o risco deve ser visto como uma probabilidade
a existéncia de prejuizo sofrido ou causado por alguém, por algum equipamento ou dispositivo
meédico, devendo-se ter em conta que estes ndo causem danos, doeng¢as ou mortes a nenhum
ser humano. Contudo, € do conhecimento geral que a utilizacdo de qualquer equipamento ou
dispositivo médico acarreta riscos, em que estes sdo medidos e avaliados segundo o seu grau e
possibilidade de ocorréncia de diversas maneiras e técnicas, que irdo ser abordados
posteriormente. Estas técnicas de avaliagdo e identificagdo dos riscos existentes nos EM/DM
permitem aceita-los e controla-los, isto é, cada risco é identificado e avaliado, para que o seu
uso seja controlado em cada procedimento especifico, segundo as normas e regulamentacdes
corretas e adequadas, possibilitando um equilibro entre riscos e beneficios associados aos
EM/DM consoante a sua utilizacdo. Deve-se salientar também que este controlo e avaliacdo dos
riscos de cada EM/DM deve ter em conta as possibilidades de falha ou avaria e que deve ser
realizado por um técnico e responsavel com conhecimento de todas e eventuais avarias que
poderdo despoletar um risco (ISO, 2007; Quintella, 2011).

O risco deve ser expresso segundo as suas fontes de riscos, 0s seus potenciais eventos,
consequéncias adversas e a probabilidade de ocorréncia. A fonte de risco € designada como o
elemento com capacidade de criar eventos indesejaveis, isto é, de originar o risco. Os potenciais
eventos sao situacdes ndo esperadas que ocorrem e que podem ter diversas causas e
consequéncias. Estas consequéncias sao resultado de um determinado evento que pode afetar
positivamente ou negativamente e diretamente ou indiretamente os objetivos de cada evento
desejavel (ISO, 2018).
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3.3.1 Tipos de Risco

Existem diferentes tipologias de riscos consoante uma prévia analise dos efeitos negativos tanto
na saude dos trabalhadores como na sua seguranca, relativamente a exposi¢éo. Estes mesmos
riscos podem ser do tipo bioloégico, quando incluem virus, fungos ou bactérias capazes de
provocar doenca; biomecénico ou relativo ao trabalho quando incluem fatores relacionados com
a postura e a atividade fisica no local de trabalho; do tipo fisico relacionado com fatores da
natureza fisica, tal como radiacdes, temperatura ou humidade; riscos do tipo psicossocial,
envolvendo caracteristicas psicolégicas ou sociais, como o stress e as intera¢cdes com 0s outros;
por fim, o risco quimico, que inclui fatores de natureza quimica, isto é, o contacto com

elementos/compostos quimicos (Gabinete de Avaliagédo e Auditoria Camdes et al., 2014).
3.4 Gestédo de Riscos

A gestdo de riscos € um conjunto de técnicas e metodologias que permitem um controlo dos
riscos numa dada organizacdo, através de agbes regulamentadas por normas técnicas que

permitam identificar, avaliar e eliminar determinados riscos.

A definicdo dada pela COSO (Commitee of Sponsoring Organizations) para a gestao de riscos é

(Gabinete de Avaliacédo e Auditoria Camdes et al., 2014):

Gestéo de Risco: Um processo desenvolvido pela administracdo, gestao e outras pessoas,
aplicado na definicdo estratégica ao longo da organizacdo, desenhado para identificar
potenciais eventos que podem afetar a entidade, e gerir 0s riscos para niveis aceitaveis,

fornecendo uma garantia razoavel de que os objetivos da organizagdo serdo alcancados.

O processo da gestdo de risco tem como principal objetivo o controlo de riscos, inclusive a sua
diminuicdo ou, em casos possiveis, eliminacdo de eventuais riscos. Contudo, nos casos em que
ndo é possivel evitar situagdes de risco, pretende-se que existam medidas de acéo preventivas
com o intuito de diminuir o impacto destes e respetivas consequéncias e gravidade dos mesmos.
A gestdo de riscos € uma area em desenvolvimento, com vista ao crescimento de qualquer

organizagdo e ao aumento da eficacia e da eficiéncia da mesma.

A gestéo de risco deve incluir todas as atividades de uma dada organiza¢édo, bem com a tomada
de decisdes estratégicas e a analise e identificacdo de todas as possibilidades e alternativas as
mesmas, deve incluir também a planificacéo de atividades envolventes na estrutura, na eficacia
operacional, na eficiéncia, seguranca em bens e informacdes, na continuidade das atividades,
gestdo do pessoal e, por fim, comunicacgéo interna e externa (Gabinete de Avaliacdo e Auditoria
Camdes et al., 2014).
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A gestéo de risco assenta nos seguintes principios (ISO, 2018):

A gestdo de riscos cria e protege valor

A gestao de riscos contribui para a realizacdo demonstravel dos objetivos e a melhoria
do desempenho referente, por exemplo, a seguranca e salde das pessoas, a seguranca,
a conformidade legal e regulamentar, a aceitagao publica, a protecdo do meio ambiente,
a qualidade do produto, a gestdo de projetos, a eficiéncia nas operacdes, ao
governamento e a reputacao.

A gestdo de riscos € parte integrante de todos 0s processos organizacionais.

A gestao de riscos ndo é uma atividade autébnoma separada das principais atividades e
processos da organizacdo. A gestdo de riscos faz parte das responsabilidades da
administracdo e é parte integrante de todos 0s processos organizacionais, incluindo o
planeamento estratégico e todos os processos de gestdo de projetos e gestdo de
mudancas.

A gestao de riscos € parte datomada de decis@es.

A gestéo de riscos auxilia os tomadores de deciséo a fazer escolhas conscientes, priorizar
acOes e distinguir entre formas alternativas de agéo.

A gestdo de riscos aborda explicitamente a incerteza.

A gestéo de riscos leva explicitamente em consideracdo a incerteza, a natureza dessa
incerteza, e como ela pode ser tratada.

A gestéo de riscos é sistemética, estruturada e oportuna.

Uma abordagem sisteméatica, oportuna e estruturada para a gestao de riscos contribui
para a eficiéncia e para resultados consistentes, comparaveis e confiaveis.

A gestéo de riscos baseia-se nas melhores informac8es disponiveis.

As entradas para o processo de gestéo de riscos sdo baseadas em fontes de informacéo,
tais como dados histdricos, experiéncias, retroalimentacdo das partes interessadas,
observagfes, previsbes e opinibes de especialistas. No entanto, convém que 0s
tomadores de deciséo se informem e levem em consideracdo quaisquer limitacfes dos
dados ou modelagem utilizados, ou a possibilidade de divergéncias entre especialistas.
A gestao de riscos é feita sob medida.

A gestéo de riscos esta alinhada com o contexto interno e externo da organizagdo e com
o perfil do risco.

A gestao de riscos considera fatores humanos e culturais.

A gestéo de riscos reconhece as capacidades, percecdes e inten¢des do pessoal interno
e externo que podem facilitar ou dificultar a realizacdo dos objetivos da organizacdo
melhorando a sua maturidade na gestdo de riscos juntamente com todos os demais

aspetos da sua organizacao.
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o A gestdo de riscos é transparente e inclusiva.
O envolvimento apropriado e oportuno de partes interessadas e, em particular, dos
tomadores de decisdo em todos os niveis da organizacdo, assegura que a gestao de
riscos permaneca pertinente e atualizada. O envolvimento também permite as partes
interessadas serem devidamente representadas e terem suas opinides levadas em
consideracdo na determinacéo dos critérios de risco.

o A gestdo deriscos é dinamica, iterativa e capaz de reagir a mudancas.
Na medida em que acontecem eventos externos e internos, o contexto e o conhecimento
modificam-se, a monitorizagdo e a analise critica séo realizados, novos riscos surgem,
alguns se modificam e outros desaparecem. Portanto, a gestdo de riscos continuamente
percebe e reage as mudancas.

o A gestédo de riscos facilita a melhoria continua da organizagéo.
Convém que as organizagdes desenvolvam e implementem estratégias para melhorar a
sua maturidade na gestao de riscos juntamente com todos os demais aspetos da sua

organizacao.

O controlo de riscos associados aos equipamentos e dispositivos médicos constitui um fator de
elevada importancia devido ao contacto que estes possuem com a vida humana e no equilibrio
do seu uso entre beneficios e maleficios. Posto isto, tem-se que um correto controlo e gestédo
dos riscos interessa e protege as organiza¢des que integram os cuidados de saude e entidades
reguladoras de satde (SUD, 2018).

O procedimento da gestdo de riscos em equipamentos e dispositivos médicos deve ser
devidamente documentado e com indicacdes acerca dos riscos de cada EM/DM durante toda a
sua vida util. Este € um processo normalizado para todos os EM/DM, que se baseia no
seguimento e interligagdo de diferentes etapas e fases, dentro das quais a identificacéo e analise
dos riscos associados a cada EM/DM, a sua posterior avaliagdo, estimando probabilidade de
ocorréncia e gravidade de consequéncias e, posteriormente o seu controlo, gestdo e
desenvolvimento e implementacdo de medidas de acéo e de resposta a esses mesmos riscos.
Este é um procedimento que deve ser revisto regularmente, permitindo a eficacia da gestéo e do
controlo dos riscos (SUD, 2018).

A gestao de risco engloba outros processos relativos a identificacdo e a andlise do risco, na figura

7 é ilustrada essas etapas que a caracterizam.
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Figura 7: Gestéo de Risco e respetivas etapas (Ministério da Saude e Administragdo Regional da Saude
de Lisboa e Vale do Tejo, 2010).

3.4.1 Andlise de Riscos

O inicio de uma boa gestéo de riscos deve comecar por uma correta analise e identificacdo de
todos os riscos existentes em cada EM/DM, de forma continua e sistematica, controlando os
diferentes danos, segundo os fatores analisados. Esta etapa padronizada pela ISO 31000:2008
— Gestdo de Risco, define anélise de riscos como (ISO, 2018):

Anélise de Riscos: Processo de compreender a natureza do risco e determinar o nivel de
risco.
= A andlise de riscos fornece a base para a avaliacao de riscos e para as decisdes
sobre o tratamento de riscos;

= A andlise de riscos inclui a estimativa de riscos.

A analise de riscos € constituida pelas fases ilustradas na figura 7, identificacdo dos riscos,
identificacdo das pessoas expostas e a estimativa do risco. Esta € uma das etapas da gestéo de
risco mais detalhada e com maior poder de observacédo e de andlise, de forma a caracterizar
aprofundadamente todos os riscos existentes nos EM/DM, identificando-os e analisando as
eventuais consequéncias da ocorréncia dos mesmos, tendo em conta os danos para as pessoas
expostas.

A andlise e identificacéo de riscos deve ser realizada em conjunto com informacgdes técnicas, de
fabricante e de regulamentagfes dos EM/DM e baseada ainda, na experiéncia profissional dos
profissionais de salude que operam diariamente com estes mesmos equipamentos e dispositivos
médicos, assegurando uma andlise completa e o mais detalhada possivel dos riscos existentes
para cada EM/DM, permitindo conhecer o nivel/magnitude do risco, consoante a sua

probabilidade de ocorréncia e severidade das consequéncias em caso de dano (Braz, 2014).
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Cada risco identificado deve ser estimado para que se permita defini-lo consoante a sua
magnitude, caracterizando-o através da sua probabilidade/frequéncia de ocorréncia e a
gravidade deste. As tabelas 1, 2 e 3 ilustram, respetivamente, as classificacées e descri¢cbes
para os indicadores da probabilidade de ocorréncia de falha, da severidade das potenciais
consequéncias e a da probabilidade de detetabilidade do modo de falha (Saude, 2016). As
seguintes tabelas permitem auxiliar na atribuicdo da pontuacéo de cada indicador através da
breve descricdo de cada um, permitindo uma classificagéo subjetiva para o nimero de risco de

cada modo de falha e, respetivo, equipamento e dispositivo médico.

Tabela 1: Indicadores relativos a Probabilidade de Ocorréncia adaptados de (Satde, 2016)

Probabilidade de Ocorréncia

1 2 3 4 5
RARA IMPROVAVEL POSSIVEL PROVAVEL CERTA
Quando as falhas
sdo isoladas , sendo | Apresentam falhas

Classificagdo

Associa-se quando

Falha incomum; - e L as falhas sdo Falha é inevitavel.
- improvaveis de ocasionais; frequentes
Descricéo ocorrer;
Tempo para que Tempo para que Tempo para que Tempo para que Tempo para que
ocorra a falha: ocorra a falha: ocorra a falha: ocorra a falha: ocorra a falha:
Superiora 10 anos | Entre 10 e 5 anos Entre 5e 1 ano Entre 1anoe 6 Inferior a 6 meses

Tabela 2: Indicadores relativos as Consequéncias e Gravidade das Falhas adaptados de (Saude, 2016)

Severidade das Potenciais Consequéncias

Y 1 2 3 4 5
Classificagéo . . e
Insignificante Peqguena Média Elevada Catastréfica
o I Pequenos danos ou
Auséncia de lesbes; ,
problemas de saude; ~
N0 existe violacio nos Lesdes graves ou Morte e/ou
Utentes roce dimengtos Violag&o de um Les6es moderadas. incapacidade de incapacidade
P . requisito legal e/ou longo termo. permanente
hospitalares nem .
o procedimento.
clinicos.
o . Pequenos danos ou
Auséncia de lesbes; .
problemas de salde; ~
o ~ . . - Lesdes graves ou Morte e/ou
Profissionais | Ndo existe violagdo nos . ~ ~ K " . .
. . Violagéo de um Lesdes moderadas. incapacidade de incapacidade
de Saude procedimentos .
X requisito legal e/ou longo termo. permanente
. hospitalares nem .
Descrigéo clinicos procedimento.
Encerramento
Sem pertubagdes ou | Possibilidade de ligeira Perturbacéo Grave perturbagéo no da
pertubagdes minimas; perturbagéo; moderada; ambiente hospitalar; | servigo/unidade
Ambiente hospitalar;
Hospitalar ~ . . ~ o ) ~
Néo enstfe violagéo de Ligeiro |mpacto nos Violag#o de um Violag&o de vérios ,\'/lolagao .dfe
procedimentos ou procedimentos ou o . ) Varios requisitos
. ) - . . ~ requisito legal. requisitos legais. X
linhas de orientacéo. linhas de orientag&o. legais.
Negécio Sem |r:npacto ou Impacto localizado Impacto moderado Impact.q . Impacto critico
minimo. grande/significativo

Tabela 3: Indicadores de Controlo da Falha e Causas adaptados de (Saude, 2016)

Probabilidade da Detetabilidade

i 1 2 3 4 5
Classificacéo
¢ QUASE CERTA ELEVADA MODERADA BAIXA INCERTEZA
E possivel de certeza A pOfSIblllda(tie dfe | ;os(sjlblcl;dade Ba(ljxa posm?llldade . l;lato é possivel

Descriao detetar a potencial encontrar a potencial | moderada de que se e encontrar a etetar a causa ou

causa para o modo encontra a falha potencial causa da mecanismo

causa da falha. ; . L

de falha é elevada. antes de ocorrer. falha. subjacente a falha.
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A estimativa de risco pode ser mensuravel através do nimero prioritario de risco associado a
cada modo de falha ou EM/DM. Através da multiplicagdo entre as classificagGes atribuidas a
probabilidade de ocorréncia (O), a severidade/gravidade (S) e a detetabilidade ou possibilidade
de controlo dos modos de falha (D) obtém-se o valor do risco para cada modo de falha de cada

equipamento ou dispositivo médico (Moura, 2000).
Equacao 1: Nimero Prioritario de Risco

Ntmero Prioritario de Riscop;_125) = O1—5) X S[1—-51 X D1_5) (2)
3.4.2 Avaliacdo de Riscos

A avaliacdo de riscos € a etapa da gestdo de riscos que inclui a valorizacéo destes. Ou seja, a
valorizagédo de riscos corresponde a comparag¢do da magnitude do risco, o nimero prioritario de

risco, com os valores padrao.

A comparacao da magnitude de risco com valores padrdo permite concluir a aceitabilidade do
risco e a necessidade de medidas preventivas ou de correcdo, com o intuito de monitorizar e
controla-los. A aceitabilidade dos diferentes riscos de cada EM/DM deve incluir as medidas de
acdo preventivas e um maior controlo e estudo dos mesmos, para que toda a equipa tenha
acesso a esta informagédo (Ministério da Saude e Administracao Regional da Saude de Lisboa e
Vale do Tejo, 2010).

A técnica implementada para a avaliacdo de riscos corresponde a matriz ou mapa de riscos,
considerando a interseccdo entre a probabilidade de ocorréncia de determinado risco, com a
severidade das suas consequéncias e ainda a probabilidade de ser detetado a tempo, ou nao.

Esta técnica serd abordada com maior detalhe no capitulo 5.
3.4.3 Técnica de Analise e Avaliacdo de Riscos

Ainda que a analise e avaliacdo de riscos sejam duas fases do processo de gestdo de riscos,
séo etapas complementares uma da outra, isto é, as técnicas de andlise e avaliacdo de riscos
interligam as duas fases numa sO metodologia. Cada técnica permite avaliar diferentes
problemaéticas, ou seja, existem ferramentas que avaliam a causa do risco, as consequéncias
desse mesmo risco, entre outras questdes importantes na tematica da gestdo de riscos

(Dicionario Financeiro, 2018a).

As diferentes técnicas de andlise e avaliacdo de riscos que existem podem ser do tipo qualitativo
ou quantitativo. A primeira é baseada na percecéo e conhecimento/experiéncia profissional ou
de trabalho, enquanto no tipo quantitativo é possivel quantificar o grau do risco, em nimero,

obtendo-se uma maior compreensao (Noticias, 2018).
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Exemplos das técnicas de andlise e avaliagdo de riscos sdo as descritas abaixo, tal como a
andlise dos modos de falha e seus efeitos que serd abordada e descrita com maior detalhe

posteriormente no capitulo 4.
3.4.3.1 Andlise de Arvore de Falhas (FTA)

A Analise de Arvore de Falhas (Fault Tree Analysis) é uma técnica de andlise e avaliacdo das
falhas de um sistema, processo ou qualquer equipamento. Contudo é uma analise do tipo top-
down, ou seja, € uma técnica que reconhece as causas originadas por um determinado risco, ao
invés de determinar as causas que o originam, até a identificacdo da causa basica da ocorréncia
do evento. Esta € uma técnica que demonstra a interligagdo entre diferentes causas e a

ocorréncia do risco (Noticias, 2018; Quintella, 2011).

A Andlise de Arvore de Falhas (FTA) é uma técnica que permite o estudo das diferentes causas
até a ocorréncia do evento indesejavel, permitindo avaliar as falhas e avarias do sistema,
processo ou equipamento, desenvolvendo-se medidas de a¢cdo com uma resposta adequada a

essas mesmas falhas.

Esta € uma andlise que permite determinar as falhas bem como a probabilidade da sua
ocorréncia, sendo por isso uma metodologia dos dois tipos anteriormente descritos, qualitativos

e quantitativos (Sucena, 2018).

3.4.3.2 Andlise de Perigos e Operabilidade (HAZOP)

A Andlise de Perigos e Operabilidade (Hazard and Operability Study) identifica os perigos e os
problemas operacionais de um processo ou de um equipamento. E uma técnica com elevada
utilizac&o e que deve ser aplicada em sistemas ou processos novos ou quando sofrem alguma

alteracao.

E uma metodologia qualitativa que além de identificar perigos, apresenta riscos e perigos
decorrentes de um desvio do processo ou na sua linha de seguimento e ainda, consequéncias
ou eventuais riscos e perigos que possam suceder. Além do reconhecimento de riscos e causas,
a metodologia HAZOP promove ac¢des de resposta ao risco ou acidente, visando a reducéo e

diminuicdo de riscos (Moura, 2000; Dicionéario Financeiro, 2018a; Noticias, 2018).

A Andlise de Perigos e Operabilidade € desenvolvida em grupo, com trabalhadores de diferentes
funcbes para que seja possivel abranger um maior nimero de problemas ou eventuais riscos
durante uma linha de processo, aliando uma vasta e diversificada experiéncia para maiores

vantagens na gestéo de risco (Borelli et al., 2015).
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3.4.3.3 Andlise Preliminar de Riscos (PHA)

A Analise Preliminar de Riscos (Preliminary Hazard Analysis) € uma das metodologias de analise
e avaliacao de riscos, do tipo qualitativo, que tem como principal finalidade a anteviséo de riscos
antes da ocorréncia dos mesmos e a posterior analise e identificacdo de consequéncias

adjacentes desses mesmos riscos.

