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Cartilha de Seguranca e Desempenho — Desfibrilador Automatico Externo

Apresentacao

O Desfibrilador Externo Automatico (DEA) é um dispositivo médico
para resposta rapida a emergéncias cardiacas, especialmente em casos de parada
cardiorrespiratdria (PCR). Seu uso correto e seguro pode salvar vidas, restaurando o
ritmo cardiaco normal por meio de uma descarga elétrica controlada.

Essa cartilha foi elaborada com o proposito de orientar profissionais de
saude, socorristas e demais usuarios treinados sobre o desempenho e uso seguro do
DEA. Seu contetido da aborda desde conceitos bésicos de funcionamento até praticas
seguras de operacao, gestao do ciclo de vida, avaliacao e verificacdo de desempenho,
boas praticas de seguranga contribuindo para a padronizacdo dos procedimentos,
notificagdo de eventos adversos (EA) queixa técnicas (QT), cumprindo as normas
técnicas e as regulamentagoes sanitarias aplicaveis.

Adicionalmente, a cartilha apresenta a importancia da gestao estratégica
do risco tecnoldgico. Ela busca fortalecer a seguranga do paciente, a eficiéncia da
resposta emergencial e a qualidade dos servigos de satde.
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Abreviaturas e Siglas

DEA - Desfibrilador Externo Automatico

DMP - Desempenho de Manutengao Programada
FV - Fibrila¢ao Ventricular (FV)

PCR - Parada Cardiorrespiratéria (PCR)

RCP - Ressuscitagao Cardiopulmonar

TFC - Taxa de Falha Critica

TVSP - Taquicardia Ventricular Sem Pulso
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Cartilha de Seguranca e Desempenho — Desfibrilador Automatico Externo

1 Introducao

O Desfibrilador Externo Automatico (DEA) é um dispositivo médico
destinado a analise do ritmo cardiaco e a aplicacdo de choque elétrico controlado
em casos de fibrilagao ventricular (FV) ou taquicardia ventricular sem pulso (TVSP),
ritmos potencialmente fatais que levam a parada cardiorrespiratdria (PCR).

Seu principio de funcionamento baseia-se na detec¢ao automatica do ritmo
cardiaco por meio de eletrodos adesivos aplicados ao térax do paciente. O DEA
realiza, de forma autoénoma, a andlise do tragado eletrocardiografico e identifica
se o padrao detectado é passivel de desfibrilacao. Caso o choque seja indicado,
o dispositivo carrega o capacitor interno e orienta o operador sobre a aplicagao da
descarga elétrica, garantindo a sincronizagao e a seguranca do procedimento.

Os modelos de DEA atuais incorporam tecnologias de autoverificagdo e
autodiagnostico, que monitoram continuamente o estado das baterias, a integridade
dos cabos, dos eletrodos e dos circuitos internos, alertando o usuario em caso de
falhas. Tais mecanismos aumentam a confiabilidade operacional e reduzem o risco de
indisponibilidade em situagoes criticas.

Além do uso clinico, o DEA deve ser inserido no plano de gerenciamento de
tecnologias médicas do servigo de saude, com rotinas de:

¢ Testes de desempenho e funcional;

¢ Verificagao periddica de energia de choque e tempo de carga;

¢ Testes de seguranga elétrica;

e Controle de validade dos eletrodos e baterias;

* Higienizacdo do equipamento e acessorios;

¢ Treinamento constante da equipe assistencial sobre uso e seguranca.

A cartilha apresenta orientagdes praticas, fundamentos tedricos e diretrizes
basicas de seguranca alinhadas as regula¢des sanitdrias. O uso correto do DEA salva
vidas, contribui para a reducao de acidentes e a melhoria continua da qualidade
assistencial.

2 Principios de Funcionamento do DEA

O Desfibrilador Externo Automatico (DEA) é um equipamento projetado
para reverter arritmias ventriculares graves, que comprometem a circulagao e podem
levar a morte subita.

* Principio elétrico: O DEA atua administrando uma descarga elétrica
controlada ao coragao, com o objetivo de despolarizar simultaneamente
as células miocdrdicas, interrompendo a arritmia e permitindo que o
marcapasso natural do coragao (né sinusal) retome o ritmo normal.
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* Deteccdo automatica: Os eletrodos adesivos aplicados no térax captam o
sinal eletrocardiografico e o equipamento realiza uma analise automatizada
do ritmo cardiaco, utilizando algoritmos programados conforme normas
internacionaisl. Com base nessa analise, 0 DEA determina se o ritmo é
passivel de desfibrilagdo e orienta o operador por meio de mensagens
sonoras e visuais.

