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Apresentacao

Caro leitor,

Apresentamos a Cartilha de Métodos de Seguranca e Desempenho em
Ventiladores Pulmonares, desenvolvida para fornecer informagdes essenciais sobre os
requisitos de seguranca basica e desempenho desses dispositivos e seus acessorios.
Os ventiladores pulmonares desempenham um papel importante no suporte
respiratorio, especialmente para pacientes com insuficiéncias respiratorias. Garantir
o uso seguro e eficaz desses dispositivos é fundamental para prevenir complicagoes
e preservar a saude dos pacientes. Nesta cartilha, estdo reunidas recomendagdes
praticas e insights de pesquisas recentes para aprimorar a seguranga e a eficacia dos
ventiladores pulmonares.

Ao longo deste material, encontram-se orientagdes abrangentes sobre
diversos topicos. Os requisitos gerais de seguranca e desempenho dos ventiladores
pulmonares, incluindo procedimentos para ensaios e avaliagdes de seguranga
elétrica e mecanica, sao abordados. Também sao discutidas questdes de identificagao,
rotulagem e documentacdao essencial e da protecdo contra riscos de radiacao e
temperatura. Outros temas, como usabilidade, sistemas de alarme, situagoes de risco
e condig¢des de falha, sdo estratégicos assim como a compatibilidade eletromagnética
e as conexOes de gas do sistema de ventilacao (VBS). Sao ainda exploradas conexdes
de sinal de entrada e saida.

Por fim, é feita uma andlise de dados reais, baseada em queixas técnicas e
eventos adversos de ventiladores pulmonares registrados no sistema Notivisa entre
janeiro de 2007 e dezembro de 2023. Espera-se que essa cartilha se torne um recurso
de referéncia, oferecendo orientagdes técnicas e praticas para profissionais e gestores
de saude, contribuindo para elevar a qualidade do atendimento e da seguranga dos
pacientes no uso de ventiladores pulmonares.

Boa leitura a todos!

Equipe Técnica do Laboratério de Avaliagao e Desenvolvimento de Biomateriais do
Nordeste (CERTBIO) da Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)
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ASV - Ventilagdo com Suporte Adaptativo

BILEVEL - Bi-nivel

BTPS - Condig¢des de Temperatura Corpdrea e Pressao Saturada
CMYV - Ventila¢ao Mecénica Controlada

CO: - Di6xido de Carbono

covid-19 - Doenca do Coronavirus 2019

CPAP - Continuous Positive Airway Pressure

dB - Decibel

DPOC - Doenga Pulmonar Obstrutiva Cronica

HFOV - Ventilagao Oscilatéria de Alta Frequéncia
HME - Heat and Moisture Exchang

ICRP - Comissao Internacional para Protecao contra Radia¢ao
ILV - Ventilagdo Pulmonar Independente

IP - Classificacao de Protecao

IPX0 - Sem protecao contra liquidos

ISO - Organizagao Internacional de Padronizagao

kPa - Quilopascal

MMYV - Volume Minuto Mandatério

MOP - Meios de Protecao

MPO - Meios de Protegao do Operador

MPP - Meios de Prote¢ao do Paciente

NAVA - Assisténcia Ventilatoria Ajustada Neuralmente
NBR - Norma Brasileira

NIV - Ventilagao Nao Invasiva

PAV - Ventilacao Assistida Proporcional
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PC-IRV - Ventilagao Controlada por Pressdao com Relacado Inversa
PCV - Ventilagao Controlada por Pressao

PEEP - Pressao Positiva no Final da Expiracao

PLIM - Limite de Pressao

PRVC - Controle de Volume Regulamentado por Pressao

PSV - Ventilagao com Suporte de Pressao

PW - Pressao de Trabalho

RFID - Identificagao por radiofrequéncia

SIMYV - Ventilac¢ao Intermitente Mandatoria Sincronizada

STPD - Condigoes Padrao de Temperatura e Pressao Seca

TCPL - Ventilagdo com Limitacao de Pressao Ciclada pelo Tempo
UTI - Unidade de Terapia Intensiva

UV - Ultravioleta

VBS - Sistema de Respiracdo Ventilatdria

VMI - Ventilagao Mecanica Invasiva

VNI - Ventilagdo Mecéanica Nao Invasiva

VS - Suporte de Volume

VSV - Ventilagao com Suporte de Volume
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1 Introducao

Ventiladores pulmonares sao dispositivos fundamentais para o suporte de
pacientes com insuficiéncia respiratéria aguda, sendo amplamente utilizados em
unidades de terapia intensiva (UTI) e, em alguns casos, em ambientes domiciliares.
Esses aparelhos sdo categorizados em ventiladores hospitalares e domiciliares,
variando em complexidade e capacidade de acordo com os diferentes perfis de
pacientes e condi¢des de uso. Dessa forma, atendem a uma gama variada de
necessidades, oferecendo suporte adequado a pacientes em estados criticos ou
especificos de satude (1; 2; 3; 4).

Os ventiladores operam em diversos modos ventilatdrios, atendendo
as necessidades especificas de cada paciente. No modo controlado, o ventilador
assume a ventilagdo, sem necessidade da iniciativa respiratdria do paciente; no
modo assistido, o dispositivo complementa a respiracdo espontanea do paciente,
garantindo suporte quando necessario; e, no modo espontaneo, o paciente respira
por conta prépria, recebendo ajuda apenas quando necessario. A escolha do modo
ventilatério adequado é importante para garantir um tratamento adequado, evitando
complicagdes e promovendo melhores resultados clinicos (5; 6; 7; 8; 9).

A pandemia de covid-19 destacou a importancia critica dos ventiladores
pulmonares, que sdao essenciais no tratamento de pacientes com insuficiéncia
respiratoria grave. A demanda global por esses dispositivos aumentou
significativamente, levando a uma corrida para adaptagdes rapidas e ao
desenvolvimento de ventiladores de baixo custo e uso emergencial. Esses dispositivos
foram desenvolvidos para atender aos requisitos de uso emergencial, priorizando
a seguranga e a confiabilidade para os pacientes em situagoes graves (10). Estudos
mostram que alguns ventiladores de baixo custo, desenvolvidos durante a pandemia,
atendem e até superam essas diretrizes de emergéncia, revelando-se seguros e
eficazes em ambientes criticos (11; 12; 13).

No Brasil durante a pandemia de covid-19, a aquisicio emergencial de
ventiladores pulmonares, conforme previsto pelas resolugdes RDC n® 386/2020 (14)
e RDC n® 349/2020 (14) da ANVISA, expos desafios relacionados ao desempenho e
seguranga desses dispositivos (15).

A RDC n® 386/202014 foi desenvolvida para permitir temporariamente a
fabricagao, comercializa¢do e doagdo de ventiladores do tipo “Ambu Automatizado”
em situa¢des emergenciais, com uso restrito a auséncia de ventiladores pulmonares
para cuidados criticos. Conforme disposto no §1° do Art. 4° da resolucdo, esses
dispositivos ndao eram fornecidos para suporte ventilatério prolongado. Entretanto,
uma elevada demanda durante a pandemia levou ao seu uso em situagoes para que
nao fossem especificamente indicadas, evidenciando desafios técnicos e estruturais
no atendimento emergencial (13; 16).
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Da mesma forma, a RDC n® 349/2020 (14) flexibilizou a regularizagao
de ventiladores pulmonares, EPIs e outros dispositivos médicos considerados
estratégicos, permitindo que os fabricantes utilizassem certificagdes internacionais
como alternativas as exigéncias nacionais, para acelerar sua disponibiliza¢do no
mercado.

Com rapidez de estimulos de emergéncia, surgiram preocupagdes
normativas. Essas resolugdes, embora essenciais para responder a emergéncia,
reforcaram a necessidade de regulamentagdes robustas e critérios para a fabricagao,
manutencao e operagao de dispositivos criticos em situagdoes de alta demanda e
sobrecarga hospitalar (15). De acordo com Malani, embora o desenvolvimento desses
novos ventiladores tenha sido essencial, muitos deles nao cumpriram os padroes
clinicos exigidos e, em casos extremos, trouxeram riscos aos pacientes (17). Ressalta-
se, assim, a importancia de uma abordagem cientifica e cautelosa para aprovagao
e uso desses dispositivos, destacando que a falta de conformidade com padrdes
de seguranca pode resultar em consequéncias adversas para os pacientes (15).
Adicionalmente, deve-se destacar a necessidade de profissionais preparados para
operar esses equipamentos de forma adequada.

As ligdes trazidas pela pandemia evidenciam a importancia de uma
regulamentacdo solida e de praticas de seguranga aprimoradas para fabrica¢ao e uso
de ventiladores (18). Essas praticas garantem nao apenas a eficacia dos dispositivos,
mas também a protecdo e o bem-estar dos pacientes. Nesse contexto, normas e
regulamenta¢des desempenham papel fundamental na protecdo de pacientes
e profissionais de satide, orientando a avaliagdo, instalacdo e manutengao de
dispositivos (19).

Diante desse cendrio, surge a necessidade de uma cartilha de diretrizes
especificas para os métodos de seguranca e o desempenho dos ventiladores
pulmonares. O objetivo desta cartilha ¢ orientar sobre boas praticas de
desenvolvimento, uso e manutencao de ventiladores, enfatizando praticas seguras
para pacientes e profissionais de satide. Fundamentada em regulamentacOes
homologadas, a cartilha busca facilitar a adogdo de procedimentos adequados e
responsaveis, incentivando a utilizacdo ética e segura desses equipamentos em
diversos contextos.
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2  Ventiladores Pulmonares

2.1 Principios Basicos dos Ventiladores Pulmonares

A ventilacdo pulmonar é uma intervengao essencial na terapia intensiva
moderna, permitindo que um dispositivo mecanico ajude ou substitua a fungao
respiratoria dos pacientes. Esse procedimento é vital para preservar a mecanica
pulmonar e garantir a troca gasosa adequada, elementos essenciais para a
sobrevivéncia e recuperagao de pacientes em estado critico. Os ventiladores
pulmonares sdao dispositivos médicos de alta complexidade, de suporte a vida,
classificados na Classe de Risco III — Alto Risco. Sendo esses equipamentos
importantes para a manutencao da vida, abrangendo desde o suporte respiratorio no
pOs-anestésico até o uso em pacientes com desconforto ou insuficiéncia respiratoria
(20; 21; 22; 23).

Os ventiladores pulmonares (Figura 1) funcionam integrando volume,
pressao, tempo e fluxo para fornecer uma respiracao corrente sob pressao positiva.
Esse equipamento substitui o processo respiratorio natural, oferecendo suporte
enquanto o paciente restabelece a hemodinamica e a autonomia respiratoria.
Historicamente, os primeiros ventiladores comerciais surgiram nas décadas de 1950 e
1960. Os avangos tecnoldgicos dos tltimos 50 anos transformaram significativamente
a operacao desses dispositivos, aumentando sua eficiéncia e seguranga no uso clinico
(22; 24).

Figura 1 - Ventilador pulmonar hospitalar em suporte mével

Fonte: adaptada de OpenCriticalCare.org (25)
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Um ventilador ¢ geralmente conectado a uma tomada elétrica e a uma
fonte de gas de alta pressao, com excecao dos ventiladores portateis. O gas ¢é
entdo entregue ao paciente por meio de um sistema controlado pelo operador do
ventilador, que insere as configuragdes necessdrias usando um painel de toque ou
um painel de controle tradicional. Essas configuragoes determinam a pressao e o
padrao do fluxo de gas fornecidos pela maquina. Dentro do ventilador, um sistema
de controle interpreta as configuragdes do operador, regulando a saida para atender

as necessidades especificas do paciente (24; 26; 27).

Os ventiladores sao equipados com sistemas de monitoramento e alarmes
que alertam os operadores sobre condi¢des anormais, como desconexao do circuito,
obstru¢do das vias aéreas e pressao excessiva. Esses sistemas sao vitais para
garantir a qualidade do suporte ventilatorio e a seguranga do paciente. A adaptagao
das configuracdes para atender as necessidades individuais de cada paciente é
fundamental para otimizar os resultados clinicos e minimizar possiveis complica¢des
associadas a ventilagdo mecanica (22; 28).

Com o envelhecimento da populagio e o aumento das morbidades
associadas juntamente com os avancos cientificos e tecnologicos que melhoram a
capacidade de suporte a vida, o nimero de pacientes que necessitam de ventilagao
mecanica tem crescido substancialmente. Esse aumento demanda uma compreensao
aprofundada dos principios de funcionamento dos ventiladores pulmonares bem
como das melhores praticas para seu uso adequado na terapia intensiva (20; 21).

A ventilagdo mecanica pode ser dividida em duas modalidades principais:
ventilagdo mecanica invasiva (VMI) e ventilagdo mecanica nao invasiva (VNI). Na
VMI, utilizado em pacientes com deficiéncia de respiracdo autonoma, é necessario
inserir um tubo endotraqueal para garantir uma troca gasosa adequada. Por outro
lado, a VNI é aplicado por meio de mdscaras faciais ou nasais, sendo indicado para
pacientes que, apesar de necessitarem de suporte ventilatério, possuem um nivel de
consciéncia que permite manter o processo natural de respiragao (29). Além dessas
modalidades, existem diversos modos de ventilagdao, cada um com caracteristicas e
indicagOes especificas, possibilitando uma abordagem personalizada de acordo com
as necessidades clinicas de cada paciente.

2.2 Componentes Basicos do Ventilador Pulmonar

Os ventiladores pulmonares possuem diversos componentes, que garantem
a funcionalidade e seguranca do equipamento, os quais sao citados a seguir. A Figura
2 apresenta os componentes basicos dos ventiladores pulmonares.

e Valvulas de Exalacio ou Expiracdo - controlam a entrada e saida de ar,
permitindo ajustes precisos no fluxo e pressao do ar administrado ao paciente
(30).

* Controle - a unidade de controle é responsavel por processar todos os dados do
sistema. A partir das informacdes obtidas pelos sensores, ela ajusta os parametros
do sistema e apresenta as informagodes (29).
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Sensores de Pressdo e Fluxo - monitoram continuamente a pressao e o fluxo
do ar fornecido, permitindo ajustes em tempo real para manter parametros
ventilatorios adequados ao paciente. Esses sensores sdo vitais para a entrega

precisa de ventilagdo mecanica (31).

Figura 2 - Ventilador pulmonar hospitalar em suporte mével

Fonte: adaptada de OpenCriticalCare.org (25)

Misturador de Gases (Blender) - o misturador é responsavel por combinar

oxigénio com ar para criar a mistura de gases respiratorios com a concentragao
de oxigénio desejada, permitindo ajustes precisos. Dependendo do modelo do
ventilador pulmonar, tal ajuste pode ser realizado automaticamente por meio da
unidade de controle (28).
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e Filtros - os filtros sdao utilizados para evitar contaminagao por bactéria e/ou
virus, protegendo tanto o paciente quanto o equipamento de contaminagdes
cruzadas. Eles sdao geralmente colocados tanto na entrada quanto na saida de ar
do ventilador (29).

* Alarmes - os ventiladores sao equipados com varios alarmes de seguranga que
alertam os operadores sobre condi¢des anormais, como desconexao do circuito,
obstrucao das vias aéreas, pressao excessiva, falha de energia, entre outros (32).

* Umidificador - o umidificador é essencial para evitar casos de hipotermia,
ruptura do epitélio das vias aéreas, broncoespasmo, atelectasia e obstrugao das
vias aéreas (28; 29; 33).

2.3 Tipos de Ventiladores Pulmonares

Os ventiladores pulmonares sao classificados em grandes grupos, conforme
a pratica recomendada pela norma ABNT PR 1003, de maio de 2020 (34):
Ventilador Pulmonar para Cuidados Criticos
* Norma Aplicavel: ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 (35).

* Ambiente de Uso: unidades de terapia intensiva (UTI).

* Descricdo: esses ventiladores sao projetados para fornecer suporte
ventilatério avangado e monitoramento rigoroso, atendendo as
necessidades de pacientes em estado critico.

Ventilador Pulmonar para Transporte/Emergéncia
e Norma Aplicavel: ABNT NBR ISO 10651-3:2014 (34).
* Ambiente de Uso: durante o transporte de pacientes ou em situagdes de

emergencia.

* Descricao: esses dispositivos sdo portateis e simples de usar em condi¢oes
adversas, oferecendo suporte ventilatério ao paciente durante o seu
transporte.

Esses dois grupos de ventiladores variam em suas funcionalidades,
ambientes de uso, normas aplicaveis, operadores indicados e niveis de complexidade.
Além disso, existem ainda outros tipos de ventiladores que atendem a necessidades
especificas em diferentes contextos clinicos.

Ventiladores para Suporte Respiratorio de Domiciliar
e Ambiente de Uso: residencial.

* Descri¢do: projetados para uso em casa, esses ventiladores fornecem
suporte respiratorio a pacientes que nao necessitam de cuidados intensivos.

Ventiladores para Tratamento de Apneia do Sono

* Ambiente de Uso: ndo sdo indicados para uso em ambientes hospitalares
ou de cuidados intensivos.
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* Descricdo: desenvolvidos especificamente para tratar distarbios
respiratdrios durante o sono, como a apneia do sono, nao sao destinados ao
uso em ambientes hospitalares ou de cuidados intensivos.

Cada tipo de ventilador é projetado para atender necessidades especificas
dos pacientes, garantindo um suporte respiratério adequado (23).

2.4 Tipos de Ventilacao

A identificagdo precoce de pacientes gravemente doentes, antes da
ocorréncia de descompensacao cardiorrespiratoria significativa, € um dos principais
objetivos dos programas de extensao de cuidados intensivos. Pacientes que
necessitam de suporte ventilatorio frequentemente desenvolvem um padrao comum
de deterioracao fisiologica, com multiplos sinais de dificuldades respiratorias (28; 36),
conforme ilustrado na Figura 3.

Figura 3 - Esquema representativo de paciente com multiplos sinais de dificuldade
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Fonte: adaptada de OpenCriticalCare.org (25)

A escolha do tipo de ventilagdo ¢ feita de acordo com as necessidades
especificas de cada paciente, seu estado hemodinamico e seu quadro clinico. O tipo
de insuficiéncia respiratdria e os possiveis beneficios de cada técnica também devem
ser considerados. A evolugao da ventilagdo mecanica tem permitido cada vez mais
adaptar os ventiladores ao paciente e as suas caracteristicas fisiopatoldgicas (22).

Pacientes que necessitam de suporte ventilatério podem utilizar ventilagao
mecanica invasiva (VMI) ou nao invasiva (VNI).
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A ventilagao invasiva fornece ventila¢do mecanica diretamente aos pulmoes
a partir do uso de um tubo traqueal, mascara laringea ou traqueostomia para
desviar a via aérea superior, sendo indicada em casos mais graves de insuficiéncia
respiratdria. Esse tipo de ventilacdo oferece um controle ventilatério mais preciso,
contudo traz riscos de infec¢ao e lesao da via aérea (28; 36; 37).

A ventilagdao nao invasiva, por outro lado, fornece suporte ventilatério por
meio das vias aéreas superiores do paciente usando acessdrio como mascara ou
dispositivo similar (36; 37; 38; 39).

Figura 4 - Comparagao entre ventilacdo mecanica invasiva e ventilacdo mecanica ndo invasiva
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Fonte: adaptada de Jorge, Robert et al. (22); Popat e Jones (36).

Esse método evita as complicagdes associadas a técnicas invasivas, como
infeccOes e lesdes nas vias aéreas. A VNI é comumente usada no tratamento de
insuficiéncia respiratéria aguda, particularmente em condi¢des como exacerbagdes
da doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) e edema pulmonar cardiogénico
agudo (36; 37; 38; 39). A Figura 4 apresenta um esquema representativo com uma
comparagao entre ventilagdo mecanica invasiva (VMI) e ventilagdo mecanica nao
invasiva (VNI).

2.5 Modos Basicos de Ventilacio Pulmonar

Um modo de ventilagdo é o conjunto de processos ou algoritmos usados
para fornecer respiragdes durante todo o ciclo respiratdrio, sendo a primeira escolha
ao iniciar a ventilacdo mecanica. Embora os nomes dos modos de ventilacdo e os
algoritmos especificos possam variar entre diferentes fabricantes, eles geralmente
funcionam de maneira semelhante (40).
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A Tabela 1 apresenta alguns modos basicos de ventilacao e suas respectivas

definigoes.