Esta técnica identifica todas as atividades que compdem o equipamento ou produto, ou noutros
casos 0S processos que se encontram em avaliagdo, tentando garantir uma completa previsdo
de todos os riscos possiveis de ocorrer. A Andlise Preliminar de Riscos identifica também as
causas adjacentes do risco e as suas consequéncias, para que seja viavel a construcéo de uma
matriz de risco combinando as varidveis da ocorréncia do risco e da gravidade do mesmo,
permitindo a classificagéo dos riscos e a tomada de medidas de prevengéo consoante o grau do

risco (Moura, 2000; Dicionario Financeiro, 2018a).
3.4.3.4 Check-List

A metodologia de check-list baseia-se huma listagem de itens relacionados com riscos ou causas

de riscos é verificada, bem como a adocéo e utilizagdo de medidas preventivas.

Esta € uma ferramenta utilizada ap6s uma primeira analise e avaliacdo de riscos, de modo a
evitar erros e a verificar o uso das recomendacdes de prevencio aos riscos. E uma medida que
permite identificar as necessidades de corre¢cdo em casos que as medidas de resposta aos riscos

nao sdo tomadas ou ndo cumprem a sua finalidade (Moura, 2000; Dicionario Financeiro, 2018a).
3.4.4 Controlo de Riscos

ApOs uma analise e avaliacdo cuidada e detalhada dos riscos existentes dos EM/DM é
necessario efetuar-se um controlo dos riscos identificados e medidos. O controlo do risco deve
guiar o risco a niveis aceitaveis e promovendo o desenvolvimento e implementacdo de medidas

de controlo devidamente controladas, para que nao exista transferéncia de riscos (Saude, 2011).

As medidas de resposta de controlo devem ser realizadas com o intuito de reduzir ou eliminar o
risco, sendo necessario reavaliagdes periddicas destas medidas, tal como uma monitorizagao

das mesmas (Braz, 2014).

A comunicacéo e o registo de todos os riscos e medidas devem ser realizados, para que se
permita a troca de informacéo, aceitabilidade e acessibilidade nos registos relativos aos riscos,

permitindo uma correta gestéo do risco.
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Capl’tulo 4. Analise dos Modos

de Falhas e seus Efeltos

A gestédo de riscos de equipamentos e dispositivos médicos compreende os fatores necessarios
para a prevencdo e controlo dos riscos e a sua aceitabilidade, consoante os beneficios em

relacdo aos riscos que poderdo ser causados.

Diferentes técnicas e metodologias tém sido realizadas aquando da gestéo de riscos, nas etapas
de analise e avaliacdo destes. Estas técnicas tém vindo a ser aplicadas em contextos clinicos,
excluindo somente a sua aplicabilidade a &rea automoével e de construcdo. Relativamente as
diferentes técnicas a serem aplicadas, ndo existe regras nem casos para a aplicabilidade de
determinada metodologia ou de outra, porém a técnica mais utilizada no setor da salude ou da
area clinica é a analise dos modos de falha e respetivos efeitos (FMEA), permitindo identificar e
interligar os riscos a determinados equipamentos ou procedimentos. Para a aplicabilidade da
FMEA aos equipamentos e dispositivos médicos, implementou-se a norma que permite a
normalizacdo da aplicabilidade desta metodologia a todos os equipamentos e ainda, 0 seu
correto procedimento, norma IEC 60812:2006 - Analysis techiniques for system reliability —
Procedure for Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) (Onofrio et al., 2015).

Este capitulo pretende dar enfase a técnica da analise dos modos de falha e seus efeitos,
garantindo a andlise e avaliagdo de riscos, identificando todos os riscos, a sua probabilidade de
ocorréncia, uma adequada avaliacdo das potenciais consequéncias desses mesmos riscos e

ainda uma estimativa de cada risco de cada equipamento (Onofrio et al., 2015; Silva et al., 2006).
4.1 Definicdo de FMEA

A metodologia FMEA é uma técnica de analise e avaliacdo de risco, de forma analitica e indutiva,
que permite identificar as falhas e avaliar as causas e respetivas consequéncias e ainda,
estimando a detetabilidade da falha e os modos de prevencédo e controlo desta, para evita-la e
diminui-la. Esta € uma metodologia que permite determinar também as potenciais fontes de falha,
que afetardo o desempenho de um dado equipamento e dispositivo médico e provocarao riscos
para os utilizadores (Moura, 2000; Silva et al., 2006).

Segundo a norma de normalizacdo do IEC 60812:2006 — Analysis techiniques for system
reliability — Procedure for Failure Mode and Effects Analysis (FMEA), a analise dos modos de

falha e seus efeitos caracteriza-se por (IEC, 2006):
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Anélise dos Modos de Falha e seus Efeitos: Procedimento sistematico para a andlise de
um sistema para identificar os potenciais modos de falhas, suas causas e efeitos na
performance do sistema (desempenho da montagem imediata e todo o sistema, ou hum
processo). Aqui, o termo sistema € usado como uma representacao de hardware, software
(com a interacao) ou um processo. A andlise é realizada com sucesso, preferencialmente no
inicio do ciclo de desenvolvimento, de modo que a eliminagdo ou a mitigacdo do modo de
falha seja mais econémica. Esta andlise pode ser iniciada assim que o sistema for definido,
para ser apresentado como um diagrama de blocos funcional, onde a performance de seus
elementos pode ser definida.

A técnica FMEA compreende a identificacdo e avaliacdo dos componentes de cada equipamento
ou dispositivo, de forma a determinar e reconhecer as eventuais falhas destes e como essa falha
afetaria 0 componente, o processo e ainda, o funcionamento do equipamento no seu todo, tal
como o seu desempenho, permitindo avaliar numericamente o risco de cada falha. Esta € uma
metodologia aplicada tanto a equipamentos da indUstria automével, como da industria civil ou
farmacéutica e, neste caso, a equipamentos e dispositivos médicos sendo que as principais
funcbes dessa metodologia seja a remocédo e mitigacdo de defeitos/falhas ou avarias nos
equipamentos, garantindo uma maior seguranca e eficacia nos procedimentos hospitalares,
especificando para o caso de estudo. A principal utilizacdo desta metodologia aplicada aos
equipamentos e dispositivos médicos visa a mitigar erros médicos devido a falhas nos
equipamentos e acidentes tanto com prestadores de cuidados de salde como com utentes
(Onofrio et al., 2015).

A FMEA tem como principais objetivos (Braz, 2014; Silva, 2007; Toledo e Amaral, 2018):

» Aidentificacdo de todos os modos de falha de cada equipamento ou dispositivo médico
e potenciais modos de falhas;

= Avaliacdo dos efeitos das mesmas falhas (gravidade das consequéncias e causas
dessas mesmas falhas);

= Hierarquiza¢cdo dos modos de falhas consoante o seu nimero prioritario de risco (RPN);

= Redugdo da probabilidade de ocorréncia dos modos de falha em novos produtos ou
processos;

= Redugédo da probabilidade de ocorréncia em potenciais falhas de produtos ou processos;

= Aumentar a confianca em produtos ou processos em operacao, através das andlises de
falha que ja tenham ocorrido;

= Reducdo dos riscos e aumento da qualidade;

= Implementacédo de medidas de acdo corretiva e/ou preventivas, para um maior controlo.
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4.2 Tipos de FMEA

A andlise dos modos de falha e seus efeitos (FMEA) pode ser classificado segundo os objetos
em estudo ou o seu grau de complexidade. Independentemente dos componentes a ser
analisados e avaliados, a metodologia pretende, para todos, eliminar e mitigar a falha ou a

possibilidade de ocorréncia da mesma.

A classificacao para as diferentes tipologias da analise FMEA n&o é unanime nem consensual,
pelo que existem autores que defendem a existéncia de 2,3 ou 4 classes. A complexidade é
crescente no sentido do design, para processos, sistemas e por fim, servicos (Braz, 2014; Portal
de Conhecimentos, 2008):

= FMEA de design/produto: analisa produtos antes da sua producéo e avalia 0s seus
modos de falha ou aquando do seu processo;

» FMEA de processos: analisa as falhas ou avarias durante o planeamento e execucéo
do procedimento, evitando a probabilidade de ocorréncia de falhas, permitindo
prosseguir com a conformidade do produto;

= FMEA de sistemas: analisam-se e avaliam-se 0s sistemas e subsistemas do projeto,
focando-se nos potenciais modos de falha causados pelo préprio sistema ou por
interacOes deste e seus componentes;

= FMEA de servicos: sdo analisados os servicos procurando modos de falha

originados pelo processo ou pelo sistema.
4.3 Definicdo de FMECA

A analise FMECA, Failure Mode, Effects and Criticality Analysis, é considerada pela Comissao
Eletrotécnica Internacional (IEC), organizacdo de normalizacdo de normas para tecnologias
elétricas, eletrotécnicas ou relacionadas com estas, como uma extenséo da analise dos modos
de falha e seus efeitos, porém com o acrescento de permitir classificar a criticidade de cada modo
de falha. Ou seja, a analise FMECA identifica todas e as potenciais falhas de cada equipamento
ou dispositivo médico e noutros casos processos ou servigcos, avalia cada falha/avaria através
da severidade das consequéncias provocadas, da probabilidade que cada falha tem de ocorrer
(frequéncia de ocorréncia), a sua possibilidade/probabilidade da falha ser detetada e ainda,
permite estimar a criticidade da falha (Silva et al., 2006; IEC, 2006; Pedrosa, 2014).

Uma das principais caracteristicas que distingue a técnica FMECA da técnica FMEA é a andlise
da criticidade do risco, que pode ser do tipo quantitativo e qualitativo. A andlise quantitativa
permite atribuir valores de criticidade de risco aos equipamentos e dispositivos médicos
considerando o somatério da criticidade de cada risco para cada modo de falha, através do
estudo da inacessibilidade de cada componente, da sua probabilidade de falha e da sua falta de
fiabilidade. A analise qualitativa possibilita, ao longo de uma matriz de criticidade, a comparacao

entre os modos de falha, relativamente a sua severidade e frequéncia de ocorréncia.
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A andlise da criticidade torna-se, assim, uma caracteristica fundamental na gestao do risco tanto
de equipamentos e dispositivos médicos como de sistemas ou processos hospitalares ou de
outras areas, devido a possibilidade de reconhecimento das areas com maior atencéo e do seu
nivel catastrofico (Lipol e Haq, 2011; Borgovini et al., 1993; Military Standard, 1980).

4.4 Vantagens e Limitacdes de FMEA/FMECA

A técnica de andlise e avaliacédo de risco descrita anteriormente, permite em primeira instancia
analisar os diferentes modos de falha independentemente da complexidade do sistema ou dos
componentes, sendo possivel usar as analises FMEA e FMECA, como complementares, em
gualquer fase na producéo e desenvolvimento de um equipamento ou dispositivo médico ou
durante um processo. E possivel enumerar outros beneficios da aplicagdo da metodologia
FMEA/FMECA (Silva et al., 2006; Lipol e Haq, 2011):

= Maior confiabilidade e garantia de seguranca e qualidade em produtos, processos,
sistemas ou servigos;

= Sistematizagdo da andlise de cada sistema e componentes e estudo detalhado dos
modos de falha, bem como as consequéncias adjacentes de cada avaria/falha num curto
espago de tempo;

= Redugéo de custos e diminui¢do de tempo gasto em desenvolvimento;

» Redugéo de desperdicios;

= Contribuicdo para o desenvolvimento e implementacdo de medidas de controlo e de
resposta para cada modo de falha;

= Vantagens em termos econdmicos devido a probabilidade de reconhecer falhas/avarias

antecipadamente evitando desperdicios.

Contudo e apesar de serem metodologias bastante utilizadas com o intuito de correcdo e
prevencao de falhas e riscos, também estas técnicas sofrem algumas limitag@es tais como (Silva
et al., 2006; Lipol e Haq, 2011):

» S&o técnicas demoradas e trabalhosas;

= Analisam e avaliam potenciais falhas que podem nao ocorrer, tornando-se irrelevantes
e resultando em perda de tempo;

= Técnicas sdo realizadas por equipas, logo existe sempre o erro humano que nao é
considerado;

= Diferentes classificacdes para as diversas variaveis podem originar num RPN igual, mas
com consequéncias dos seus riscos completamente diferentes ou com gravidades

dispares.
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4.5 Procedimento de FMEA

A andlise dos modos de falha e seus efeitos (FMEA) é uma metodologia com diversas etapas e
fases, pelo que os principais objetivos séo a identificacao e avaliacdo de cada falha e potencial
falha nos equipamentos e dispositivos médicos e os respetivos efeitos, a identificacdo e
hierarquizagdo de medidas de a¢do que permitam eliminar ou mitigar eventuais possibilidades
de ocorréncias de falhas, consoante o seu grau de risco e ainda, a elaboracgéo de relatérios de
todas as analises e avaliagdes realizadas e detalhadas.

A implementacéo da técnica é igual para os diferentes tipos de FMEA e respetiva complexidade
e ainda, é indiferente a aplicabilidade em produtos novos ou ja utilizados. Contudo, esta é uma
metodologia que deve ser aplicada em momentos-chave, ou seja, a sua aplicabilidade deve ser
realizada antes de qualquer falha com fim a evitar prejuizos e evitando ou minimizando estragos
(Moura, 2000; Toledo e Amaral, 2018).

Considerando o estado de arte existente para a execu¢ao da andlise FMEA, foram observados
diferentes procedimentos com um ndmero varidvel de passos/fases a realizar, sendo que
gualquer procedimento da analise FMEA possui 0 mesmo objetivo da eliminagcdo ou mitigagao
de falhas e avarias em EM/DM, considera-se a implementacédo e as fases do autor Candido
Moura como base para a avaliacdo dos riscos e ferramenta para planeamento de a¢fes de
resposta a esses riscos para os EM/DM de unidades prestadoras de cuidados de salde (Moura,
2000).

De salientar que a analise de modos de falha e seus efeitos deve ser realizada segundo diagrama
de blocos ou fluxogramas, de modo a ilustrar evidentemente todos os sistemas, modos de falhas
e a sua andlise relativamente as consequéncias/efeitos causados, probabilidade de ocorréncia,
detetabilidade e ainda, a¢bes de prevencao ou correcdo necessarias a implementar para cada
modo de falha (Moura, 2000).

Uma das fases iniciais a implementagdo da analise FMEA é a designacdo de uma equipa
responsavel pela realizagdo por essa mesma andlise e avaliacdo de riscos e pela recolha de
informacdo necesséria que permita auxiliar a classificagdo de determinados componentes de
EM/DM, tais como manuais de fabricante e histérico de defeitos e falhas. Segue-se a descricdo
de todos os EM/DM de cada sistema, incluindo as suas funcionalidades, para a aplicagdo da
metodologia para um EM/DM em especifico. Para esse equipamento e dispositivo médico, &
executada uma listagem de todos os seus potenciais modos de falha, isto €, um modo de falha
€ descrito como um causador para que o EM/DM nédo cumpra alguma das suas fungdes. Este
modo de falha acarretara consequéncias indesejaveis que devem ser documentadas, tal como

as causas que levou a ocorréncia desse mesmo modo de falha (Moura, 2000; Costa, 2012).

Para cada modo de falha de cada equipamento e dispositivo médico, devem ser classificadas

consequentemente as seguintes variaveis (Moura, 2000):
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= Probabilidade de Ocorréncia: probabilidade de determinado modo de falha ocorrer;

= Severidade das Potenciais Consequéncias: gravidade de cada efeito causado pelo modo
de falha deve ser classificado segundo diferentes fatores, utentes, profissionais de

saude, ambiente e negécio hospitalar;

= Detetabilidade: capacidade de detetar o modo de falha ou potencial modo de falha antes

de ocorrer e causar estragos.

A classificacdo de cada uma das variaveis descritas deve seguir as descricdes e exemplos das
tabelas dos indicadores de cada uma, para que os valores atribuidos sejam os mais fiaveis
possiveis. Através desta classificacao é possivel calcular o nUmero prioritario de risco para cada
modo de falha através da equacdo numero (1), permitindo calcular cada modo de falha a um
determinado nivel de risco, isto é, quanto maior o nimero de RPN, maior seré o nivel de risco e

os cuidados a ter com determinados modos de falha.

Consoante o nivel de risco do equipamento e dispositivo médico é necessario recorrer-se as
medidas de manutencéo, de forma a reduzir estes valores e permitir a mitigagéo ou eliminacéo

de modos de falhas e respetivas consequéncias.

O fluxograma representado na figura 8 ilustra e descreve sucintamente a aplicacdo da
metodologia da anélise dos modos de falha e seus efeitos para cada equipamento e dispositivo
médico, a fim de se identificar, classificar e avaliar os riscos dos seus modos de falha. Para a
aplicabilidade desta mesma técnica € utilizado como exemplo um dos formularios demonstrado
na figura 9, com a divisdo do equipamento e dispositivo médico por sistemas ou componentes,
para uma identificacdo detalhada de cada modo de falha, respetivas causas e classificar-se
segundo a sua probabilidade de ocorréncia, as suas consequéncias e a severidade destas e
ainda, a detetabilidade de cada causa que origina 0 modo de falha. Pretende-se assim,
reconhecer as principais causas que determinam o aparecimento de uma determinada falha ou
avaria que possui consequéncias severas ou com uma detetabilidade fraca, sendo por isso um

dos modos de falha com um namero prioritario de risco mais elevado.

A metodologia FMEA encontra-se resumida no fluxograma seguinte:
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Figura 8: Procedimento da Andlise dos Modos de Falha e seus Efeitos (Saude, 2016; Toledo e Amaral,
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Um dos exemplos de formularios a seguir para a realizacdo da analise FMEA deve ser:

Designagéo do

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pégina(s) __de

Equipamento/Dispositivo Médico: .
auip P Equipa: N° Doc.
Marca/Modelo: Elaborado a: I
Localizag8o: Revisto: 1
Q 4 o ~
o g 3 2 Resultado das Agbes
< <3 = ~
Fungées Modos de Falha Consequéncias | & % Causas © § % Controlos| T & RPN R AQOeZ .
% % g § ecomendadas s o D RPN
o D @
Legenda:
S: Severidade
O: Probabilidade de Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Numero Prioritario de Risco

RPN=SxOxD
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4.6 Exemplos de Aplicagédo de FMEA

A aplicabilidade da metodologia FMEA tem sempre em conta a atenuacao dos modos de falha
de processos, quer seja, na sua frequéncia de ocorréncia em processos NOVos ou processos em
operacao, o que significa que a finalidade da andlise FMEA é aumentar a confianca dos seus
processos, sistemas, servicos ou produtos, consoante a complexidade, permitindo aumentar a

qualidade destes (Toledo e Amaral, 2018).

A técnica de andlise e avaliagdo de risco FMEA é, atualmente, utilizada em diversos tipos de
aplicacédo, tendo em conta a sua flexibilidade e possibilidade de uso em diversas fases do ciclo
de vida de um equipamento. Esta tem sido uma técnica bastante requisitada na area automovel
e aeroespacial, contudo, é também usualmente utilizada no cumprimento de requisitos de
gualidade e seguranca, tal como é caso da norma ISO 9001 e, ainda no ambito da construcao

civil e na &rea empresarial (Pedrosa, 2014; Lipol e Haq, 2011, Baia e Silva, 2016).

Ainda que a analise dos modos de falha e seus efeitos seja baseada no risco causada em
produtos ou processos, existem estudos baseados nesta metodologia na area da saude, da
gualidade e seguranca, com vista a reducéo dos riscos causados por fitofarmacéuticos e ainda,
existem artigos cientificos baseados na FMEA visando a minimizacdo dos riscos para o
desenvolvimento de equipamentos e dispositivos médicos (Onofrio et al., 2015; Costa, 2012;
Neves, 2007; Ferreira, 2018).
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Capitulo 5: Mapas de Risco

A identificacdo e avaliacdo dos riscos € aplicavel a outras areas além do ambito da saude, tal
como na area social ou na area da manutencgédo, permitindo avaliar a degradacao precoce ou
regular dos equipamentos, dispositivos ou instalagcdes. Na area da saude, a manutencao dos
dispositivos necessita de ser mais critica e exigente devido a relevancia dos cuidados prestados
por estes equipamentos ou dispositivos clinicos e a impossibilidade do comprometimento do

funcionamento hospitalar (Saude, 2016).