* Energia de choque: O DEA utiliza pulso bifasico, que reduz a energia
necessdria para a desfibrilagdo, diminuindo o risco de lesao miocardica.
A energia liberada varia conforme o modelo e pode ser ajustada
automaticamente (1).

* Seguranca elétrica e protecio do operador: Durante o choque, o DEA
isola eletricamente o operador e bloqueia a descarga caso seja detectado
contato com o paciente, prevenindo acidentes. A integridade do sistema
de isolamento e o correto posicionamento dos eletrodos sao fatores criticos
para a eficacia e seguranca do procedimento (2).

A Figura 1 ilustra as partes principais do DEA, incluindo a unidade de
processamento, o sistema de aquisi¢ao e andlise do sinal eletrocardiografico, a fonte
de energia e as interfaces de conexao dos eletrodos. Esses componentes operam de
forma integrada para garantir a deteccdo automatica de ritmos desfibrilaveis e a
liberagdo controlada da descarga elétrica, em conformidade com normas técnicas e
requisitos de seguranga elétrica aplicaveis.

Figura 1 - Partes principais do DEA

Desfibrilador Externo Automatico (DEA)

Tela de Instrugbes

A Figura 2 apresenta os eletrodos adesivos descartaveis e o posicionamento
recomendado para sua aplicagdo no paciente. O correto posicionamento ¢ um
requisito critico para a adequada aquisicio do sinal eletrocardiografico, para
a eficicia da desfibrilacdo e para a mitigacdo de riscos associados ao uso do
equipamento, contribuindo para a seguranga do paciente e do operador.
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Figura 2 - Posigao dos eletrodos descartaveis

3 Gerenciamento do Ciclo de Vida e Boas Praticas
de Uso

O ciclo de vida de equipamentos compreende o processo continuo que
abrange todas as etapas, desde a concepcao e desenvolvimento até a sua retirada
de uso e descarte final. Esse ciclo inclui etapas como pesquisa e desenvolvimento,
avaliagao regulatoria e aprovagao, fabricagdo e produgao, aquisi¢ao (planejamento,
pré-qualificagao), instalagdo, uso clinico, treinamentos e capacitagdes, manutengoes,
atualizagOes tecnoldgicas, programa de substitui¢ao, desativacao e descarte final.

O gerenciamento do ciclo de vida é o conjunto de atividades planejadas,
sistematizadas e continuas para assegurar o desempenho, a seguranca, confiabilidade
e a conformidade regulatéria do equipamento desde sua aquisigao, utilizacao até o
descarte. Esse gerenciamento envolve a aquisicio baseada em requisitos técnicos
e clinicos, a instalagdo, o uso conforme protocolos de seguranga, a manutenc¢ao
baseada em evidéncias técnicas e cientificas, o monitoramento de desempenho
e tecnovigilancia, a atualizagdo tecnoldgica e a rastreabilidade, substituicao
programada e, por fim, a desativagio e descarte ambientalmente responsavel,
cumprindo normas e legislagoes (3; 4).

A aplicacao desse processo ao DEA possibilita otimizar a disponibilidade
operacional, minimizar riscos e custos e assegurar a efetividade do suporte a vida nos
ambientes de atendimento emergencial.

O uso seguro do DEA requer que o profissional siga protocolos clinicos
e técnicos padronizados, assegurando tanto o desempenho do dispositivo quanto
a seguranga do paciente (3). O Quadro 1 apresenta algumas orientagdes sugestivas
antes do uso.

Quadro 1 - Orientag¢des sugeridas para verificagao antes do uso do DEA

Verificacao pré-uso - DEA

1 Ler o Manual do Usudrio do equipamento.
2 Siga as instrugdes de comando de voz, textos e icones intuitivos do equipamento.
3 Mantenha a parte traseira do equipamento a uma distancia minima de 20 cm da

parede, para ndo correr o risco do plugue do carregador de bateria ser pressionado
ou desconectado do equipamento.
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Nao conectar o carregador de baterias a tomadas multiplas (“T”) proximas ao chao,
para prevenir a penetracao de liquidos nos contatos de alimentacao e evitar danos
elétricos e mecanicos.

Na ocorréncia de chuvas muito fortes e tempestades com trovao e raios, desligue o
carregador de bateria da tomada elétrica e do DEA.