Tabela 1 - Modos basicos de ventilagao pulmonar

Modo de Ventilacdo Modo de Ventilag¢ao
(Inglés) (Portugueés) Definicio
CMV (Controlled Ventilagdo Mecanica Ventilacao controlada onde todas as
Mechanical Ventilation) | Controlada respiragdes sao fornecidas pelo ventilador.
A/C (Assist-Control Ventilagao Assistida- O ventilador assiste as respiragdes iniciadas pelo
Ventilation) Controlada paciente e controla a frequéncia respiratoria.
SIMV (Synchronized Ventilagao Intermitente | Combina respiracdes espontaneas do paciente
Intermittent Mandatoria com respiragdes mecanicas mandatdrias.
Mandatory Ventilation) | Sincronizada
BILEVEL Bi-nivel Permite diferentes niveis de pressao de vias
aéreas em fases inspiratorias e expiratorias.
PSV (Pressure Ventilagao com O paciente controla a frequéncia e o
Support Ventilation) Suporte de Pressao volume das respiracdes, enquanto o
ventilador fornece suporte de pressao.
CPAP (Continuous Pressao Positiva Fornece pressao continua positiva nas vias
Positive Airway Continua nas aéreas durante a respiracao espontanea.
Pressure) Vias Aéreas
ASV (Adaptive Ventilagao com Ajusta automaticamente os parametros
Support Ventilation) Suporte Adaptativo ventilatorios com base na mecanica
respiratoria do paciente.
PAV (Proportional Ventilagao Assistida Fornece suporte ventilatorio proporcional
Assist Ventilation) Proporcional ao esforgo inspiratério do paciente.
VSV (Volume Support | Ventilagdo com Ajusta a pressao de suporte para
Ventilation) Suporte de Volume atingir um volume corrente alvo.
PRVC (Pressure Controle de Volume Combina as vantagens do controle de pressao
Regulated Volume Regulamentado e volume, ajustando automaticamente a
Control) por Pressao pressao para alcangar o volume alvo.
HFOV (High- Ventilagao Oscilatoria Utiliza pequenas frequéncias de
Frequency Oscillatory | de Alta Frequéncia oscilagao para ventilar os pulmdes.
Ventilation)
NAVA (Neurally Assisténcia Ventilatoria | Usa sinais elétricos do diafragma para
Adjusted Ventilatory Ajustada Neuralmente | ajustar o suporte ventilatério de acordo com
Assist) os esforgos respiratorios do paciente.
ILV (Independent Ventilacao Pulmonar Ventilagao separada de cada pulmao,
Lung Ventilation) Independente usada principalmente em casos de
doencas pulmonares unilaterais.
MMV (Mandatory Volume Minuto Ajusta automaticamente a ventilagao para garantir

Minute Volume)

Mandatoério

que um volume minuto alvo seja atingido.

NIV (Non-Invasive

Ventilagdo Nao Invasiva

Fornecimento de suporte ventilatério sem a

Ventilation) necessidade de intubagao endotraqueal.
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PC-IRV (Pressure- Ventilagao Controlada | Ventilagao onde o tempo inspiratorio € maior que
Controlled Inverse- por Pressao com o tempo expiratorio para melhorar a oxigenagao.
Ratio Ventilation) Relacdo Inversa

PCV (Pressure Ventilacdao Controlada Ventilagao onde a pressao € predefinida

Control Ventilation) por Pressao e o volume corrente varia de acordo

com a complacéncia do pulmao e

a resisténcia das vias aéreas.

SmartCare/P SmartCare/P Sistema automatizado que ajusta os
parametros ventilatorios com base em

algoritmos de inteligéncia artificial.

TCPL (Time-Cycled Ventilagdo com Ventilagao onde a inspiragao termina
Pressure Limited) Limitacao de Pressao apo6s um tempo predefinido, limitando a

Ciclada pelo Tempo pressao maxima durante a inspiragao.
VS (Volume Support) | Suporte de Volume Ventilagao que ajusta a pressao de

suporte para atingir um volume corrente

alvo durante cada respiracao.

Fonte: adaptado de Lopez, Applefeld et al. (41); Macnaughton e Mackenzie (42); Gallagher
(43); Mireles-Cabodevila, Diaz-Guzman et al. (44); Jhou, Chen et al. (45); Wang, Guo et al. (46);
Murias, Montanya et al. (47); Fichtner, Moerer et al. (48); Szafran e Patel (49).

Figura 5 - Esquema do ciclo respiratério mecanico

A
Pav Inspiragéao
(Presséo nas -—
vias aéreas)

Limite

Disparo

Tempo

Fonte: adaptada Jorge, Robert et al. (22).

Um modo de ventilagao define cinco variaveis de fase essenciais de uma
respiragdo mecanica, como mostrado na Figura 5.

* Linha de base/PEEP (Pressao Positiva Expiratdria Final) - representa o estado de
equilibrio do sistema respiratdrio com o tinico fendmeno sendo um fluxo lento de
gas de polarizacao para fora do circuito por meio da valvula expiratdria.
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* Disparo - esta etapa é o inicio da inspiragao e pode ser disparado por pressao
(quando a pressao cai abaixo de um certo limiar) ou por fluxo (quando o fluxo
inspiratorio do paciente ultrapassa um valor definido) ou por tempo definido.

* Ciclagem - a ciclagem ¢ o ponto no qual o ventilador muda da fase inspiratdria
para a expiratoria. Isso pode ser determinado por tempo (para respiragao
mandatoria e assistida) ou fluxo (para respiragao espontanea) definido.

* Limite - durante a inspiracdo, o ventilador entrega ar até um certo limite que
pode ser de pressao, volume ou fluxo (22; 50).
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3 Requisitos Gerais de Seguranca nos
Ventiladores Pulmonares

A utilizagdo de ventiladores ndo é isenta de riscos para o paciente, erros
de uso podem causar danos ao paciente caso os dispositivos nao sejam projetados
adequadamente para mitigar tais riscos. O design dos ventiladores (Figura 6)
também pode afetar negativamente o desempenho do usuario por meio de interfaces
de usudrio, modos de interacao ou dificuldades durante a configuracado fisica do
equipamento (51; 52).

Os ventiladores pulmonares modernos sao equipamentos complexos e
robustos que desempenham um papel fundamental no suporte a pacientes criticos
com infecgdes respiratérias (32). No entanto, muito mais que compreender as
diversas configuragOes clinicas desses dispositivos, é essencial garantir que eles
operem com seguran¢a sob todos os aspectos, incluindo a seguranga elétrica,
mecanica, térmica, bioldgica e eletromagnética.

Figura 6 - Imagem representativa de um ventilador pulmonar em ambiente hospitalar

Fonte: elaboracao propria, imagem gerada por Leonardo Al
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Nesta secao sdo apresentados os requisitos gerais de seguranga bdsica e
desempenho essencial para ventiladores pulmonares. A seguranca basica envolve a
protegao contra riscos que possam causar danos ao paciente, seguranga do operador
ou ambiente, como choques elétricos, superaquecimento e falhas estruturais,
garantindo o funcionamento seguro do equipamento tanto em condi¢des normais
quanto em situagdes de falha. O desempenho essencial , por sua vez, refere-se a
capacidade do ventilador de cumprir suas fun¢des primordiais de forma eficaz e
confiavel, fornecendo suporte de protecio adequado em situagOes criticas, onde
a vida do paciente pode depender do equipamento. Ambos os conceitos sao
fundamentais para garantir o uso seguro e eficaz dos ventiladores pulmonares em
ambientes clinicos (35).

3.1 Requisitos Gerais para Ventilador Pulmonar

Os requisitos gerais de desempenho essencial para ventiladores pulmonares
serdo abordados a seguir de acordo com a norma ABNT NBR IEC 60601-1:2010 (53).

3.1.1 Identificacao do Desempenho Essencial e Analise de Risco

* Analise de Risco - o fabricante deve identificar fun¢des essenciais do ventilador,
cuja falha ou manipulagao possa comprometer a seguranga do paciente, e realizar
analise de risco para garantir confiabilidade.

3.1.2 Avaliacao de Risco de Perda ou Degradacao de Desempenho

* Limites de Desempenho - o fabricante do ventilador deve identificar as fung¢oes
essenciais e analisar riscos relacionados a seguranga. O desempenho essencial
inclui fungdes cujas falhas podem comprometer a seguranca do paciente,
garantindo confiabilidade e redugao de riscos no uso clinico.

* Perda de Desempenho - caso a perda de desempenho ultrapasse os limites
aceitaveis. o fabricante deve avaliar esses riscos e considerar medidas corretivas
para evitar falhas catastrdficas.

3.1.3 Implementacdo e Verificacdo da Eficacia das Medidas de Controle de
Risco

* Medidas de Controle de Risco - o fabricante é obrigado a implementar medidas
de controle de risco para minimizar os riscos associados a perda ou a degradacao
do desempenho essencial. Essas medidas devem ser bastantes para reduzir o risco
a um nivel aceitavel, como:

Fontes de energia de emergéncia: caso uma interrupg¢ao de energia represente
um risco inaceitavel, o ventilador deve contar com uma fonte de energia
de backup para continuar funcionando até que a energia principal seja
restaurada.
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Projeto sequro para falhas: em caso de falha de componentes, o equipamento
deve ser projetado para garantir que o risco seja mitigado. Por exemplo, se
um sensor falhar, o ventilador deve entrar em um modo de operagao segura
ou alertar o operador.

Verificagdo da precisdo das Medidas de Controle de Risco: o fabricante também
deve especificar os métodos de verificacdo da precisao dessas medidas
de controle de risco. Isso envolve testar o equipamento(testes funcionais
e ensaios de simulacdo de falhas), para garantir que ele continua seguro,
mesmo quando ocorrerem falhas.

3.1.4 Partes Aplicadas em Contato com o Paciente

Requisitos para Partes Aplicadas - as partes aplicadas sdao componentes ou
acessorios do equipamento que entram em contato direto ou indireto com o
paciente. Para ventiladores pulmonares, isso inclui partes como madscaras, tubos
respiratorios e saidas de gas, que estao diretamente envolvidas no processo
de ventilagdo. As partes aplicadas de um ventilador pulmonar devem cumprir
requisitos rigorosos de seguranca e desempenho, principalmente para evitar
riscos como choques elétricos, queimaduras e contaminacao.

Saidas de Gas e os AcessoOrios - as saidas de gds e 0s acessorios que possam
entrar em contato com o paciente devem ser tratadas como partes aplicadas,
e a conformidade com esses requisitos inclui: tipo, BF e CF para ventiladores
pulmonares, se 0s acessorios usados no sistema respiratdrio forem considerados
criticos para a vida do paciente.

Parte Aplicada Tipo BF: quando hé contato direto e prolongado com o corpo.

Parte Aplicada Tipo CF: para partes que tém contato com sistemas criticos de
circulagao sanguinea.

3.1.5 Gerenciamento de Risco das Partes em Contato com o Paciente

Processo de Avaliacdo - o processo de gerenciamento de risco deve avaliar se
partes que possam vir a entrar em contato com o paciente. Essa avaliacao deve
considerar todos os possiveis perigos, como risco de lesdo mecanica, choque
elétrico, infecgao e interferéncia eletromagnética.

Aplicacao dos Requisitos - se o processo de gerenciamento de risco determinar
que essas partes envolvidas estao sujeitas aos requisitos de partes aplicadas, entao
todos os ensaios e requisitos normativos aplicaveis devem ser seguidos. Isso
inclui a realizacao de testes elétricos, térmicos, biologicos e eletromagnéticos.

3.1.6 Seguranca de Entrada de Gas Pressurizado

Requisito de Sobrepressao - o ventilador pulmonar deve operar dentro da faixa
de pressdo de entrada declarada sem causar riscos inaceitaveis.
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De acordo com a ABNT NBR IEC 60601-1:2010, um risco inaceitavel ocorre
quando o fabricante deve, ou € permitido, realizar um julgamento sobre a
aceitabilidade do risco, embasando-se em justificativas classificando, como
experiéncia, dados histéricos ou estudos técnicos. O ventilador deve ser
projetado para suportar condigdes anormais, como uma falha tinica de 1.000 kPa,
garantindo que o equipamento funcione corretamente e sem causar danos ou
riscos ao paciente.

Faixa de Pressao - se a pressdao de entrada méaxima declarada for superior a 600
kPa, o ventilador deve garantir que nao haja riscos em uma condicao de falha que
dobre essa pressao.

Reguladores de pressio - em caso de falha de sobrepressao, podem ser
necessarios reguladores internos para acomodar varia¢des extremas de pressao,
garantindo que o ventilador mantenha sua integridade e nao exponha o paciente
a riscos.

Fluxo de Gas - mesmo sob condi¢des de falha de sobrepressdao, o ventilador
deve permitir que o gas continue fluindo para o VBS (Sistema de Respiragao
Ventilatdria), embora a vazao possa estar fora das especificagdes normais.

Ensaios Funcionais - a conformidade com esses requisitos deve ser verificada
por meio de testes funcionais, tanto em condi¢des normais de uso quanto sob
condigoes de falha tnica. Isso inclui em configuragdes operacionais adversas, para
garantir que o ventilador suporte pressoes elevada sem comprometer a seguranca.

Gerenciamento de Risco - a inspegao dos arquivos de gerenciamento de risco
¢ uma exigéncia crucial para garantir que todos os riscos potenciais foram
identificados, avaliados e mitigados de forma adequada.

3.1.7 Requisitos Relacionados a Compatibilidade

Faixa de Pressao de Entrada - o ventilador deve operar dentro da faixa de pressao
de entrada claramente indicada no manual do equipamento e deve ser compativel
com o especificado na norma.

Fluxo de Entrada sob Condi¢des Normais - o fluxo médio de entrada de 10
segundos por gas deve ser de no maximo 60 L/min a 280 kPa, sem abertura de
entrada de gas. O fluxo transitério (picos de fluxo) ndo pode ultrapassar 200 L/
min por 3 segundos em operagao normal. E necessario incluir uma adverténcia de
que o ventilador é um dispositivo de alto fluxo, devendo estar conectado apenas
a sistemas de gads compativeis, para evitar sobrecarga e interferéncias em outros
equipamentos na mesma rede.

Ensaios de Conformidade - a conformidade dos requisitos relacionados a
compatibilidade de pressao deve ser verificada por meio de testes funcionais em
condi¢des normais de uso, utilizando a configuragao mais adversa de operacao.
Devendo haver inspe¢ao dos documentos acompanhantes que descrevam essas
caracteristicas.
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Quadro 1 - Analise de riscos para paciente e operadores a partir dos requisitos gerais para

ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Monitoragdo continua,
alarmes de falha,
manutengao preventiva

Alarmes configuraveis,
testes regulares de
alarme, backups

Conformidade com
padrdes de seguranga,
limpeza e desinfeccdo

regulares

Reguladores de pressdo,
verificagBes de
compatibilidade com
sistemas de gas

Fonte: elaboragao prépria. Desenvolvido com Canva.

O Quadro 1 apresenta uma analise estruturada das fungoes essenciais dos
ventiladores pulmonares, os riscos associados ao seu uso e as estratégias de mitigacao
para garantir a seguranca de pacientes e operadores.

3.2 Requisitos Gerais para Ensaio do Ventilador Pulmonar

Os requisitos gerais descritos a seguir estdo baseados nas normas ABNT
NBR ISO 80601-2-12 (35) e ABNT NBR IEC 60601-1:2010 (53).

3.2.1 Ensaios de Tipo

* Combinacao de Falhas - os ventiladores pulmonares devem ser submetidos a
ensaios que documentem a combinagao de falhas independentes e simultaneas,
visando evitar situagdes perigosas. As condi¢des de ensaio devem considerar
situagdes de pior caso, garantindo que a seguranga bdsica e o desempenho
essencial do equipamento sejam mantidos mesmo na presenga dessas falhas.

* Condicdes de Trabalho - os ventiladores devem ser testados em condigdes de
trabalho desfavoraveis, conforme especificado na documentacdo técnica que
acompanha o equipamento. Essa documentacdo é essencial para assegurar que
os resultados dos ensaios reflitam a capacidade do equipamento em condi¢des
adversas.

* Tensoes de Alimentacdio - o equipamento deve ser testado

considerando desvios nas caracteristicas da rede de alimentacdao elétrica.
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Os ensaios devem avaliar o impacto desses desvios na seguranca e no
desempenho do ventilador, sendo realizados em condi¢des menos favoraveis, por
exemplo, namero de fases (exceto para rede monofdsica) e tipo de corrente. Pode
ser necessario realizar alguns ensaios mais de uma vez, de maneira a estabelecer
qual configuragao da rede de alimentagao é a menos favoravel.

e Pré-condicionamento a Umidade - os ventiladores devem passar por um pré-
condicionamento de umidade em camara controlada, mantendo uma umidade
relativa de 93% + 3% e temperatura entre 20 °C e 30 °C. O tempo de exposigao a
umidade depende da classificagdo de protecao do gabinete do ventilador (IPX0 ou
superior).

* Partes Acessiveis - durante os ensaios, as partes condutivas dos mecanismos de
controle elétrico que ficam acessiveis apos a remogao de manoplas, botdes, etc.
sao consideradas partes acessiveis.

Quadro 2 - Andlise de riscos para paciente e operadores para ensaio do equipamento de
ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Implementacdo de
redundancia em
componentes criticos;
sistema de
monitoramento de
falhas.

Uso de estabilizadores de
tensdo e fontes de

energia de backup

Alarmes automaticos
para interrupgdo de
ventilagdo e fontes de
energia de emergéncia

Sistema de pré-
condicionamento de
umidade e sensores de
umidade

Isolarnento de partes
condutivas e testes de
seguranga elétrica
regular

Filtragem de gases e

umidificadores com

alarmes para gases
contaminados

Programas de
treinamento rigorosos e
documentagdo de
procedimentos de
seguranga

Fonte: elaboragao propria. Desenvolvido com Canva.
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E essencial garantir a seguranca do usudrio, evitando que partes
potencialmente perigosas sejam acessadas sem o uso de ferramentas.

O Quadro 2 apresenta ums analise de riscos para paciente e operadores para
ensaio do equipamento de ventiladores pulmonares.

Quadro 3 - Analise de riscos para paciente e operadores em identificacdo, rotulagem e
documentos dos ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Manutencgdo preventiva,
alarmes de ventilagio,
backup de energia

Treinamento adequado
de uso de acessorios,
monitoramento de uso
correto

Uso dnico de dispositivos
descartaveis e protocolos
rigidos de limpeza

Testes regulares de
sensores e backup em
caso de falha

Inspecdo regular das
mangueiras e tubos,
substitui¢io preventiva

Verificagdo dupla dos
pardmetros e uso de
sistemas de alarme

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.

3.3 Identificacio, Rotulagem e Documentos do Ventilador
Pulmonar

De acordo com as normas ABNT NBR IEC 60601-1:2010 (53) e ABNT NBR
ISO 80601-2-12:2014 (35) a identificagao, rotulagem e documentos de ventiladores
pulmonares devem atender a requisitos especificos, que garantem tanto a seguranca
do operador quanto a eficiéncia do equipamento. O Quadro 3 apresenta analise de
riscos para paciente e operadores em identificagdo, rotulagem e documentos dos
ventiladores pulmonares.
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3.3.1 Usabilidade da Identificagao, Marca¢ao e Documentos

Identificacdo, Rotulagem e Documentos - a identificagdo e a documentacdo
associada aos ventiladores pulmonares devem ser projetadas para serem claras e
simples de usar. Isso inclui etiquetas e informagdes presentes no equipamento. A
conformidade com esse requisito é verificada por meio da clareza e legibilidade
das marcagoes em condigdes de uso normais. Que o ventilador possua
identificacdo clara do fabricante, incluindo nome, marca registrada, namero
de série e informacdes sobre o modelo. Os dados de fabricacao e validade, se
aplicaveis, devem ser apresentados. Essas informagdes podem ser representadas
em formato legivel ou por meio de cddigos de barras ou RFID (Identificagao por
radiofrequéncia).

Legibilidade e Duragdo das Marcac¢Oes - as marcagoes no ventilador pulmonar
devem ser claramente legiveis a partir da posi¢do do operador ou de qualquer
ponto dentro da base de um cone imaginario com um angulo de 30° em relagao
ao eixo normal ao centro do plano da marcacdo, a uma distancia de 1 m. O
teste de legibilidade deve considerar a iluminagao ambiente entre 100 Ix e 1500
Ix e a capacidade visual do operador, equivalente a (6/6 ou 20/20). Além disso,
as marcagoes devem ser projetadas para resistir ao desgaste durante o uso do
equipamento.

Marcacao Externa do Equipamento - o equipamento, ou partes intercambiaveis
dele, deve conter marcas externas que incluem: o nome do fabricante ou marca
registrada, informacdes de contato do fabricante, referéncia de modelo ou tipo,
numero de série ou lote (ou um identificador de controle de lote) e dados de
fabricagao, se aplicavel.

Identificacdo Externa do Equipamento - a identificacdo do ventilador e de suas
partes, incluindo acessérios, deve ser claramente legivel e incluir informagcoes
essenciais como:

Instrugoes de armazenamento e instrucoes - qualquer cuidado especial deve ser
destacado;

Adverténcias ou precaugoes operacionais - informagoes sobre riscos imediatos ou
operacdes de seguranca que devem ser visiveis;

Entrada e saida de gases - nome do gas ou simbolo quimico, com classificagao
de cor conforme ISO 5359:2014 (54) e ISO 32:1977 (55), quando aplicavel. Isso
se aplica a componentes como cilindros de gas e mangueiras flexiveis;

Faixa de pressio e fluxo de gis - deve haver indica¢ao clara da pressao e do
fluxo necessarios para cada entrada ou saida de gas.

Sinalizacdo de Seguranca e Direcao do Fluxo - o ventilador deve estar
devidamente marcado com o simbolo de seguranga ISO 7010-M002 (56), que
significa “siga as instrugdes de uso”. Além disso, todos os componentes sensiveis
ao fluxo, que podem ser removidos sem o uso de ferramentas, devem conter setas
claramente direcionadas a direc¢ao correta do fluxo.
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Prazos e Adverténcias - tanto o equipamento (ventilador pulmonar) quanto
seus acessorios devem exibir uma indicagao clara do més e ano de validade,
apos o qual ndao deve ser mais utilizado. Além disso, as adverténcias devem ser
incluidas, alertando para a necessidade de nao obstruir as aberturas de aspiracao,
como as entradas de ar de emergéncia e as de aspiragao normal.

3.3.2 Requisitos para Acessorios

Identificacio do Fabricante e AcessOrios - 0s acessorios devem ser marcados
com o nome ou marca registrada do fabricante, bem como suas informagoes de
contato. Essa marcagdo assegura que o usuario saiba a origem do acessorio e
possa contatar o fabricante em caso de problemas ou duvidas.