Os mapas de riscos correspondem a representagéo grafica dos riscos existentes em locais de
trabalho, segundo diferentes cores ou tamanhos para demonstrar a sua severidade. Os mapas
de riscos funcionam, em meio laboral, como uma fonte de informacdo para os riscos de
determinados compartimentos ou sec¢des de trabalho e ainda de alerta para casos de

manuten¢@o em equipamentos com elevado nivel de risco.

O desenvolvimento dos mapas de riscos deve ser claro, de forma a identificar e avaliar os
diferentes riscos associados a cada sistema ou equipamento que exista num determinado
compartimento/divisério de uma area em comum. As técnicas adjacentes a identificacdo e
avaliacéo dos riscos para a representacao grafica, dependem de varios autores. Existem autores
que utilizam a abordagem de questionarios em ambiente laboral de forma a determinar o nivel

de risco das instalagBes ou equipamentos (Pavan e Savi, 2011; Santos, 2018).

O uso de mapas de risco tem sido uma ferramenta utilizada com o intuito de permitir medidas de
manutencdo em relacdo aos riscos apresentados por instalagbes técnicas, equipamentos ou

sistemas, tendo em consideracao o seu estado fisico, ou seja, 0 seu ciclo de vida (Saude, 2016).
5.1 Procedimento

A representacdo de mapas de riscos pode ser efetuada para diferentes areas, desde higiene, a
seguranca ou economia, desde que permita reconhecer areas, instalagdes ou equipamentos com
um potencial risco para outros. Esta representacdo deve ser realizada por uma equipa com
conhecimento a nivel funcional de cada equipamento, processo ou sistema bem como no
funcionamento laboral, no espaco de trabalho. Devendo ter em consideracéo, todos os riscos

para as instalacfes, equipamentos ou sistemas.

A identificacdo e avaliacdo dos riscos existentes em locais de trabalho € uma metodologia que
se podera implementar em trés fases distintas. Sendo que a primeira abrange a recolha e
filtragem de informacao relativa as instalacfes e equipamentos existentes por area ou seccao de

trabalho, seguindo-se a analise e classificacdo dos riscos deste, consoante 0 seu numero de
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risco associado para cada. Por fim, é efetuada a representacdo grafica por seccdo, dos riscos
para cada compartimento, tendo em conta equipamentos, sistemas de trabalho ou instalacdes
técnicas com maior risco ou potencial de risco. Esta é uma metodologia com indmeras
vantagens, permitindo a avaliagdo dos equipamentos em diferentes periodos de tempo e por

compartimentos ou areas de trabalho.
5.1.1 Fase 1 — Recolha e Filtragem de informacé&o

A presente metodologia dos mapas de riscos inicia com a recolha de um conjunto de informacdes
de todas as instalacdes existentes na area de trabalho, bem como de equipamentos, dispositivos
ou sistemas de trabalho. Para cada representagcéo dos mapas de risco devem ser adquiridos os
seguintes dados (Braz, 2014; Saude, 2016):

= Plantas atualizadas, que permitam identificar todos os compartimentos ou sec¢des de
trabalho;

= Data de construcdo dos edificios em estudo, tal como requisitos normativos e
legislativos;

» Data de construcao de instalag8es técnicas;

» Designacéo genérica de cada equipamento e sistema de trabalho;

= Data de aquisi¢cdo dos equipamentos e sistemas de trabalho;

» Manuais de utilizagdo dos equipamentos, de instalagfes técnicas;

= Histdrico dos defeitos e potenciais falhas de instalagdes técnicas e de equipamentos.
5.1.2 Fase 2 — Identificacdo e Andlise dos Riscos

Terminando a primeira fase relativamente a recolha e filtragem da informacédo de todos os
componentes existentes no edificio ou area de trabalho, segue-se a identificacdo e analise dos
riscos existentes para 0s mesmos, referido anteriormente. A identificacéo e andlise dos riscos de
cada instalagdo técnica, equipamento e sistema ou componente deve ser efetuada segundo as
diferentes técnicas abordadas anteriormente, no capitulo 4, de tal forma que seja possivel
identificar e classificar todos o0s riscos existentes numa area de trabalho, para que a sua
representacdo permita o conhecimento destes e a eventual implementacdo de planos de

manutengéo para os mesmaos.

5.1.2.1 Procedimento: modo de execucgao

A execucao desta andlise deve considerar os seguintes fatores (Saude, 2016):

»= Analisar todas as areas do edificio/construgéo, acarretando um maior detalhe a todos os
compartimentos e considerando todas as instalacdes ou equipamentos existentes por

seccdo ou area de trabalho;
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= A condicao fisica de todas as instala¢des técnicas ou equipamentos, permitindo a sua

classificacéo relativamente ao seu ciclo de vida e condi¢fes de degradacéo ou desgaste.

Os edificios a avaliar devem incluir todos os equipamentos, instalacdes técnicas e seus sistemas

e subsistemas, para que a sua analise e avaliacédo de riscos seja concisa e objetiva.

Para cada instalacéo técnica ou equipamento deve ser realizado um formulario que permite
localizar no edificio/compartimento, segundo a sua planta de localizacdo e ainda, uma
classificacdo de risco, que é atribuida segundo as falhas que uma dada instalacdo ou
equipamento pode sofrer. Isto é, a avaliacdo do risco de um determinado equipamento, sistema
ou instalac@o podera ser causado por uma falha no mesmo, dessa forma, deve ser pontuada
cada falha para cada equipamento, sistema ou instalagdo segundo as seguintes variaveis

(Saude, 2016):

< Probabilidade de Ocorréncia
< Severidade

< Detetabilidade

Para esta avaliacdo é necessario que a equipa responsavel pela sua execuc¢do tenha em
consideragdo as medidas praticadas no local com o intuito de reduzir as consequéncias de cada

risco e ainda, as reparacfes ou substituicdes que cada equipamento ou instalagéo pode sofrer.

Para a atribuicdo da pontuagdo para a probabilidade de ocorréncia de falha, das potenciais
consequéncias e sua gravidade e da detetabilidade do modo de falha, a equipa deve basear-se

nas tabelas descritas no capitulo 3 referente ao tema “Risco”.

Finalizando-se a classificacdo das diferentes variaveis em estudo para cada falha das
instalagbes ou dos equipamentos, é possivel determinar-se 0 numero prioritério de risco

associado a cada um destes consoante a expressao (1).

Os resultados para esta estimativa do valor de risco de equipamento ou instalagdo encontram-
se exemplificados na seguinte matriz de risco e ainda tabelados relativamente ao seu nivel de

risco, apresentados, respetivamente, na tabela 4 e 5:

Tabela 4: Matriz de NUmero Prioritario de Risco

Ocorréncia
&° 16
R 18024 308 187 )
) 24

1 2 3 4 5
Detetabilidade
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Tabela 5: Classificagéo do Nivel de Risco

Classificacdo | Nivel de Risco

[16-31]

5.1.2.2 Apreciacdes

Considerando o numero prioritario de risco para instalacdo ou equipamento da tabela 4,

classificar-se-a 0s mesmos quanto ao seu risco segundo (Saude, 2016):

+ Risco Baixo — as ac¢des de manutencdo devem continuar a ser realizadas segundo os
seus periodos estabelecidos pelo fabricante e as substituicdes/reparacdes devem ser
planeadas a longo prazo;

+ Risco Moderado — as instala¢cdes ou equipamentos e dispositivos médicos devem ser
regularmente monitorizados e € necessaria uma gestdo a médio prazo, ndo colocando
em risco a prestacdo de servicos. A sua substituicdo/reparacdo deve ser planeada a
médio prazo;

* Risco Significativo — qualquer instalacdo ou equipamento que apresentem este risco
devem reparados/substituidos num curto espaco de tempo, evitando que a sua falha
ponha em causa o funcionamento da unidade hospitalar;

% Risco Elevado — a substituicao/reparacéo destas instalagdes e equipamentos é urgente,
visto que a sua ocorréncia pode provocar graves danos tanto na saude, como a nivel
ambiental ou econémico. Para EM/DM com um nivel de risco elevado, estes devem ser

retirados de servi¢o para que se evite eventuais danos.

A andlise e avaliagdo realizada permitem estabelecer uma ferramenta para futuros planos de
manutenc¢do a longo e a curto prazo, possibilitando que os orcamentos a nivel de manutencgdes

sejam empregues para o0s instrumentos clinicos com maiores necessidades.
5.1.3 Fase 3 — Representacéo gréafica dos Riscos

Considerando a Portaria n°155/2012 (DRE, 2012), de 22 de Maio, em Diario da Republica no
artigo 5° alinea r): “Elaborar especificagbes técnicas e normas aplicaveis a instalagbes e
equipamentos, bem como aos materiais a utilizar na sua construcdo por entidade tuteladas pelo
Ministério da Salde”, apesar da Portaria n°155/2012 ndo explicitar diretamente o uso da
representacao grafica de riscos, permite fundamentar a sua aplicabilidade, sendo um diploma

legal.

Dispondo da figura seguinte, figura 10, relativa a uma planta de uma unidade veterinaria
assinalada a com diferentes cores para distinguir as areas, como exemplo da aplicacdo da

representacdo dos mapas de risco, foi aplicada a representacdo grafica da classificagdo dos
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hipotéticos riscos a mesma, de tal modo que permitisse uma rapida identificacdo do risco

existente e respetivo nivel (Juliane e Savi, 2011; Santos, 2018).

A representacao gréafica dos riscos além de permitir a identificagdo do tipo de risco na tabela 6,

isto &, risco bioldgico, fisico, quimico ou psicossocial, deve também indicar o seu nivel,

demonstrado na tabela 5.

Tabela 6: Tipos de Riscos e Classificacéo

Tipo de Risco Clasificagdo
Biologico O
Fisico |:|
Quimico A
Psicosocial <>

Legenda:

Sala de Espera
Rececéo
Consultérios
Sala de RX Digital
Laboratério
Farmécia
Salas de Internamento
Escritério
Sala de Esterilizacao
Sala de Cirurgia
Sala de Tratamentos
Sala de Ecografia
Entrada
Banhos e Tosquias

1
2
3
4
5
6
7
8

Figura 10: Exemplo de Planta de uma Unidade Prestadora de Cuidados, com respetiva legenda (Canis,
2018)
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Capitulo 6: Metodologia

Proposta

A presente metodologia proposta interliga duas técnicas de identificacdo e avaliacdo de
diferentes tipos de risco. Estas asseguram a identificacéo dos potenciais modos de falha, bem
como as suas consequéncias e causas e, ainda permitem uma representacao grafica dos riscos
por meio de diferentes cores e o nimero prioritario de risco associado, consoante a gravidade
dos danos associados as falhas dos equipamentos e dispositivos médicos existentes em cada

compartimento de uma ala hospitalar.

Esta metodologia pretende que os riscos, isto €, 0s equipamentos com maior impacto e maior
possibilidade de causar dano a unidade hospitalar ou clinica sejam facilmente reconhecidos e
visualizados pelos prestadores de cuidados de salde e ainda pelos seus utentes, permitindo

uma rapida consciencializagdo e intervencgao.

O propésito deste sistema de identificacdo e avaliagdo dos riscos € analisar a seguranca da
unidade de saude e dos seus utilizadores, possibilitando uma identificacdo prévia de todos os
riscos aos quais se podera eventualmente estar exposto, consciencializar para o uso adequado
de medidas de manutencdo e de eventuais substituicbes de equipamentos ou dispositivos
médicos, permitir uma maior gestao financeira, de salde e de segurancga relativamente a danos
a utentes, a trabalhadores e ao ambiente hospitalar, auxiliando huma maior competitividade e

lucratividade para a instituicdo.
6.1 Estrutura de Metodologia

A aplicabilidade desta metodologia oferece inimeras vantagens tais como as descritas, porém,
devem ser realizadas revisdes anuais aos resultados obtidos pelo mapa de riscos, devido a
eventualidade de certos equipamentos ou dispositivos médicos oferecerem diferentes falhas
além das ja identificadas, sendo que estes séo instrumentos que entram em contacto direto com
utentes multiplas vezes. Esta revisdo permite também que o orgcamento oferecido a manutencao

dos EM/DM utilizados na area clinica seja atualizado consoante as despesas.
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A presente metodologia é apresentada no fluxograma representado na Figura 11:

C Procedimento: )

4

—] Planta da Instalacéo

|_yp| | Determ inacio de todos os
EM/DM existentes

Conhecimento da Unidade Pre

stadora de Cuidados de Salde

Localizacdo exata de EM/

4

DM, por divisdes

Selecionar EM/DM para anélise

Classificacdo de EM/DM em
Fixos (F) ou Moveis (M)

!

Identificar potenciais modos de falha do EM/DM seleccionado

!

Escolher um dos potenciais modos de falha para analisar e avaliar

|
A 4 v l
Classificar entre  [1-5] relativamente 2 Classificar entre [1-5] relativamente a
probabilidade de ocorréncia da falha, severidlade da falha, conforme tabela 2

conforme tabela 1 relativa aos indicadores de
probabilidade de ocorréncia.

Esta classificacdo obtém-se através das

seguintes questdes:

3 Quando a falha ird ocorrer?
2. Quédo controldveis sdo as causas
potenciadoras da falha?

relativa aos indicadores de consequéncias e
gravidade das falhas.

Esta classificacdo obtém-se através das
seguintes questdes:

1 Quais as consequéncias da falha?

2: Qual a severidade da falha para os
utentes, profissionais de salde, ambiente e
para o negécio hospitalar?

Classificar entre [1-5] relativamente a
detetabilidade da falha, conforme tabela 3 de
indicadores do controlo da falha e causas.

Utllizar as associacies da
classificar adequadamente.

tabela para

Célculo de Numero Prioritario de Risco de cada modo de falha para UT, PS, Amb e
NH, segundo as equacdes 3.4, 5 e 6, respetivamente.

A

Calculo de Nimero Prioritario de Risco de todos os Sistemas, consoante os
diferentes RPN's de UT, PS, Amb e NH através da equacéo 2.

A

Célculo de Nimero Prioritario de Risco Médio de cada fator através das respetivas
equacies 8.9,10 e 11.

v

Calculo de RPN de EM/DM segundo equacdo 7.

!

Classificacdo do EM/DM relativo as tabelas de risco

Dados de EM/DM, tais como marca, modelo,
designacéo e inrmacéo se sdo fixos ou méveis

Registo de ficha individual para cada EM/DM

Grau de risco da gravidade das consequéncias para
Utentes (UT), Prestadores de Salde (PS), Ambiente
Hospitalar (AM ) e Negocio Hospitalar (NH)

I
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o~
/ . s ~ D
" Apés a classificagido de ™\
< risco de todos os EWDM >
“\pum dado compartimen to/:/
N /'
\\\\ » /
N

Classificacdo do compartimento de acordo com o seu risco

l Classificar cada divisdo da Unidade P restadora de

- »| | cuidados de Salide, consoante o seu nivel de Risco
Representacdo do Mapa de Risco, segundo a sua planta de instalacéo

Identificar todos os EM/DM que se encontrem em
L cada divisoria da Unidade Prestadora de Cuidados

de Salde

Figura 11: Fluxograma de Metodologia Proposta

Relativamente a metodologia proposta é necessario conhecer-se previamente a unidade
prestadora de cuidados de saude, incluindo as suas plantas de localizagdo e informacdes
detalhadas acerca de equipamentos e dispositivos existentes, de tal modo que seja possivel
realizar fichas informativas de cada um, envolvendo todos os seus potenciais modos de falha e
respetivos niveis/graus de risco. E importante também, determinar a localizagdo de cada
equipamento e dispositivo médico na unidade prestadora de cuidados de saude e ainda,
distinguir todos os equipamentos e dispositivos através da sua mobilidade, isto é, se possuem
mobilidade fixa ou mével, visto que se os equipamentos/dispositivos médicos forem moveis é
necessario ter em conta o seu nivel de risco e as suas medidas de resposta de manutencéo,

além de serem associadas aos compartimentos de cada unidade hospitalar.

Apo6s a recolha de toda a informacdo inicial e detalhada da unidade em analise e dos
equipamentos e dispositivos médicos existentes, prossegue-se a escolha de um determinado
compartimento e analisam-se todos os EM/DM a vez, ou seja, para cada EM/DM é necessério
proceder-se a analise dos modos de falha, para que seja possivel quantificar e qualificar o

compartimento segundo 0S seus riscos.

Para cada EM/DM é efetuada a analise dos modos de falha e seus efeitos, identificados todos
os potenciais modos de falha de cada equipamento e dispositivo médico e, para cada modo de
falha, identificando e classificando as consequéncias da falha, as causas que o originaram e a
sua probabilidade de ocorréncia e 0 que existe para controlar o modo de falha antes da sua
ocorréncia, isto €, a sua detetabilidade. Consoante as classificacdes atribuidas para as seguintes
variaveis, segundo as tabelas apresentadas, € possivel calcular um nimero prioritario de risco

para cada sistema de um dado equipamento e dispositivo médico, através da seguinte equacao:
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Equacédo 2: Numero Prioritario de Risco de Sistema

30 X Z{:V=1RPNUT + 30 % Zjiv=1RPNPS +10 X ?:1 RPNAmb + 30 X Z?I:l RPNNH
N N N N

100

RPNSistemaX =

)

A equacdo acima apresentada determina o nimero prioritario de risco para um dos sistemas do
equipamento e dispositivo médico, tendo em conta os valores das classificagdes atribuidas para
as variaveis de ocorréncia, detetabilidade e severidade das consequéncias para os utentes (UT),
para os profissionais de saude (PS), ao nivel do ambiente (Amb) e para o neg6cio hospitalar ou
clinico (NH). A variavel severidade é calculada para cada fator segundo os diferentes modos de
falha. O peso de cada fator no sistema foi atribuido segundo os fatores analisados e a
importancia e gravidade das consequéncias sofridas e com um maior risco para a unidade

prestadora de cuidados de salde no seu todo.

Contudo, o célculo do nimero prioritario de risco de cada fator depende da probabilidade de
ocorréncia, da severidade das consequéncias e da detetabilidade de uma determinada causa
que pode originar um dado modo de falha. Sendo que para cada fator é calculado o nimero
prioritario de risco segundo a equacao (1) referente ao nimero prioritario de risco relativamente
a probabilidade de ocorréncia, a severidade das consequéncias e a probabilidade de

detetabilidade de uma dada causa.

Equacao 3: Numero Risco Prioritario de Utentes

RPNy; = 0 X Syp X D 3)

Equacao 4: Namero de Risco Prioritario de Profissionais de Saude

RPNPS=0XSPSXD (4)

Equacao 5: Numero de Risco Prioritario de Ambiente Hospitalar

RPNAmb b 0 X SAmb XD (5)

Equacao 6: Numero Prioritario de Risco de Negdécio Hospitalar

Apos a identificacdo e classificacdo das variaveis para todos os modos de falha de um dado
EM/DM, segue-se ao calculo do ndmero prioritario de risco do EM/DM através da equacao
referente ao numero prioritario de risco de equipamentos e dispositivos médicos, que

corresponde ao valor maximo de ndmero prioritario de risco dos seus modos de falha:
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Equacao 7: Numero de Risco Prioritario de Equipamentos e Dispositivos Médicos

RPNEM/DM = r?flx RPNModos de falha (7)

Segundo o nimero prioritario de risco dos EM/DM é necessario recorrer-se a sua classificagéo,
tal como apresentado no capitulo 5 - Mapas de Risco, indicando se cada equipamento possuli
um nivel de risco baixo, moderado, significativo ou elevado. A classificacao permite, no futuro,
atribuir medidas de manutencéo e de resposta rapida de modo a prevenir falhas e a evitar a

propagacado do seu risco e diminuindo o seu nivel de risco.

Os valores dos numeros de risco apresentados na legenda do mapa de risco para os diferentes
fatores, como utentes, profissionais de salde, ambiente hospitalar ou negécio hospitalar,
representam a média dos nimeros prioritarios de risco de cada fator existente para as diferentes
causas que o originam. As equacBes que demonstram estes valores encontram-se abaixo
representadas, sendo que N representa o nimero de causas que origina as falhas de um

determinado equipamento ou dispositivo médico.