Nao derrame nenhum tipo de liquido e/ou coloque agulhas e objetos em geral sobre
0 equipamento e/ou acessorios.

Nao mergulhe o equipamento e os acessdrios em qualquer tipo de liquido para
efetuar a limpeza.

Mantenha o equipamento com a bateria carregada - o indicador de bateria fraca é
sonoro e visual. Quando ha esgotamento total de carga, a bateria pode perder sua
capacidade de reter carga.

E recomendada a substituicdo da bateria recarregdvel do DEA quando o tempo
de autonomia for inferior a 1 hora. O Manual do Usuario/Instrugdes de Uso deve
conter o numero de descargas pré-programadas, que estdo disponiveis em uma
bateria nova e completamente carregada a uma temperatura ambiente em torno de
20 °C

O usudrio deve ficar atento para repor um novo par de eletrodos adesivos
transtoracicos apos o uso, a fim de que o equipamento esteja sempre pronto para
outra emergéncia.

Verificar a data de validade dos eletrodos, a informacao da validade pode ser
encontrada na etiqueta da embalagem dos eletrodos.

Caso os eletrodos estejam vencidos, substitua-os imediatamente. Os eletrodos
descartaveis sao de uso tinico, portanto nao devem ser reutilizados. Apds o uso, eles
devem ser descartados em locais apropriados para lixos hospitalares. Nao utilizar
os eletrodos descartaveis se a embalagem estiver danificada.

Fonte: Elaboracgao prépria.

ATENCAO - Eletrodo descartavel

Observa-se que a rotulagem do eletrodo descartavel deve conter
avisos de adverténcia como limites da duracdo da aplicacdo do
eletrodo, aplicacao adulta ou pediatrica e 0 momento que a unidade
de pacote pode ser aberta. Além disso, deve conter instrugdes para
utilizagdo apropriada, incluindo procedimentos para preparagao
da pele e eletrodo descartavel, também deve conter instrugdes
descrevendo requisitos de armazenamento (1; 5).

O Quadro 2 retine, de maneira sugestiva, orientagdes relativas a rotina didria
do DEA, seja utilizado ou nao.

Quadro 2 - Rotina diaria sugerida

Rotina Diaria

Deve ser executada diariamente, independente se 0 DEA for utilizado ou nao

I8 Tirar o DEA da bolsa de armazenamento.

Verificar se o gabinete do equipamento esta limpo.

Il Conectar o equipamento na rede elétrica.
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Verificar se o LED do carregador acende.

Manter o DEA conectado na rede elétrica por no minimo 30 min e no maximo 3hs.

Verificar se as pas de choque descartaveis do DEA estdo no prazo de validade (a
validade das pas se encontra no formato AAAA/MM (ano/més) na etiqueta afixada em
sua embalagem).

Verificar se hd eletrodos de reserva disponiveis.
Ligar o DEA.

Fazer os testes sonoros e visuais de imagem (autoteste) até a mensagem “Pronto
para Uso” aparecer no visor do equipamento. ATENCAO: quando aparecer no visor
a mensagem “Coloque os eletrodos no térax no paciente”, desligue o equipamento.
Nao usar choques praticos porque o equipamento possui pas descartaveis para uso
no momento da intercorréncia. As instru¢des para operagao do DEA devem ser
fornecidas por meio de comandos auditivos claramente compreensiveis. A informagao
de operacao essencial deve estar disponivel sem necessitar de recurso para as instrugdes
para utilizacao.

Desconectar o equipamento da rede elétrica.

Verificar o nivel de bateria do equipamento enquanto ele estiver desconectado da rede
elétrica.

Desligar o equipamento (pressione o botao liga/desliga por 3 segundos até a tela a
apagar).

Fonte: Elaboracao propria.

A Figura 3 sugere atividades de preparagao e verificagdo, sequéncia de
operacao de uso e boas praticas operacionais antes de realizar o choque em um DEA.

Figura 3 - Sugest0es para realizar antes do choque, preparagao, sequéncia e boas praticas

operacionais em um DEA

Preparacgdo e verificagio Sequéncia

para aplicar o choque de operagdo

1. Confirmar que o DEA passou no autoteste de 1. Ligar o equipamento (ou abrira tampa,
inicializacao; conforme o maodelo);

2 Verificar a carga da bateria ea integridade 2 Aplicar os eletrodos adesivos no tarax nu,
dos eletrodos; conforme diagrama;

3. Avaliar a data de validade dos adesivose do 3. Aguardar a analise automatica do ritmo
gel condutor; cardiaco;

4. Certificar-se de que o ambiente esta livre de 4. Sepguir asinstrugdes devoz e tela do DEA;
liquidos condutores e materiais metalicosem 5. 5e indicado o choque, garantir que ninguém
contato com o paciente. toque o paciente e pressionar o botdo de

aplicacdo da descargs;
6. Retomar a RCP* imediatamente apos o
choque, conforme protocolo

Fonte: Elaboragao propria.