Referéncia de Modelo ou Tipo - cada acessorio precisa ter uma referéncia de
modelo ou tipo claramente indicada. Isso facilita a identificacao do item correto
para o uso em ventiladores, minimizando erros de aplicacdo. E necesséario incluir
um numero de série, lote, ou identificador de controle de lote no acessério e ser
especificada a data de fabricacao ou data de validade, quando aplicavel. Se nao
for possivel marcar o proprio acessdrio com essas informagdes, as marcagoes
devem ser feitas nas embalagens individuais.

Requisitos Adicionais para Acessdrios Separados - acessOrios que sao fornecidos
separadamente devem conter informagdes sobre qualquer limitagao ou efeito
adverso do acessorio na seguranga basica ou no desempenho essencial do ventilador
pulmonar. Se essas marcagdes nao forem possiveis no proprio acessorio, a norma
permite que elas sejam incluidas nas instrucoes de uso.

3.3.3 Requisitos para Efeitos Fisiologicos

Identificacdo e Marcacoes de Componentes Contendo Latex - qualquer
componente natural de borracha que contenha latex nos caminhos de passagem
de gases ou acessorios do ventilador deve ser claramente identificado e rotulado.
Essa marcagdao tem como objetivo prevenir reagdes alérgicas, especialmente em
pacientes sensiveis ao latex, e deve ser legivel e visivel.

Instrugdes de Uso - as instrugdes de uso do ventilador devem indicar claramente
a presenca de latex em qualquer componente natural de borracha. Isso inclui nao
apenas os acessorios que estdao em contato direto com o paciente, mas também
aqueles que fazem parte do circuito de gases.

Inspecdo para Conformidade - a conformidade com esses requisitos deve ser
verificada por meio de inspecdo visual, assegurando que a identificacao esteja
presente e correta.

3.3.4 Requisitos para a Embalagem de Protecao

Rotulagem Clara e Legivel - as embalagens devem ser rotuladas de forma clara
e legivel, assegurando que as informacoes essenciais estejam visiveis para evitar
erros durante o uso e manuseio do equipamento e acessorios.
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Acessorios de Uso Unico - as seguintes informacdes devem estar claramente
visiveis:
Descrigio do contetido - deve-se descrever o acessorio de forma clara e precisa;

Indicacdo de uso tinico - frases como “USO UNICO”, “NAO REUTILIZE” ou
“NAO PODE SER REUTILIZADO” devem ser inseridas;

Indicagio de esterilidade - se aplicavel, o acessdrio deve ser marcado com a
palavra “ESTERIL”;

Identificacdo do lote, tipo ou niimero de série - deve-se incluir uma referéncia
clara para identificacao;

Contenido de litex - Se o acessOrio contiver borracha natural de latex, deve ser
marcado com a palavra “LATEX".

Pacotes para Acessdrios Reutilizaveis - devem ser marcados com uma descrigao
de contetido, identificagao do lote, tipo ou nimero de série. Caso o acessorio inclua
borracha natural de latex, essa informacao também deve ser claramente indicada
no pacote, garantindo a rastreabilidade e a seguranga de uso.

Padroes de Consisténcia - a indicacdo de uso tnico ou reutilizavel deve ser
consistente para cada referéncia de modelo ou tipo especifico do acessoério.

3.3.5 Requisitos para Adverténcia e Avisos de Seguranca

Posicionamento e Cobertura do Ventilador - as instrug¢does devem incluir
adverténcias explicitas sobre a proibi¢ao de cobrir ou posicionar o ventilador de
forma que comprometa seu funcionamento.

Acesso a Meios Alternativos de Ventilacao - deve haver uma adverténcia clara
sobre a necessidade de ter acesso imediato a meios alternativos de ventilagao
apropriados.

Interferéncia de Acessorios e Componentes Adicionais - as instrugdoes devem
alertar sobre como o uso de acessdrios ou componentes adicionais pode alterar o
gradiente de pressao no sistema respiratdrio do ventilador.

Monitoramento do Filtro do Sistema Respiratdrio - deve-se advertir que a
nebulizagao ou umidificacdo podem aumentar a resisténcia do filtro do sistema
respiratorio. O operador deve ser orientado a monitorar regularmente o filtro para
evitar bloqueios e assegurar o desempenho adequado do ventilador.

Utilizacdo em Condic¢oes Especiais - deve haver avisos sobre a inaptidao do
ventilador para uso em certas condi¢des, como: camara hiperbarica, uso de dxido
nitrico e misturas contendo hélio, deve ainda ser destacado que a precisao do
ventilador pode ser comprometida pela adigao de gas durante a nebulizagao.
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3.3.6 Requisitos Adicionais para Instrucdes de Operacao dos Ventiladores
Pulmonares

Listagem das Pressdes Importantes - a documentagdo deve incluir uma listagem
das pressdes importantes, como o limite de pressdao maxima (PLIM max.) e, se
aplicavel, a faixa ajustavel da pressao maxima de trabalho (PW max.).

Caracteristicas do Sistema de Respiracao Ventilatoria (VBS) - o ventilador
deve fornecer uma faixa declarada de resisténcia das vias de gases inspiratdrio e
expiratorio e complacéncia do sistema respiratorio.

Manutencao da Precisdo das Variaveis Controladas - as condi¢des nas quais o
ventilador mantém a precisao das varidveis controladas (como volumes e pressdes)
devem ser claramente definidas.

Classificacao de Protecao (IP) - deve incluir a classificagao IP do equipamento, que
indica o nivel de protegao contra a entrada de sélidos e liquidos, assegurando a
seguranca do uso.

Ventilacao Nao Invasiva - se o ventilador é projetado para ventilagao nao invasiva
(como o uso de mascara), essa informagao deve ser destacada nas instrugoes.

3.3.7 Requisitos Adicionais para Acessorios e Equipamentos Suplementares

Instrucdes de uso para acessorios - as instrugdes de uso devem especificar que
mangueiras, tubos, condutores elétricos ou materiais antiestaticos nao devem
ser utilizados no sistema respiratério do ventilador, salvo mediante indicagao
especifica.

Restri¢des no posicionamento de componentes - se aplicavel, o manual deve incluir
restri¢cdoes sobre o posicionamento de componentes dentro do sistema respiratério
do ventilador, especialmente no caso de componentes sensiveis a dire¢ao do fluxo
de ar.

Efeitos adversos dos acessorios recomendados - qualquer acessorio recomendado
deve ser cuidadosamente avaliado quanto ao seu impacto no desempenho essencial
ou na seguranga basica do ventilador. As instru¢des devem alertar sobre possiveis
efeitos adversos que os acessorios possam causar.

3.3.8 Unidades de Medidas

Unidades de Medida - as unidades de medida a serem utilizadas no sistema de
ventilagao pulmonar devem estar em conformidade com o Sistema Internacional
de Unidades (SI), com a possibilidade de uso de unidades fora desse sistema em
situagOes especificas.

Os volumes, fluxos e especificagdes de vazamento de gas devem ser
expressos em condi¢des padrdo de temperatura e pressao seca - STPD
(Standard Temperature and Pressure Dry);
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Para os ventiladores pulmonares, considera-se STPD como uma pressao
de 101,3 kPa e uma temperatura de operacao de 20 °C. Entretanto, para
os ventiladores de baixo suporte, as medi¢des devem ser apresentados
em condi¢des de temperatura corpodrea e pressao saturada - BTPS (Body
Temperature and Pressure Saturated), definida pela norma como a pressao
atmosférica local com umidade relativa de 100% a uma temperatura de
operacao de 37 °C.

3.4 Requisitos Gerais de Seguranca Elétrica

Para identificar falhas elétricas, os ventiladores pulmonares devem passar

por ensaios de rotina, conforme estabelecido pela norma ABNT NBR ISO 80601-2-12
(35).

3.4.1 Protecao contra Choques Elétricos

Interrupcdo de Condutores de Alimentacdo - um dos requisitos fundamentais
para a protecao contra choques elétricos é a interrupg¢ao de qualquer condutor de
alimentagao entre partes do ventilador localizadas em gabinetes separados.

Interrupcdo do Condutor - é essencial interromper o condutor para evitar a
transmissao de energia elétrica que ultrapasse os limites seguros de operacao em
casos de falha ou mau funcionamento, prevenindo choques elétricos.

Prevenc¢ao de Movimento Nao Intencional - o0 movimento nado intencional de
componentes dos ventiladores pulmonares pode resultar em falhas de isolamento
ou na exposicao de partes condutivas que podem ser tocadas por operadores ou
pacientes, levando a um risco de choque elétrico.

3.4.2 Fontes de Alimentacao Interna

Protecao Contra Conexao de Polaridade Incorreta - se o ventilador for projetado
para ser alimentado por uma fonte externa de corrente continua, é¢ fundamental
que o equipamento seja protegido contra a conexdo de polaridade incorreta, ou
seja, inversao dos polos positivo e negativo.

Dispositivos de Protecao - dispositivos de protecao (fusiveis ou disjuntores),
que podem ser reiniciados por qualquer pessoa sem a utilizagao de ferramentas,
sao permitidos, porém, apos a reinicializagdo, o ventilador deve retornar
automaticamente a sua condi¢ao normal de operacao.

3.4.3 Limitacdo de Tensao, Corrente ou Energia

Partes Acessiveis e Limitacdo de Corrente de Fuga - as partes acessiveis dos
ventiladores que possam ser tocadas devem ser projetadas para limitar a corrente
de fuga, garantindo que seja inofensiva ao toque.
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Seguranca das Partes Internas - a seguranca em relagdo as partes internas do
ventilador pulmonar, acessivel através de aberturas no gabinete, deve ser projetada
para evitar a exposi¢do do usudrio a tensdes perigosas. Isso inclui aberturas
destinadas ao ajuste de controles acessiveis para ferramentas durante o uso normal.

Conexao a Fonte de Alimentacdo Elétrica - ventiladores pulmonares que se
conectam a uma fonte de alimentacdo elétrica podem utilizar uma tensao de
entrada de corrente continua (c.c.) equivalente ao pico da tensao declarada da rede
de alimentacao elétrica. Isso assegura que o ventilador opere de maneira segura
mesmo em condi¢des de alimentacao elétrica instaveis.

Controle de Circuitos Capacitivos - os circuitos capacitivos internos devem ser
controlados para limitar a energia acumulada, de modo que qualquer descarga nao
cause danos. Evitando assim picos de tensao ou descargas elétricas inesperadas.

3.4.4 Maeios de Protecao (MOP)

Os meios de protegao (MOPs) sdao implementados por meio de isolamentos,

barreiras fisicas e outros métodos que evitam que partes acessiveis do equipamento

se tornem perigosamente energizadas. Esses meios sdo classificados como Meios de
Protecao do Paciente (MPP) e Meios de Protecao do Operador (MPO).

Meios de Protecdo do Paciente (MPPs) - os MPPs sao projetados para garantir a
seguranca do paciente contra choques elétricos, mesmo em condi¢oes de falha. Esses
MOPs sao essenciais, pois o paciente esta diretamente conectado ao equipamento
por meio de interfaces como mascaras, tubos e sensores. A conformidade dos MPPs
deve ser verificada por meio de ensaios especificos, assegurando que os pacientes
nao estarao expostos a riscos elétricos, mesmo em casos de falha do sistema.

Meios de Protecao do Operador (MPOs) - os MPOs protegem o operador do
ventilador pulmonar contra riscos elétricos. Assim como nos MPPs, a protecao
do operador é garantida por isolamentos, capacitores e outros dispositivos de
seguranca. A conformidade dos MPOs deve ser verificada por inspecao, calculo e,
quando necessario, medigao. Isso inclui a andlise da configuragao fisica e elétrica
do equipamento, identificando pontos criticos onde o isolamento e as distancias de
escoamento e separagao do ar sao essenciais para evitar choques elétricos.

Separacao das Conexoes Elétricas ao Paciente - a separagao das conexdes elétricas
ao paciente deve ser projetada para prevenir a transmissao de energia elétrica em
excesso, 0 que poderia resultar em choque elétrico ou outros danos. Isso inclui
cabos que conectam sensores e outros dispositivos ao ventilador, garantindo que a
seguranca do paciente seja mantida.

3.4.5 Aterramento para Protecdo

O aterramento para protecdao tem como objetivo desviar correntes de

falha para a terra, garantindo que qualquer parte metdlica acessivel do ventilador

que possa conduzir eletricidade esteja conectada de forma segura ao sistema de

aterramento.
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Protecao em Ventiladores Pulmonares (Classe II) - em ventiladores pulmonares
classificados com Classe II, a protecao deve ser garantida por isolagao dupla ou
refor¢ada. O cabo flexivel de alimentagdao pode conter um terceiro condutor, que
atua como um aterramento funcional. Nesse caso, os documentos acompanhantes
do equipamento devem declarar que este terceiro condutor ¢ exclusivamente para
essa funcao.

Equalizagio de Potencial - a equalizagio de potencial € importante,
especialmente em ambientes onde multiplos dispositivos eletromédicos estao
em uso simultaneamente. O objetivo € garantir que todas as partes acessiveis
do equipamento bem como outros dispositivos conectados estejam no mesmo
potencial elétrico, prevenindo diferencas de potencial que possam resultar em
choques elétricos.

3.4.6 Correntes de Fuga

Controle das Correntes de Fuga em Ventiladores Pulmonares - as correntes de fuga
em ventiladores pulmonares devem ser mantidas dentro de limites controlados
para evitar riscos de choque elétrico. Correntes de fuga elevadas podem causar
danos ao paciente, especialmente, se ocorrerem por meio de partes do equipamento
em contato direto com ele, como os circuitos respiratdrios ou sensores. Essas fugas
podem surgir devido a falhas de isolamento, desgaste dos componentes ou outros
problemas elétricos.

Corrente de Fuga para o Terra - a corrente flui do equipamento para a terra,
proporcionando um caminho seguro para a dissipagao de qualquer corrente
elétrica ndo intencional. E fundamental que os limites estabelecidos pelas normas
sejam rigorosamente obedecidos, pois situagdes anormais, como uma tnica falha
no equipamento, podem causar danos ao paciente.

Corrente de Toque - a corrente de toque ocorre quando hd uma falha no isolamento,
fazendo com que a corrente flua para o corpo do paciente. Essa condicdo é
considerada anormal, e sua medicao € essencial para avaliar a seguranca do
equipamento.

3.4.7 Isolacao

Isolagio como Meio de Protecao - a isolacdo deve ser considerada um meio
fundamental de protegao, especialmente, para componentes que entram em contato
direto com circuitos elétricos e fluidos do paciente.

Isolagao Reforcada - esse tipo de isolagao oferece prote¢ao adicional contra choques
elétricos, garantindo que nao haja passagem de corrente para o paciente.

Ensaios e VerificagOes - para assegurar a conformidade da isolagao em ventiladores
pulmonares, sao realizadas varias inspecdes e ensaios, incluindo resisténcia a
umidade, rigidez dielétrica e resisténcia mecanica. O cumprimento rigoroso dessas
diretrizes é essencial para minimizar riscos e promover a seguranca do paciente.
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3.4.8 Distancias de Escoamento e Distancias de Separacao Através do Ar

* Distancias de Separacao através do Ar - sdo 0s espagos necessarios entre partes do
ventilador sob tensao para evitar a condugao elétrica por meio do ar. A manutencgao
dessas distancias é importante para prevenir falhas elétricas, especialmente em
ambientes com umidade ou poluigao.

* Distancias de Escoamento - referem-se aos caminhos seguros que a corrente elétrica
deve seguir dentro do ventilador, prevenindo curtos-circuitos entre componentes.

3.4.9 Componente e Fiacao

* Fiacdo e Conexodes - os condutores e conectores dos ventiladores pulmonares
devem ser ancorados e/ou isolados para evitar que desprendimentos acidentais
resultem em situacdes perigosas. As conexdes elétricas devem ser projetas para
serem robustas e atender a requisitos especificos de seguranca.

* Protecio Mecanica da Fiacdo - as ligagOes internas do ventilador devem ser
especificas para oferecer protegao adequada contra contato com partes moveis ou
friccdo em arestas e cantos vivos, onde danos ao isolamento podem resultar em
uma situacdo de perigo. Além disso, o ventilador deve ser construido de forma a
minimizar a probabilidade de danos as liga¢gdes ou componentes durante processos
de montagem, abertura ou fechamento de tampas de acesso,

* Conformidade e Inspecao - a conformidade dos componentes e da fiagao deve ser
verificada por meio de inspe¢des regulares, por ensaio manual ou referéncia ao
arquivo de gerenciamento de risco.

3.4.10 Componentes e Layout (Parte a Ser Ligada a Rede)

* Isolamento da Rede de Alimentacao Elétrica - ventiladores pulmonares instalados
permanentemente devem ter seus circuitos isolados da rede elétrica, prevenindo
reconexdes acidentais que comprometam a seguranca do equipamento e dos
operadores. Um mecanismo de travamento deve garantir que o equipamento nao
seja religado inadvertidamente apos ser desligado.

* Interruptores e Operacao - interruptores devem permitir a interrupgao segura
e controlada da energia, especialmente durante a manutengdo ou ajustes do
ventilador.

* Fusiveis e Disjuntores - esses dispositivos protegem contra sobrecargas e curtos-
circuitos, interrompendo o fluxo de corrente em caso de falhas, assegurando a
seguranca do ventilador. A auséncia deles deve ser justificada e documentada, com
a conformidade verificada por inspeg¢des e documentagao do fabricante.

O Quadro 4 apresenta a analise de riscos para paciente e operadores a partir
dos requisitos gerais de seguranga elétrica nos ventiladores pulmonares.
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Quadro 4 - Analise de riscos para paciente e operadores a partir dos requisitos gerais de
seguranga elétrica nos ventiladores pulmonares

Medida de Controle
Implementar isolamento

adequado e dispositivos
de protegdo, como
fusiveis e interruptores.
e realizar manutengio
regular

Garantir treinamento
adequado sobre
conexdes corretas e
verificar polaridade antes
do uso

Implementar sistemas de
aterramento e
equalizagdo de potencial
em ambientes clinicos

Monitorar e testar
regularmente os
sistemas elétricos para
identificar e corrigir
falhas

Inspecionar e corrigir a
instalagdo de fiagbes e
conexdes elétricas

Garantir que todos os
componentes estejam
devidamente isolados e
protegidos

Implementar programas
de treinamento regular
para operadores e
garantir manutengao

preventiva

Fonte: elaboragao propria. Desenvolvido com Canva.

3.5 Requisitos Gerais de Seguranca Mecanica

A secao referente aos requisitos de seguranca mecanica dos ventiladores
pulmonares foi elaborada com base nas normas ABNT NBR ISO 80601-2-12 (35) e
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 (53). Essas diretrizes asseguram que os ventiladores
atendam a critérios rigorosos de seguranga, promovendo a protecdo tanto dos
pacientes quanto dos operadores.

3.5.1 Protecao Contra Perigos Mecanicos Associados as Partes Moveis

* Medidas de Controle de Risco - se a exposicao as partes moveis for necessaria para
o funcionamento do ventilador, medidas de controle, como avisos de adverténcia,
devem ser implementadas para garantir a seguranca.
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Zonas de Armadilha - areas onde partes mdveis possam prender ou esmagar
devem ser claramente identificadas e protegidas. Devem ser aplicadas medidas de
controle de risco, como guardas ou sistemas anticolisao.

Distancias Seguras - sao medidas minimas que devem ser mantidas entre partes
moveis perigosas do equipamento e os usudrios, incluindo pacientes e operadores,
para evitar o risco de contato acidental.

Guardas e Medidas de Controle de Risco - devem ser implementadas para
proteger pessoas nao qualificadas, pacientes e ou operadores contra o acesso a
zonas de armadilha. Essas prote¢oes podem incluir barreiras fisicas ou sistemas de
segurancga eletromecanicos, como sensores de colisao ou barreiras de luz.

Ativacao Continua - pode ser utilizada como uma medida de controle de risco em
situagOes em que seja impraticavel impedir o acesso a zonas de armadilha.

Velocidade de Movimento - a velocidade de movimento de partes do ventilador
que podem entrar em contato com o paciente deve ser limitada para garantir que
o operador tenha controle total sobre o movimento. A distancia de interrupgao,
ou seja, a distancia que a parte mdvel percorre apds o controle ser acionado para
interromper o movimento, ndo pode resultar em riscos inaceitdveis como: riscos a
vida e/ou riscos de falha critica.

Movimento Nao Intencional - os controles do ventilador devem ser posicionados
ou protegidos para evitar acionamentos acidentais.

Fins de Curso para Distancia Percorrida a Mais - deve-se evitar que partes mdveis
do ventilador ultrapassem os limites estabelecidos. Fins de curso ou outros meios
mecanicos devem ser instalados para limitar o movimento e garantir a seguranga.

Dispositivos de Parada de Emergéncia - dispositivos de parada de emergéncia
devem ser implementados e configurados para interromper imediatamente o
movimento do equipamento em caso de emergéncia.

3.5.2 Perigos Associados a Superficies, Angulos e Arestas

Superficies, Angulos e Arestas - partes do ventilador pulmonar, como superficies
asperas, cantos pontiagudos e arestas expostas, podem causar cortes, arranhdes ou
outros tipos de lesdes. Em casos em que tais caracteristicas sejam inevitaveis, essas
partes devem ser cobertas ou protegidas. As arestas de bordas, armagoes e rebarbas
devem receber atengdo especial. Essas dreas devem ser suavizadas ou protegidas
para garantir que nao apresentem riscos mecanicos.

3.5.3 Perigos de Instabilidade

Instabilidade na Posi¢do de Transporte - quando colocados em qualquer posigao
de transporte o ventilador nao deve tombar. O ventilador deve estar equipado com
freios ou um sistema de travamento para evitar movimentos indesejaveis em uma
inclinagao de até 10° durante o transporte. Para as demais situagodes, os ventiladores
moveis devem ser equipados com freios ou travas para evitar movimentos
indesejaveis em inclinagdes de até 5.
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Estabilidade em Uso Fixo - para ventiladores que nao sao destinados ao transporte,
devem ser tomadas medidas para garantir que eles nao tombem durante o uso em
posigao fixa.