Equacao 8: Numero médio de Risco Prioritario de Utentes

N
i—=1 RPN
RPN médioy; = Liz1 RPNy
N
C)
Equacédo 9: Niamero médio de Risco Prioritario de Profissionais de Saude
N
i1 RPN
RPN médiops = Liz1 RPNps
N
9)
Equacdo 10: Numero médio de Risco Prioritario de Ambiente Hospitalar
N
i1 RPN
RPN médio,,,, = 2=1——Amb
N
(10)
Equacao 11: Numero médio de Risco Prioritario de Negdécio Hospitalar
N RPN
RPN médioyy, = Liz1 RPNy
N
(11)

Sucessivamente a classificacdo de todos os EM/DM existentes nos compartimentos da unidade

prestadora de cuidados de saude, recorre-se a classificacdo do dado compartimento e da sua
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representacdo gréafica, permitindo identificar todos os EM/DM e o nivel de risco para cada um

dos fatores avaliados e por fim, o nivel de risco final do EM/DM.

FIM# (Designa;éo cjc_: Equ{pgmento ou
Dispositivo Médico)
Marca: (Marca do EM/DM) E
Modelo: (Modelo do EM/DM) E
Numero Prioritério de Risco

UT=

PS =
Amb =

NH =

Figura 12: Exemplo de legenda dos Equipamentos e Dispositivos Médicos.

Considerando a figura 12 como exemplo da legenda existente na representacdo grafica dos
riscos para cada EM/DM, é possivel compreender a mobilidade de cada equipamento e
dispositivo médico, a sua designacao técnica, bem como marca e modelo do EM/DM quando
possivel e posteriormente, apds a analise dos modos de falha e seus efeitos de cada EM/DM
verificar-se 0s numeros prioritarios de risco para cada um dos fatores analisados e o niumero
prioritario de risco do equipamento e dispositivo médico considerando a analise dos seus fatores.
De salientar 0 uso do QR code, para uma rapida perce¢do e visualizacdo, da informacdo

detalhada de cada EM/DM, relativa a sua FMEA e aos seus manuais técnicos.
6.2 Apreciacfes de Metodologia

Tanto equipamentos como dispositivos hospitalares poderdo sofrer mudangcas com o tempo,
devido a sua degradacdo inalteravel, ou seja, apesar dos planos de manutencao efetuados, da
substituicéo, reparacdo ou eliminacdo de instrumentos que evitem modos de falha com elevado
risco para a unidade hospitalar. Esta avaliacdo e o uso da metodologia permite analisar
detalhadamente os modos de falha existentes ou suscetiveis de ocorrer para cada equipamento
ou dispositivo médico, sendo por isso recomendado que seja realizada anualmente, permitido a

atualizacao dos resultados obtidos para os riscos de cada um destes.

A atualizacédo desta metodologia permite garantir a seguranca dos equipamentos e dispositivos
médicos e suas condicdes de utilizacdo, tanto para profissionais de salde e dos utentes que

interagem diretamente com estes.
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O nivel de detalhe necessario a revisdo de cada instrumento hospitalar ira depender do seu grau
de degradacgédo e outras alteracées que tenha sofrido durante esse periodo de tempo, isto &,
devem ser avaliados novamente os modos de falha para cada alteracdo que o equipamento

hospitalar tenha sofrido.

De referir que, é necessaria a realizacdo e implementacdo de planos de manutencdo com o
intuito de reduzir ou mitigar os riscos existentes numa unidade, sendo esses planos resultantes
da informacéo especifica dos fabricantes desses EM/DM e da andlise realizada de acordo com

a metodologia agora proposta.
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Capitulo 7: Caso de Estudo

7.1 Unidade Prestadora de Cuidados de Saude ol
_( Ye)” CLINICA DO CORACAC
P~ = DO ALGARVE

Para o caso de estudo da metodologia proposta foi utilizada -

como exemplo a Clinica do Corac¢éo do Algarve, em Portim&o, como a unidade de salde para a

aplicabilidade da gestdo de risco dos equipamentos e dispositivos médicos, sendo um dos

consultérios privados de referéncia para a populacdo da regido em casos particulares de

cardiologia.

A Clinica do Corac¢éo do Algarve é uma unidade prestadora de cuidados de saude privada em
doencas cardiovasculares e cerebrovasculares, surgida em meados do ano de 1999. Apesar de
ser um consultério direcionado a area de cardiologia e neurologia, possui também especialidades
como oftalmologia e medicina interna, abrangendo um leque maior e mais diversificado de

utentes com diferentes patologias e tratamento.

A Clinica do Coracéo do Algarve presta diariamente servicos de consulta com especialidades
especificas nas areas em estudo, executando igualmente exames e analises para tratamento ou

diagndstico. A planta da clinica encontra-se ilustrada e legendada na seguinte figura:

LEGENDA

N.° Nome
1 Hall de entrada
| 2 Instalagéo sanitaria
106 7 3 Sala de espera de exames
t 4 Sala de exames e colheita de
analises
5 Sala de ecografia
|6 Consultério
|7 Recepgdo
8 Instalagéo sanitéria - mobilidade
| condicionada
9 Hall interior
|10 | Sala de espera
1 11 Consultério
12 Consultério
13 Instalagéo sanitéria
14 Hall interior
15 Arrumos
16 Arquivo
17 Escadas (saida de emergéncia)
118 Sacada

19 Sacada

Figura 13: Planta da Clinica do Coracgédo do Algarve

A unidade privada possui trés consultérios para determinadas especialidades, uma sala de

exames e de colheira de analises e outra sala somente para exames de ecografia.
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7.2 Equipamentos e Dispositivos Médicos

Considerando a elevada taxa de consultas, exames e tratamentos que sao diariamente
realizados na Clinica do Coracdo do Algarve, o bom desempenho dos equipamentos e
dispositivos médicos € um fator determinante para o sucesso da exequibilidade destes exames

e tratamentos, bem como no diagnostico precoce de determinadas doencas/patologias.

O bom empenho destes EM/DM garante a operabilidade da unidade prestadora de cuidados de
salide, bem como previne riscos adjacentes a sua utilizacéo. Estes riscos, descritos com maior
detalhe em capitulos anteriores, quando analisados e identificados corretamente para cada

EM/DM permitem uma maior qualidade e seguranca para os utentes, bem como para os técnicos.

A Clinica do Coragdo do Algarve tem ao seu dispor diversos equipamentos e dispositivos
meédicos, que suportam 0s exames e tratamentos que sdo executados diariamente no
consultério. S&o apresentados na tabela seguinte, os diversos equipamentos com a respetiva

quantidade:

Tabela 7: Listagem dos EM/DM na Clinica do Coragéo do Algarve

Lista de Equipamentos e Dispositivos Médicos
Designacao: Quantidade:
Auto-refratbmetro de Queratdbmetro 1
Balanca
Desfibrilhador
Ecdgrafo
Eletrocardiégrafo

Digital
Manual

Esfigmomanémetro

RIN[R[R]R]|R]|R

Espirbmetro
Holter 12

Lens6metro

Microscopio com LAmpada de Fenda
Monitor de Presséo Arterial Ambulatorio
Projetor de Leitura Otica
Prova de Esforgo
Unidade de Refragéo

RlRr|R|N|R|-

No seguimento da listagem anterior, sera apresentado nas secc¢des seguintes um maior detalhe
de cada EM/DM.

7.2.1 Auto-refratbmetro de Queratémetro

O auto-refratbmetro de queratébmetro € um equipamento médico da especialidade da

oftalmologia e optometria, que permite rastrear os utentes em relacdo ao seu erro de refragao.
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Este equipamento médico, apds os ajustes necessarios permite determinar o erro de focalizagao
do utente, a dificuldade de foco da luz/imagem na retina, causando os principais problemas de

visao, tais como miopia e astigmatismo (Dhaliwal e Hassanlou, 2018; Saude Bem Estar, 2018a).

Figura 14: Auto-refratometro de Queratémetro

Na Clinica do Coragéo do Algarve, existe apenas um auto-refratdbmetro de queratémetro utilizado
exclusivamente pela médica especializada na area de oftalmologia para rastreio e despiste de
patologias relacionadas com a visdo. A figura acima ilustra o equipamento presente na unidade,
contudo é apresentado uma legenda com a informacao necessaria deste. De referir, que apesar
deste equipamento ser mével, como apenas é€ utilizado por um profissional encontra-se fixo num

determinado consultoério.

B Auto-refratometro de Queratometro

Marca: Canon E}% E

nr
Modelo: RK-3 'Eeﬁﬁ

Figura 15: Informag¢des do Auto-refratdmetro de Queratémetro

7.2.2 Balanca

A balanca digital € um dos equipamentos que existe na Clinica do Coragdo do Algarve para
controlo de peso dos utentes e encontra-se num dos consultérios, contudo pode ser transportado
para outros consultorios ou salas de exames quando necessario, sendo por isso um equipamento

moével.
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Figura 16: Balanca Digital

M1

Balanga Digital

Marca:

Modelo:

Figura 17: Informag¢des da Balancga Digital

7.2.3 Desfibrilhador

O desfibrilhador é um equipamento médico utilizado em casos de paragem cardiorrespiratéria,

com o intuito de restabelecer/reorganizar o ritmo cardiaco. Ou seja, em casos de paragem

cardiorrespiratéria o Unico tratamento aplicavel € a desfibrilhacéo, que deve ser realizada

imediatamente ou 0 mais rapido possivel, permitindo uma maior probabilidade de sobrevivéncia.

Este tratamento consiste na aplicacdo de uma corrente elétrica com o EM cujo efeito é reverter

o fluxo sanguineo para as zonas afetadas (Associa¢do Portuguesa de Seguranca, 2018).
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Figura 18: Desfibrilhador

Na Clinica do Coragdo do Algarve, existe um desfibrilhador de modo a atuar em casos de

emergéncia.

M2 Desfibrilhador
. IPAD CU Medical
Marca: Systers E |E
Modelo: CU - SP2
(=]

Figura 19: Informagdes de Desfibrilhador

7.2.4 Ecografo

O ecdgrafo € um equipamento médico utilizado para exames de ecografia. A ecografia ou
ultrassonografia € um meio de diagndéstico que permite obter imagens dinamicas de estruturas e
orgaos do corpo humano em tempo real. Esta € uma técnica que interliga a altas frequéncias dos
ultrassons e a reflexdo produzida pelas estruturas humanas, denominadas por ecos. Consoante
a interpretacdo e computacdo dos ecos é possivel dar forma aos érgaos, permitindo a sua

visualizagdo pelos utentes (SMIC — Imagiologia, 2018).
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Figura 20: Ecégrafo

Existe um ecégrafo na presente unidade prestadora de cuidados de saude para exames de

ecografia de Doppler entre outras, porém encontra-se localizado numa sala especifica para

exames desta tipologia.

F2

Ecégrafo

Marca:

Siemens

Modelo:

Acuson X300

Figura 21: Informagdes de Ecografo

7.2.5 Eletrocardiégrafo

Um eletrocardiégrafo é um equipamento médico responsavel por executar o eletrocardiograma
(ECG), exame representativo da atividade elétrica do coragao. Este € um exame que através de
diferencas de potencial do sistema elétrico do coracdo permite detetar a atividade cardiaca
segundo as contra¢gBes das diferentes cavidades e de forma sequencial, estas diferencas de

potencial sdo detetadas por elétrodos colocados no corpo do utente em locais especificos para

que seja possivel a detecao dos sinais (Clinica do Coracédo do Algarve, 2018).
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Figura 22: Eletrocardiégrafo

Na clinica séo realizados diariamente entre 4 a 5 eletrocardiogramas, contudo existe apenas
um equipamento médico disponivel localizado numa das salas para exames.

F3 Eletrocardiégrafo
Marca: GE Healthcare E E
-t
Modelo: MAC 600
==

Figura 23: Informag¢@es do Eletrocardiografo

7.2.6 Esfigmomanometro

Os esfigmomandmetros séo equipamentos médicos utilizados para a medigdo da presséo arterial
de um individuo. Esta variavel medida é de extrema importancia pois permite diagnosticar e
monitorizar o estado de salde de um utente através do seu batimento cardiaco (Educalingo,
2018).

Os esfigmomandmetros podem ser manuais e digitais. Serdo descritos de seguida ambas as

tipologias devido & sua existéncia na presente unidade prestadora de cuidados de saude.

7.2.6.1 Esfigmomanoémetro Manual

O esfigmomanémetro manual € um dos equipamentos médicos que permite avaliar e medir a

pressao arterial através de um sistema de compressdo de uma determinada artéria, artéria
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braquial. Este & um sistema que permite verificar a pressao sistélica e presséo diastdlica, com o
auxilio de um estetoscopio. Este equipamento médico é constituido por uma bomba de ar com
vélvula para insuflar e desinsuflar o ar, a bracadeira que € colocada no utente e 0 manémetro
aneroide, usualmente denominado de ponteiro para medicdo da presséo (Instituto Portugués da
Qualidade et al., 2016).

O esfigmomandmetro manual € um aparelho para medicao indireta de presséao arterial, existindo
outros equipamentos ou dispositivos médicos que permitem uma medida detalhada desta

variavel.

Na Clinica do Coracao do Algarve, existe apenas dois esfigmomandmetros do tipo manual para
uso exclusivo de médicos cardiologistas com o intuito de detetar patologias do foro cardiaco,
contudo um destes possui uma base mével para garantir a estabilidade da medi¢cdo. Ambos os

esfigmomanodmetros encontram-se ilustrados de seguida.

Figura 24: Esfigmomandmetro Manual

M3 Esfigmomanémetro Manual
"
Marca: Riester E E
Modelo: Precisa N E 5

Figura 25: Informag8es do Esfigmomandémetro
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Figura 26: Esfigmomandmetro Manual com Suporte

Esfigmomanémetro Manual com
M4

Suporte
Marca: Riester _E E
Modelo: Big Ben Round E

Figura 27: Informag@es de Esfigmomandmetro Manual com Suporte

7.2.6.2 Esfigmomanometro Digital

Os esfigmomandmetros digitais podem utilizar dois métodos para medi¢céo da presséao arterial, o
meétodo oscilométrico ou método misto. O primeiro método apresentado, é ndo invasivo e mede
a amplitude das oscilacBes das pressdes das paredes da artéria consoante a passagem do
sangue e o valor da presséo arterial é apresentado no dispositivo digital. O método misto conjuga
0 método oscilométrico e o método auscultatério, ou seja, € incorporado um microfone na
bracadeira que sofre a insuflagdo de tal modo que seja possivel obter o valor da pressédo através

do som (Instituto Portugués da Qualidade et al., 2016).
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O esfigmomandémetro existente na Clinica do Coracao do Algarve utiliza o método oscilométrico,
devido a sua facilidade de utilizacdo na medicdo da pressao arterial. De salientar que, apenas

existe um equipamento médico destes na unidade clinica.

Figura 28: Esfigmomanoémetro Digital

M5 Esfigmomandémetro Digital
Marca: OMRON @ . E
2
Modelo: M4 E

Figura 29: Informag8es de Esfigmomandmetro Digital

7.2.7 Espirémetro

O espirémetro é um equipamento médico utilizado para exames de espirometrias, exames estes
gue avaliam a funcdo e capacidade pulmonar através de medi¢cdes de quantidades de ar
inspiradas, expiradas e velocidade de respiracdo. Este € um dos exames que permite
diagnosticar doencas relacionadas com a respiracéo e fungfes pulmonares, tais como a asma

(Saude Bem Estar, 2018b).
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Figura 30: Espirémetro

O presente equipamento médico existe na unidade prestadora de cuidados de saude, num dos

consultérios e apenas numa unidade.

F4

Espirémetro

Marca:

Ganshorn

Modelo:

SpiroScout

Figura 31: Informagdes de Espirometro

7.2.8 Lensémetro

Um lensémetro € um dispositivo médico utilizado na area de oftalmologia que permite verificar a

viabilidade da prescrigdo de lentes de 6culos. Este € um dispositivo que pode ser usado no

contacto direto com os utentes, na prescri¢do de 6culos ou ndo e ainda, na fabricagéo de éculos,

na medicdo de lentes e avaliagdo e analise destas quanto a protecao UV (Ophthalmology Web,

2018).
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Figura 32: Lensdmetro

Na Clinica do Coragdo do Algarve, existe apenas um dispositivo médico destes, sendo que se
encontra junto a todos os equipamentos da especialidade de oftalmologia.

F5 Lensémetro
Marca: TAKAGI EE H E
1
Modelo: LM —-10DX
[=0;

Figura 33: Informac¢Bes de Lensémetro

7.2.9 Microscopio com Lampada de Fenda

O microscépio com lampada de fenda € um equipamento médico oftalmolégico com elevada
utilidade para os especialistas, pois permite a observacdo do globo ocular em diferentes
ampliacdes. Este equipamento médico é utilizado no diagndstico de doencas ou traumas
relacionados com a area ocular, onde se integra a cérnea, cristalino, iris, palpebras entre outras

estruturas oculares (Saude Bem Estar, 2018a).
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Microscépio com Lampada de Fenda

Marca: TAKAGI E.' :E
- 1
Modelo: SM - 10 =] =

Figura 35: Informag8es de Microscépio com Lampada de Fenda

7.2.10. Monitor Holter

O monitor holter é um equipamento médico portati que permite efetuar exames
eletrocardiograficos continuos, isto é, durante 24h ou 48h sdo detetadas todas as atividades
cardiacas do utente, permitindo detetar e correlacionar as anomalias existentes com sintomas
ou alteragdes cardiacas associadas. O principio de funcionamento do monitor holter é
semelhante ao do equipamento médico eletrocardiégrafo, sendo que as Unicas diferencas sdo a

portabilidade do equipamento descrito (Clinica do Coracdo do Algarve, 2018).
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Figura 36: Monitor Holter

Considerando a portabilidade deste equipamento médico, na clinica do coragdo do Algarve

existem 12 monitores Holter para uso exclusivo de utentes.

M6 Holter
Marca: Sorin Group E .E
F
Modelo: Spider Flash-T
[=:

Figura 37: InformagBes de Monitor Holter

7.2.11. Monitor de Presséao Arterial Ambulatério

O monitor de presséo arterial ambulatério € um dispositivo que permite o registo de 24 horas da
presséo arterial de um utente, permitindo igualmente correlacionar sintomas com eventuais
alteracdes da presséo arterial. O principio deste equipamento médico é semelhante ao de um
medidor de pressao arterial comum, contudo este adquire registos e dados de 24 horas (Clinica

do Coracéo Algarve, 2018).
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Figura 38: Monitor de Pressao Arterial Ambulatorio

Na unidade prestadora de cuidados de saude em estudo, existem 4 monitores de pressao arterial

ambulatério, permitindo a realizagdo do mesmo exame para diferentes utentes.

m7 MAPA
Marca: IEM _E E
Modelo: Mobil-O-Graph E

Figura 39: InformacGes de MAPA

7.2.12. Projetor de Leitura Otica

Um projetor de leitura 6tica € um dos instrumentos oftalmol6gicos que permite a reproducéo de
imagens com o intuito de se detetar a falta de visdo do utente, permitindo ampliar ou reduzir as

imagens ou slides reproduzidos no projetor (Saude Bem Estar, 2018a).

Figura 29: Projetor de Leitura Otica
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O projetor de leitura 6tica encontra-se, na Clinica do Coragédo do Algarve, no consultério onde
séo realizadas as consultas da especialidade de oftalmologia.

F7 Projetor de Leitura Otica
Marca: SHIN - NIPPON E .E
Modelo: CP-30 E

Figura 40: Informag6es de Projetor de Leitura Otica

7.2.13. Prova de Esforgo

A prova de esforco é um exame da area da cardiologia que permite obter registos
eletrocardiogréaficos de um utente quando submetido a exercicio fisico, isto €, submete-se o
coracéo do utente ao stress causado pelo exercicio fisico com o intuito de detetar sintomas ou

sinais inexistentes ou minimos quando em repouso (Clinica do Coragao do Algarve, 2018).

Este equipamento médico € constituido por elétrodos que permitem o registo da atividade
cardiaca e de um tapete rolante para a atividade fisica que o utente € sujeito. Este exame, na

Clinica do Coracgéo do Algarve, é realizado por técnicas responsaveis e habilitadas.

Figura 41: Prova de Esforgo
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Na presente unidade prestadora de cuidados de salde existe um equipamento médico disponivel

e encontra-se alocado na sala de exames da clinica.