*RCP - Reanimagdo Cardiopulmonar é o conjunto de manobras realizadas
para manter a circulagao de sangue e oxigénio no corpo de uma pessoa que estd em
parada cardiorrespiratéria (PCR), até que o coragao possa retomar um ritmo normal.

Boas praticas operacionais
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As Boas Préticas de uso seguro de um DEA requerem que o profissional siga
protocolos clinicos e técnicos padronizados, assegurando tanto o desempenho do
dispositivo quanto a seguranga do paciente. Posicionar corretamente os eletrodos no
térax do paciente.

* Garantir treinamento periodico da equipe assistencial e multiprofissional;
* Registrar o evento (numero de choques, energia utilizada, resposta clinica);
* Apos o uso, realizar limpeza e checagem pds-evento;

e Substituir baterias (se necessario), consumiveis e eletrodos utilizados.

Apos o uso, o equipamento deve ser revisado, limpo e registrado conforme
os procedimentos institucionais. Recomenda-se manter o DEA em local acessivel e

sinalizado. A Figura 4 apresenta o treinamento ou capacitagdo minima para uso do
DEA.

Figura 4 - Capacitacdo minima para uso do DEA

ar treinamentos/capacitacdes
periodi

Reconhecimento de par:
cardiorrespir:
Capacitacdo minima osicionamento correto dos eletrodos;

ac¢do do DEA conforme instrugoes
de voz e visor;
so (limpeza e
status).

Fonte: Elaboragao propria.

4 Manutencoes, Desempenho e Controle de
Qualidade

A avaliagdo sistematica do desempenho do DEA assegura sua
disponibilidade e seguranca ao paciente. O gerenciamento do ciclo de vida do
DEA na utilizagao é de responsabilidade conjunta da equipe de suporte técnico,
assistencial e do servi¢o de saude, assegurando sua disponibilidade e confiabilidade
em situagOes emergenciais.

O objetivo do gerenciamento de tecnologias da saude é assegurar que todos
os equipamentos utilizados nos servigos de satide sejam seguros, eficazes, disponiveis
e economicamente sustentaveis ao longo de seu ciclo de vida. Esse processo busca
otimizar o uso das tecnologias, assegurando a qualidade da assisténcia ao paciente,
a reducgao de riscos clinicos e operacionais, e o cumprimento de normas técnicas e
regulatdrias. Além disso, visa apoiar a tomada de decisdao baseada em evidéncias,
promovendo a eficiéncia dos recursos e a melhoria continua dos processos
assistenciais e de manutencao (4).

O inventdrio de todos os desfibriladores automatico externo deve ser
atualizado anualmente.
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Os protocolos de uso e manutengdes devem ser validados e a equipe de

suporte técnico deve ser capacitada e treinada periodicamente. Todas as a¢des, sejam

manutengoes, incidentes, recalls ou treinamentos devem ser registradas.

Manutengoes preventivas: Deve seguir o plano estabelecido pelo fabricante

e as politicas institucionais, incluindo:

=Rt
a7

e Testes funcionais mensais (autoteste e simulacao de uso);

e Verificagdo anual, ou conforme recomendag¢do do fabricante, de
desempenho elétrico (energia entregue, tempo de carga);

¢ Calibragdo, se aplicavel, e inspecdao visual dos componentes, cabos e
conectores;

* Atualizagdo de software, quando aplicavel.

Manutencgao - Consertos: Em caso de falhas, alarmes ou nao conformidades:
¢ O equipamento deve ser imediatamente retirado de uso;

¢ Emitir ordem de servigo a engenharia clinica;

* Registrar a ocorréncia em sistema de gestao de equipamentos;

e Garantir que o reparo seja realizado por profissional autorizado e
qualificado para aquele tipo de tecnologia e que dispde de meios para
desenvolver seu trabalho;

* Verificar se o conserto conseguiu restaurar no equipamento as suas
especificagdes iniciais do projeto;

* Verificar se as pegas utilizadas sao originais e se tem rastreabilidade;
* Verificar se ha suporte técnico do fabricante para aquela tecnologia;
e Verificar se ha evidéncias cientificas da manutencao;

* Realizar testes elétricos apds a manuteng¢ao conforme a norma ABNT NBR
IEC 62353/2019 (6) é uma boa pratica para garantir que o equipamento
estd de acordo com as caracteristicas do projeto inicial e ainda as pegas
utilizadas atendem o padrao de qualidade.