Instabilidade Provocada por Forcas Horizontais e Verticais - equipamentos
moveis com massa de 25 Kg ou mais devem conter uma adverténcia clara sobre o
risco de tombamento.

4 Energia Actstica e Vibragao

Medidas de Pressao Sonora - o paciente, operador ou outras pessoas nao devem
ser expostos a energia actstica advindas do ventilador pulmonar, exceto sons de
sinais de alarme sonoros, que excedem os niveis especificados nas normas ISO 3746
(57), ISO 9614-1 (58) ou IEC 61672-1 (59).

Sinais de Alarme - os sinais de alarme devem ser audiveis e facilmente identificaveis.

Niveis de Ruido - o nivel de ruido de fundo em um ambiente de uso tipico nao
deve exceder 80 dBA.

Medigbes In Situ - quando as medicdes sonoras em uma sala de ensaio nao forem
vidveis (por exemplo, para equipamentos grandes instalados permanentemente),
as medigOes podem ser realizadas no local de uso.

Vibracao Transmitida a Mao - as vibragdes produzidas pelos ventiladores
pulmonares devem ser limitadas a 2,5 m/s? por 8 horas em 24 horas, ajustadas
proporcionalmente ao tempo de exposigdo conforme a férmula 2,5 x (8 / t) . A
conformidade ¢ verificada nos pontos de contato, seguindo a norma ISO 5349-1
(60).

A seguir o Quadro 5 apresenta a andlise de riscos para paciente e

operadores a partir dos requisitos gerais de seguranca mecanica nos ventiladores

pulmonares.
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Quadro 5 - Analise de riscos para paciente e operadores a partir dos requisitos gerais de

seguranca mecanica nos ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Cobrir ou proteger
superficies expostas,
suavizar bordas e
rebarbas

Equipar ventiladores
moveis com freios ou
travamento para evitar
movimentos indesejaveis

Garantir fixagdo segura
para evitar tombamento
durante o uso

Adicionar avisos sobre
risco de tombamento e
necessidade de fixacdo

Controlar niveis de ruido
e vibracdo dentro de
limites seguros para

minimizar riscos

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.

3.6 Requisitos Gerais de Seguranca contra Perigo de Radiacao e
Temperatura e outros Perigos

Esta secdo, baseada na norma ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 (35),
estabelece critérios de seguranca para minimizar riscos associados a radiagao,
calor excessivo e outros perigos decorrentes do funcionamento do equipamento,
garantindo a protegao de pacientes, operadores e do ambiente durante seu uso.

3.6.1 Protecao contra Perigos de Radiacao Excessiva e Indesejavel

* Protecao contra Perigos de Radiacdo - caso o paciente permanega em proximidade
constante ao ventilador, a exposicao anual deve ser avaliada seguindo as
recomendagdes da Comissao Internacional para Protecao contra Radiagao (ICRP).

3.6.2 Temperaturas Excessivas em Equipamento Médico

* Temperatura de Partes Aplicadas - a temperatura maxima deve ser declarada.
As condigdes para contato seguro, incluindo duragao e condi¢ao do paciente,
devem ser especificadas. Os efeitos clinicos como superficie corporal, maturidade
dos pacientes, medicamentos em utilizacdo ou pressao superficial, devem ser
determinados e documentados no arquivo de gerenciamento de risco. Superficies
de partes aplicadas resfriadas a temperaturas inferiores a ambiente também devem
ser avaliadas para riscos inaceitaveis como parte do processo de gerenciamento de

risco.
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3 Outros Perigos

O Quadro 6 apresenta analise de riscos para paciente e operadores a partir

dos requisitos gerais de seguranca contra perigo de radiagao e temperatura e outros

perigos.

Quadro 6 - Anadlise de riscos para paciente e operadores a partir dos requisitos gerais de

seguranga contra perigo de radiagao e temperatura e outros perigos

Medida de Controle

Monitoramento continuo
da temperatura e
implementagdo de
alarmes para
temperaturas excessivas

Uso de materiais a prova
d'dgua e inspegbes
regulares para verificar a
integridade das
protecdes

Implementagdo de
sistemas de contencao e
drenagem, além de
manutengdo preventiva
regular

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.

Risco de Fogo em Ambiente Rico em Oxigénio - a conformidade é verificada por
meio de inspecdo visual e da documentagao fornecida pelo fabricante.

Transbordamento em Equipamentos Médicos e Sistemas Médicos - se o
ventilador incorporar um reservatorio ou cadmara para armazenamento de liquidos
que possam transbordar em utilizacao normal, o liquido transbordado nao deve
atingir nenhum meio de protecao que possa ser adversamente afetado nem resultar
em perda de seguranca bésica ou desempenho essencial. Se o nivel maximo de
preenchimento for indicado e um aviso de seguranca for fornecido, nenhuma
situagdo perigosa ou risco inaceitavel devido ao transbordamento deve ocorrer.

Respingo em Equipamentos Médicos e Sistemas Médicos - o equipamento
e sistemas que utilizam liquidos devem ser construidos para que respingos nao
molhem partes que poderiam levar a perda de seguranga basica ou desempenho
essencial.

Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao - o fabricante deve avaliar os efeitos de
limpezas, desinfecgOes e esterilizages repetidas ao longo da vida util do ventilador
e garantir que esses processos nao resultem em perda de seguranca basica ou
desempenho essencial.
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* Interrupcao da Fonte de Alimentacao/Rede de Alimentacao Elétrica - o ventilador
deve ser projetado de modo que a interrupgao e restauracgao da fonte de alimentacao
nao comprometam a seguranca basica ou o desempenho essencial.

3.7 Usabilidade

A secao de Usabilidade foi elaborada com base na norma ABNT NBR
IEC 60601-1-6 (59). Essa norma estabelece diretrizes fundamentais para garantir
que os ventiladores pulmonares sejam projetados com foco na facilidade de uso,
proporcionando uma interacdo intuitiva e adequada entre os operadores e o
equipamento.

3.7.1 Usabilidade dos Ventiladores Pulmonares

* Abordagem dos Riscos de Baixa Usabilidade - o fabricante deve identificar e
mitigar os riscos associados a baixa usabilidade do ventilador pulmonar. Isso inclui,
mas nao se limita a aspectos relacionados a identificagao, marcagao e documentagao
do equipamento.

* Processo de Engenharia de Usabilidade - deve ser implementado para assegurar
que o ventilador pulmonar seja projetado e fabricado com foco na seguranga para
o usudrio. O processo inclui a andlise de riscos relacionados a interagdao do usudrio
com o equipamento e a realizagao de testes para verificar a conformidade com os
requisitos de usabilidade.

3.7.2 Design Centrado no Usuario

* Design da Interface do Ventilador - deve ser intuitivo e facil de operar,
especialmente em situagdes de emergéncia. BotOes, telas e comandos devem ser
claramente identificaveis e acessiveis para atender a diferentes perfis de usudrios.

* Simplificacdo de Controles - em um ambiente de cuidado intensivo, os operadores
devem ser capazes de acessar rapidamente fungdes criticas, como ajuste de
volume corrente, pressao de oxigénio e alarmes. O nimero de etapas para ajustar
configuragdes deve ser minimizado.

* Consisténcia na Interface - elementos da interface devem ser consistentes, ou
seja, controles e comandos devem operar da mesma forma em diferentes telas ou
contextos, para facilitar o aprendizado e a operagao.

3.7.3 Interface com o Usuario e Alarmes

e Alarmes - é importante que alarmes visuais e sonoros adequados alertem os
operadores sobre condi¢des perigosas, como pressao alta ou baixa, desconexao
do circuito ou falhas no sistema. Esses alarmes devem ser claros, distinguiveis e
priorizados de acordo com a gravidade da situacao.

* Feedback Imediato - cada interagdo do usudrio com o ventilador deve gerar um
feedback imediato (visivel ou audivel), garantindo que o operador saiba que o
comando foi recebido e processado corretamente.
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3.74 Documentacdo e Treinamento

Documentacdo e Marcacao - o fabricante deve garantir que toda a documentacao
necessdria, incluindo manuais e instrugdes, seja clara, acessivel e suficiente para
assegurar o uso adequado do ventilador pulmonar. A marcagao do equipamento
deve ser evidente e fornecer informagdes essenciais sobre o funcionamento e
seguranca do dispositivo.

Treinamento para Usuarios - o fabricante deve fornecer material de treinamento
para que os operadores possam usar o ventilador adequadamente. O treinamento
deve abranger tanto o uso basico do ventilador quanto a resposta a situagoes de
emergéncia.

3.7.5 Minimizacao de Erros de Uso

Reduzirriscos - os ventiladores devem ser projetados de forma a reduzir ao maximo
o risco de erros de operagao. Isso inclui a prevengao de configuragdes incorretas ou
mudangas involuntarias.

Erros previsiveis - devem ser identificados durante a fase de design, com a
implementagao de mecanismos de prote¢ao, como alertas e travas.

3.7.6 Acessibilidade

Diversidade de Usuarios - o design do ventilador deve considerar diferentes tipos
de usudrios, desde profissionais altamente qualificados até usuarios com menos
experiéncia ou pacientes que possam precisar ajustar suas proprias configuragoes
em ambientes domiciliares.

Ergonomia - a interface e os controles devem ser ergonomicamente desenhados
para facilitar o uso continuo, minimizando a fadiga e os movimentos repetitivos
que possam causar desconforto ou erro.

3.7.7 Ambientes de Uso e Robustez

Ambiente de Uso - o ventilador deve ser projetado para funcionar em diferentes
ambientes de cuidado, incluindo hospitais, ambulancias e domicilios. A usabilidade
deve ser mantida em diversas condi¢des, incluindo pouca iluminacdo, ruido
elevado ou movimentagao, como no transporte de pacientes.

Resisténcia e Durabilidade - o equipamento deve ser robusto o suficiente para
suportar condi¢des adversas sem comprometer a seguranga e o desempenho.

O Quadro 7 apresenta a seguir a analise de riscos para paciente e operadores

para a usabilidade dos ventiladores pulmonares.
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Quadro 7 - Anadlise de riscos para paciente e operadores para a usabilidade dos
ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Implementar protocolos
claros de configuragdo e
treinamento para
operadores. Realizar
verificacdes regulares de
configuracdo

Fornecer treinamento
adequado sobre
interpretagio de alarmes
e garantir que os alarmes
sejam claros e audiveis

Desenvolver um manual
de operagdo de
emergéncia e realizar
simulagbes de
emergéncia regulares
com a equipe

Promover um ambiente
de trabalho que minimize
interrupgdes e simplificar
a interface do usuario do

Melhorar a qualidade dos
indicadores visuais e
auditivos, garantindo que
sejam faceis de entender
& reconhecer

Adotar medidas de
seguranga elétrica e
protocolos de higiene
rigorosos. Inspecionar
regularmente os
equipamentos para
garantir a seguranga

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.

3.8 Sistemas de Alarmes

O tdépico relacionado aos sistemas de alarmes foi elaborado em
conformidade com a norma ABNT NBR IEC 60601-1-8 (61), que define requisitos
essenciais para garantir a eficacia desses sistemas em equipamentos médicos.
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3.8.1 Condicao de Alarmes

Definicao - os fabricantes devem definir claramente os grupos de condig¢des de
alarme nas instrugdes de uso, abrangendo condigdes fisioldgicas, técnicas e outras
situagOes de alarme. Esta defini¢cao é importante para que os operadores saibam o
que esperar em situagdes de risco, garantindo uma resposta rapida e eficaz.

3.8.2 Determinacao e Priorizacao das Condic¢oes de Alarme

Atribuir uma Condicdo de Alarme e Definir sua Prioridade - a prioridade do
alarme pode ser alta, média ou baixa, conforme descrito na norma ABNT NBR IEC
60601-1-8 (61) , considerando a gravidade do dano e o tempo de resposta necessario.

Alarme de Alta Prioridade - usado para situagdes que envolvem risco imediato
para o paciente, como falha respiratoria grave.

Alarme de Média Prioridade - refere-se a situagdes que precisam de atengao, mas
que nao sao imediatamente perigosas, como desvios dos parametros de ventilagao.

Alarme de Baixa Prioridade - para condigdes que requerem monitoramento, mas
nao oferecem risco imediato ao paciente.

3.8.3 Sistemas de Alarmes Inteligentes

Descri¢ao Geral do Sistema de Alarme - os fabricantes devem incluir uma visao
geral sobre como o sistema determina as condi¢des de alarme. As instru¢des devem
esclarecer como essas tecnologias sao aplicadas para monitorar variaveis e gerar
alertas.

Classificac¢io de Prioridade de Alarmes - o sistema deve ser capaz de gerar
sinais para duas ou mais condi¢des de alarme simultaneas de igual prioridade. O
sistema de alarme também deve alterar a prioridade de uma condigao de alarme
previamente atribuida. E necessario descrever detalhadamente como o ventilador
classifica e gerencia essas situagoes, assegurando uma resposta adequada e segura
as multiplas ocorréncias de alarme.

Ajuste de Sinais de Alarme - as caracteristicas dos sinais, como o volume,
frequéncia e urgéncia, devem poder ser modificadas conforme necessario. As
instrugoes devem especificar como essas mudangas sao realizadas pelo operador,
especialmente em cendrios clinicos diversos.

Inspecao das Instru¢oes de Uso - a conformidade com esses requisitos deve
ser verificada pela inspecao das instrugdes para o uso, garantindo que todas as
informagoes sobre os alarmes inteligentes estejam devidamente documentadas.

3.8.4 Geracao de Sinais de Alarmes

Sinais de Alarmes - cada condigio de alarme deve gerar sinais visuais
conforme os padrdes especificados na norma ABNT NBR IEC 60601-1-8 (61).
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Uma avaliagao de risco pode determinar a necessidade de sinais adicionais, como
sinais auditivos, verbais ou vibratdrios, dependendo do ambiente. Exemplos
incluem sistemas com alarmes de prioridade alta ou média, que ndo requerem
vigilancia continua do operador, mas podem demandar sinais auditivos.

Sinais de Alarmes Visuais - os sistemas de alarme devem gerar sinais visuais que
indiquem a presenca da condicao de alarme, sua prioridade e a natureza especifica
do alarme.

Caracteristicas dos Sinais Visuais - o sinal deve ser claro e visivel para o operador,
destacando-se pela cor e pela intermiténcia. Para distancias de até 4 metros, os
sinais visuais devem ser percebidos corretamente, especialmente para alarmes de
alta prioridade.

Sinais de Alarme por Prioridade:

Alarmes de Alta Prioridade - cor: vermelha, frequéncia: 1,4 hz a 2,8 hz, ciclo util:
20% a 60% ligada.

Alarmes de Média Prioridade - cor: amarela, frequéncia: 0,4 hz a 0,8 hz, ciclo util:
20% a 60% ligada.

Alarmes de Baixa Prioridade - cor: ciano ou amarela, operagao: luz constante
100% ligada.

3.8.5 Sinais de Alarmes Visuais e Sinais de Informacgoes

Sinais Visuais de Alarme - Legibilidade e Prioridade - os sinais de alarme visuais
devem indicar claramente a condi¢do de alarme e sua prioridade, sendo legiveis a
uma distancia de 1 metro da posi¢ao do operador.

A Legibilidade - deve ser mantida considerando fatores como iluminagao ambiente,
angulo de visao e caracteristicas do display.

II'II

A Prioridade do Alarme - pode ser diferenciada por simbolos, como “!” para baixa

ll”ll

prioridade, para média prioridade e “!!!” para alta prioridade ou por outros

indicadores visuais, como o uso de luzes ou cores.

Diferenciacao entre Sinais de Alarme e Sinais de Informagao - os sinais de
informagao visuais, se presentes, devem ser facilmente diferenciados dos sinais de
alarme de midia e alta prioridade.

3.8.6 Sinais de Alarmes Auditivos

Caracteristicas dos Sinais de Alarme Auditivos - os sinais auditivos devem ter
pelo menos um conjunto de caracteristicas ou devem ser gerados por diferentes
tecnologias. Esses sinais devem ser validados por meio de ensaios de usabilidade,
incluindo simulagdes clinicas, para garantir sua efetividade.
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Codificacao por Prioridade dos Sinais de Alarme Auditivos:

Alta prioridade - transmite o mais alto nivel de urgéncia em comparagao
com sinais de midia ou baixa prioridade, e também com qualquer sinal de
informacao auditiva;

Média prioridade - transmite maior urgéncia que sinais de baixa prioridade e

sinais de informacao auditiva;

Baixa prioridade - a geragao de alarmes de baixa prioridade é opcional, mas,
quando presente, transmite menos urgéncia que os alarmes de média ou alta
prioridade.

Impedimento de Acesso Nao Autorizado - o sistema deve fornecer meios para
evitar que o operador altere a configuragao dos sinais de alarme.

3.8.7 Sinais de Alarmes Auditivos e Sinais de Informacoes

Faixa de Niveis de Pressao Sonora - os niveis de pressao sonora dos alarmes de
alta e média prioridade devem ser especificados nos documentos acompanhantes,
de acordo com a frequéncia indicada.

Ajustes de Volume - o nivel de pressao sonora deve ser ajustado para o maximo
durante os testes. Deve-se simular condi¢des de alarme de alta e média prioridades
para verificagdo de conformidade.

Sinais de Informacao Auditiva - os sinais de informacao auditiva devem ser
claramente discerniveis dos sinais de alarme, e suas caracteristicas devem ser
descritas nas instrugoes de uso.

O nivel de Pressio Sonora dos Sinais de Informagio - os sinais de alarme
auditivos devem ter niveis de pressdo sonora auditiva para alta, média e
baixa prioridade, garantindo clareza e distingao dos sinais informativos.

O Nivel de Pressdo Sonora - do sinal de alarme de alta prioridade deve ser
maior ou igual ao de prioridade média, que deve ser maior ou igual ao de
baixa prioridade.

3.8.8 Pressao Sonora Ajustavel pelo Operador

Requisitos de Ajuste - o sistema de alarmes deve permitir que o operador ajuste
o nivel de pressao sonora do sinal de alarme auditivo, especialmente em situagdes
de alta prioridade.

Adverténcia sobre Niveis Ambientais - as instru¢oes de uso devem incluir um
aviso de que niveis de pressdao sonora do sinal de alarme abaixo do nivel ambiental
podem comprometer a percepgao das condigdes de alarme pelo operador.

Indicacao Visual - deve haver uma indicacao visual para alertar quando o nivel
de pressdo sonora estiver abaixo do limite configurado, que pode ser realizado por
meio de um simbolo padrao.

GOVERNO DO

d*l— | MINISTERIO DA
—FF énciNaNX)nlaléviAgiléncia Sanitaria sus ? SAUDE “‘rl-

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



3.8.

3.8.

Cartilha de Métodos de Seguranca e Desempenho de Ventiladores Pulmonares

Indicacao de Audio Desligado - quando um sinal de informacao ou outra indicagao
visual for emitido, deve ser suficientemente claro para diferenciar entre o estado de
audio desligado e os niveis de alarme ajustados.

9 Sinais de Alarme Verbais

Caracteristicas dos Sinais de Alarme Verbais - os sinais de alarme verbais devem
ser formulados de maneira clara e precisa, utilizando terminologia simples que
possa ser facilmente compreendida por todos os operadores e profissionais de
saude. Os alarmes verbais devem ser emitidos em um volume adequado, garantindo
que sejam audiveis em todo o ambiente, mesmo em situagdes de ruido elevado.
A inteligibilidade das mensagens deve ser verificada para garantir que nao haja
ambiguidade.

Avaliacao de Risco - o fabricante deve realizar uma avaliacao de risco abrangente
para identificar os perigos associados aos sinais de alarme verbais, considerando
sua clareza, inteligibilidade e adequagao ao ambiente clinico.

Gerenciamento de Risco - os riscos identificados devem ser abordados no processo
de gerenciamento de risco, garantindo que medidas de mitigagao sejam executadas
para minimizar possiveis falhas na comunicagao dos alarmes.

10 Atrasos no Sistema de Alarmes

Importancia da Medicdo de Atrasos - os atrasos referem-se ao tempo decorrido
entre a deteccio de uma condi¢do de alarme e a geragao do sinal de alarme
correspondente. O monitoramento rigoroso dos atrasos é essencial para garantir
uma resposta adequada em situagdes criticas e minimizar riscos ao paciente.

Verificacdo da Conformidade - a conformidade com os requisitos de declaragao
de atrasos deve ser verificada por meio da inspe¢ao das instrugdes de uso. As
instrugdes de utilizacao devem conter informagdes acessiveis e compreensiveis
sobre os atrasos.

Métodos de Medicao - o atraso na geragao do sinal de alarme pode ser medido a
partir de diferentes pontos, como:

* A partir do inicio da condigao de alarme;
* A partir do momento da geracao do sinal de alarme local;

* A partir do ponto em que a condicao de alarme deixa a parte de entrada/
saida do sinal;

* A partir do ponto em que a condicdo de alarme chega a parte de entrada/
saida do sinal;

* O momento em que o sinal de alarme remoto é gerado.
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3.8.11 Pré-Configuracoes do Alarme

Requisitos Gerais - sistemas de alarmes com ajustes mecanicos estao isentos dos
requisitos de pré-configuragdes do alarme.

Pré-Configuracdes de Alarme Definidas pelo Fabricante - o sistema de alarmes
deve ser fornecido com pelo menos uma pré-configuracao definida pelo fabricante.

Instrugoes - os fabricantes devem descrever os limites de alarme e os algoritmos
utilizados nas pré-configuragoes.