F8 Prova de Esforgo ‘
Marca: Mortara Instruments E 'E
Modelo: X-Scribe E

Figura 42: Informacg@es de Prova de Esforgo

7.2.14. Unidade de Refracéo

A unidade de refracdo é uma estrutura que aglomera diversos equipamentos relacionados com
a especialidade da oftalmologia, que permitem a observagcdo do utente. Os equipamentos
médicos que podem estar alocados na unidade de refragédo séo o lensdometro, o0 microscopio com

lampada de fenda, o projetor de lente 6tica, entre outros (Salde Bem Estar, 2018a).

Figura 43: Unidade de Refracéo

Tal como dito anteriormente, esta estrutura encontra-se junto aos equipamentos médicos da area
da oftalmologia e apenas existe uma estrutura destas na unidade.
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F10 Unidade de Refragao

"
Marca: Frastema E E
5

Modelo: E I. _',-i

Figura 44: Informacéo da Unidade de Refragdo

7.3. Metodologia

A metodologia proposta, apresentada e descrita no capitulo 6, que interliga a analise dos modos
de falha e seus efeitos e mapas de riscos, iniciara para o presente caso de estudo pela técnica
de identificacdo e analise dos riscos existentes para cada EM/DM que se encontre na Clinica do

Coracéo do Algarve.

Primeiramente foram alocados todos os equipamentos e dispositivos médicos segundo a planta
de localizac¢éo da Clinica do Coragdo do Algarve, de tal modo que aquando a representagao
grafica dos riscos fosse efetuada corretamente, os riscos de cada compartimento estivessem
bem segmentados. Posteriormente, recorreu-se ao diagrama de blocos para a analise e
identificacdo de todos os sistemas e subsistemas de cada EM/DM. Em seguida, foi implementado
o formulério ilustrado na tabela seguinte (tabela 8), referente & anélise dos modos de falha e
seus efeitos para cada equipamento e dispositivo médico consoante os sistemas e subsistemas
de cada um, focando nos modos de falha de cada subsistema para que a andlise fosse o mais

detalhada possivel.
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Tabela 8: Formulario FMEA para Caso de Estudo

Designacéo do

FMEA - Anélise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pagina(s) _de _

RPN=Sx0OxD

Equipamento/Di Equipa:
spositivo N° Doc. _
Marca/Modelo: Elaborado a: I
Localizag&o: Revisto: I
Severidade (S) RPN
. . . J— Probabilidade de i Ambiente Negdcio o
Sistema Subsistema | Funcdes Modos de Falha Consequéncias | Causas Ocorréncia () Utentes Proflgsmnals de Hospitalar Hospitalar Detetabilidade (D) RPN UT RPN PS RPN Amb | RPN NH RPN
T Saude (PS)
(Amb) (NH)
RPN de EM/DM = RPN UT médio = RPN PS médio= RP[\‘ _Amb RP,N_NH
médio = médio =
Legenda:
S: Severidade
O: Probabilidade de Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Nimero Prioritario de Risco
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De salientar que, todos os formularios realizados para os EM/DM encontrar-se-ao em anexo, para que
seja possivel visualizar todos os modos de falha de cada equipamento e respetivos subsistemas, bem
como, a classificagdo atribuida a cada indicador consoante a falha referida e niUmeros prioritarios de
risco de cada modo de falha existente.

Ap6s a concluséo da técnica de andlise dos modos de falha e seus efeitos para todos os equipamentos
e dispositivos médicos existentes na Clinica do Coracdo do Algarve, procedeu-se ao célculo dos
nameros prioritarios de risco de cada equipamento e dispositivo médico, considerando a equacgéao
namero 3, relativa ao nimero prioritario de risco de equipamentos e dispositivos médicos, através do
maximo de todos os sistemas existentes para cada EM/DM.

RPNgy pm = méxinilRPNModo de Falha (7)

Na tabela seguinte encontra-se apresentado para cada EM/DM a sua localizacdo consoante a planta
da unidade prestadora de cuidados de salde e o numero prioritario de risco correspondente ao
equipamento e dispositivo médico. As localiza¢des dos equipamentos e dispositivos médicos agrupam-
se por cores de modo a facilitar a analise e avaliacdo dos riscos de cada compartimento da unidade
prestadora de cuidados de saude.

Tabela 9: Localizac@o e NUumero Prioritario de Risco de cada EM/DM

Localizagéo: Equipamento e Dispositivo Médico: RPN de EM/DM:

Desfibrilhador
Esfigmomanémetro Manual com Suporte
4) Sala de Exames e Colheita Espirébmetro

de Andlises Holter
Monitor de Pressao Arterial Ambulatério

Prova de Esfor¢o
) Ecdégrafo
5) Sala de Ecografia —
) gra Eletrocardiografo
6) Consultério Esfigmomanémetro Manual
Balanca Digital

11) Consultério Esfigmomanoémetro Digital

Auto-refratdbmetro de Queratémetro
Lensémetro
12) Consultério Microscopio com LAmpada de Fenda
Projetor de Leitura Otica
Unidade de Refracdo

ApOs o calculo do numero prioritario de risco maximo de cada EM/DM, procedeu-se igualmente a
determinacdo do RPN de cada compartimento existente na presente unidade prestadora de cuidados
de saulde:

72



Tabela 10: NUumero Prioritario de Risco por Compartimento

NUmero Prioritario de Risco de Clinicado Coragéo do Algarve:

4) Sala de Exames e Colheita de Andlises 26

5) Sala de Ecografia 28

6) Consultorio

11) Consultério

12) Consultério 22

Assim sendo, apds a conclusao do RPN existente em cada compartimento na Clinica do Coracado do
Algarve é possivel representar cada EM/DM e respetivos riscos dos mesmos nos locais
correspondentes. Para a representacdo de cada equipamento e dispositivo médico foi delineada uma
legenda com a designacéo do equipamento e dispositivo médico, a marca e o0 modelo respetivo, nos
casos em que é possivel determinar estas informagdes, a mobilidade do EM/DM, um c6digo QR, com
informacao respetiva da analise detalhada dos modos de falha e seus efeitos de cada equipamento e
dispositivo médico, o numero prioritario de risco do equipamento e os numeros prioritarios de risco,
consoante os fatores anteriormente identificados tais como, utentes, profissionais de saude, ambiente
hospitalar e negécio hospitalar.

Na figura seguinte encontra-se o mapa de risco da Clinica do Coracdo do Algarve, com as respetivas

legendas, contudo, estas mesmas legendas encontrar-se-ao nos anexos com maior detalhe.

73



Figura 45: Mapa de Risco da Clinica do Coragéo do Algarve
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Observando com detalhe a representacao grafica do mapa de risco da Clinica do Coracdo do
Algarve, ap6s a analise dos modos de falha dos seus equipamentos e dispositivos médicos, é
possivel destacar os compartimentos com um elevado nimero de EM/DM, mesmo quando estes
ndo apresentam riscos significativos nas suas falhas, tal como é o caso do compartimento 12,
referente a um dos consultérios. Contudo, pode constatar-se também quais os compartimentos que
possuem EM/DM com maior risco, quer em termos globais, quer para os elementos em andlise

(utentes, profissionais de salde, ambiente e negdcio hospitalar).

Este tipo de representacao permite assim que todos os interessados tenham acesso a informacao
do risco dos variados compartimentos em todas as suas vertentes. Permite, igualmente, que os
responsaveis pela gestdo e manutencdo dos EM/DM possam encontrar formas de diminuir ou
mitigar a probabilidade de ocorréncia dos diferentes modos de falha ou diminuir a severidade ou
gravidade das suas consequéncias, caso estes ocorram. Esta analise admite a possibilidade de
futuros planos de manutengéo, bem como de formas de aumentar a detetabilidade dos modos de
falha antes da sua ocorréncia, através da introdu¢do de meios de monitorizacdo mais expeditos e

inteligentes.
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Capitulo 8: Conclusoes e

Trabalhos Futuros

O presente trabalho focou-se nos riscos existentes nas unidades prestadoras de cuidados de saude,
tendo em conta o risco efetivo dos equipamentos e nos dispositivos hospitalares segundo os utentes,
profissionais de salde, o proprio ambiente circundante e o negdcio hospitalar. Esta andlise e avaliacédo
dos riscos foram realizadas, tendo em conta a conjugac¢éo da andlise dos modos de falha e seus efeitos
de todos os equipamentos e dispositivos médicos com a representacdo grafica desses mesmos riscos

identificados.

A problematica dos riscos em ambito hospitalar continua a ser uma temética de elevada importancia e
que acarreta constantes melhorias, devido ao seu envolvimento com a vida humana e o contacto direto
que existe entre estes equipamentos e os utilizadores. Contudo, neste trabalho foi abordada a nogéo
da gestdo dos riscos em caso de falha ou de avaria dos equipamentos e dispositivos médicos
relativamente ao ambiente circundante ao hospital ou a unidade prestadora de cuidados, bem como o
impacto de uma avaria no negdcio, sendo que os principais objetivos do trabalho eram a identificagédo
e analise dos riscos existentes em equipamentos e dispositivos médicos, com o intuito & avaliacédo
destes. A abordagem pretendida procura uma facil e rdpida resposta para a manutencao hospitalar, na
procura de medidas de agdo objetivas e com o objetivo de diminuir ou mitigar estes mesmos riscos em

casos significativos.

Ao longo do desenvolvimento do caso de estudo, prestou-se atencdo a todos os detalhes dos
equipamentos e dispositivos médicos existentes na unidade prestadora de cuidados de salde tomada
como exemplo, de modo que a analise dos riscos, segundo a técnica de andlise dos modos de falha e
seus efeitos para que a identificacdo e analise dos riscos se realizada fosse o mais fiavel possivel.
Tanto na identificagdo como na andlise dos riscos foi necessario ter em consideracdo as avarias com

uma periodicidade constante, analisando todos os subsistemas constituintes de um EM/DM.

A implementacdo da presente metodologia abre portas a uma vastiddo de solu¢des, em resultado da
aplicacdo da metodologia FMEA, sendo esta o ponto central da proposta apresentada. Uma das
solugBes expostas na representacao grafica do mapa de riscos sao as etiquetas com a designacao e
nivel de risco de cada EM/DM, além de conterem um QR code, respetivo, conectado aos manuais e
fichas técnicas dos equipamentos e dispositivos médicos. Este QR code, além de abranger as
informacdes técnicas para cada EM/DM, integra também a andlise FMEA, para uma rapida ligacao
entre a tecnologia e os utilizadores, como por exemplo aceder a informacéo pretendida através de um

smartphone ou outro dispositivo mével.
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Uma das formas de melhoria do presente estudo, seria na questdo acima abordada, em que toda a
informacao existente nos QR codes de cada EM/DM estivesse ligada a uma base de dados completa,
onde seria possivel aceder a informacéo relevante como o histérico de todas as intervencgdes de
manutenc¢do, ocorréncias, incidentes e acidentes, assim como ter um acesso direto a todo o programa
de calibrag6es dos equipamentos e dispositivos médicos. Desta forma seria possivel fazer uma gestao
eficaz dos equipamentos e dispositivos médicos, com acesso direto e eficaz a intervengfes passadas

e futuras, e desta forma gerindo o risco da instalacao.

Finaliza-se o presente trabalho rematando com as eventuais melhorias que a metodologia pode sofrer
e adicdo da implementacao dos planos de manutencéo para os equipamentos e dispositivos médicos,
considerando 0s seus riscos e niveis de risco. N&o obstante, durante a aplicagdo da metodologia
proposta no caso de estudo da Clinica do Corag¢do do Algarve, apesar desta possuir um reduzido
namero de equipamentos e dispositivos médicos, comparativamente com um centro hospitalar, foi
possivel ter uma percecdo e uma interpretacdo da metodologia pretendida e do seu objetivo final.
Apesar deste nimero reduzido de EM/DM disponiveis na unidade prestadora de cuidados de saude foi
vidvel a apresentacdo de um mapa de riscos para a Clinica do Corag¢édo do Algarve com diferentes
riscos consoante os equipamentos ou dispositivos médicos de que se tratava, isto €, consoante o

diferente impacto que possuiam na unidade e nos utilizadores.

Este € um estudo com uma elevada importancia nos dias de hoje e na area da biomédica e da gestao
para uma uniformizagdo e classificacdo de todos os equipamentos e dispositivos médicos em meio
clinico com contato direto com utilizadores (utentes e profissionais de salde), pretendendo-se
apresentar brevemente a presente metodologia a Administracdo Central do Sistema de Saulde, do
Ministério da Saude, com o intuito de a mesma poder ser eventualmente aplicada em potenciais
unidades prestadoras de cuidados de saude, visando a diminuicdo e mitigacdo dos riscos presentes

nas mesmas.
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Anexo 1 - Diagrama de Blocos de Auto-Refratdmetro de
Queratémetro

Auto-Refratometro de

Queratometro

Monitor — Interface /O

Painel de Controlo

Braco de
movimento

Painel Tatil

Figura 46: Diagrama de Blocos de Auto-Refratobmetro de Queratémetro
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Anexo 2 — Tabela FMEA de Auto-Refratometro de Queratometro

Tabela 11: Andlise FMEA de Auto-Refratometro de Queratémetro

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pagina(s) 1 de 1
Designagéo do Auto-Refratémetro de

Equipamento/Dis Equipa: Elemento 1
e P Q -
positivo Médico: ueratometro N° Doc. 1
Marca/Modelo: Canon/RK-3 Elemento 2 Elaborado a:  20/09/2018
Localizagéo: 12) Consultério Revisto: set/19
Severidade (S) RPN
Sistema Subsistema Funcgdes Modos de Falha Consequéncias Causas Probabllld:?\de de Utentes Profissionais Amblgnte Negécio Detetabilidade (D) | RPN RPN RPN
Ocorréncia (O) p Hospitalar N RPN Amb RPN NH
(uT) de Sadde (PS) (Amb) Hospitalar (NH) uT PS
Nao ha energia
elétrica no 3
Oferece a interface do Tela néo liga E_qulpamento | cduipamenc an:lento 1 1 2 3 1
equipamento médico, inoperavel Cabo ndo se 4
Monitor Tela quipamento | . encontra conectado
permitindo visualizar o globo - n -
ocular Screen” queimado 4
Equipamento Parte de "screen” 4
Funcéo nao operavel iqnoperével ueimada 1 1 2 2 2
P Tela mal conectada 4
Ajustes incorretos 2
bperabilidade dos botd Egulpam'ento Néo h? energia 1 1 1 1 2
inoperavel elétrica no 3
equipamento
O cabo néo esta
corretamente 4
Falha de Equipamento conectado
Permite interac&o entre o Transmiss&o na iqnoper Avel Falta de 1 1 1 1 1
. utilizador e o equipamento Imagem P configuragéo no 4
Painel de Controlo Py A
médico. Inclui botes e software
diferentes comandos Cabo danificado 4
O cabo ndo esta
Interface VO corretamente 4
Ruidos e Operabilidade & conectado
Interferéncias na P Falta de 1 1 1 1 1
posta em causa =
Imagem configuragéo no 4
software
Cabo danificado 4
- . Néo héa energia
o"f1erece molzlhddad_e Pa sisténcia de mobilida Equagn_lzmz sem elétrica no 3 1 1 1 3 1
Brago de movimento | Melhor captagao de imagens mobilidade equipamento
Equipamento sem |\ e oo cia
. " Permitir um maior alcance no |Falta de sensibilidade| capacidade de . 9
Painel tatil " N P elétrica no 3 1 1 1 3 1
globo ocular, realizando zoom no painel sensibilidade na -
parte tti equipamento
RPN de Auto- A
Refratometro de RPN UT médio= RPNP? RPN Am_b médio RPN .N’_*
médio = = médio=
Queratémetro =
Legenda:
S: Severidade
. Probabilidade de
O: PR
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN - Nimero P_nontano de
Risco
RPN=Sx0OxD




90



Anexo 3 — Legenda de RPN Auto-Refratometro de

Queratémetro
F1 Auto-refratometro de Queratometro
Marca: Canon E 1 E
Modelo: RK-3

Numero Prioritario de Risco

Figura 47: Legenda de RPN de Auto-Refratdmetro de Queratémetro
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Anexo 4 — Diagrama de Blocos de Balancga Digital

Balancga Digital

h 4 A

Monitor Eletrénico/Mecanico

Subsistema

Mecanico

Figura 48: Diagrama de Blocos de Balanca Digital
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Anexo 5 — Tabela FMEA de Balanca Digital

Tabela 12: Analise FMEA de Balanc¢a Digital

Designagé&o do

FMEA - Anélise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pagina(s) 1de 1

RPN de Balanga
Digital =

Legenda:

Toow

R
RPN

Severidade
Probabilidade de Ocorréncia
Detetabilidade
Numero Prioritario de Risco

=Sx0xD

RPN Amb médio -

RPN NH médio

Equipamento/Dis Balanca Digital Equipa: Elemento 1
positivo Médico: Ne° Doc. 1
Marca/Modelo: Elemento 2 Elaborado a: 19/09/2018
Localizagao: 11) Consultério Revisto: set/19
Severidade (S) RP
. . ~ A Probabilidade de — . Ambiente Negécio -
istem istem Fun M Falh n nci . n Profissionai: B N D ili (3) RPN
Sistema Subsistema ungdes lodos de Falha Consequéncias Causas Ocorréncia (0) Utentes 0 sls onais de Hospitalar Hospitalar etetabilidade (D) RPN UT RPN PS RPN Amb RPN NH
T Saude (PS)
(Amb) (NH)
. o . Falta de energia no
Monitor Ecra Permite gwsualnzagao da Ecré ndo apresenta peso Egulpamento equipamento 3 1 1 2 1
medig&o do peso inoperavel - A
Ajustes incorretos 2
Falta de energia no 3
. equipamento
Func&o ndo operavel E_quan]emo Falta de 1 1 2 1
inoperavel ibilidade de 2
bricoll - Subsistema Calcula o peso, através sensi P
Heronie e Mecanico da forga que € exercida - orca
P ~ Equipamento B N
Ma calibracdo Ajustes incorretos 4 1 1 2 2
opera com erros
Jpamento sem sensibilidade de f| Egulparr]ento Falta d? energiano 3 1 1 2 1
inoperavel equipamento
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Anexo 6 — Legenda de RPN de Balancga Digital

M1 Balanca Digital

100

Marca:

Modelo:

Numero Prioritario de Risco

Figura 49: Legenda de RPN de Balancga Digital
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Anexo 7 — Diagrama de Blocos de Desfibrilhador

Desfibrilhador

Monitor

= Interface /O — Portas

Display LCD

Painel de Controlo

Cartdo SD

Teclado

Conjunto de Pas

Transmissao
Wireless

Figura 50: Diagrama de Blocos de Desfibrilhado

Filtro de ar

Ventoinha
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Tabela 13: Andlise FMEA Desfibrilhador