Controle de Qualidade

e Todos os eventos, testes e manutencdes devem ser documentados e
rastreaveis;

* Os relatérios de desempenho e calibracdao, se aplicaveis, devem estar
disponiveis para auditorias e inspegdes;
* ODEA deve serintegrado ao plano de gerenciamento de riscos tecnoldgicos

conforme regulacao vigente (7; 8).

As falhas do dispositivo DEA podem ser agrupadas em trés grupos como

GOVERNO DO

ANVISA | MINISTERIO DA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria SUS ? SAUDE - - 14

DO LADO DO POVO BRASILEIRO



L
N

ANVISA

Cartilha de Seguranca e Desempenho — Desfibrilador Automatico Externo

falhas técnicas (software, hardware), operacionais (usuario, procedimentos) e externas.
Os Quadros 3, 4 e 5 apresentam, de forma integrada, as principais falhas técnicas,
operacionais e externas associadas ao uso do DEA, correlacionando-as com suas
causas provaveis, consequéncias e respectivas a¢oes corretivas ou de mitigagao.

O conteudo estd alinhado aos principios de gerenciamento de risco
aplicaveis a produtos para a satide, conforme os regulamentos sanitarios vigentes, e
tem como objetivo apoiar a identificacdo precoce de falhas, a prevengao de eventos
adversos e a promogao do uso seguro do equipamento ao longo de todo o seu ciclo de
vida.

As informagoes apresentadas nao substituem as instrug¢des do fabricante,
devendo o uso, o treinamento, a manutengao, o armazenamento e as intervengoes
técnicas no equipamento ocorrer em conformidade com o manual do usudrio, as
boas praticas institucionais e os requisitos regulatdrios aplicaveis, contribuindo para
o fortalecimento das agdes de vigilancia sanitaria e da seguranca do paciente e do
operador.

Quadro 3 - Tipos de falhas técnicas

Tipo de Falha Descricao Possivel Causa Solug¢ido/Correcio

Técnica

Falha de bateria O DEA nao liga Bateria descarregada, | Substituir bateria;
ou desliga. vencida ou mal verificar validade

encaixada.

e conexao; manter
bateria reserva.

Eletrodos com
ma condugao

Impedancia alta entre
o DEA e o paciente.

Eletrodos ressecados,
mal posicionados
ou vencidos.

Substituir e
posicionar
adequadamente
os eletrodos;
verificar validade.

Falha de
autodiagnostico

O equipamento
indica erro nos
testes automaticos.

Circuito interno,
memoria, software
ou conexoes com
problemas.

Seguir o cddigo de
erro no manual;
acionar o suporte
técnico.

O DEA nao
aplica choque

Falha de descarga

Circuito de energia
danificado; relé de
descarga defeituoso.

Interromper
uso; enviar para
suporte técnico.

Falha em reconhecer
ritmo do choque.

Erro no algoritmo
de analise do ritmo

Problemas

no software,
interferéncia elétrica,
eletrodos ruins.

Repetir andlise com
novos eletrodos;

se persistir, enviar
para verificagao

ou calibracao.

Falha na interface
de usuario.

Tela ou som
inoperante

Cabo solto, falha
de placa ou de
alto-falante.

Suporte técnico;
utilizar somente apds
solucao do problema.

Fonte: Elaboracgao prépria.

Quadro 4 - Tipos de falhas operacionais
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Tipo de Falha

Operacional

Posicionamento
incorreto dos
eletrodos

Demora na aplicagao
do choque

DEA sem
manutencao
preventiva

Armazenamento
inadequado

Tipo de Falha
Externa

Interferéncia
eletromagnética

Danos fisicos (queda,
impacto, liquidos)

Descricao

O choque nao
é eficaz.

Eletrodos mal
colocados

Solugao

Treinamento
perioddico e
simulacao pratica.

Reduz a chance de
reversao da parada.

Falta de preparo ou
medo do operador.

Treinamento em
protocolos no

uso do DEA.
Falhas nado detectadas | Auséncia de Implementar
previamente. rotina técnica. cronograma de

manutengao

preventiva.