Verificacdo de conformidade - deve ser realizada por inspegao do sistema de
alarmes e das instrugdes de uso.

3.8.12 Limite de Alarme

Defini¢io e Requisitos Gerais - um limite de alarme pode ser definido de
diferentes formas: como nao ajustavel, definido pelo operador ou especificado
automaticamente por um algoritmo. A verificagdo da conformidade é realizada por
meio de inspegao.

Indicacdo Continua ou por Ac¢ao do Operador - quando o limite de alarme é
ajustavel pelo operador, deve ser possivel visualizar esse limite de maneira continua
ou a partir de uma agao especifica do operador. O controle de exibi¢ao pode incluir
simbolos visuais padronizados.

3.8.13 Seguranca do Sistema de Alarme

Restricoes de Acesso a Alteracbes - devem ser adotadas medidas preventivas
para restringir o acesso a modificagdo das interrup¢des dos alarmes, evitando
altera¢des nao autorizadas. Essas medidas devem ser descritas de forma detalhada
na documentagao técnica.

Meios de Controle de Acesso - um meio de controle pode ser o uso de ferramentas
especificas que limitam o acesso fisico para alterar as configuragoes do sistema de
alarmes. O uso de uma senha, gerenciada pela organizagao responsavel, oferece
controle digital sobre as alteragdes. Sistemas de autenticacdo biométrica, como
reconhecimento de voz, podem ser utilizados para garantir que apenas pessoas
autorizadas tenham acesso. Outro meio de controle biométrico é a impressao
digital, que garante um acesso seguro e exclusivo para os operadores autorizados.

Formas Multiplas de Restri¢do - dependendo da complexidade do sistema, podem
ser possiveis varias camadas de autenticacdo para garantir a seguranga, com
diferentes niveis de acesso para a organiza¢ao responsavel e para os operadores
individuais.

3.8.14 Estados de Inativacao dos Sinais de Alarme

Inativacdo dos Sinais de Alarme - a inativagdo pode ser indefinida (alarme
desligado), indeterminada (alarme reconhecido indefinido) ou de tempo
determinado (alarme pausado).
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Sinais de Lembrete - o sistema deve permitir que o operador inative sinais de
alarme auditivos e/ou visuais.

A inativacdo pode ser indefinida, indeterminada ou tempordria, aplicada a
alarmes individuais, grupos de alarmes ou ao sistema inteiro. A inativagao de um
alarme especifico nao deve interferir na operagao dos demais alarmes do sistema.

Alarme Reconhecido e Limita¢des - o alarme reconhecido deve silenciar alarmes
auditivos das condigOes ativas, mas nao pode interferir com alarmes inativos. Pode
ser temporario ou indefinido, devendo cessar automaticamente quando a condigao
de alarme for resolvida.

Sinais de Lembrete - o sistema pode incluir sinais de lembrete para notificar o
operador sobre condi¢des de alarme. A configuragao e ativagao desses sinais devem
ser controladas pela organizacao responsavel, limitando o acesso aos operadores
clinicos.

Comando Global de Inativag¢do - nos casos em que o risco é considerado aceitavel,
o sistema pode incluir um comando global para desligamento do alarme ou do
dudio. Esse comando deve incluir um sinal de observacdo para garantir que o
operador esteja ciente da inativagao.

Reinicializacdo do Alarme - o sistema deve permitir a reinicializagao do alarme,
podendo ser marcado com os simbolos especificos da norma. O alarme deve ser
reinicializado quando o operador acionar comandos como dudio em pausa, alarme
reconhecido ou alarme desligado.

Alarmes com Travamento e Sem Travamento - os alarmes sem travamento devem
cessar automaticamente quando uma condi¢do que os originou foi resolvida.
Alarmes com travamento continuam a ser gerados até que o operador os inative,
mesmo que a condigao original tenha desaparecido.

3.8.15 Sistema de Distribuicao de Alarmes

Fonte e Identificagdo das Condi¢oes de Alarme - meios para identificar a origem
dos sinais de alarme e urgéncia na resposta devem ser garantidos.

Equipamentos com Audio Desligado - em caso de falha, o equipamento devera
retornar ao estado ativo de alarme.

3.8.16 Registro do Sistema de Alarmes

Registro de Condi¢des de Alarme - o sistema deve registrar ocorréncias de alarmes
de alta prioridade, incluindo data, hora e duragao da ocorréncia.

Instru¢ées de Uso - devem informar sobre a manutengdao do registro apds
desligamento do sistema e o0 que ocorre em caso de perda de energia.

Limite de Capacidade do Registro - o sistema deve ter mecanismos claros sobre o
que acontece ao conteudo do registro quando atinge o limite de capacidade, como
a geracao de condigdes técnicas de alarme ou descarte de dados mais antigos.
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3.8.17 Protecao Contra Saidas Perigosas

Gerenciamento de Risco para Saidas Perigosas - o fabricante deve identificar e
eliminar riscos relacionados a saidas perigosas no equipamento. No processo de
gerenciamento de risco, € necessario avaliar quando e como a saida perigosa deve
ser indicada ao operador. As saidas perigosas podem incluir energia excessiva,
volumes ou concentragdes de substancias administradas de forma contida.

Indica¢des Quantitativas de Saidas Perigosas - antes da entrega de substancia
ou volumes ao paciente, o sistema deve apresentar uma indicagao quantitativa
clara. Essa indicagdo quantitativa permite ao operador ajustar corretamente as
configuragdes e prevenir danos ao paciente.

Alerta Visual para Ativacdo de Fungoes Perigosas - durante a ativagao de uma
fungao que possa gerar uma saida perigosa, um alerta visual devera ser fornecido
ao operador. Isso garante que o operador tenha plena consciéncia de que uma
funcao de risco foi ativada e possa tomar a¢des preventivas, se necessario.

Alertas Visuais e Sonoros no Modo de Emergéncia - o sistema deve ser capaz de
identificar e indicar condigdes que possam levar a saidas perigosas, como perda de
energia elétrica, falha no circuito de ventilagao ou erro de controle de pressao, essas
instrugdes devem ser claras e de fécil interpretacao (alertas visuais e/ou sonoros)
para evitar decisdes incorretas.

Verificacao e Teste de Alarmes de Seguranga - a verificagao periodica dos alarmes
relacionados a saidas perigosas deve fazer parte da manutencao do ventilador
pulmonar. O fabricante deve incluir procedimentos de teste para garantir que os
alarmes de protecao contra saidas perigosas funcionem corretamente.

Personalizacio e Ajuste de Limites de Saida Perigosa - o ventilador deve permitir
o ajuste dos limites de parametros criticos, como volume e pressao de ventilacao,
de acordo com o perfil do paciente. Os operadores devem ser capazes de configurar
limites de alarme para evitar saidas perigosas em condi¢des clinicas especificas.

O Quadro 8 a seguir apresenta andlise de riscos para paciente e operadores

para sistema de alarmes em ventiladores pulmonares.
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Quadro 8 - Analise de riscos para paciente e operadores para sistema de alarmes em
ventiladores pulmonares

Medida de Controle
Implementacio de

alarmes claros e

configuraveis para

condigdes criticas

Definigao clara de
prioridades e testes
frequentes para garantir
o funcionamento
adequado

Treinamento e melhorias
no design para garantir a
clareza dos sinais de
alarme

Controle rigoroso de
inativagdo de alarmes
com verificacio de

seguranca

Autenticagdo e controle
de acesso as
configuragbes de alarme

Verificagdo da
inteligibilidade e tempos

de resposta das
mensagens de alarme

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.

3.9 SituacOes Perigosas e Condi¢oes de Falha

Esta secao foi desenvolvida com base nas normas ABNT NBR IEC 60601-
1:2010 (53) e ABNT NBR ISO 80601-2-12:201 (35), considerando-se os principais
aspectos de seguranga no uso de equipamentos médicos.

3.9.1 Condi¢oes Anormais sob Uma S6 Falha

* Condig¢bes Anormais - os ventiladores pulmonares devem ser projetados para
evitar que condi¢des anormais, resultantes de uma tunica falha, causem riscos
inaceitdveis ao paciente.

* Rompimento da Entrega de Gas - a falha na entrega de gas ao orificio de
conexao do paciente é uma das condi¢des anormais que devem ser consideradas.
O equipamento deve ser capaz de lidar com essa situacdo sem comprometer a
seguranca do paciente. Se ocorrer uma falha no fornecimento de gas, o ventilador
deve automaticamente utilizar o gas remanescente para continuar operando
normalmente. Essa falha deve acionar uma condi¢do técnica de alarme de baixa
prioridade. Se a concentragao de oxigénio variar mais de 3% do volume, o alarme
deve ser de prioridade média.
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e Falha do Filtro do Sistema Respiratorio - caso o filtro do sistema respiratdrio
falhe, deve haver um mecanismo que minimize os riscos associados a essa falha,
garantindo a continuidade da ventilagao adequada.

* Independéncia das Func¢des de Controle - a condi¢do anormal ndao deve causar
falhas simultaneas nas fung¢des de controle da ventilagdo e nos dispositivos de
protecao.

* Emissoes e Deformacao do Gabinete - o equipamento deve ser projetado para
evitar emissOes perigosas, deformacdao do gabinete ou superaquecimento. Os
componentes elétricos devem ser construidos com materiais de alta integridade e
cumprir condi¢des de seguranca especificas, como classificagao de inflamabilidade
e limites de tensao.

* Obstaculo ao Resfriamento - o equipamento deve ter um design que previna
obstaculos ao resfriamento, evitando situagdes que possam resultar em
superaquecimento e comprometer a operagao do ventilador.

* Sobrecarga - o ventilador deve ser capaz de operar dentro de parametros seguros
mesmo sob condi¢des de sobrecarga, devendo ser testado para garantir que
permanece seguro apos tais testes.

A seguir o Quadro 9 apresenta a andlise de riscos para paciente e operadores
para situagOes perigosas e condigoes de falha em ventiladores pulmonares.

Quadro 9 - Analise de riscos para paciente e operadores para situagdes perigosas e
condigdes de falha em ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Operagdo com gas
remanescente, alarmes
automaticos em caso de
falha

Inspecdo regular dos
filtros, substituicdo
periddica, alarmes de
falha

Alarmes em caso de falha
no controle de ventilagdo,
ensaios funcionais

regulares

Menitoramento continuo
de temperatura, alarmes

e inspegdes regulares

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.
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3.10 Compatibilidade Eletromagnética do Ventilador Pulmonar

Sao reportados nesta secao alguns detalhes de compatibilidade
eletromagnética dos ventiladores pulmonares, com base na norma ABNT NBR IEC
60601-1:2010 (53) e na ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 (35).

3.10.1 Gerenciamento de Risco Eletromagnético

* Processo de Gerenciamento de Risco - o processo de gerenciamento de risco deve
incluir uma andlise detalhada dos riscos associados a interferéncia eletromagnética
(EMI), tanto os que podem afetar o desempenho do ventilador, quanto aqueles que
o podem causar em outros sistemas eletronicos.

* Fenomenos Eletromagnéticos no Ambiente - um ventilador pulmonar deve
ser projetado para operar sem interferéncias significativas em ambientes com
especificagOes eletromagnéticas. O fabricante deve especificar nas instrugdes as
condicoOes ideais para o uso eletromagnético, incluindo areas com equipamentos
geradores de EMI, como equipamentos de radiologia e ressonancia magnética.

* Requisitos Adicionais - os ventiladores usados para suporte a vida devem
demonstrar capacidade de operacdo especifica em ambientes com maior
probabilidade de interferéncia eletromagnética e devem ter protecdo adicional
contra falhas causadas por EMI.

* Testes e Verificacdes - a conformidade com os requisitos de EMC deve ser
verificada por meio de inspegao do arquivo de gerenciamento de risco e de testes
de desempenho, garantindo que o ventilador atenda aos critérios das normas IEC.

A seguir o Quadro 10 apresenta a andlise de riscos para paciente e
operadores compatibilidade eletromagnética dos ventiladores pulmonares.
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Quadro 10 - Analise de riscos para paciente e operadores compatibilidade

eletromagnética dos ventiladores pulmonares

Incorporar fontes de
energia de emerglnga ¢
sistemas de redundincia

para garantir o
funcionamento
ininterrupto
Realizar testes de EMC e
garantir gue o ventilador
seja utilizado em
ambientes compativeis
COm outros dispositvos

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.
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3.11 Conexoes de Gas do Ventilador Pulmonar

A secdo descrita abaixo esta baseada na Norma ABNT NBR ISO 80601-2-
12:2014 (35) para Ventiladores Pulmonares. O Quadro 11 apresenta a analise de riscos
para paciente e operadores em conexdes de gas para ventiladores pulmonares.

Quadro 11 - Andlise de riscos para paciente e operadores em conexdes de gas para
ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Verificacdo periddica de
conexdes, utilizagdo de
vedagdo adequada,
menitoramento de gases

Instalagio de valvulas
anti-refluxo,
manitoramento de fluxo

de gases

Uso de conectores e
mangueiras certificados,
inspegbes regulares

Fixagdo adequada de
acessorios, manutencao

preventiva

Monitoramento da
pressdo, manutengdo das
aberturas de exaustdo

Implementagao de
alarmes adequados,
testes regulares dos
sistemas de alarme

Fonte: elaboragdo propria. Desenvolvido com Canva.

3.11.1 Limitacao de Vazamentos de Gas

* Fluxo Reverso - os ventiladores devem possuir mecanismos que limitem o
vazamento de fluxo reverso a partir da entrada de gas no sistema, com um limite
maximo de 100 ml/min em condi¢des normais.

* Vazamento Cruzado - o vazamento cruzado da fonte de gas, por meio de uma
abertura de entrada de alta pressao para um sistema de fornecimento de outro gas
diferente, nao deve exceder a 100 ml/h em condi¢des normais.
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* Alarmes para Condi¢des Anormais - em situacdes de falha tinica, se o vazamento
cruzado exceder a 100 ml/h, o ventilador deve incluir pelo menos uma condigao
técnica de alarme de prioridade média para notificar sobre o vazamento de fluxo
cruzado.

3.11.2 Conexoes de Gas

e Arranjos de Mangueiras - caso sejam fornecidas mangueiras destacaveis para
conexao entre o ventilador e o sistema de rede de gas medicinal, elas devem estar
em conformidade com as normas mencionadas nesta secao.

* Conectores - os conectores devem ser do tipo VBS conico, com diametros de 15
mm ou 22 mm. Conectores nao conicos ndo devem ser compativeis com conectores
conicos. O sistema deve garantir que nenhum conector, parte ou acessorio permita
uma conexao funcional com conectores que nao estejam em conformidade com as
normas mencionadas no inicio desta secao.

3.11.3 Acessorios e Introducao de Sondas

* Conexdes para Acessorios - se o orificio para acessdrio for fornecido, este nao pode
ser compativel com os conectores especificados na ISO 5356-1:201562 e deve ser
fornecido com meios de fixar o acessério na posicao e um meio de assegurar o
fechamento apds a retirada do acessorio.

* Orificio de Sonda de Monitoramento - se um acesso for fornecido para a introducao
de uma sonda de monitoramento, este nao pode ser compativel com os conectores
especificados na ISO 5356-1:201562 e deve ser fornecido com meios de fixar a sonda
e em posigao e em um meio de assegurar o fechamento apds a remogao da sonda.

* Orificio de Exaustao - caso seja fornecido um conector para o orificio de exaustao
de gas, ele deve ter 30 mm, conforme ISO 5356-1:201562. O ventilador deve ser
projetado para que qualquer orificio de exaustao de gas nao seja obstruido durante
a utilizagao.

3.12 Requisitos para o Sistema Respiratdrio de Ventilacao (VBS)
e AcessOrios

Nesta segao, serao abordados os requisitos essenciais para os sistema de
respiracao ventilatoria (VBS) e seus acessdrios, em conformidade com a norma
ABNT NBR ISO 80601-2-12:201 (35). O Quadro 12 apresenta a analise de riscos para
paciente e operadores em requisitos para o sistema respiratdrio de ventilagao (VBS) e
acessorios para ventiladores pulmonares.

3.12.1 Compatibilidade de Sistemas Respiratdrios

* Responsabilidade do Fabricante - o fabricante ou fornecedor de terceiros deve
garantir que os componentes sejam compativeis e apropriados para uso com o
ventilador especifico.
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* Documentacdo de Conformidade - deve haver um documento acompanhante que
indique a compatibilidade do ventilador com outros sistemas e acessorios.

Quadro 12 - Analise de riscos para paciente e operadores em requisitos para o
sistema respiratorio de ventilagao (VBS) e acessorios para ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Verificagdo de
compatibilidade com o
ventilador e manutencdo

regular

Inspegdo regular de
vazamentos e
substituicio de
componentes danificados

Uso de umidificadores
apropriados e
monitoramento
constange

Monitoramento continuo
de CO, com alarmes

configurados

Uso de filtros certificados
e procedimentos de troca
adequada

Implementacdo de
sistemas de
monitoramento e
alarmes para CO; e
volumes exalados

Fonte: elaboragao propria. Desenvolvido com Canva.

3.12.2 Ensaios e Validagoes

* Validacao de Sistemas - todos os sistemas, pegas e acessorios protegidos devem ser
validados para uso com modelos especificos de ventiladores.

* Desempenho Reduzido - a incompatibilidade entre partes pode reduzir o
desempenho, comprometendo a eficacia do ventilador.

3.12.3 Gerenciamento de Agua, Misturador de Gas e Sistema Respiratério

e Sistema de Umidificacdo - qualquer umidificador, incluindo tubos aquecidos,

incorporados ou recomendados para uso com o ventilador, deve obedecer a norma
ISO 80601-2-74:2017 (61).
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Verificacdo de Conformidade - deve ser realizada por meio de ensaios conforme
a norma ISO 80601-2-74:2017 (61), que regula as exigéncias para sistemas de
umidificagao utilizados com ventiladores. Deve-se também realizar uma inspegao
das instrugdes de uso ou ensaios com o sistema de monitoramento de CO, para
garantir a conformidade com a norma ABNT NBR ISO 80601-2-55 (63).

Trocador de Calor e Umidade (HME) - qualquer trocador de calor e umidade
(HME), seja incorporado ou recomendado para uso com o sistema de ventilacao de
ventiladores, deve atender as normas ABNT NBR ISO 9360-1 (64) e/ou ABNT NBR
ISO 9360-2 (63).

Misturador de Gas - qualquer misturador de gas, incorporado ou recomendado
para o uso com ventiladores pulmonares, deve atender aos requisitos da norma
ABNT NBR ISO 11195 (65).

Filtros do Sistema Respiratorio - todo filtro utilizado no sistema respiratério do
ventilador, seja incorporado ou recomendado para uso com o ventilador, deve
atender aos requisitos das normas ABNT NBR ISO 23328-1 (66) e ABNT NBR ISO
23328-2 (67).

Vazamento Nao Intencional - o vazamento nao intencional do Sistema de
Respiragao Ventilatoria (VBS) nao pode ultrapassar 200 ml/min a 50 hPa para
ventiladores destinados a fornecer volumes superiores a 300 ml.

Ventilacao Nao Invasiva - ventiladores destinados a ventilagao nao invasiva devem
incluir uma adverténcia sobre a possivel diferenca entre o volume exalado pelo
paciente e o volume medido. Também devem ser fornecidos com um sistema de
monitoramento de CO, em conformidade com a ABNT NBR ISO 80601-2-55 (63).

3.13 Respiracio Espontinea Durante Perda da Fonte de
Alimentacao, Treinamentos e Indicacao da Duracao da Operacao

Esta secao tratard dos requisitos de seguranca e funcionamento dos

ventiladores pulmonares durante a perda de fonte de alimentacdo, incluindo

a manutencdo da respiragdo espontanea. Também abordard a importancia do

treinamento adequado dos operadores em situagdes de emergéncia baseados na
Norma ABNT NBR ISSO 80601-2-12:2014 (35).

3.13.1 Requisitos Gerais para o Dispositivo de Protecao

Funcao do Dispositivo de Protecao - o ventilador pulmonar deve incluir um
dispositivo de protecao que possibilite a respiracao espontanea do paciente caso
a ventilacao normal seja comprometida. Essa situagao pode ocorrer devido a falta
de fornecimento de energia elétrica ou pneumatica que nao atenda aos valores
necessarios para a operagao normal do ventilador.

Quedas de Pressio Permitidas - em condigdes de comprometimento
da ventilagdo, quedas de pressao inspiratdria e expiratéria no intervalo
de conexdao ao paciente nao devem wultrapassar 6,0 hPa (6,0 cmHO).
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As quedas de pressao devem ser avaliadas em diferentes taxas de fluxo, conforme
o tipo de ventilacao e o volume liberado, conforme detalhado a seguir:

e Para ventiladores destinados a fornecer um volume liberado (Vt) > 300 ml:
taxa de fluxo: 30 L/min.

e Para ventiladores destinados a fornecer um volume liberado (Vt) entre 300
ml e 50 ml: taxa de fluxo: 15 L/min.

e Para ventiladores destinados a fornecer um volume liberado (Vt) <50 ml:
taxa de fluxo: 2,5 L/min.

Ensaios Funcionais e Conformidade - a conformidade com os requisitos deve
ser verificada por meio de ensaios funcionais especificos de fluxo, pressao
e resisténcia. Os ensaios devem garantir que o ventilador opere dentro dos
parametros especificados e que a queda da pressao seja mantida dentro dos limites
estabelecidos, especialmente sob as condigdes em que o paciente deva ser capaz de
respirar espontaneamente.

Instrugdes de Utilizacao - o fabricante deve fornecer instru¢oes detalhadas sobre a
utilizagdo do dispositivo de protecao, garantindo que os operadores compreendam
como ativar e monitorar a fungao de respira¢dao espontanea. As instrugdes devem
incluir informagOes sobre a combinacao de acessorios recomendados, que podem
impactar a queda da pressao e a eficiéncia do ventilador durante o uso.