Anexo 8 — Tabela FMEA de Desfibrilhador

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos
Pagina(s) L de 1
Designacéo do
Equipamento/Dispo Desfibrilhador Equipa: Elemento 1
sitivo Médico: Ne° Doc. 1
>AD CU Medical Systems / CU-SP2 Elemento 2 Elaborado a: 20/09/2018
L 4) Sala de Exames e Colheita de
° Andlises Revisto: set/19
Severidade (S)
o Ambiente
Sistema Subsistema Funcdes Modos de Falha Consequéncias Causas de Ocorréncia Utentes (UT) Prn'is'sionais de Hospitalar Nggécio Detetabilidade (O) RPN Amb
©) Saude (PS) Hospitalar (NH)
(Amb)
Na&o ha energia
elétrica no 3
. . _ equi
:’Leli'eac:‘:"‘r: emﬁzgiec:(; Display no liga inoperavel Cabo ndo se encontra 4 L i 1 s 2
Monitor Display LCD quipamento 1 conectado
comunicagao entre - " auei
- 'Screen" queimado 4
utilizador e EM n -
. Parte de "screen'
P Equipamento N 4
Func&o néo operavel . - queimada 1 1 1 3 2
inoperavel
Tela mal conectada 4
Ajustes incorretos 4
Inoperabilidade dos botdes Equipamento Na&o ha energia
. 4 . 1 1 1 3 2
elou comandos inoperavel elétrica no 3
eguipamento
O cabo néo esta
corretamente 4
Permite interacéo entre o Falha de Tr iSs&o na 1 1 1 3 1
. utilizador e o equipamento Imagem inoperavel Falta de configuragao
Painel de Controlo : ; 4
médico. Inclui botdes e no software
i Cabo danif 3
O cabo ndo esta
Interface VO corretamente 4
Ruidos e éncias na [¢] i é conectado 1 1 1 P 1
Imagem posta em causa Falta de configuragao 4
no software
Cabo danificado 3
O cabo néo esta
corretamente 4
Permite i isto | I bilidade dos b Operabilidad conectado
ermite interacéo e registo | Inoperabilidade dos botdes perabilidade é N
Teclado de dados elou comandos posta em causa Cabos danificados 3 1 1 1 2 o
Na&o ha energia
elétrica no 3
eqt
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Nao ha energia no
y 3
equipamento
Transdutor néo operavel Operabilidade & Cabos de elétrodos 4 1 1 2
posta em causa mal conectados
Permite registar e Cabgs dfe elglrodos 3
ECG monitorizar a atividade Na :2' cados
cardiaca do utente o ha.energia no 3
equipamento
Falha na Detecao do Sinal Operabilidade € Cabos qg elétrodos 4 2 2 1
posta em causa danificados
Cabos de elétrodos 3
mal conectados
de Cartdo danificado 4
Portas Impossibilidade de armazenamento de N P 1 1
Transmissdo de dados dad Falta de configuragao 4
ados no software
Cartédo SD Armazena dados e registos
mpossibilidade de | Canao danificado 4
Falha na Leitura do Cartdo de 1 1 1
dados Falta de configuragéo 4
no software
Conjunto de P4s Permite apllcay da corrente Pés inoperéveis Equipamento Corrente elétrica ndo 2 1 2 P
elétrica inoperavel € compativel
Transmisso via sem fios Impossibilidade de Na&o ha energia
Transmissao Wireless . Falha na Transmissao transferéncia de elétrica no 3 2 1 1
para transmissao de dados . .
dados via sem fios equipamento
Filtrar impurezas presentes Filtro de ar sujo 2
na atmosfera, permitindo o Nao existe filtragem
Filtro de Ar resfriamento do EMe um | Nao existe filtragem de ar de ar, nem motor Filtro de ar mal 2 2 2
maior desempenho do arrefece instalado 3
Ventilagéo mesmo
Ventoinha danificada 2
i oumal instalada
Ventoinha Assegurar a circulagéo do Ventoinha inoperavel d inh: 2 2 1
ar la ventoinha N&o hé energia 3
elétrica no aparelho
RPN d . A A
- e _ RPN UT médio = RPN PS médio = RPN Amb médio=
Desfibrilhador =
Legenda:
S: Severidade
O: Probabilidade de Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Numero Prioritario de Risco

RPN=SxOxD

RPN NH
médio =
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Anexo 9 — Legenda de RPN de Desfibrilhador

M2 Desfibrilhador

Hiraa: IPAD CU Medical Eﬁ-@ |

Systems %
Modelo: CU - SP2 Eﬁ%

Numero Prioritario de Risco

Figura 51: Legenda de RPN de Desfibrilhador
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Anexo 10 — Diagrama de Blocos de Ecdégrafo

Ecografo

‘Monitor

Braco

Elevador

Filtro de Ar

Painel de Controlo

Suporte de
Transdutor

Transdutor

Teclado

Transdutor

Unidade CD/DVD/
USB/DICOM

Figura 52: Diagrama de Blocos de Ecografo
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Tabela 14: Anélise FMEA Ecdgrafo

Anexo 11 — FMEA de Ecégrafo

Designacéo do
Equipamento/Dispo
sitivo Médico:

Ecégrafo

Siemens / Acuson X300

5) Sala de Ecografia

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Equipa:

Elemento 1

Elemento 2

Pagina(s) 1de 1

Ne Doc.
Elaborado a:
Revisto:

1
23/09/2018
set’19

Sistema

Subsistema

Funcdes

Modos de Falha

Consequéncias

Causas

Probabilidade de
Ocorréncia (O)

Severidade (S

Utentes (UT)

Profissionais de
sadde (PS)

Ambiente
Hospitalar
(Amb)

Negdcio
Hospitalar
(NH)

Detetabilidade (D)

Monitor

Brago

Permite ili e

Falha na sustentagéo

ES

Cabos danificados

Cabos mal conectados

[e)
posta em causa

Na&o ha energia elétrica no

mobilidade do ecra

Inexisténcia de
mobilidade

Operabilidade é
posta em causa

Cabos danificados

Cabos mal conectados

Na&o ha energia elétrica no
i nto

[ZI PN EN AN IN TS

Oferece a interface entre o
utilizador e o0 equipamento,
além de prover a
transmissao de imagens

Ecré néo liga

é

Nao ha energia elétrica no

w

Parte de "screen”

o
posta em causa

Cabos mal conectados

Cabos danificados

Ecré mal conectado

Fungao néo operével

Equipamento
inoperavel

Cabos danificados

Cabos mal conectados

N&o ha energia elétrica no

"Screen" queimado

Interface VO

Elevador

Permite mobilidade de
monitor ao utilizador

Falta de mobilidade

nas existe sustes

Cabos

Cabos mal conectados

ESHENEN IRANS ENEN IN PN FN IEN

Nao ha energia elétrica no

Pris&o involuntaria

Apenas existe
sustentacao

Cabos danificados

Cabos mal conectados

Néo ha energia elétrica no

w [ala| @

Painel de Controlo

Permite interag&o entre o

Néo ha energia elétrica no

de botdes
elou comandos

inoperavel

Ajustes incorretos

Cabos danificados

Cabos mal conectados

utilizador e o
médico. Inclui botdes e
diferentes comandos

Falha de Transmiss&o de
imagem

Equipamento

Ajustes incorretos

Cabos

Cabos mal conectados

Ajustes incorretos

Ruidos e il ias na
imagem

o] il é
posta em causa

Cabos danificados

Cabos mal conectados

Suporte de Transdutor

Oferece sustentabilidade &
sonda

Quebra de suporte

Desgaste e eventuais
impactos

[ZI NNV IN INFN INEN V] N

de suporte do
transdutor

Mau posicionamento de
transdutor

w

Falta de parafusos de
fixacdo

Teclado

Permite a interagdo entre
utilizador e sistema do
equipamento. Permite

escrever

Inoperabilidade de teclas
elou botdes

de interagdo com
utilizador;
operabilidade é

Cabos mal conectados

Cabos danificados

Nao ha energia elétrica no

Transdutor

Transmiss&o de dados
adquiridos pela sonda para
sinais detectaveis no ECG

Erro de reconhecimento

Ajustes incorretos

de troca de
T

Erros de Leitura

de troca de

Cabos mal conectados

Ajustes incorretos

Cabos mal conectados

Unidade
CD/DVD/USB/DICOM

Transmissdo de dados,
imagens e registos entre
equipamentos médicos

Erros de Leitura

Ajustes incorretos

de troca de
informagao

Cabos danificados

Cabos mal conectados

FN/ENENY IS V] FN) [N AR ENS NS ()

RPN Amb

NN NN NEEES
Rl o [RIR[RIR|R| R | @
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Ajustes incorretos

N
X

o
53

N
iN

N
b

i
=)

N
b

N
=)

N
i

N
i

=
=)

N
X

2
Erro de reconhecimento de troca de Cabos mal conectados 4
CDIbVD transmiss&o de dadeos Informagao ()Z:bos dénlﬁcados :
" Resultados com | Alustes |nc}orretos
Erros de Leitura Cabos danificados 4
erros
Cabos mal conectados 4
Ajustes incorretos 2
Erro de reconhecimento de troca de Cabos mal 4
e ir Cabos danificados 4
Dicom . . - n
transmiss&o de imagens Resultados com Ajustes incorretos 2
Erros de Leitura erros Cabos mal conectados 4
Cabos danificados 4
Cabos mal conectados 4
Leituras com erros Resultados com | N&o ha energia elétrica no 3
N . erros equip amento
Permite registar e Cabos danificados 4
ECG itorizar a atividade Cabos mal 1
cardiaca do utente Equipamento | Nao ha ia eletri
impossibilidade de leitura| =0UPATENO | Nao ha energia elétrica no 3
equipamento
Cabos danificados 4
Na&o ha energia elétrica no 3
com erro na leitu Resultados com equipamento
erros Cabos mal conectados 4
Conversao de dados -
oy Cabos danificados 4
Transdutor pela sonda para Nao ha ia eleti
sinais detectaveis no ECG . ‘a0 ha energla eletrica no 3
. . Equipamento equipamento
Transdutor inoperavel N 2
inoperavel Cabos mal conectados 4
Cabos danificados 4
impossibilidae de USB danificado 4
Erro de reconhecimento troca de - -
. Ajustes incorretos 2
usB °
transmisséo de dados Restitados com USB danificado 4
Erros de Leitura
erros Ajustes incorretos 2
SETVE para murar TNao EXISTE " "
Filtro de ar sujo 2
Filtro de Ar presentes nava(mosfera, Nao existe filtragem de ar fitragem de ar, ) .
além do resfriamento do nem motor Filtro de ar mal instalado 3
e £
Ventoinha danificada ou
i mal instalada
Ventoinha Assegurar a circulagdo de ar|  Ventoinha inoperavel v en(omhal
Inoperave! N&o ha energia elétrica no
equipamento

Legenda:
S: Severidade
Probabilidade de
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Namero P_riornario de
Risco

RPN=Sx0OxD

RPN Amb médio = -




Anexo 12 — Legenda de RPN de Ecografo

F2 Ecografo
Marca: Siemens
Modelo: Acuson X300
Namero Prioritério de Risco
UT =
PS =
20
Amb =
NH =

Figura 53: Legenda de RPN de Ecoégrafo
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Anexo 13 — Diagrama de Blocos de Eletrocardiografo

Eletrocardiografo

Monitor - Interface /O — Portas — Ventilagdo
y
Painel de Controlo ECG

Teclado

Transdutor

Cartdo SD

Figura 54: Diagrama de Blocos de Eletrocardiégrafo
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Tabela 15: Anélise FMEA Eletrocardidgrafo

Designagéo do

Anexo 14 — FMEA Eletrocardiégrafo

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pagina(s) 1 de 1

IDispositi Equipa: Elemento 1
vo Médico: N° Doc. 1
GE Healthcare / MAC600 Elemento 2 Elaborado a: 21/09/2018
L & 5) Sala de Ecografia Revisto: 112019
Severidade (S) RPN
" " Probabilidade de ccinmal . " "
Sistema Subsistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas " Profissionais de Satide Ambiente Negécio Detetabilidade (D) RPN
Ocorréncia (O) Utentes (UT) ®S) Hospitalar (Amb) | Hospitalar (NH) RPN UT RPN PS RPN Amb RPN NH
N&o ha energia
elétrica no 3
4 Parte de "screen”
Ecra ndo liga Operabilidade & posta em queimado 4 1 1 1 3 2
causa
Cabos mal 2
Oferece a interface entre o
Monitor Ecra utilizador e o equipamento, Cabos danificados 4
além de provera Ecra mal conectado 7
transmisséo de imagens Cabos danificados 4
Cabos mal
4
Fungaio ndo operavel | Equipamento inoperavel Néo ha energia 1 1 1 3 2
elétrica no 3
"Screen” queimado 4
Artefatos de rede 5
Interferéncias no sinal |Sinal & percetivel com __elétrica 1 1 1 2 1
Eletrodos Permitem a identficagéo do Atividade muscular do 5
sinal elétrico Utente
Fungéo ndo operével | Equipamento inoperavel Desgaste 5 1 1 1 2 2
Néo ha energia
elétrica no 3
Ajustes incorretos 2
Inoperabilidade de
botdes e/ou comandos inoperavel N o o 3 2
Cabos danificados 4
Interface IO Cabos mal 4
conectados
Permite interacéo entre o Alust o 2
\justes incorretos
Painel de Controlo unhzfadar °o equlpememo
médico. Inclui botes e Falha de Transmissao
diferentes comandos Equipamento inoperavel | Cabos danificados 4 1 1 1 3 1
de imagem
Cabos mal 4
conectados
Ajustes incorretos 2
Ruidos e interferéncias | Operabilidade € postaem | oo oo 4 N N . A i
na imagem causa
Cabos mal
4
conectados
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Desgaste e eventuais 3
impactos
Oferece sustentabilidade & Impossibilidade de suporte [ Mau posicionamento
Suporte de Transdutor sonda Quebra de suporte do transduior de transdutor 3 2 1 3
Falta de parafusos de 3
fixagso
Cabos mal
4
conectados
Permite registar e § . de de
Teclado monitorizar a atividade Innperah\lldadeyde interagdo comlullllzadnr. Cabos danificados 4 1 1 1
diaca do utent teclas efou botdes € posta em
cardiaca do utente causa Néo ha energia
elétrica no 3
Interface VO detroca | Alustesincorretos 2
Erro de reconhecimento | - de informagéo e dados Cabos mal 1 1 2
com erros 4
Conversdo de dados conectados
Transdutor adquiridos pela sonda para
sinais detectaveis no ECG impossibilidade de troca | Alustes incorretos 2
Erros de Leitura de &0 e dados 1 1 2
com erros Cabos mal 4
conectados
Ajustes incorretos 2
Cartzo SD Transmissao de dados ErosdeLeiura | MPOSSbIdAde dewoca | Cabos danificados 4 1 1 1
Cabos mal
4
conectados
de de Cartéo danificado 4
v 2 1 1
Transmissao de dados | armazenamento de dados [ Faa de configuracao )
Cartio SD Armazenamento e o software
transmissdo de dados "
" Cartéo danificado 4
Falha na Leitura do e — 1 1 1
Cantao armazenamento de dados | Falta de configuragéo 2
no software
Cabos mal 4
N&o ha energia
Leituras com erros Resultados com erros elétrica no 3 1 1 2
Permite registar e Cabos darificados 4
ECG i ividade
cardiaca do utente Cabos mal 4
Portas - Néo ha energia
Impossibilidade de | ¢ ;2 mento inoperavel elétrica no 3 1 1 2
leitura.
Cabos danificados 4
Nao ha energia
elétrica no 3
Transdutor com erro na
oitira Resuitados com erros Cabos mal A 1 1 2
Transmissao de dados Cabos danificados 4
Transdutor iri pela sonda para ——
sinais detectéveis no ECG Néo ha energia
elétrica no 3
Transdutor inoperavel | Equipamento inoperéavel Cabos mal 4 1 1 2
Cabos danificados 4
Serve para filtrar impurezas Filtro de ar sujo 2
Filro de Ar presentes na atmosfera, | Néo existe filragem de | Nao existe filragemde ar, [ Ly oo A ) )
além do resfriamento do ar nem motor arrefece : 3
instalado
motor
Ventilago Ventoinha darificada
2
oumalinstalada
Ventoinha Assegurar a circulagao de ar|  Ventoinha inoperavel | Ventoinha inoperével o T2 energial 2 2 1
elétrica no 3
RPN de 20 RPN UT médio = RPN PS médio= RPN Amb médio =
Eletrocardiégrafo =
Legenda:
S: Severidade
R Probabilidade de
o: A
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Ntmero Prioritério de
Risco
RPN=SxOxD

-
®

-
®

o
®

R

-
@

R

N
IH.IH.'.HH.H
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Anexo 15 —-Legenda de RPN de Eletrocardiégrafo

F3 Eletrocardiografo
Marca: GE Healthcare LB
Modelo: MAC 600 t
: =]
Numero Prioritario de Risco

Ur=

PS =
28

Amb =
NH =

Figura 55: Legenda de RPN de Eletrocardiégrafo
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Anexo 16 — Diagrama de Blocos de Esfigmomanémetro
Manual

Esfigmomanometro manual

Bracadeira

Estestoscopio

Manometro

Valvula de Deflacgdo

Figura 56: Diagrama de Blocos de Esfigmomandmetro Manual
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Anexo 17 — FMEA de Esfigmomanometro Manual

Tabela 16: Analise FMEA Esfigmomanémetro Manual

Designacéo do

Esfigmomanémetro

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pagina(s) 1 de 1

Risco

RPN=SxOxD

Equipamento/Dis Equipa: Elemento 1
positivo Médico: Manual N° Doc. 1
Marca/Modelo: Riester / Precisa N Elemento 2 Elaborado a: 22/09/2018
Localizagéo: 6) Consultério Revisto: set/19
Severidade (S) RPN
. < A Probabilidade de i Ambiente Negécio o
Sistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas Ocorréncia () Utentes Profls,smnals de Hospitalar Hospitalar Detetabilidade (D) RPN UT RPN PS RPN Amb RPN NH RPN
(T Saade (PS)
(Amb) (NH)
Valwulas de
Bracadeira apenas | Operabilidade & posta deﬂalFba" dma' 2 5 s . 5 )
insufla em causa cafbraca
. Quando insuflada permite Péra néo operavel 2
Bragadeira . P =
pressionar a artéria Vélwulas de
. deflagdo mal 2
I . Equipamento .
Fungé&o n&o operavel inoperével calibrada 1 1 1 3 2
Péra néo operavel 2
" - . Tubos de
Estestoscépio Permite detgtar oritmo Funcao ndo operavel E_qulparr]ento estestocopio 3 1 1 1 2 1
cardiaco inoperavel N
danificados
Instrumento de medicao Ajustes incorretos 2
Manémetro d? prgsséo, permite Funcao ndo operavel Egulpamento Tubos c’le_ 1 1 1 3 2
visualizar o valor da inoperavel estestocopio 3
pressdo danificados
Péra Sgrve para |nsuﬂarg Func&o ndo operavel E_qulparrjento Sl§tema 3 1 1 1 2 1
desinsuflar a bracadeira inoperavel danificado
Extensividade de
usoe
Falta de calibragdo |incumprimento de 2
Valwla ~de Permite o coptrolo da Fungéo ndo operavel prazos ({e 2 1 1 2 2
Deflacao entrada e saida de ar calibracdo
Extensividade de
Desaperto de
uso e 2
parafusos . N
incumprimento de
_RPNde - - . RPN NH
Esfigmomanéme RPN UT médio = RPN PS médio = RPN Amb médio médio=
tro Manual =
Legenda:
S: Severidade
Probabilidade de
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN Numero Prioritario de
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Anexo 18 — Legenda de RPN de Esfigmomanometro Manual

M3 Esfigmomanometro Manual
Marca: Riester
Modelo: Precisa N

Numero Prioritario de Risco

Amb =

Figura 57: Legenda de RPN de Esfigmomandmetro Manual
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Anexo 19 — Diagrama de Blocos de Esfigmomanémetro
Manual com Suporte

Esfigmomanometro manual
com Suporte

Bracadeira

Estestoscopio

Manometro

Valvula de Deflacdo

Figura 58: Diagrama de Blocos de Esfigmomandmetro Manual com Suporte
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Anexo 20 - FMEA de Esfigmomanoémetro Manual com Suporte

Tabela 17: Anélise FMEA Esfigmomanometro Manual com Suporte

Designacéo do

Esfigmomanémetro Manual com

FMEA - Anélise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pagina(s) 1 de 1