3.13.2 Treinamentos

Objetivo do Treinamento - garantir que os operadores compreendam as
funcionalidades, limitagoes e riscos envolvidos no uso do ventilador pulmonar,
promovendo a seguranga do paciente e eficiéncia na operagao do equipamento.

Contetido do Treinamento - apresentar as caracteristicas gerais do ventilador
pulmonar, incluindo procedimentos de inicializagdo e desativacdo, ajustes e
configuragdes dos modos de ventilagao. Interpretagao de alarmes sonoros e visuais,
com énfase em respostas adequadas a diferentes situagoes.

Atualizacdo e Reciclagem - realizar treinamentos periddicos para atualiza¢ao sobre
novas funcionalidades ou protocolos e programar reciclagens para garantir que os
operadores estejam atualizados.

3.13.3 Indicacao da Duracao da Operacao

Indicagido de Horas de Operacao - o ventilador deve ter um sistema que indique, de
forma visual e automatica, as horas acumuladas de operagao. Isso é importante para
0 monitoramento do uso do ventilador e identificar a necessidade de manutencao.
Esse recurso facilita a programagao da manutencao preventiva.

Indicacio do Tempo desde a Ultima Manutengio e até a Proxima Manutencio - o
ventilador deve ter um recurso para indicar visualmente o tempo decorrido desde
a ultima manutengao realizada como também deve haver um meio de indicar
visualmente o tempo até a préxima manuten¢ao programada.
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Quadro 13 - Analise de riscos para paciente e operadores para respira¢ao espontanea
durante perda da fonte de alimentagao, treinamentos e indicagao da duracao da
operacao em ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Implementar fonte de
alimentagdo de backup
{bateria ou UPS) para
manter o funcionamento
durante a perda de
energia. Testes periddicos
de funcionalidade do
backup

Implementar alarmes de
alta e baixa pressdo e
mecanismos de corte

automatico ao exceder o5
limites. Verificagdes
regulares de sensores de

press3o.

Implementar programas
de treinamento
obrigatdrios e continuos
para operadores,
incluindo simulagdes de
cenarios criticos.

Implementar sistemas de
alerta que indiquem a
necessidade de
manutengio preventiva
com base no tempo de
operagdo ou nimero de
ciclos.

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.

3.14 Parte de Entrada/Saida de Sinal

Nesta segao, serao abordados os requisitos relacionados a parte de entrada
e saida de sinal dos ventiladores pulmonares, conforme estabelecido pelas normas
ABNT NBR IEC 60601-1:2010 (53) e ABNT NBR ISO 80601-2-12:2014 (35).

3.14.1 Manutenc¢ao de Conexdes

* Confiabilidade das Conexdes - as conexdes do ventilador devem manter a
seguranga basica e o desempenho essencial, mesmo em caso de interrupg¢des nas
conexdes ou falhas do equipamento conectado.

* Verificagdo de Conformidade - a conformidade deve ser verificada por meio de
ensaios funcionais, assegurando que o ventilador continue a operar de maneira
segura em caso de falha nas conexdes.
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3.14.2 Parte para Entrada/Saida de Sinal

* Transmissdao de Dados - o ventilador deve ser equipado com uma parte para
entrada/saida de sinal que permita a transmissao de dados do ventilador a um
registro eletronico de saude.

* Verificacdo de Conformidade - a conformidade deve ser verificada por meio de
inspecao, assegurando que as funcionalidades de transmissao de dados estejam
funcionando corretamente.

3.14.3 Conexao com Sistemas de Alarmes Distribuidos

* Integracao de Sistemas de Alarme - recomenda-se que o ventilador seja equipado
com uma parte para entrada/saida de sinal que permita a conexao com um sistema
de alarmes distribuidos, o que € essencial para a monitorizacao em tempo real e
resposta rapida a situagdes de emergeéncia.

3.14.4 Operacao por Controle Externo

A seguir o Quadro 14 apresenta a andlise de riscos para paciente e
operadores para parte de entrada/saida de sinal em ventiladores pulmonares.

Quadro 14 - Analise de riscos para paciente e operadores para respiracao espontanea
durante perda da fonte de alimentagao, treinamentos e indicagao da duragao da
operagao em ventiladores pulmonares

Medida de Controle

Implementagio de
redundancia no sistema
de transmissdo de dados;
alarmes automatices em
caso de falha de
comunicagao

Verificagdo periddica e
ensaios dos sistemas de
alarme; integragdo de
mecanismos de
notificagdo redundantes

Implementagdo de
sistemas de backup para

controle remoto; testes
regulares de
funcionalidade dos
sistemas de controle

Utilizagdo de conectores
robustos e seguros;
alarmes visuais e sonoros
para desconex3o; fixacdo
adequada dos cabos

Fonte: elaboracao propria. Desenvolvido com Canva.
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¢ Controle Externo do Ventilador - o ventilador deve possuir uma parte para entrada/
saida de sinal que permita sua operacao por controle externo, possibilitando o
gerenciamento e ajuste remotos, quando necessario.

* Normas de Conexdo - a norma ASTM F2761-09 (68) pode ser utilizada como
referéncia para estabelecer um acoplamento de rede/dados seguro e funcional.
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4 Normas Técnicas Relacionadas a Dispositivos
Médicos e Ventiladores Pulmonares

Conforme exposto nos paragrafos anteriores, os ventiladores pulmonares
desempenham um papel vital no tratamento de pacientes com insuficiéncia
respiratdria, sendo amplamente utilizados em unidades de terapia intensiva (UTI),
emergéncias e até em ambientes domiciliares. Devido a criticidade de seu uso,
métodos para aprimorar a seguranga e o desempenho desses equipamentos sao
essenciais para proteger a vida dos pacientes e apoiar o trabalho dos profissionais
de sauide. Nesse contexto, o desenvolvimento e a aplicagdo de normas tornam-se
indispensaveis.

As normas técnicas definem diretrizes precisas para a fabricagdo, operagao
e manutengao dos ventiladores pulmonares, assegurando que esses dispositivos
atendam a elevados padrdes de qualidade, seguranca e eficiéncia. Essas normas
abrangem aspectos mecanicos, elétricos e de interface, garantindo um funcionamento
seguro em diversas condic¢des. A aplicagdo dessas normas mitiga riscos associados
ao funcionamento inadequado, como falhas mecanicas e erros de operagao,
proporcionando um ambiente seguro tanto para pacientes quanto para operadores.

As normas padronizam os processos de fabricacdo e desempenho,
facilitando a interoperabilidade dos ventiladores em ambientes clinicos e
domiciliares. Isso promove uma resposta consistente as necessidades clinicas dos
pacientes, como a adaptagao a demanda respiratdria e a entrega controlada de gases
medicinais.

As normas também contemplam a ergonomia e wusabilidade dos
ventiladores, assegurando que sejam intuitivos e faceis de operar, o que minimiza
o risco de erros humanos em situagOes criticas. A eficiéncia dos sistemas de alarme,
que alertam sobre falhas ou riscos iminentes, também ¢ padronizada, garantindo
respostas rapidas e adequadas.

A Tabela 2 apresenta algumas normas nacionais e internacionais
relacionadas a seguranca e ao desempenho dos ventiladores pulmonares,
fundamentais para o desenvolvimento dos dispositivos.

Tabela 2 - Normas técnicas relacionadas a seguranca e ao desempenho dos ventiladores

pulmonares

Normas Técnicas

ABNT ISO/TR 20416 (69)

Dispositivos médicos - Monitorizagao pds-comercializagao para fabricantes
ABNT NBR IEC 60601-1 (53)

Equipamento eletromédico Parte 1 - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial.
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ABNT NBR IEC 60601-1-6 (59)

Equipamento eletromédico Parte 1-6 - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade.

ABNT NBR IEC 60601-1-8 (61)

Equipamento eletromédico - Parte 1-8 - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral - Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme
em equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos.

ABNT NBR IEC 62366-1 (70)

Dispositivos médicos - Parte 1 - Aplicagdo de engenharia de usabilidade para dispositivos
médicos.

ABNT NBR ISO 10651-3 (34)

Ventiladores pulmonares para uso médico - Parte 3 - Requisitos particulares para ventiladores
de transporte e emergéncia.

ABNT NBR ISO 10651-4 (71)

Ventiladores pulmonares - Parte 4 - Requisitos particulares para reanimadores operados
manualmente.

ABNT NBR ISO 11195 (65)

Misturadores de géds para uso médico - Misturadores de gas autonomos.

ABNT NBR ISO 14971 (72)

Produtos para a satde - Aplicagdo de gerenciamento de risco a produtos para a satide.

ABNT NBR ISO 23328-1 (66)

Filtros para sistemas respiratorios utilizados em anestesia e cuidados respiratdrios - Parte 1:
Método de ensaio salino para avaliacao do desempenho de filtragao.

ABNT NBR ISO 23328-2 (67)

Filtros para sistemas respiratorios utilizados em anestesia e cuidados respiratérios - Parte 2 -
Aspectos complementares.

ABNT NBR ISO 80601-2-12 (35)

Equipamento eletromédico Parte 2-12 - Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial de ventiladores para cuidados criticos.

ABNT NBR ISO 80601-2-55 (63)

Equipamento eletromédico - Parte 2-55 - Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de monitores de gas respiratorio.

ABNT NBR ISO 80601-2-72 (73)

Equipamento eletromédico - Parte 2-72 - Requisitos especificos para seguranca basica
e desempenho essencial de ventiladores de cuidado médico domiciliar para pacientes
dependentes de ventiladores.

ABNT NBR ISO 80601-2-74 (61)

Equipamentos eletromédicos - Parte 2-74 - Requisitos particulares para seguranca basica e
desempenho essencial de equipamentos de umidificagao respiratoéria.

ABNT NBR ISO 80601-2-79 (74)

Equipamento eletromédico - Parte 2-79 - Requisitos particulares para a seguranca bdésica e
desempenho essencial de equipamento de suporte ventilatdrio para deficiéncia ventilatoria.

ABNT NBR ISO 80601-2-80 (75)

Equipamento eletromédico - Parte 2-80 - Requisitos particulares para seguranga basica e
desempenho essencial de equipamentos de suporte ventilatorio para insuficiéncia ventilatéria.

ABNT NBR ISO 9360-1 (64)

Equipamento anestésico e ventilatério - Trocadores de calor e umidade (HME) para
umidificacdo de gases ventilados em humanos - Parte 1 - HME para uso com volumes
correntes minimos de 250 mL.
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ABNT NBR ISO 9360-2 (63)

Equipamento anestésico e ventilatério - Trocadores de calor e umidade (HME) para
umidificacao de gases ventilados em humanos - Parte 2 - HME para uso em pacientes
traqueostomizados possuindo volumes correntes minimos de 250 mL.

ABNT PR 1003 (34)

Ventiladores pulmonares para cuidados criticos - Requisitos e orientagdes aplicaveis a
seguranca e desempenho para projeto, fabricacao e aquisigao.

ASTM F2761-09 (68)

Medical Devices and Medical Systems - Essential safety requirements for equipment

comprising the patient-centric integrated clinical environment (ICE) - Part 1 - General
requirements and conceptual model.

Fonte: elaboracao propria.
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5 AnalisedosDadosdeUsoReal dos Ventiladores
Pulmonares e Filtros para Ventilacao

Um estudo descritivo foi conduzido para analisar os dados de uso real
de ventiladores pulmonares e filtros de ventilacdo. Os dados foram coletados a
partir de notificagdes de reclamagOes técnicas e eventos adversos registrados na
plataforma Notivisa, gerenciada pela Anvisa, referentes ao uso pratico dos sistemas
de monitoramento desses dispositivos. O estudo segue rigorosamente os principios
éticos da pesquisa cientifica, assegurando a privacidade e confidencialidade das
informagoes dos pacientes e das institui¢des notificantes.

5.1 Visao Geral das Notificacoes dos Ventiladores Pulmonares e
Filtros para Ventilacao

A andlise abrange o periodo de janeiro de 2007 a dezembro de 2023,
empregando abordagens qualitativas e quantitativas para compreender a natureza e a
frequéncia das falhas relacionadas.

Figura 7 - Notificacdes em tecnovigilancia para ventiladores pulmonares e filtros

ventilatorios, no periodo de 2007 a 2023

Filtros e
Ventiladores
Pulmonares

260
Eventos
Adversos

876
Queixas
Técnica

1.136
Total de
Notificacoes

Fonte: elaboracao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.
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Foram registradas 1136 notificacdes de tecnovigilancia relacionadas a
ventiladores pulmonares e filtros, das quais 260 estavam associadas a eventos
adversos e 876 a queixas técnicas, abrangendo o intervalo de janeiro de 2007 a
dezembro de 2023 (Figura 7).

5.2 Notificacdes por Nome Técnico do Produto

As notificagOes inicialmente foram categorizadas de acordo com o nome
técnico do produto, conforme apresentado na Figura 8. Entre os dispositivos
analisados, os “Filtros para Ventilagdo Mecanica” se destacaram, representando
46,65% de todas as notificagdes. Dessas, 93,6% foram queixas técnicas (496
notificagdes), enquanto 6,4% se referiram a eventos adversos (34 notifica¢des).

Figura 8 - Distribuig0es de percentual das notificagdes de acordo com o nome técnico do
produto, no periodo de 2007 a 2023
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Volume a Pressdo Transporte e Mecanicos  Continuo Portatil Mecanica
Emergéncia Pneumaticos para Suporte
Ventilatério
Minimo

W Queixas Técnicas M Eventos Adversos

Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Os “Ventiladores de Pressao e Volume” representaram 39,26% das
notifica¢des, totalizando 446 ocorréncias. Dessas, 284 foram queixas técnicas; 162,
eventos adversos, indicando uma distribuicao consideravel de falhas tanto em termos
operacionais quanto de comprometimento da seguranga do paciente.
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Os “Ventiladores Pulmonares a Pressao” apresentaram 110 notificagdes,
sendo 62 queixas técnicas e 48 eventos adversos. Verificaram-se 21 notificagoes
relacionadas aos “Ventiladores de Transporte e Emergéncia”, com prevaléncia de
eventos adversos (57,1%) em relagao as queixas técnicas (42,9%). Os “Ventiladores
Manuais” e os “Ventiladores Pulmonares Mecanicos Pneumaticos” apresentaram
apenas queixas técnicas com 18 e 1 notificagOes, respectivamente, sem registro de
eventos adversos.

Por outro lado, o “Ventilador de Uso Continuo para Suporte Ventilatorio
Minimo” registrou oito notificagdes, das quais 75% foram queixas técnicas e 25%
eventos adversos. O “Ventilador Elétrico Portatil” teve apenas duas notificagOes,
todas referentes a eventos adversos, sem registro de queixas técnicas.

5.3 Notifica¢des por Tipo e Localizacao (UF) do Notificante

A Tabela 3, apresenta o total de notificagdes (n) que foram realizadas por
diferentes categorias de notificantes juntamente com os seus respectivos percentuais.

Os dados mostram que a maior parte das notificagdes veio de “Hospitais”,
representando 33,80% do total, com 384 notificagdes. Em seguida, os “Hospitais
Sentinela” registraram 352 notificagdes (30,99%), seguidos por “Empresas”, com 350
notificagoes (30,81% do total). Essas trés categorias representam a vasta maioria das
notificagdes, evidenciando o papel predominante das instituigdes hospitalares e das
empresas no registro de ocorréncias.

Outras categorias, como “Estabelecimento de Assisténcia a Saade” (1,14%),
“Anvisa” (1,58%) e “Nucleo de Seguranca do Paciente” (0,62%), apresentam uma
participagdo significativamente menor. J4 notificagdes provenientes de “Farmadcias
Publicas”, “Universidades/Centros de Pesquisa”, e “Fundo Municipal” apresentaram
percentuais abaixo de 0,30%.

Tabela 3 - Distribui¢des das notificagdes de acordo com a categoria do notificantes

Categoria do Notificante Total (n) %
Visa Estadual 1 0,09%
Servigo de Hemoterapia 1 0,09%
Secretaria Estadual de Satide 1 0,09%
Banco de Células e Tecidos 1 0,09%
Germinativos

Fundo Municipal 2 0,18%
Universidades/Centros de 3 0,26%
Pesquisa

Farmacia Publica 3 0,26%
Nucleo de Seguranca do 7 0,62%
Paciente

Estabelecimento de 13 1,14%
Assisténcia a Saude
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Anvisa 18 1,58%
Empresa 350 30,81%
Hospital Sentinela 352 30,99%
Hospital 384 33,80%

Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

A Figura 9 apresenta a distribui¢do das notificagdes de queixas técnicas e
eventos adversos em ventiladores pulmonares e filtros ventilatérios por unidade
federativa (UF). Cada retangulo representa o niumero de eventos em cada estado,
sendo que areas maiores indicam uma quantidade maior de eventos.

Observa-se uma concentracao significativa de eventos em Sao Paulo (SP)
(n=590), seguido pela Bahia (BA) (n=78), Rio de Janeiro (R]) (n=61) e Santa Catarina
(SC) (n=56), sugerindo uma relagdo entre a infraestrutura hospitalar e o nimero
de incidentes. Por outro lado, estados com menor infraestrutura, como Acre
(AC), Amapa (AP), Rondonia (RO) e Roraima (RR), ndo registraram notificagoes,
possivelmente devido a menor quantidade de equipamentos ou a subnotificagao.
O item “Nao informado” (n=51) também aponta para possiveis falhas no registro
adequado dos dados. Outros estados, como Parana (PR) (n=50), Minas Gerais (MG)
(n=43), Amazonas (AM) (n=41), Rio Grande do Sul (RS) (n=40), Distrito Federal (DF)
(n=37), Ceara (CE) (n=27) e Goiads (GO) (n=17), também apresentam notificagdes em
menor numero. Ja Pernambuco (PE) (n=9), Espirito Santo (ES) (n=6), Mato Grosso
(MT) (n=5), Paraiba (PB) (n=5), Para (PA) (n=4), Tocantins (TO) (n=4), Mato Grosso do
Sul (MS) (n=3), Sergipe (SE) (n=3), Alagoas (AL) (n=2), Piaui (PI) (2), Maranhao (MA)
(n=1) e Rio Grande do Norte (RN) (n=1) registraram niimeros ainda mais baixos.

Figura 9 - Distribuigao das notificagdes de queixas técnicas e eventos adversos em

ventiladores pulmonares e filtros ventilatdrios a partir das UF dos notificantes, no periodo de
2007 a 2023

=SP =BA =RJ “SC *PR *MG =AM =RS = DF =CE =GO =PE =ES “MT “PB “PA =TO =MS =SE = AL

Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.
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De maneira geral, observa-se que estados com maior densidade
populacional e maior infraestrutura hospitalar, como Sao Paulo, concentram a
maioria das notificagdes, enquanto estados menores tendem a registrar menos
eventos.

5.4 Notificacdes por Nao Conformidades Desagregadas pelos
Niveis 1 e 2.

De acordo com a norma ISO/TS 19218-1, as ocorréncias sao classificadas
em dois niveis: nivel 1 para descri¢des genéricas dos problemas e nivel 2 para
identificagao especifica das falhas.

Com base nessa diretrizes, realizou-se uma analise critica das descri¢des de
notificagdes de queixa técnica e eventos adversos, classificadas conforme os niveis
1 e 2, com o objetivo de identificar possiveis discrepancias em relagao as defini¢des
estabelecidas no manual de tecnovigilancia da Anvisa.

Durante essa analise, observou-se que algumas notificagdes apresentavam
descrig¢des duplas, ou seja, uma tnica notificagao relatava duas ocorréncias distintas
de ndo conformidade.

Para seguir corretamente as diretrizes, cada ocorréncia foi entao notificada
separadamente, resultando em duas notificagdes distintas, cada uma refletindo uma
nao conformidade especifica.

Os graficos a seguir (Figuras 10 e 11) apresentam os dados de notificagdes de
queixa técnica e evento adverso por nao conformidade, desagregados pelos niveis 1 e
2, respectivamente, de ocorréncia da terminologia adotada pela Anvisa.

Na analise das notificagdes de nao conformidade no nivel 1 para ventiladores
pulmonares e filtros ventilatérios, conforme apresentado na Figura 10, a categoria
“Nao Informado” predominou, com 428 ocorréncias. Em seguida, a categoria
“Outros” também apresentou um ntumero elevado de notificagdes, totalizando
222 ocorréncias, o que pode indicar que as classificacdes existentes ndo abrangem
adequadamente todos os tipos de falha encontrada. A categoria “Ignorado” registrou
104 ocorréncias, refletindo casos nos quais a falha foi reconhecida, mas nao recebeu a
atenc¢ao necessaria para ser devidamente classificada.

Esses dados revelam uma necessidade de maior detalhamento nas
notificagdes, visto que as maiores notificagdes foram classificadas como “Nao
Informado”, “Outros” e “Ignorado” pelos notificantes, 0 que compromete a precisao
da analise e dificulta a implementagao de agOes corretivas.

O grafico de barra, na Figura 10, apresenta as falhas relacionadas a
“Material” que somaram 90 notifica¢des, indicando problemas que podem afetar a
durabilidade e o desempenho do equipamento, reforcando a necessidade de atengao
na qualidade dos materiais utilizados.
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Problemas em “Conexao ou Adaptagao” foram responsdveis por 45
notificagdes, sugerindo dificuldades nos pontos de conexdao entre componentes
do equipamento, o que pode comprometer a eficiéncia do ventilador. Falhas
relacionadas a “Infusdao/Fluxo”, que somaram 43 notificagdes, apontam para
problemas criticos na entrega de ar ou na manutencao do fluxo adequado, com
impactos diretos na ventilagao dos pacientes.