Equipamento/Di Equipa: Elemento 1
spositivo Suporte Ne° Doc. 1
Marca/Modelo: Riester / Big Ben Round Elemento 2 Elaborado a:  22/09/2018
Localizacio: 4) Sala de Exames e Colheita
ocalizagao: de Anlises Revisto: _/_ /2019
Severidade (S) RPN
. . Probabilidade de i A Ambiente Negdcio o
Sistema Funcoes Modos de Falha Consequéncias Causas Ocorréncia (0) Utentes Profls’smnals de Hospitalar Hospitalar Detetabilidade (D) RPN UT RPN PS RPN Amb RPN NH RPN
uT) Saude (PS)
(Amb) (NH)
Vélwulas de deflagéo
B ira apenas O ili €é posta ajustada 2
N . 3 1 1 3 2
insufla em causa incorretamente
Bracadeira Quando insuflada permite Péra ndo operavel 2
< pressionar a artéria Valwulas de deflagao
Fungao nao operavel E_quan]emo . ajustada 2 1 1 1 3 2
inoperavel incorretamente
Péra ndo operavel 2
Estestoscopio | Permite detetar o ritmo cardiaco | Fung&o ndo operavel Egulpamento Tubos de'e's(estocoplo 3 1 1 1 2 1
inoperavel danificados
Instrumento de medigédo de Equipamento | Alustes incorretos 2
Manémetro pressdo, permite visualizar o Fungdo ndo operavel quip - Tubos de estestocépio 1 1 1 3 2
- inoperavel - 3
valor da pressé@o danificados
Péra Serve para insufar ? desinsufiar Fungdo nao operavel E_qulparr]ento Sistema danificado 3 1 1 1 2 1
a bracadeira inoperavel
Base néo permite
Permite sustentabilidade ao O - sugtentu do Suporte danificado 3
Suporte . Fungéo néo operavel equipamento 2 2 1 2 1
equipamento Uma das rodas do
" Suporte danificado 3
suporte partida
Extensividade de uso e
- . Falta de calibracdo incumprimento de 2
Valwia de permite o co!molo daenrada e Fungdo ndo operavel prazos de calibragao 2 1 1 2 2
Deflagao saida de ar EXET] 3
Desaperto de . N
incumprimento de 2
parafusos . i
RPN de
Esfigmomaném RPN UT médio = RPN PS médio = RPN Amb médio = RPN NH
etro Manual ¢/ médio =
Sunorte =
Legenda:
S: Severidade
. Probabilidade de
O: P
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Numero Prioritario de
Risco
RPN=SxO0xD
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Anexo 21 - Legenda de RPN de Esfigmomanometro Manual
com Suporte

M3 Esfigmomanometro Manual
Marca: Riester
Modelo: Precisa N

Numero Prioritario de Risco

Figura 59: Legenda de RPN de Esfigmomandmetro Manual com Suporte
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Anexo 22 — Diagrama de Blocos de Esfigmomanémetro

Digital

Monitor

Display LCD

Painel de Controlo

— Portas

Valvula de Deflagao

Figura 60: Diagrama de Blocos de Esfigmomandmetro Digital
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Anexo 23 - FMEA de Esfigmomandémetro Digital

Tabela 18: Analise FMEA Esfigmomandmetro Digital

Designagéo do

Digital

Médico:
Marca/Modelo:

Localizag&o:

OMRON /M4

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Equipa:

Elemento 1

Elemento 2

Pégina(s) 1 de 1

N° Doc. 1

Elaborado a: 2210912018

Revisto: set19

Sistema

Subsistema

Funcdes

Modos de Falha

Consequéncias

Causas

Probabilidade de
Ocorréncia (O)

Severida

de (S)

Utentes (UT)

Profissionais de
saude (PS)

Ambiente
Hospitalar (Amb)

Negdcio
Hospitalar (NH)

Detetabilidade (D)

Monitor

Display LCD

Oferece a interface entre
o utilizador e o
equipamento, além de

Ecré ndo liga

Operabilidade é
posta em causa

Na&o ha energia elétrica no

w

Parte de "screen”
queimado

Cabos mal

Cabos danificados

Ecra mal conectado

prover a issao de
imagens

Funcdo ndo operavel

Cabos danificados

Cabos mal conectados

inoperavel

Na&o ha energia elétrica no

“Screen” queimado

Interface /O

Painel de Controlo

Permite interacéo entre o
utilizador e o
equipamento médico.
Inclui botdes e diferentes

Nao ha energia elétrica no

de botdes
elou comandos

inoperavel

Austes incorretos

Cabos

Cabos mal conectados

Falha de Transmissao de
imagem

Equipamento

Ajustes incorretos

Cabos

Cabos mal

Ruidos e interferéncias na
imagem

Operabilidade &
posta em causa

Ajustes incorretos

Cabos danificados

Cabos mal

Portas

Bracadeira

Quando insufiada permite
pressionar a artéria

Bragadeira apenas insufla

Operabilidade &
posta em causa

Valwlas de deflagao
ajustada

Péra no operavel

Funcéo nao operéavel

Equipamento

Valwulas de deflacdo
ajustada i

Péra ndo operavel

[N1 NI N IENIN EN FSI [NI PN PN [N PN PN 1) IRAO PN IR EN PN EN PN PSS

Vélwla de Deflagédo

Permite o controlo da
entrada e saida de ar

Fungao ndo operavel

Falta de calibragao

Extensividade de uso e
incumprimento de prazos
de calibracdo

Desaperto de
parafusos

Extensividade de uso e
incumprimento de prazos
de calibracéo

RPN de Esfigmomanometro
Digital =

Legenda:
S: Severidade
o: Probabilidade de
: Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Namero Prioritario de

Risco

RPN=SxOxD

RPN UT médio=

RPN PS médio =

RPN Amb médio =

RPN Amb

RPN NH médio

16

131




132



Anexo 24 —Legenda de RPN de Esfigmomandémetro Digital

M5 Esfigmomandmetro Digital

Marca: OMRON

Modelo: M4

Numero Prioritario de Risco

Amb =

Figura 61: Legenda de RPN de Esfigmomandmetro Digital

133



134



Anexo 25 — Diagrama de Blocos de Espirometro

Espirometro

A A A

— Interface /O — Portas = Ventilacdo

Painel de Controlo Tubo de Medigao Filtro de ar

Ventoinha

Figura 62: Diagrama de Blocos de Espirometro
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Tabela 19: Analise FMEA Espirometro

Anexo 26 — FMEA de Espirometro

FMEA - Anélise de Modos de Falha e seus Efeitos
Pégina(s) 1 de 1
Designagéo do
i Dispositi 6 Equipa: Elemento 1
vo Médico: N° Doc. 1
Ganshorn/ Elemento 2 Elaborado a: 23/09/2018
z0. 4) Sala de Exames e Colheita
Localizagéo: de Anélises Revisto: set/19
Severidade (S
Sistema Subsistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas p{)"c‘frfg:‘dc?:?(;e Utentes Uy | Profissionais de Ambiente Negécio Detetabilidade (D) RPN AmD
Satde (PS) Hospitalar (Amb) | Hospitalar (NH)
Néo ha energia elétrica 3
. no
Inoperabilidade de botdes inoperavel Ajustes incorretos 2 1 1 1 3 2
elou comandos
Cabos 4
Permite interagao entre o Cabos mal )
Painel de Controlo uiizador e o equipamento [ - T L ‘Ajustes incorretos 2
médico. Inclui botdes. imagem Equipamento inoperavel Cabos danificados 4 1 1 1 3 1
Interface IO 9 Cabgs mal conectados 4
Ruidos e interferéncias na | Operabilidade é posta em %W’s i . . . ) .
‘magem casa Cabos mal conectados 4
Ajustes incorretos 2
Transmiss&o de dados, - Cabos danificados 2
usB imagens e registos entre Erros de Leitura Impossibilidade de roca 1 1 1 1 1
J < de informagéo
equipamentos médicos Cabos mal conectados 4
Tubo mal conectado 2
o -
Ermo de Leitura € POSA eM |75 Ganificado 4 1 1 1 2 1
causa
Ajustes incorretos 2
Tubo mal conectado 4
Func&o nao operavel inoperavel Tubo danificads 4 1 1 1 3 1
i lizaca Ajustes incorretos 2
Tubo de Medicagéo Permite a realizagéo do
exame Tubo mal conectado 4
Portas Erro de inoperavel Tubo danificado 4 1 1 1 2 1
Ajustes incorretos 2
Tubo mal conectado 4
= . o . .
Néo medir velocidade de € postaem o fanificado 2 1 1 1 2 1
respiragao causa
Ajustes incorretos 2
USB danificado 4
Erro de reconhecimento B de troca de —— 1 1 1 1 1
. informacao Ajustes incorretos 2
use transmiss&o de dados USB danificado 4
Erros de Leitura Restltados com erros - . 1 1 1 1 1
Ajustes incorretos 2
Serve para filtrar as o Filtro de ar sujo 2
§ . iy Néo existe filtragem de ar,
Fi de Al tmosfe N te fill di e, 2 2 2 2 2
iiwo de Ar impurezas daatmosfera, o existe filragem de ar nem motor arrefece Filtro de ar mal instalado 3
além de do
Ventilagdo Ventoinha danificada ou 2
Ventoinha Assegurara circuagao de |y yoinha inoperavel Ventoinha inoperével __mal instalada 2 2 2 2 1
ar Nao ha energia elétrica 3
no
Legenda:
Severidade
Probabilidade de
O: A
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN Nimero Er\onlanu de
Risco
RPN=SxOxD
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Anexo 27 — Legenda de RPN de Espirometro

F4 Espirometro
Marca: Ganshorn _ 1 E
Modelo: SpiroScout .- .

Numero Prioritario de Risco

Figura 63: Legenda de RPN de Espirémetro
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Anexo 28 — Diagrama de Blocos de Lensometro

Lensometro

| sistema de Fixagdo

—  Sistema Ocular de Lonta

Controlo de
Astigmatismo

Ajuste de Lente

Compensador de Regulacéo de
Prisma Inclinacdo

Mecanismo de
marcacao

Sistema de Foco

Figura 64: Diagrama de Blocos de Lensémetro

141



142



Tabela 20: Andlise FMEA Lensémetro

Anexo 29 - FMEA de Lensémetro

Designacéao do

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Pagina(s) 1de 1

RPN de Espirémetro :_

Legenda:
S: Severidade
) Probabilidade de
(e A
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Numero Prioritario de Risco

RPN=SxOxD

RPN Amb médio = -

Equipamento/Dispositi Lensémetro Equipa: Elemento 1
vo Médico: Ne° Doc. 1
Marca/Modelo: TAKAGI/ LM-10DX Elemento 2 Elaborado a: 25/09/2018
L i 0: 12) C i Revisto: set/19
Severidade (S)
Sistema Subsistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas Probabllldgde de Profissionais de Amb'.eme Negécio Detetabilidade (D)
Ocorréncia (O) Utentes (UT) . Hospitalar Ny RPN Amb
Saude (PS) Hospitalar (NH)
(Amb)
. Pinga do ajuste
Permite ajuste da lente, sem Lente 1o danificou 3 1 1 1 3 2
Ajuste de Lente danificar a superficie da
mesma Funcao nao operavel, ndo é . Ajustes incorretos 2
" . ito 1 1 1 3 2
possivel ajustar a lente Pingas danificadas 3
- . . . Ajustes incorretos 2
Em casos de lentes de Fungao nao operavel o : — 1 1 1 3 2
s N Prisma danificado 3
Compensador de prisma, permite observar
Prisma duas linhas de escala com & posta Alustes incorretos 2
Sistema Ocular diferentes angulos Menor amplitude de angulos em causa Excesso de uso 2 1 1 1 2 2
Eventuais danos 4
Mecanismo de Suporte com 3 ponteiros com Falta de tinta 3
- tinta que permite a marcagéo Fungao néo operavel Equipamento inoperavel Ponteiros 1 1 1 3 3
marcagao N 3
do centro da lente danificados
Equipamento operavel | Ajustes incorretos 2
Pouca Focagem mas com dificuldades 1 1 1 2 2
. Focagem danificada 3
. " ; técnicas
Sistema de Foco Sistema de foco preciso - -
Ajustes incorretos 2
Func&o nao operavel o i a y 3 1 1 1 3 2
g
s " N Operabilidade é posta | Ajustes incorretos 2
Ni | fi I - - 1 1 1 2 1
Medic&o e fixagéo do angulo 130 € possivel fixar 0 angulo em causa Sistema danificado 3
Controlo de do eixo de astigmatismo da 150 & possivel medir o Angul éposta | Ajustesi 2 1 1 1 P 1
Sistema de Fixagdo de Astigmatismo lente cilindrica e do &ngulo do P 9! em causa Sistema danificado 3
prisma de base . . Ajustes incorretos 2
Lente
Fung&o nao operavel Equipamento inoperavel Sistema danificado 3 1 1 1 3 1
U UIIZAUOT AU AUSES INCOMO0s 2
Regulagéo de do instrumento para obter P 2 . . . | Alustes incorretos
" o . - Fi | E e o y 1 1 1 3 1
Inclinagdo uma posigéo mais confortavel LNGa0 Mao operave quipamento INOPErAVel| gjctema danificado 3
ol

RPN NH
médio =
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Anexo 30 —Legenda de RPN de Lensémetro

F5 Lensometro
Marca: TAKAGI E E }
Yibe
s
Modelo: LM — 10DX SRUa T
e " |

Numero Prioritario de Risco

Figura 65: Legenda de RPN de Lensoémetro
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Anexo 31— Diagrama de Blocos de Microscopio de Lampada com Fenda

Microscopio de Lampada com

Fenda

Corpo do
Microscopio

Condensador

]

Objetiva

— Oculares

Revolver Porta

i Al ‘Objetivas

Botdo de Comando
de Intensidade de
Luz

Interruptor principal

Anel do Diafragma
de iris de campo

Suporte de filtro

Botdo do Diafragma
de iris de abertura

Suporte da Amostra

Anel de Ajuste de
Dioptrias

Escala de Distancia

Interpupilar

Botdo de ajuste
macromeétrico da
focagem

Botao de ajuste
micrométrico da
focagem

Botao do eixo X

Botdo do eixo Y

Figura 66: Diagrama de Blocos de Microscopio de Lampada com Fenda

Cursor de Apoio
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Anexo 32 - FMEA de Microscoépio de Lampada com Fenda

Tabela 21: Analise FMEA Microscépio de Lampada com Fenda

Designagéo do

io de Lampada com

FMEA - Anélise de Modos de Falha e seus Efeitos.

Pagina(s) 1 de 1

RPN de Microscopio
de Lampada com

Legenda:
S:

o:

RPN :
RPN=Sx0OxD

Severidade
Probabilidade de Ocorréncia
Detetabilidade

Namero Prioritario de Risco

RPN UT médio =

IDispositi Equipa: Elemento 1
vo Médico: Fenda
Ne Doc. 1
TAKAGI/ SM-10 Elemenio 2 Elaborado a: 2010072018
Localizag&o: 12) Consuttério Revisto: set/19
Severidade (5)
Sistema Subsistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas Utentes ury | Profisionais de Ambiente Negécio chia:el"‘i?:f(;e Detetabilidade (D) RPN AT
saude (PS) Hospitalar (Amb) | Hospitalar (NH)
TR eTeTgrETo
o ) T
Intensidade de luz fixa s oSt M I de ligagdes no Circuito 2 2 1 2 3 1
Botdo de Comando de pemite aterarai ez elétrico
Intensidade de Luz VAU T ST T
Corpo de microscspio Fungao ndo operével | Equipamento inoperavel | Falta de Fiegdes o oo 1 1 1 3 4 1
T T
Interruptor Principal Permite ligar a lampada do microsc6pio Fungao ndo operével | Equipamento inoperavel | FaI@ d¢ "Q:I‘g“:iecso"" cireuito 1 1 1 3 4 1
ntermuptor danificado
Nao 6 possivel ajustar .
Anel do Diafragma de fris de Permite controlar o campo de visao diametro Equipamento inoperdvel | ~ Equipamento darificado L ! : 3 4 !
campo retendido -
Condesador P P Contraste o 6 executado O"e'a"‘”dffis postaem| ¢ ivamento danificado 1 1 1 2 4 1
Suporte de filto Permite sustentabilidade ao fitro Fungao ndo operével | Equipamento inoperavel | Suporte de filiro danificado 1 1 1 2 4 1
) Equipamento danificado
Botéio permite abertura mas | Operabilidade & posta em Evpe s Imoacios . . . ) B .
Botdo do Diafragma de fis de | Permite ajuste da abertura do sistema de néo fecha causa 2
- pert luminagao, tal lugéo e contraste -
Objetiva e umaRo-ieome fessligto e contes Fungdlo ndo operével | Equipamento inoperével |—Eddpamento danificado 1 1 1 2 4 1
< P aup: P Eventuais impactos
Suporte de Amostra Assegura que a amostra se manterha fixa | Fungao ndo operdvel | Equipamentoinoperavel | Suporte danificado 1 1 1 2 3 1
Equipamento danificado
Anel de Ajuste de Prisma de Permite ajuste de di6ptrias Funcao ndo operavel | Equipamento inoperavel | EduiPamento com uso 1 1 1 2 3 1
Oculares Disptrias excessico
ST U DISTATOR Permite ajustar a visao binocular Fungao ndo operavel inoperavel danificado 1 1 1 2 3 2
" ) . Equipamento danificado
Boto de ajuste macrométrico ' - . . Operabilidade é posta em |——dupamento danficado |
g Permite realizar ajustes macrométricos Fungéo no operavel e Equipamento com uso 1 1 1 2 3 1
excessico
" : : Equipamento danificado
Botdo de ajuste micrométrico _ _— ) Operabilidade é posta em |——dapamento danficado |
o tocagem Permite realizar ajustes micrométricos Fungéo no operavel e Equipamento com uso 1 1 1 2 3 1
Plaina excessico
Operabilidade & posta em [—Eddpamento danificado
Botdo do Eixo X Permite realizar movimentos na horizontal | Fungao néo operavel e Equipamento com uso 1 1 1 2 3 1
excessico
Operabilidade & posta em [—Eddpamento danificado _|
Botdo do Eixo Y Permite realizar movimentos na vertical Fungéio ndo operavel P aon P Equipamento com uso 1 1 1 2 3 1
excessico
Equipamento danificado
Revohver Porta Objetivas Permite selecionar objetiva a utiizar Fungéio o operével O"e'ab““’::;i Posta em [ . ipamento com uso 1 1 1 2 3 1
excessico
Tubo de Observagdo Cursor de Apoio Serve para apoio de amostra Fungdo ndo operavel Equipamento operavel Cursor danificado 1 1 1 1 5 1
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Anexo 33 — Legenda de RPN de Microscdépio de Lampada

com Fenda
F6 Microscopio de Lampada com Fenda
Marca: TAKAGI ;] l:]
Modelo: SM - 10 E]

Numero Prioritario de Risco

Amb =

NH =

Figura 67: Legenda de RPN de Microscépio com Lampada de Fenda
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Anexo 34 — Diagrama de Blocos de Holter

A

~ Interface IO = Portas

Cartao SD

Painel de Controlo

Transdutor

Transdutor

Figura 68: Diagrama de Blocos de Holter
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Tabela 22: Anélise FMEA Holter

Anexo 35 - FMEA de Holter

FMEA - Anlise de Modos de Falha e seus Efeitos
Pégina(s) 1 de 1
Designacéo do
Equipamento/Dispositi Holter Equipa: Elemento 1
vo Médico: Ne° Doc. 1
Sorin Group / Spider Flash-T Elemento 2 Elaborado a: 22/09/2018
5 4) Sala de Exames e Colheita de
Anélises Revisto: set/19
)
5 a Probabilidade de " 4
Sistema Subsistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas Ocorréncia (0) Utentes (UT) Profissionais de Satde Ambiente Negécio Hospitalar Detetabilidade (D)
(PS) Hospitalar (Amb) (NH)
Néo ha energia elétrica N
no
. Parte de "screen”
Ecrd ndo liga O”emz‘r'r'\d::;: posta queimado 4 1 1 1 3 2
Oferece a interface entre 0 Cabos mal conectados 4
. utilizador e o equipamento, Cabos 4
Monitor Display além de prover a i Ecra mal conectado 4
de imagens Cabos dani 4
Cabos mal 4
Fungao ndo operével | Equipamento inoperavel | Nao ha energia elétrica 3 1 1 1 3 2
o equi
"Screen” queimado 4
Ajustes incorretos 2
Transmiss&o de dados, de troca
Cartao SD imagens e registos entre Erros de Leitura e Cabos 4 1 1 1 1 1
) de informag&o
equipamentos médicos Cabos mal conectados 4
Néo ha energia elétrica 3
no
I bilidade de bot Ajustes incorretos 2
inoperabilidade de botdes inoperavel i i i 3 2
Cabos danificados 4
" Cabos mal conectados 4
Permite interagéo entre 0
. utlizador e o equipamento —
Painel de Controlo médico. ncl botdes e Ajustes incorretos 2
diferentes comandos Falha de Tr issdo d
Inierface 10 @ eim':;‘::'ss ©de | Equipamento inoperavel |  Cabos darificados 4 1 1 1 3 1
Cabos mal conectados 4
o . Ajustes incorretos 2
Ruidos e il ias na o] i posta
imagem em causa Cabos 4 1 1 1 2 1
Cabos mal conectados 4
Permite a interag&o entre de Cabos mal conectados 4
utilizador e sistema do Inoperabilidade de teclas | interagéo com utilizador; [ Cabos 7
Teclado - - : 1 1 1 2 1
equipamento. Permite elou botdes operabilidade é posta em [ Nz g energia elétrica
escrever causa o equi 3
P e detroca | Ajustes incorretos 2 ,
Erro de reconhecimento i 1 1 1 1
Transmiss&o de dados de informagéo e dados Cabos mal conectados 4
Transdutor adquiridos pela sonda para impossibiidade de 1063 | Amstes §
S " Ajustes incorretos 2
sinais detectéveis no ECG Erros de Leitura i 40 e dados 1 1 1 1 2
com erros Cabos mal conectados 4
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Portas

Erro de ) deT0CE T 1) stes incorretos 2 1 1 1
Cartao SD o dac USB danificado 4
@ dados Erros de Leitura Resuitados com erros 1 1 1
Ajustes incorretos 2
a Falta de calibragdo 2
) e troca
Erro de reconhecimento o ) Cabos mal conectados 4 1 1 1
DICOM d e Cabos 4
le imagens Ajustes incorretos 2
Erros de Leitura Resultados com ermos [ capoc oo e N 1 1 1
Cabos 4
Cabos mal conectados 4
Leituras com erros Resultados com erros | N&o ha energia elétrica 3 1 1 2
o eaun
eco Permite registar e Cabos
aatividade cardiaca do utente Cabos mal conectados 4
de leitura inoperéavel | N&o ha energia elétrica 3 1 1 2
o oot
Cabos 4
Nao ha energia elétrica R
o oot
[Transdutor com erro na leitura) Resultados com erros Cabos mal conectados 4 1 1 2
Transdutor Conversao de dados Cabos darificados 4
adquiridos pela sonda para
sinais detectaveis no ECG Nao ha energia elétrica
N 3
no equi
Transdutor inoperavel inoperavel 1 1 2
Cabos mal conectados 4
Cabos i 4

RPN de Holter =

Legenda:

Severidade
Probabilidade de Ocorréncia

Detetabilidade
Numero Prioritario de Risco

RPN=Sx0xD

RPN Amb médio = -

RPN NH médio =

N
N

N
RR

o
N

Y
EIEN

n
R

24
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Anexo 36 — Legenda de RPN de Holter

M6 Hoflter
Marca: Sorin Group
Modelo: Spider Flash-T
Namero Prioritério de Risco

UT =

PS =
Amb =

NH =

Figura 69: Legenda de RPN de Holter
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Anexo 37 — Diagrama de Blocos de MAPA

Monitor Interface /O - Portas

Painel de Controlo Bracadeira

Teclado

Figura 70: Diagrama de Blocos de Mapa
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Tabela 23: Analise FMEA Mapa

Anexo 38 — FMEA de MAPA

FMEA - Analise de Modos de Falha e seus Efeitos
Pagina(s) 1 de 1
Designagéo do
Equipamento/Dis MAPA Equipa: Elemento 1
positivo Médico: Ne Doc. 1
IEM / Mobil-O-Graph Elemento 2 Elaborado a: 19/09/2018
L 4) Sala de Exames e Colheita de
Anélises Revisto: set19
Severidade (S; RPN
" " " Probabilidade de ecionar Ambiente - "
M
Sistema Subsistema Funcdes lodos de Falha Consequéncias Causas Ocorréncia (0) Utentes (UT) Prohs}lonals de Hospitalar Negécio Hospitalar [ Detetabilidade (D) RPN UT RPN PS RPN Amb RPN NH RPN
Satde (PS) (NH)
(Amb)
Nao ha energia elétrica no 3
s Parte de "screen”
. é " 4
Ecré no liga Operah'hdca:;: posta.em queimado 1 1 1 3 2
Oferece a interface entre o Cabos mal 4
. . utilizador e o equipamento, além Cabos 4
Monitor Display de provera isso de Ecra mal conectado 2
imagens Cabos danif 4
Cabos mal 4
Fungo nio operavel Equipamento inoperavel | Nao ha energia elétrica no 3 1 1 1 3 2
"Screen" queimado 4
Néo ha energia elétrica no 3
Gl . Ajustes incorretos 2
ImPeZ::'gz;ngoiomes Equipamento inoperavel 1 1 1 3 2
Cabos danificados 4
Permite interag&o entre o Cabos mal conectados 4
Painel de Controlo uilizador e o ‘Ajustes incorretos 2
médico. Inclui botdes e .
diferentes Falha de Tr de Cabos 4 1 1 i 3 1
imagem
Cabos mal conectados 4
Ajustes incorretos 2
Interface 1O Ruidos e»imerferénc\as na | Operabilidade € posta em Cabos danifi 4 1 1 n 5 1
imagem causa
Cabos mal conectados 4
s Ajustes incorretos 2
Transmiss&o de dados, imagens impossibilidade de oca LB Ies
Micro-USB e registos entre equipamentos Eros de Leitura P o Cabos danificados 4 1 1 1 1 1
medicos Cabos mal conectados 4
Cabos mal conectados 4
_ Impossibilidade de
Permite ainteragao entre Inoperabilidade de teclas | interag&o com utilizador; Cabos danificados 4
Teclado utilizador e sistema do . 1 1 1 2 1
N elou botdes € posta em
equipamento. Permite escrever s .
causa Néo h4 energia elétrica no 3
equipamento
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Bracadeira

Quando insuflada permite
pressionar a artéria

Bragadeira apenas insufla

Operabilidade ¢ posta em
causa

Valwlas de deflagdo
ajustada

Péra nao operavel

Funcao ndo operavel

Valwulas de deflagdo
ajustada

Péra ndo operéavel

Portas

Permite registar e

Leituras com erros

Resultados com erros

Cabos mal conectados

Néo ha energia elétrica no

230 ENTR) NI (XYY

Cabos danificados

IS

atividade cardiaca do utente

de leitura

inoperavel

Cabos mal

IS

Néo ha energia elétiica no

w

Cabos danificados

Micro-USB

Armazenamento € transmiss&o
de dados

Erro de reconhecimento

Impossibilidae de troca de
informagao

USB danificado

Ajustes incorretos

Erros de Leitura

Restitados com erros

USB danificado

Ajustes incorretos

Legenda:

Severidade
Probabilidade de
Ocorréncia
Detetabilidade

Nimero Prioritario de Risco

RPN=SxOxD

NENNESES

RPN NH médio

=
®

NS
R|oo

N
EN

| 18 |
| 18 |
[ 22 |
| x|
| 22 |

=
®

N
EN
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Anexo 39 — Legenda de RPN de MAPA

M7 MAPA
Marca: IEM
Modelo: Mobil-O-Graph

Numero Prioritario de Risco

Figura 71: Legenda de RPN de MAPA
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Anexo 40 — Diagrama de Blocos de Projetor de Leitura
Otica

Projetor de Leitura Otica

Interface /0

Painel LCD

Comando

Entrada RGB

S-Video

VGA

Figura 72: Diagrama de Blocos de Projetor de Leitura Otica
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Anexo 41— FMEA de Projetor de Leitura de Otica

Tabela 24: Andlise FMEA Projetor de Leitura Otica

Designagéo do

Dispositi

Projetor de Leitura Otica

vo Médico:

SHIN NIPPON / CP-30

Localizag&o:

12) Consul

Equipa:

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos

Elemento 1

Elemento 2

Pagina(s) 1de 1

Ne Doc.
Elaborado a:
Revisto:

1

23/09/2018

set/19

Sistema

Subsistema

Fungdes

Modos de Falha

Consequéncias

Causas

Probabilidade de
Ocorréncia (O)

Severida

de (S)

Utentes (UT)

Profissionais de
Saude (PS)

Ambiente
Hospitalar (Amb)

Negécio
Hospitalar (NH)

Detetabilidade (D)

Sistema de Proje¢éo

Painel LCD

Permite transmiss&o de
imagens

é

Nao ha energia
elétrica no

Parte de "screen"

Painel liga

[e]
posta em causa

Cabos mal

Cabos danificados

Ecra mal

Falhade T i de

Ajustes incorretos

imagem

Cabos

Cabos mal

Ruidos e

[¢] é

Ajustes incorretos

naimagem

posta em causa

Cabos

ENIINY IENEIFNE [¥] RFNOR PN RN

Cabos mal

IS

Fung&o n&o operavel

Equipamento
inoperavel

Cabos danificados

Cabos mal

Néo hé energia
elétrica no

"Screen" queimado

Interface VO

Comando

Permite interagao entre o
utilizador e o equi

de

médico. Inclui botGes e
diferentes comandos

botdes e/ou comandos

inoperavel

Na&o ha energia
elétrica no

Ajustes incorretos

Cabos danificados

NN

Cabos mal

usB

Transmisséo de dados

Erros de Leitura

Impossibilidade
de troca de
informacao

Ajustes incorretos

Cabos danificados

INEINIES

Cabos mal

IS

Portas

Audio

Permite transmisséo
sonora

uido e Interferéncia no sol

Operabilidade é
posta em causa

Ajustes incorretos

N

Cabos danificados

Cabos mal

Falha na Trasnmiss&o do
som

Equipamento

Ajustes incorretos

Cabos danificados

Cabos mal

Fungéo nao operavel

Equipamento
inoperavel

Cabos danificados

Cabos mal

conectados.

FNH [F N PN PSS FC NN BN

[TNao ha energia
elétrica no

"Screen” queimado

RPN Amb
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Impossibilidade | Cabos danificados 4
ilidade de Transmissao d armaz::amenm Falta de 2 1 1
configuragéo no 2
e de dados software
Entrada RGB i issdo de dad
ansmissao de dados Impossibilidade | Cabos danificados 4
Falha na Leitura dos cabo: de Falta de 1 1 1
armazenamento | ¢onfiguracio no 2
de dados software
ibili Cabo dani 4
fidade de Transmisso d de Falta de 2 1 1
) ) armazenamento configuragdo no 2
HOMI Permite transmisséo de de dados software
dados em alta resolugdo TMpoSSIDMAade | Cabo danificado 4
Falha na Leitura do Cabo de ara de 1 1 1
armazenamento configuragdo no 2
de dad .
Impossibilidade | capo danificado 4
jidade de Transmissao d de Falta de 2 1 1
Trasnsmissdo de imagens armazenamento | ¢onfiguragéo no 2
Portas S-Video em sinal analégico. de dados oftware
Separa brilho e cor. de Cabo dani 4
Falha na Leitura do Cabo| -~ Falta de 2 1 1 1
de dada do no
Impossibilidade | Cartao danificado 4
" - de
ilidade de Transmiss&o d armazenamento Falta de 2 1 1
de dados configuragéo no 2
UsB oo : software
wransmissdo de dados Impossibilidade | Cartéo danificado 4
Falha na Leitura do Cartid de o Falta de 1 1 1
armdazznzme configurag&o no 2
@ dados software
Impossibilidade | Cabo danificado 4
ilidade de Transmissao d| de Faltade 2 1 1
armazenamento | configuragdo no 2
VGA Permite iss&o de de dados software
videos Impossibilidade | Cabo danificado 4
Falha na Leitura do Cabo de Falta de 1 1 1
armazenamento | configuracéo no 2
de dados software
Ventoinha
lacé danificada ou mal 2
Ventilagao Ventoinha Assegurara cireulagao o | e rysinia inoperavel d i instalada 2 2 1
ar o da ventoint Néo h energia 5
elétrica no aparelho

RPN de Projetor de
Leitura Otica =

Legenda:
Severidade
o: Probabilidade de
’ Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Nimero P.riorilélio de
Risco

RPN=Sx0OxD

RPN Amb médio = -




Anexo 42 — Legenda de RPN de Projetor de Leitura Otica

F7 Projetor de Leitura Otica ‘
[=] 7= [=]

Marca: SHIN - NIPPON -
TEr s

Modelo: CP-130 : 5
[m] Rl

Numero Prioritario de Risco

Amb =

Figura 73: Legenda de RPN de Projetor de Leitura Otica
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Anexo 43 — Diagrama de Blocos de Prova de Esforgo

Prova de Esforgo

A A A A

]

Tapete Rolante Interface /0 - Portas

Painel de Controlo

Teclado

Transdutor

Figura 74: Diagrama de Blocos de Prova de Esforgo
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Anexo 44 — FMEA de Prova de Esforgo

Tabela 25: Analise FMEA Prova de Esforco

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos
Péagina(s) 1de 1
Designagéo do
i Di Prova de Esforco Equipa: Elemento 1
spositivo Ne Doc. 1
Marca/Modelo:  Mortara Instruments / X-Scribe Elemento 2 Elaborado a: 24/09/2018
L 4) Sala de Exames e Colheita
@ de Anélises Revisto: set/19
Severidade (S)
Sistema Subsistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas Prubabllldgde de Utentes Profissionais de Ambiente Negoécio Detetabilidade (D)
Ocorréncia (O) . Hospitalar . RPN Amb
1) Saude (PS) Hospitalar (NH)
(Amb)
Nao ha energia elétrica 3
no equipamento
. L P " "
— Operabilidade & arte de "screen 4
. Ecré ndo liga 1 1 1 3 2
Oferece a interface entre posta em causa Cabos mal conectados 2
o utilizador e o —
Monitor Ecra equipamento, além de Cabos 4
rgvefa - de Ecra mal conectado 4
p imagens Cabos danificados 4
Equipamento Cabos mal conectados 4
Fungéo n&o operavel inoperavel N§on:a energia elétrica 3 1 1 1 3 2
"Screen" queimado 4
Tapete com apenas uma Operabilidade é Cabos danificados 4 2 1 1 5 1
velocidade postaem causa | Cabos mal conectados 4
Permite a do do i do i "
Tapete Rolante teste, para do tapete inoperavel Motor defeituoso 2 3 3 3 4 4
utente em diferentes Nao ha energia elétrica 3
velocidades . no
Tapete sem mobilidade inoperavel Cabos danificados 4 L N L 3 L
Cabos mal conectados 4
Sinalé el Artefatos de rede 5
" s inal é percetive elétrica
Elétrodos Permltem a |derm‘ﬂcau;ao Interferéncias no sinal com ruido Atvidade muscuar do 1 1 1 2 1
do sinal elétrico \ente 5
Func&o ndo operavel _|quipamento inoperav| Desgaste 4 1 1 1 2 2
Nao ha energia elétrica 3
no
Inoperabilidade de botoes Equipamento Ajustes incorretos 2 1 1 1 3 2
elou comandos inoperéavel Cabos danificados 2
Permite interagéo entre o Cabos mal conectados 4
utilizador e 0 Ajustes incorretos 2
Painel de Controlo equipamento médico. | Falha de Tr i de
Inclui botdes e diferentes imagem & Cabos 4 o B o 3 o
comandos Cabos mal conectados 4
Ajustes incorretos 2
Ruidos e if iasna [ O il é 1 1 1 P 1
imagem posta em causa Cabos danificados 4
Interface IO Cabos mal conectados 4
Permite a interagéo entre Impossibilidade de | Capos mal conectados 4
- - . interag&o com
Teclado utilizador e sistema do | Inoperabilidade de teclas utilizador: - 1 1 1 2 1
equipamento. Permite elou botBes .. Cabos danificados 4
escrever Na&o ha energia elétrica
posta em causa o equi 3
Nao ha energia elétrica 3
com no equipamento
ransdutor com erro na leiturg Cabos mal conectados 4 1 1 1 3 2
Converséo de dados erros
Transdutor adquiridos pela §onda Cabos danificados 4
para sinais detectaveis no Nao ha energia elética
3
. no
Transdutor inoperavel inoperavel Cabos mal conectados 4 1 1 1 3 2
Cabos danif 4
Transmissao de dados, Impossibilidade de Ajustes incorretos 2
usB imagens e registos entre Erros de Leitura P . Cabos danificados 4 1 1 1 1 1
. troca de
médicos Cabos mal conectados 4
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Risco

RPN=Sx0OxD

Cabos mal conectados 4

Leituras com eros Resultados com | N&o ha energia elétrica 3 1 1 2
Permite registar e erros |__no equipamento |

ECG monitorizar a atividade Cabos danificados 4

cardiaca do utente Cabos mal conectados 4
Portas Impossibilidade de leitura Equlparrl!ento a0 ha energia & etrica 3 1 1 2

inoperéavel na

Cabos danificados 4

de USB danificado 4
use e Erro de recont troca de informagédo Ajustes incorretos 2 : B :
UsB transmiss&o de dados Erros de Leitura com l_JSB dgnmcado 4 1 1 1

erros Ajustes incorretos 2

Ventoinha danificada ou 2

i mal instalada

Ventilagéo Ventoinha Ventoinha Assegurara circulagao de Ventoinha - - 2 2 1

ar N&o ha energia elétrica 3

no equipamento
RPN de Prova 26 RPN UT médio = _ RPN PS médio = - RPN Amb médio= -
de Esforgo =
Legenda:
Severidade
Probabilidade de
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Namero Prioritario de
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Anexo 45 — Legenda de RPN de Prova de Esforgo

F8 Prova de Esforgo
Marca: Mortara Instruments E . E
Modelo: X-Scribe
Ndamero Prioritario de Risco
uT =
PS =
26
Amb =
NH =

Figura 75: Legenda de RPN de Prova de Esforco
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Anexo 46 — Diagrama de Blocos de Unidade de Refragcao

Unidade de Refrag¢dao

1 Interface 1/0 - Ventilagdo

Elevador Filtro de ar

Painel de Controlo Ventoinha

Figura 76: Diagrama de Blocos de Unidade de Refracdo
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Anexo 47 — FMEA de Unidade de Refracao

Tabela 26: Analise FMEA Unidade de Refracdo

FMEA - Andlise de Modos de Falha e seus Efeitos
Pagina(s) 1 de 1
Designagao do
i Disposit  Unidade de Refracdo Equipa: Elemento 1
ivo Médico: Ne Doc. 1
Marca/Modelo: Frastema Elemento 2 Elaborado a: 17/09/2018
L a 12)C Revisto: set/19
Severidade (S)
" " : o il . " Probabilidade de
Sistema Subsistema Fungdes Modos de Falha Consequéncias Causas Detetabilidade Utentes (UT Profissionais de Ambiente Negdcio Hospitalar Ocorréncia (O RPN Amb
un Saude (PS) Hospitalar (Amb) (NH) ©
Cabos danificados 4
Falta de mobilidade  Apenas existe a Cabos' mal cqnectaqos 4 1 1 1 3 3
Nao hé energia elétrica 3
Elevador Permite il de no i
monitor ao utilizador Cabos danificados 4
Prisdo involuntaria Apenas existe C?bosl mal Co.nea,ad.os 4 1 1 1 3 3
sustentagdo N&o ha energia elétrica 3
no
Na&o ha energia elétrica 3
Interface VO - no
noperabilidade de | ¢ o inomenio inoperavel | Ajustes incorretos 2 1 1 1 3 4
B . botbes e/ou comandos —
Permite interagéo entre Cabos danificados 4
o utilizador e o Cabos mal conectados 4
Painel de Controlo equipamento médico. Falha de Transmisséo de Ajustes incorretos 2
Inclui botdes e Equipamento inoperavel Cabos danificados 4 1 1 1 3 4
imagem e ——
Cabos mal conectados 4
o . ; " Ajustes incorretos 2
Ruidos e_lnler'erénclas na| Operabilidade é posta Cabos danificados 7 1 1 1 > 5
imagem em causa
Cabos mal conectados 4
Filtro de ar sujo 2
Serve para filtrar
. impurezas presentes . Nao existe filtragem de
Filiro de Ar na atmosfera, além do Nao existe fitragem de ar ar, nem motor arrefece | Filtro de ar mal instalado 3 2 2 2 2 2
" resfriamento do motor
Ventilagao
Ventoinha danificada ou P
Ventoinha Assegurar a circulagéo Ventoinha inoperavel Ventoinha mal |nsta_lada - 2 2 2 2 1
de ar N&o hé energia elétrica 3
no equi
RPN de Unidade de 22 RPN UT médio = _ RPN PS médio = _ RPN Amb médio = - RPN NH médio= 30
Refracao =
Legenda:
Severidade
Probabilidade de
O: A
Ocorréncia
D: Detetabilidade
RPN : Numero Prioritario de
Risco
RPN=SxOxD
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Anexo 48 — Legenda de RPN de Unidade de Refracao

F 10 Unidade de Refragdo

Marca: Frastema
Modelo:
Nuamero Prioritario de Risco
UT =
PS =
22

Amb =

NH = 30

Figura 77: Legenda de RPN de Unidade de Refracéo
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