Ocorréncias envolvendo falhas “Elétricas/Eletronicas” totalizaram 40
notificagdes, refletindo a importancia de garantir a confiabilidade dos sistemas
eletronicos dos ventiladores.

Figura 10 - Grafico da situagao da distribuicdo de classificagdo de Nivel 1 das notificagdes
de ocorréncias de queixas técnicas e eventos adversos em ventiladores pulmonares e filtros

ventilatdrios, no periodo de 2007 a 2023
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Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

GOVERNO DO

d*l— [ | MINISTERIO DA
—FF' énciNaNXmIalé @éncia Sanitaria SUS ? SAUDE “‘rl- 74

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



Cartilha de Métodos de Seguranca e Desempenho de Ventiladores Pulmonares

Ja as falhas de “Fungao Nao Pretendida”, que contabilizaram 34 ocorréncias,
podem resultar em efeitos clinicos indesejdveis e requerem uma analise detalhada
para evitar sua recorréncia.

As falhas “Mecanico” somaram 29 notificagdes. Isso mostra que nao foi
observada a importancia de manter a integridade estrutural do equipamento. As
categorias “Embalagem/Expedi¢ao” e “Protecao” apresentaram 20 e 17 notificagdes,
respectivamente, sugerindo que problemas durante o transporte ou falhas nos
sistemas de seguranca do equipamento também devem ser areas de preocupagao.
13 notificacdes foram relacionadas a problemas de “Software de Computador”,
evidenciando a necessidade de robustez nos sistemas de controle dos ventiladores. A
analise identificou 12 notificacoes de “Erro de Utilizagao”, apontando a importancia
da formagao adequada dos operadores e da clareza nos manuais de instrucao.

Foram ainda identificadas outras falhas, embora menos frequentes,
incluindo-se “Falha no Produto para Satide Implantavel” com 2 notificagdes (10%),
destacando problemas relacionados a produtos implantaveis de saude, que podem
impactar os resultados para os pacientes e exigem uma consideragao cuidadosa no
design do dispositivo e no cumprimento das normas relativas ao caso. A categoria
“Nao Mecanico” também registrou 2 notificagdes (10%), indicando falhas nao
mecanicas que podem envolver aspectos eletronicos, de software ou outras fungoes
do equipamento. A categoria “Temperatura,” com 2 notificacdes (10%), sugere
problemas com o controle de temperatura, importante para manter o desempenho do
dispositivo e a seguranga do paciente durante a operagao.

Para “Hardware de Computador,” tém-se 2 notificagdes (10%), que ressalta
que a importancia de componentes de hardware de computador confidveis dentro
dos ventiladores, que sdo essenciais para a funcionalidade consistente e confiavel,
nao foi observada. As falhas em “Marcacdo, Rotulagem ou Instrug¢des para Uso”
foram objeto de 5 notificagdes. Isso demonstra, nesse caso, nao ter sido observada
a exigéncia de informagdes que garantam que o equipamento seja utilizado
corretamente, minimizando riscos aos pacientes.

Por fim, as falhas relacionadas a “Condi¢des Externas”, com 7 notificagdes,
indicam a necessidade de garantir que todos os equipamentos sejam capazes de
operar em diferentes ambientes.

Os resultados da andlise das notificagdes de Nivel 2 para numero de
ocorréncias (n) em ventiladores pulmonares e filtros estao apresentados na Tabela 4.

Tabela 4 - Distribui¢bes das notificagdes da Distribuicao de Classificacdo de Nivel 2 das
Notificagdes de Ocorréncias

Notificacoes de Classificacdo de Nivel 2 Numero de

Ocorréncias
Nao Informado 428
Outros 210
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Ignorado 160
Quebra de Material 36
Problema de Fonte de Alimentacgao 29
Rachadura 24
Auseéncia de Fluxo 20
Infusao ou Fluxo Impréprio 17
Problema de Conexao 17
Falha Em Aderir ou Fixar 16
Problema no Sistema de Alarme do Produto para a Satide 16
Resultado Incorreto ou Inadequado 14
Vazamento 13
Degradagao 10

Perda de Conexao ou Conexao Intermitente

Problema de Programa de Aplicagao

Produto para a Satde Inoperante

Travamento Mecanico

Danos Antes da Utilizacao

Desconexao

Falha no Circuito

Mensagem Incorreta

Perda de Energia

Problema de Adaptacao

Falha de Montagem

Perda da Esterilidade do Produto

Alteragao da Cor

Erro de Conexao

Estouro/Rompimento

Falha para Ativar

Problema de Programacao

Problema de Utilizagao do Produto para a Saude

Problemas de Instrugdes Para Uso

Calibragao

Dificuldade de Posicionamento

Fluxo Insuficiente ou Subinfusao

Fogo

Fragmentacao de Material

Problema de Esvaziamento

Problema de Falha da Seguranga

Problema de Hardware

Terapia Entregue a Area Corporal Incorreta

Fluxo Excessivo ou Sobreinfusao

Movimento Involuntario

Perfuracao de Material

Problema Contaminado Durante o Transporte

Problema de Expansao
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Problemas de Dispositivos De Detecgao

Separagao do Produto para a Satide ou Componente de um Produto
para a Satude

Dificuldade para Abrir ou Remover o Produto para a Saude da 1
Embalagem

Fonte: elaboracao prépria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Os resultados mostrados na Tabela 4 revelaram uma predomindncia de
dados classificados como “Nao Informado,” totalizando 428 ocorréncias, seguidos
pela categoria “Outros” com 210 ocorréncias e “Ignorado” com 160 ocorréncias.

Esse padrao indica que muitas falhas foram registradas sem informacdes
suficientes para uma classificacdo especifica. A literatura aponta que a falta de
especificidade nas notificagbes compromete nao apenas a efetividade da analise,
mas também a seguranca dos dispositivos. Estudos indicam que a participacao
de engenheiros clinicos no gerenciamento da tecnologia de ventiladores melhora
significativamente a seguranga e a eficiéncia desses dispositivos (73).

Esses dados evidenciam uma caréncia de detalhamento nas notificacOes,
refletida na predominancia das categorias “Nao Informado,” “Outros” e “Ignorado”.
Essa falta de especificidade compromete a efetividade da andlise e dificulta a
implementagao de agdes corretivas, ressaltando a importancia de melhorar a precisao
e a qualidade das notificagdes. A Figura 11 apresenta a distribuicao de classificagao
de Nivel 1 e 2 das principais ocorréncias, na qual observa-se incialmente que a
categoria de problemas relacionados ao Nivel 1 “Materiais” é a mais prevalente, com
a ocorréncia de Nivel 2 “Quebra de Material” liderando as ocorréncias (n=36), seguida
de “Rachaduras” (n=24) e “Degradacao” (n=10).

Essas notificagdes sugerem fragilidades nos materiais utilizados, associadas
a desgaste, falhas estruturais ou selecdo inadequada para uso prolongado e em
condi¢Oes adversas. A resisténcia e a durabilidade dos materiais sao carateristicas
importantes para assegurar a funcionalidade dos dispositivos, e a escolha errada
pode comprometer a integridade estrutural, levando a falhas prematuras (74; 75; 76).

Para o Nivel 1 “Elétrica e Eletronica”, o maior nimero de casos registrados
foi em “Fontes de Alimentagao” (29 ocorréncias), que podem indicar falhas na
estabilidade e continuidade do fornecimento de energia, aspectos criticos para o
funcionamento seguro e ininterrupto dos dispositivos eletronicos. Outras falhas,
como “Circuitos” (7 ocorréncias) e “Dispositivos de Detecgao” (1 ocorréncia),
reforcam a necessidade de componentes eletronicos mais confidveis e robustos,
conforme destacado na literatura sobre confiabilidade em sistemas eletronicos, em
que a integridade dos circuitos e a continuidade de energia sdao fundamentais para o
desempenho (74; 77).
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Figura 11 - Gréfico da classificagao de Nivel 1 e 2 de queixas técnicas e eventos adversos em
ventiladores pulmonares e filtros ventilatérios, no periodo de 2007 a 2023
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m Estouro/Rompimento

Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Na categoria Nivel 1 de “Infusao/Fluxo”, a “Auséncia de Fluxo” pertencente
ao nivel 2 (20 ocorréncias) e “Infusdo Impropria” (17 ocorréncias) sao problemas
criticos que impactam diretamente a eficicia da infusao terapéutica, podendo
comprometer a qualidade do tratamento. Problemas como “Subinfusao” (2
ocorréncias) e “Sobreinfusao” (1 ocorréncia) sugerem inadequag¢des nos sistemas
de controle de fluxo, enfatizando a importancia de sistemas de regulacao precisos e
confiaveis para garantir a dosagem correta e segura (78).
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Os casos relacionados a “Conexdes e Adaptagdes” no Nivel 1, o “Problema
de Conexao” aparece como mais frequéncia (17 ocorréncias), seguido de “Perda de
Conexao” (8 ocorréncias) e “Erro de Conexao” (4 ocorréncias). Esses problemas
podem decorrer de incompatibilidades entre componentes ou falhas mecanicas nos
conectores, comprometendo a integracao e a seguranca do dispositivo. Estudos em
design de conexao indicam que a confiabilidade dos conectores é necessdria para
garantir o desempenho continuo e seguro dos sistemas (79).

Para a ocorréncia no Nivel 1 de “Protecao”, o problema predominante
envolve o “Sistema de Alarme” (16 ocorréncias), o qual € essencial para a detecgao de
situacgOes criticas.

A falha nos alarmes pode comprometer a seguranga do paciente, pois
os alarmes servem como alertas importantes para operadores diante de falhas
ou condi¢des anormais. Melhoria nos sistemas de alarme, focada na precisdao e
confiabilidade dos alertas, ¢ destacada como fundamental na literatura para evitar
riscos a seguranga (80; 81). Em “Fungdes Nao Pretendidas”, a “Falha de Montagem”
(16 ocorréncias) e a “Falha em Aderir/Fixar” (7 ocorréncias) indicam problemas nos
processos de fabricagao e montagem. A literatura sobre fabricagao e design reforga a
importancia do controle de qualidade para evitar falhas funcionais em dispositivos
complexos (82; 83).

Na categoria Nivel 1 “Mecanico”, problemas como “Vazamento”
(13 ocorréncias) e “Travamento Mecanico” (8 ocorréncias) representam riscos
operacionais. O “Vazamento”, em particular, é uma falha critica, ja que pode afetar a
precisao e seguranga do equipamento. A literatura recomenda revisdes nos sistemas
de vedagdao e nos componentes modveis para assegurar uma operagao confidvel e
segura (84).

Outras categorias do Nivel 2, como: “Alteracao da Cor”, “Estouro /
Rompimento”, “Falha para Ativar”’, “Problema de Programagao”, “Problema
de Utilizacdo do Produto para a Saude”, “Problemas de Instruc¢oes Para Uso”,
“Calibragdo”, “Dificuldade de Posicionamento”, “Fluxo Insuficiente ou Subinfusao”,
“Fogo”, “Fragmentacao de Material”, “"Problema de Esvaziamento”, “Problema
de Falha da Seguranca”, “Problema de Hardware”, “Terapia Entregue a Area
Corporal Incorreta”, “Fluxo Excessivo ou Sobreinfusao”, “Movimento Involuntério”,
“Problema Contaminado Durante o Transporte”, “Problema de Expansao”, “
Problemas de Dispositivos De Detec¢ao”, “Separacao do Produto para a Satude ou
Componente de um produto para a Saude”, “Dificuldade para Abrir ou Remover
o Produto da Embalagem” e “Perfuracdo de Material”, apresentaram ocorréncias
menos frequentes, porém, merecem destaque para prevenir a evolucao de falhas

menores em problemas mais graves.

5.5 Notificacoes Relacionadas ao Desfecho das Ocorréncias

A Figura 12 mostra a evoluc¢ao do numero de incidentes relatados entre 2007
e 2023, incluindo os desfechos dessas ocorréncias: Obitos, lesdes permanentes, lesdes
tempordrias e internagoes.
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Figura 12 - Evolucao anual do nimero de incidentes relatados e os seus desfechos: 6bitos,

lesdao permanente, lesdo temporaria e internacao, no periodo de 2007 a 2023
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Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Ao longo dos anos, observa-se um aumento gradual no total de incidentes
reportados, com um crescimento mais acentuado a partir de 2016. Em 2019, ha um
aumento que se mantém até meados de 2022. O ano de 2021 destaca-se como o
periodo com o maior nimero de incidentes, atingindo 165 ocorréncias, seguido
por uma discreta redugao em 2022 e um novo aumento em 2023, em que foram
registrados 157 casos.

Em relagao aos desfechos, observa-se uma tendéncia de aumento ao longo
do tempo para o desfecho mais critico, o ébito.

A partir de 2014, os numeros comegam a crescer significativamente,
atingindo seu pico em 2020 e 2021, com 23 e 27 o6bitos, respectivamente. O aumento
nos desfechos criticos entre 2019 e 2023 (detalhados na Figura 12) estd intimamente
relacionado ao periodo da pandemia de covid-19, onde verifica-se o crescimento dos
incidentes graves, incluindo 6bitos.

O gréfico apresentado na Figura 12 mostra o ntimero de notificagOes
relacionadas a incidentes com ventiladores pulmonares entre 2019 e 2023,
categorizadas em “Obito”, “Lesdo Permanente”, “Lesdo Temporaria” e “Internacao”.
Em 2019, o nimero de notifica¢des foi 0 menor, com a maioria dos casos associados a
obitos, seguidos por algumas internagdes e poucas ocorréncias de lesdes tempordrias
e permanentes.
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No entanto, em 2020, com o aumento da demanda por ventiladores devido
a pandemia, houve um crescimento expressivo no nimero de notificagdes, sendo
os “Obitos” a categoria predominante, acompanhados por “Internacdes” e “lesdes
temporarias”. As “Lesdes Permanentes”, por outro lado, continuaram sendo menos
frequentes.

O pico de notificagdes ocorreu em 2021, com um crescimento acentuado
de “Internagdes” e “Lesdes Temporarias”, enquanto os “Obitos” permaneceram
como o desfecho mais comum. Ja em 2022, o numero total de notificacdes diminuiu
significativamente, com a maioria concentrada em “Obitos” e algumas “Lesdes
Temporarias”, sem registros de internagdes. Em 2023, observou-se um leve aumento
em relagdo ao ano anterior, ainda com predominancia de “Obitos”, mas com um
pequeno crescimento nas internagdes e nas “Lesdes Tempordrias” e nas “Lesdes
Permanentes”.

Estudos mostram que, embora essencial para salvar vidas durante a
pandemia, a ventilagdo pulmonar estd associada a altos indices de mortalidade,
especialmente em casos graves de covid-19. Hua em seu trabalho relatou uma alta
taxa de mortalidade entre os pacientes que necessitaram de ventilagdo pulmonar
invasiva durante a pandemia em Wuhan (85). Gautam e N. Nasir também
evidenciaram a ventilagdo mecanica como um fator de risco significativo para a
mortalidade no periodo pandémico (86; 87).

No periodo analisado (2007-2023), o nimero de ‘Lesdes Permanentes’
permanece relativamente baixo comparado aos outros desfechos, com aumentos
pontuais em anos como 2012, 2013, 2016 e 2023. No entanto, é importante notar
que complicag¢des relacionadas ao uso prolongado de ventiladores, como a fibrose
pulmonar pos-covid-19, contribuiram para “Lesdes Permanentes” em pacientes
sobreviventes, conforme destacado por Farghaly (88).

“Lesoes Temporarias” e “Internagbes” apresentam um comportamento
semelhante, com variagdes ao longo dos anos e numeros relativamente baixos.
Destaca-se um aumento em “Lesdes Temporarias” em 2021, com 7 casos, sugerindo
que, nesse ano, os incidentes resultaram em consequéncias mais graves que
necessitaram de cuidados hospitalares. O estudo de Lan, demonstra que a ventilagao
pulmonar em pacientes com lesao miocardica associada a covid-19 resultou em danos
significativos ao ventriculo direito, o que poderia explicar por exemplo, o aumento na
gravidade dos incidentes reportados (89).

O uso de ventilacdo pulmonar em pacientes graves de covid-19 resultou
em longas internag¢des devido as complicagdes associadas, como lesdes pulmonares
secundarias. Esse pico de internagdes coincide com a crise de satide global durante
a pandemia. As complicagoes decorrentes do uso de ventiladores pulmonares em
pacientes com covid-19 elevaram o numero de internagdes em UTIs e aumentaram as
lesdes agudas, conforme relatado por Jennifer DeSalvo (90).
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5.6 Falhas, Possiveis Medidas Corretivas e Impactos na
Seguranca e Desempenho dos Ventiladores Pulmonares e Filtros

Os
manuten¢do da fungdo respiratéria de pacientes que ndo conseguem respirar de

ventiladores pulmonares desempenham um papel crucial na
forma independente. Entretanto, falhas nesses dispositivos podem ter consequéncias
graves para a saude e seguranca dos pacientes, como insuficiéncia respiratoria
e até Obito (91; 92). A Tabela 5 apresenta os diferentes tipos de falhas identificadas
em ventiladores pulmonares e filtros, as possiveis medidas corretivas e os impactos

dessas falhas na seguranca e no desempenho, com énfase nos riscos para os pacientes.

Tabela 5 - Os tipos de falhas, possiveis medidas corretivas e impactos na seguranga e

desempenho dos ventiladores pulmonares e filtros

Tipo de Falhas

Possiveis Medidas
Corretivas

Impactos de Seguranca e Desempenho

Dificuldade para abrir
ou remover o produto
da embalagem

- Revisao do design
da embalagem para
facilitar a abertura.

Pode atrasar o uso do ventilador em
situagdes de emergéncia, afetando a
ventilagdo imediata do paciente.

- Implementacao
de instrugoes claras
na embalagem.

Fluxo excessivo
ou sobreinfusao

- Ajuste das valvulas
e sensores de fluxo.

Pode causar barotrauma ou
hiperventila¢gao, comprometendo a
segurangca respiratdria do paciente.

- Revisao de software
e calibracao dos
controladores de fluxo

Movimento
involuntdrio

- Inspe¢ao e manutengao
dos componentes
mecanicos.

Movimentos involuntarios podem
alterar a posicao do ventilador ou
de seus circuitos, prejudicando a
ventilacao eficaz do paciente.

- Implementagao

de medidas para
evitar deslocamentos
inadequados

Perfuragao de material

- Avaliacao e substitui¢ao
de materiais conforme
normas de durabilidade
e resisténcia mecanica

Pode comprometer o sistema de
ventilagao, resultando em vazamentos
e ventilacdo inadequada.

- Testes adicionais
de integridade dos
componentes.

Problema
contaminado durante
o transporte

- Revisao dos processos
de embalagem e
transporte com medidas
de esterilizacao
adequadas.

A contaminagao pode levar a
infec¢Oes nosocomiais, afetando
diretamente a seguranca do paciente.

- Implementacao de
controles de qualidade
mais rigidos
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Problema de expansao

- Revisao de projeto dos
circuitos e componentes
expansiveis.

Expansao inadequada pode
comprometer a ventilagdo,
resultando em volumes de ar
insuficientes ou excessivos.

- Testes adicionais
de desempenho
mecanico e material

Problemas de
dispositivos de
deteccao

- Substitui¢dao ou
recalibracdo dos sensores.

Pode resultar em falha na detecgao
de condigdes criticas, como obstrugao
das vias aéreas, comprometendo

a seguranca do paciente.

- Testes continuos de
confiabilidade dos
dispositivos de deteccao

Separagao do produto
ou componente

- Inspegao e substituigao
de pecas mal fixadas.

A separacao de componentes
pode resultar em falha completa
do ventilador, colocando o
paciente em risco de hipoxia.

- Refor¢o nas técnicas
de montagem

- Implementacao
de protocolos de
calibragao periodica

Pode resultar em ventilacao inadequada
devido ao mau posicionamento do
circuito, causando hipoventilacao

ou desconforto ao paciente.

- Revisao dos
procedimentos de
ajuste e uso

Calibragao

Fluxo insuficiente
ou subinfusao

- Ajuste e calibragao
das valvulas e dos
controladores de fluxo.

Pode causar hipoventilacdo, levando a
insuficiéncia respiratdria do paciente.

- Inspecao dos sistemas
de fornecimento de gases

Fogo - Implementagao de O fogo pode comprometer a
medidas de protecao integridade do equipamento e colocar
contra incéndio. em risco a vida do paciente e da equipe.
- Revisao dos sistemas
de isolamento elétrico

Fragmentacao - Substitui¢do de materiais | Pode resultar em obstrugao

de material

de baixa resisténcia.

do fluxo de ar ou danos ao
equipamento, comprometendo
a ventilacao do paciente.

- Implementacao de testes
de integridade material

Problema de - Inspegao e substituicao | Pode causar ventilagao ineficaz,
esvaziamento dos circuitos de resultando em complicagdes

ventilacao. respiratdrias para o paciente.

- Implementacao de

sistemas de alarme

para detecgdo precoce
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Falha de montagem

- Revisao dos processos
de fabricacao e
montagem.

A falha de montagem pode levar a
interrupgao do funcionamento do
ventilador, colocando o paciente em
risco de insuficiéncia respiratoria.

- Implementacao de testes
de controle de qualidade

Perda de energia

- Implementacao de
sistemas de energia de
emergéncia e baterias

Pode resultar em parada stibita do
ventilador, comprometendo a vida do
paciente por interrupgao da ventilacao.

- Testes periodicos de
falha de energia e tempo
de resposta de backup.

Vazamento

- Inspe¢ao e manutengao
regular dos circuitos
de ventilagao.

Vazamentos podem causar
ventilacao inadequada, resultando
em volumes de ar insuficientes e
risco de insuficiéncia respiratoria.

- Substitui¢ao de
componentes defeituosos

Infus&o ou fluxo
improprio

- Ajuste das valvulas
e sensores de fluxo.

Fluxo impréprio pode causar
hipoventilacdo ou hiperventilagao,
colocando o paciente em risco de
complicagOes respiratdrias.

- Implementacao de
calibragao precisa

Auséncia de fluxo

- Inspecgao imediata
dos circuitos de gas
e fornecimento.

Pode resultar em falha total na
ventilagao, colocando o paciente em
risco de insuficiéncia respiratdria grave.

- Implementacao de
alarmes para detec¢ao
de falhas de fluxo

Problema de fonte
de alimentacgao

- Inspe¢ao e manutengao
regular das conexdes
elétricas.

Pode resultar em falha do ventilador,
interrompendo a ventilagao e
colocando o paciente em risco.

- Implementagao
de redundancia no
fornecimento de energia

Problema no
sistema de alarme

- Substituigao de
sensores defeituosos.

Falhas no alarme podem
atrasar a detecgao de eventos
criticos, aumentando o risco
de danos ao paciente.

- Revisao do software
e recalibracao dos
parametros de alarme

Fonte: elaboragao propria.

Falhas aparentemente simples, como dificuldade para abrir embalagens,
podem ter graves consequéncias em emergéncias, comprometendo a ventilagao
do paciente. Problemas como fluxo excessivo de ar, deslocamento involuntario de
componentes, perfuragdes no circuito e contaminagao do equipamento representam
riscos sérios, como barotrauma, infec¢des e insuficiéncia respiratdria. Problemas nos
sensores e na separagao de pecas também podem resultar em falhas criticas, enquanto

problemas de calibragao afetam a ventilagao.
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Cartilha de Métodos de Seguranca e Desempenho de Ventiladores Pulmonares

Medidas corretivas para essas falhas incluem revisdes de projeto,
manutencdo preventiva, calibragao regular e uso de sistemas de backup para
evitar falhas catastrdficas, como incéndios ou perda de energia. Essas agdes sao
fundamentais para garantir a seguranga dos pacientes.

A literatura também reporta falhas em ventiladores pulmonares e filtros.
McQuillan e Jackson destacaram que vazamentos significativos podem contribuir
para hipoventilagao e hipoxia, evidenciando a importancia de monitorar e corrigir
vazamentos em sistemas de ventilagdo mecanica93. Amagasa e Igarashi relataram
uma falha causada pela erosao interna de um cabo de conexdo devido ao vazamento
de uma bateria, o que resultou em perda de energia, mesmo com a bateria auxiliar
carregada (94). Isso ressalta a necessidade de inspecdo e substitui¢do de sistemas
de baterias antigos. Em outro estudo, Srinivasan e Doty mostraram que 39% das
falhas frequentes em ventiladores de uso domiciliar estavam relacionadas a defeitos
mecanicos (95).

5.7 Notificacdes por Subtipo da Queixa para os Ventiladores
Pulmonares e Filtros Ventilatorios

A Figura 13 apresenta os dados relacionados aos subtipos de queixas para
ventiladores pulmonares e filtros ventilatorios. Observa-se que a maior parte das
queixas relacionadas aos ventiladores pulmonares estd agrupada na categoria “Em
branco”, com 355 ocorréncias, o que indica que muitas notificacdes nao especificaram
a subqueixa detalhadamente. Isso sugere uma possivel falha no preenchimento dos
relatdrios de incidentes ou dificuldade em categorizar o problema.

Na subqueixa “Nao desempenha a fungao requerida”, ha 100 ocorréncias.
Esse dado é preocupante, pois sugere que, em muitas situagdes, os ventiladores
nao estao funcionando conforme esperado, o que pode comprometer seriamente o
suporte ventilatorio ao paciente.

Outros problemas comuns incluem “Travamento” (43 ocorréncias), que
pode causar a interrupgao abrupta do funcionamento do ventilador, e “Alarme nado
dispara” (27 ocorréncias), um problema perigoso, pois os alarmes sao essenciais para
alertar os profissionais de sauide sobre falhas respiratdrias ou técnicas.

Também foram observadas ocorréncias significativas de “Alarme dispara
frequentemente” (30 ocorréncias), o que pode resultar em falsos alarmes e reduzir a
eficacia das respostas dos profissionais de satde, e “Vazamento” (35 ocorréncias), o
que pode comprometer a entrega adequada de ar ao paciente.

Para os filtros, houve 189 queixas de “Rachadura, quebra do produto ou
parte dele”, o que evidencia a fragilidade fisica desses componentes, enquanto
os ventiladores apresentaram 11 ocorréncias do mesmo problema. De acordo
com Fulcher e Sanders e Engstrom e Reinius, a troca frequente de filtros pode ser
necessaria para evitar falhas, especialmente em ambientes de alta umidade ou
quando sdao administrados medicamentos nebulizados (96; 97). A troca de filtros
periddica pode reduzir custos e riscos de eventos associados ao ventilador.
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Figura 13 - Notificacdo por subtipo queixa de ventiladores pulmonares e filtros ventilatdrios,
no periodo de 2007 a 2023

Quantidade de unidades menor que o informado
Presenca de corpo estranho na embalagem
Superaquecimento

Obstrugdo da saida de gas

Fuga de corrente

Choque elétrico

Aspecto alterado: cor, manchas, cheiro

N3Zo desliga

Problemas no rétulo: adulteragdo, inelegivel,inadequado
Nao liga

Quebra frequente de partes e/ou pegas do equipamento
Fornece dados incorretos

Rachadura, quebra do produto ou parte dele

Vazamento

Alarme dispara frequentemente

Travamento

Alarme néo dispara

Falhas de bateria

N3o desempenha a fungdo requerida

(Em branco)

0% 50% 100%
m Ventiladores Pulmonares M Filtros Para Ventilagdo

Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Para os filtros, houve 189 queixas de “Rachadura, quebra do produto ou
parte dele”, o que evidencia a fragilidade fisica desses componentes, enquanto
os ventiladores apresentaram 11 ocorréncias do mesmo problema. De acordo
com Fulcher e Sanders e Engstrom e Reinius, a troca frequente de filtros pode ser
necessaria para evitar falhas, especialmente em ambientes de alta umidade ou
quando sdao administrados medicamentos nebulizados (96; 97). A troca de filtros
periddica pode reduzir custos e riscos de eventos associados ao ventilador.

Falhas eletronicas e mecanicas, como “Fornece dados incorretos” (31
ocorréncias), “Quebra frequente de partes e/ou pecas do equipamento” (34
ocorréncias) e “Falhas de bateria” (31 ocorréncias), indicam problemas recorrentes
que podem afetar a precisao dos ventiladores e a continuidade do tratamento. A
falha “Nao liga” (9 ocorréncias) € particularmente preocupante em situa¢des de
emergéencia, pois impede o funcionamento do equipamento quando ele é mais
necessario. Outros problemas menos frequentes, mas ainda relevantes, incluem
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“Problemas no roétulo: adulteragao, ilegivel, inadequado” (2 ocorréncias nos
ventiladores), que podem dificultar o uso correto dos dispositivos; “Nao desliga” (1
ocorréncia), que pode causar superinflagio pulmonar ou desperdicio de energia; e
“Choque elétrico” e “Fuga de corrente” (ambos com 1 ocorréncia), que representam
riscos sérios tanto para pacientes quanto para profissionais de satide.

Para os filtros de ventila¢do, a principal subqueixa também esta na categoria
“Em branco” com 283 ocorréncias, refletindo a mesma questao de relatos incompletos
observada nos ventiladores. No entanto, ao contrario dos ventiladores, os filtros
parecem ter problemas especificos mais claramente relacionados a integridade
fisica do produto. A subqueixa “Rachadura, quebra do produto ou parte dele” foi a
mais comum, com 189 ocorréncias, destacando que a importancia da durabilidade e
resisténcia dos materiais dos filtros nao foi observada.

Houve ainda uma quantidade significativa de relatos sobre “Presenca
de corpo estranho na embalagem” (18 ocorréncias) e “Quantidade de unidades
menor que o informado na embalagem” (15 ocorréncias). Esses problemas podem
comprometer o controle de qualidade e sugerem que os processos de embalagem e
distribuicao desses filtros precisam de melhorias para evitar riscos de contaminagao
ou fornecimento insuficiente de materiais, o que pode afetar a eficiéncia dos
ventiladores.

Uma diferenga importante entre ventiladores e filtros estd no tipo de falha
reportada. Nos ventiladores, as falhas sao, em sua maioria, funcionais e relacionadas
ao desempenho do equipamento durante o uso, como falhas de bateria, alarmes que
nao disparam ou disparam com frequéncia, e dados incorretos. Em relagao aos filtros,
as falhas concentram-se em problemas fisicos e de embalagem, como rachaduras,
presenga de corpo estranho e discrepancias na quantidade de unidades. Isso reflete
o fato de que ventiladores sdao dispositivos eletromecanicos complexos, suscetiveis a
falhas operacionais, enquanto os filtros, por serem componentes consumiveis, tendem
a apresentar problemas relacionados a integridade do material e ao controle de
qualidade.

No geral, os dados sugerem que melhorias na manutencao preventiva dos
ventiladores e no controle de qualidade dos filtros podem reduzir significativamente
o numero de incidentes relatados. A implementagao de inspe¢des mais rigorosas,
tanto em termos de funcionalidade quanto de seguranca, pode aumentar a
confiabilidade desses dispositivos e, consequentemente, melhorar o atendimento e a
seguranga dos pacientes que dependem de ventilagao pulmonar.
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5.8 Comparacao das Desfechos das Ocorréncias entre os
Ventiladores Pulmonares e Outros Equipamentos Meédicos
(Aparelho de Hemodialise e Aparelho de Anestesia)

Os dados apresentados na Figura 14 revelam uma discrepancia significativa
entre os ventiladores pulmonares e outros dispositivos médicos de suporte a vida,
como aparelhos de hemodidlise e de anestesia, em relagdo ao niimero de notificagdes,
eventos adversos e queixas técnicas.

Inicialmente, observa-se que os ventiladores pulmonares se destacam com o
maior numero de notificagdes, totalizando 606, em comparagdo com 171 notificagdes
para aparelhos de hemodidlise e 165 para aparelhos de anestesia.

Figura 14 - Comparacao do Total de Notificagdo dos Desfechos das Ocorréncias entre
Ventiladores Pulmonares, Aparelho de Hemodialise e Aparelho de Anestesia de ventiladores
no periodo de 2007 a 2023
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Fonte: elaboracao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Em relacdo aos eventos adversos, os ventiladores pulmonares registraram
226 ocorréncias, enquanto os aparelhos de hemodidlise e os de anestesia
contabilizaram 63 e 56 eventos, respectivamente.

Quanto as queixas técnicas, os ventiladores pulmonares também superaram
os outros dispositivos, com 380 queixas, em comparacao a 108 para aparelhos de
hemodialise e 109 para aparelhos de anestesia.

Esse alto numero de queixas técnicas pode estar relacionado a questdes
mecanicas, eletronicas ou de software nos ventiladores, exigindo manutencao
constante e verificagdes rigorosas para garantir um desempenho seguro.
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Em relacdo as notificagdes envolvendo artigos médico-hospitalares, os
ventiladores pulmonares somaram 44 ocorréncias, numero consideravelmente
superior aos 16 relatados para aparelhos de hemodidlise e apenas 1 para aparelhos
de anestesia. Esse dado sugere que os ventiladores pulmonares tém mais interagdes
com acessoOrios e componentes médicos, como tubos, mdscaras e filtros, que podem
apresentar defeitos ou nao serem compativeis, comprometendo a seguranga e o
desempenho do equipamento.

Para os equipamentos médico-hospitalares, os ventiladores pulmonares
acumularam 562 notificagdes, enquanto os aparelhos de hemodidlise e de anestesia
registraram 155 e 164 notificagdes, respectivamente.

A Figura 15 destaca uma diferenca significativa nos incidentes relatados
entre ventiladores pulmonares, aparelhos de hemodidlise e aparelhos de anestesia,
evidenciando a gravidade das falhas nos ventiladores pulmonares.

Figura 15 - Comparacao das Notificacdo dos Desfechos das Ocorréncias entre os Ventiladores

Pulmonares, Aparelho de Hemodialise e Aparelho de Anestesia, no periodo de 2007 a 2023
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Fonte: elaboragao propria.
Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Observa-se que os ventiladores pulmonares registram o maior nimero
de dbitos, com 120 notificagdes, bem acima dos 26 dbitos associados a aparelhos de
anestesia e dos 13 dbitos relacionados a aparelhos de hemodialise.

Esse alto numero de Obitos pode estar associado a natureza critica
dos pacientes que dependem de ventilagdo pulmonar, onde qualquer falha no
equipamento pode resultar em consequéncias fatais. Em contrapartida, os aparelhos
de anestesia e de hemodidlise apresentam menos Obitos, o que pode indicar uma
menor frequéncia de uso em situagdes de risco de vida imediato ou um controle mais
eficaz de falhas nesses dispositivos.
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Em relagao as lesdes permanentes, os ventiladores pulmonares também
lideram, com 5 notificagdes, seguidos pelos aparelhos de anestesia, com 2
notificagdes, enquanto nao foram registrados casos de lesdes permanentes nos
aparelhos de hemodidlise. Esse dado reforca que as falhas em ventiladores
pulmonares podem resultar em danos graves e irreversiveis, possivelmente devido
a complexidade do equipamento e a sensibilidade das condig¢des respiratorias dos
pacientes.

No quesito lesdes temporarias, os ventiladores pulmonares apresentam 31
notificagdes, superando os aparelhos de hemodidlise, com 17, e os de anestesia, com
10 notificagdes.

As falhas nos ventiladores pulmonares resultaram em 34 internagdes,
0 maior numero entre os dispositivos comparados, enquanto os aparelhos de
hemodialise e de anestesia registraram 10 e 7 internagdes, respectivamente.

Isso reflete o impacto das falhas nos ventiladores, que podem requerer
hospitalizagdes adicionais para tratar complicagdes decorrentes dessas falhas, como
insuficiéncia respiratdria ou problemas de ventilacao inadequada.

Observa-se a partir desses dados que os ventiladores pulmonares
apresentam os maiores numeros de incidentes em nuimeros absolutos em todas
as categorias analisadas, ressaltando a importancia de medidas rigorosas de
manutengdo, controle de qualidade e monitoramento desse equipamento, essenciais
para a seguranga dos pacientes em estado critico.

59 Diagrama de Ishikawa (Diagrama de Espinha de Peixe)
— Relacao Causa e Efeito das Falhas Comuns dos Ventiladores
Pulmonares

O Diagrama de Ishikawa (causa e efeito) apresentado na Figura 16 ilustra
algumas das causas que levam a falhas em ventiladores pulmonares e filtros
ventilatdrios, permitindo identificar medidas preventivas e corretivas que podem ser
adotadas para minimizar essas falhas.

A analise dessas causas foi organizada em seis categorias principais:
“equipamento”, “método”, “materiais”, “usudrios”, “ambiente” e “manutencao”.
Cada uma delas desempenha um papel importante nas falhas observadas, e suas
solugdes podem contribuir significativamente para a seguranga e o desempenho dos
ventiladores pulmonares e dos filtros respiratorios.

Na categoria “Equipamento”, falhas relacionadas a quebras de material,
rachaduras, danos antes do uso e travamento mecanico podem ser evitadas por meio
de melhorias na qualidade dos materiais utilizados na fabricacdo de ventiladores e
filtros e da realizagdo de testes. A implementacdo de programas de manutencao
preventiva e a inspe¢ao periddica dos equipamentos também sdo essenciais para
garantir a integridade dos dispositivos.
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Figura 16 - Diagrama de Ishikawa (Espinha de Peixe) relacionado as falhas nos ventiladores

pulmonares e filtros ventilatérios no periodo de 2007 a 2023

== -

Rachadura MET e i
incorreta i
Cuebra de & Ferds de
material Faita de estanilidade o
—p——— adaptagio produte:
Danas antes ’ Al 30 .
davtlizagho Calibragdo ;ﬁaq
3 cor
Produto para
& saide EfL0 e bl
i ) 2O estenilidade
noper. yem— ;_
o w  Travamento Problema de
§ g i ’ i mecinico programagio ol
s33E5¢4 t ¢
SFEES N Falta ge
E E E Profissionais com Infusio ou manutengio
= t‘\:ﬁlmnmnl;v flueeg impriprio preventiva
—_— Protlema na
Mé oparacdo de Produto fonte de
configuragda do centaminada alimentas o
wantilador gurante ranspone —
__'_;. —_— Perda de
lha de
pasicaraments TEMpEmaNs ol
Falt
_T alha de
. software ou
Defculdade ny Umidade firmware
cparagho B eXORFEhA S —
BquUipamEntD
Desconexdo ou
falha de
monitoramento

—i Vazamento
Fonte: elaboragao propria.

Nota: os dados foram coletados no Notivisa (ANVISA) durante o 2° semestre de 2024.

Na categoria “Método”, problemas de programagao, erros de conexao e
complicagdes podem ser mitigados a partir do desenvolvimento de protocolos de
treinamento para profissionais, garantindo que a programacao e as instalagdes sejam
realizadas corretamente. Adicionalmente, interfaces de usuario mais intuitivas e
sistemas de alerta sobre falhas podem reduzir esses problemas.

Na categoria “Materiais”, os principais problemas observados sao
fragmentacao, perda de estabilidade e alteragdes de cor. Para evita-los, é necessario
melhorar a qualidade dos materiais utilizados. Outros problemas dessa categoria
referem-se a perda de esterilidade e degradacao, sendo fundamental implementar
controles rigorosos de esteriliza¢dao, como também sele¢cao adequada de materiais que
possam ser utilizados sem degradagao prematura.

Monitorar o transporte e armazenamento dos produtos também ¢é
importante para evitar que sejam expostos a condigdes que comprometam sua

integridade.
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Quanto a categoria “Usudrios”, as ocorréncias resultantes de ma operacgao
do equipamento e de profissionais com treinamento insuficiente foram relatadas. A
solugdo envolve treinamento continuo dos usuarios e a criacdo de manuais claros e
acessiveis. Sistemas de feedback que alertem os operadores sobre erros operacionais
em tempo real também podem ajudar a reduzir falhas.

Na categoria “Ambiente”, problemas como temperatura elevada, umidade
excessiva e infusao ou fluxo inadequado podem afetar o funcionamento dos
ventiladores.

Para evitar esses problemas, é importante garantir que os equipamentos
sejam operados em ambientes controlados, com condi¢des adequadas de temperatura
e umidade. O transporte seguro e adequado dos produtos também deve ser uma
prioridade para evitar contaminagoes.

Na categoria “Manutengao”, a falta de manutencdo preventiva, perda
de energia e falhas de software ou firmware sdao causas comuns de falhas nos
ventiladores. A implementacdo de cronogramas de manutengao preventiva e
corretiva, atualizagdes regulares de software e firmware, disponibilizagao de fontes
de energia de backup sao medidas essenciais para minimizar essas falhas. Sensores
e alarmes podem ser instalados para identificar vazamentos ou desconexdes
rapidamente.

Essa andlise das falhas em ventiladores pulmonares e filtros ventilatérios
demonstra que a maioria delas pode ser evitada com melhorias nos processos de
fabricagao, treinamento adequado dos profissionais, manutengao preventiva e
controle rigoroso de qualidade. Essas medidas sao fundamentais para aumentar
a seguranca e a confiabilidade dos equipamentos, contribuindo para a eficacia no
tratamento de pacientes.
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6 Consideracoes Finais

Ventiladores pulmonares e filtros possuem importancia fundamental
para o bem-estar de pacientes e de profissionais de satde. Esses dispositivos sao
indispensaveis para preservar a saude e, muitas vezes, a vida dos pacientes em
estado critico. Para garantir o uso adequado dos ventiladores pulmonares e dos
filtros, é imprescindivel que eles atendam aos mais elevados padrdes de seguranca e
desempenho, incluindo requisitos técnicos e clinicos rigorosos.

A seguranca dos ventiladores pulmonares e dos filtros depende nao apenas
da qualidade dos materiais e das tecnologias empregadas em sua fabricagao, mas
também de praticas consistentes de manutencao e inspecao, que assegurem seu pleno
funcionamento e previnam falhas inesperadas. A manutencao preventiva é uma
pratica essencial para manter o desempenho adequado desses dispositivos, evitando
que falhas comprometam a ventilagao e a seguranga dos pacientes. O monitoramento
continuo das condi¢des de funcionamento e a realizagao de testes regulares sdo
imprescindiveis para assegurar que os ventiladores estejam sempre em condigdes de
operar de maneira adequada.

O treinamento adequado dos profissionais de satde que utilizam os
ventiladores pulmonares é outro pilar fundamental para o correto funcionamento
desses dispositivos. Os operadores devem compreender as especificidades de
cada modelo, incluindo a configuragdo correta dos parametros de ventilagdo, o
reconhecimento dos alarmes e as a¢0es apropriadas a serem tomadas em situagoes
de emergéncia. Manuais com orientagdes claras sobre o uso e as limitacdes dos
ventiladores sdo indispensdveis para capacitar os profissionais a responderem a
possiveis falhas e ajustarem os dispositivos conforme as necessidades dos pacientes.

Por fim, a demanda elevada durante a crise da covid-19 revelou a
importancia de equipamentos mais seguros e eficientes. As li¢des aprendidas nesse
periodo ressaltam a necessidade de um sistema de satide preparado para enfrentar
crises, com dispositivos de alta qualidade e equipes capacitadas, assegurando, assim,
um atendimento seguro e de qualidade para todos os pacientes.
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