Dano por calor,
umidade ou poeira.

Local inapropriado.

Guardar em local
seco e ventilado;
evitar temperaturas
extremas

Fonte: Elaboragao prépria.

Quadro 5 - Tipos de falhas externas

Descricao

Leituras erradas
do ritmo.

Equipamentos
elétricos proximos
(ex: eletrocautério,
monitores).

Solugao

Afaste o DEA
de fontes de
interferéncia.

Inoperancia total
ou parcial.

Queda, impactos,
liquidos derramados
no DEA.

Retirar de uso
e enviar para
avaliagao técnica.

Fonte: Elaboracao propria.

5 Procedimentos de Limpeza e Desinfeccao

A limpeza do DEA deve ser realizada regularmente para garantir o

funcionamento correto, seguranca e prolongar sua vida util. O procedimento de

limpeza deve seguir as recomendacdes do fabricante. E proibido o uso de solventes,

alcool em excesso ou produtos abrasivos, pois podem danificar os componentes e

a tela do equipamento. Apos a limpeza, o equipamento deve ser completamente

seco antes do armazenamento ou uso. O Quadro 6 traz orientacdoes sugeridas

de procedimentos de limpeza do DEA que podem ser ajustadas conforme as

necessidades do servigo de satde.

Quadro 6 - Orientacoes sugeridas para limpeza do DEA

Il Desligar o equipamento da rede elétrica.

Higienizacao do DEA

VANl Reunir o equipamento e carregador de bateria para limpeza.

S Preparar um tecido levemente umedecido em 4gua e sabao liquido neutro.
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Nao usar agentes de limpeza com abrasivos, solventes organicos, cloro, alcool ou
solventes de hidrocarboneto.

As etiquetas presentes em todos os itens (DEA, acessérios e carregador de bateria) sao
importantes, e por isso nao devem ser removidas e ndo devem ser danificadas quando
efetuar a limpeza.

Limpar o gabinete do equipamento e carregador usando um tecido macio umedecido
com agua e sabao liquido neutro.

Desinfetar o gabinete do equipamento e carregador usando um tecido macio umedecido
com alcool.

Passar cuidadosamente uma flanela seca no display ou, em caso de sujeira, um tecido
macio levemente umedecido em dgua para remover o po e particulas de sujeira.

Fonte: Elaboragao propria.

Os acessorios do DEA também devem seguir alguns cuidados no processo
de higienizagao, conforme consta na Quadro 7.

Quadro 7 - Orientagdes sugeridas para limpeza de acessérios do DEA

Higieniza¢do dos acessorios do DEA

Bl Desconectar os sensores do equipamento.

Reunir os acessorios nao descartaveis para limpeza.

Preparar um tecido levemente umedecido em agua desmineralizada e sabao liquido
neutro, um tecido macio levemente umedecido em agua desmineralizada e um tecido
umedecido com alcool etilico 70%.

288 Limpar os sensores usando tecido macio e umedecido com agua e sabao liquido neutro.
Bl Retirar o sabao dos sensores usando o tecido macio umedecido com agua.

(Wl Desinfetar os sensores usando o tecido macio umedecido com alcool.

VA Desinfetar ou descartar os tecidos utilizados.

Fonte: Elaboragao propria.

6 Risco Tecnoldogico - Procedimentos de
Seguranca, Tecnovigilancia

O risco tecnoldgico do DEA refere-se a probabilidade de ocorréncia de
falhas, mau funcionamento ou uso incorreto do equipamento que possa comprometer
a seguranca do paciente, a eficdcia clinica, ou a continuidade dos servigos de
saude. Esses riscos podem ter origem em fatores como defeitos de projeto, falhas
de fabricacdo, manutencdo inadequada sem critérios de qualidade, obsolescéncia
tecnoldgica, uso incorreto pelo operador ou falta de conformidade com normas
regulatorias. A gestao do risco tecnologico envolve a identificacao, analise, avaliagao e
controle desses riscos, com base em metodologias padronizadas (7; 8).

O objetivo é reduzir a probabilidade e o impacto de eventos adversos,
assegurando que o equipamento opere dentro de padrdes seguros e confidveis
durante todo o seu ciclo de vida, desde a aquisi¢do até o descarte. A seguranga no uso
do DEA depende nao apenas da operagdo correta, mas também de procedimentos
dos servigos de satde estabelecidos que orientem a equipe técnica sobre como agir
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em situagdes de falha, alerta ou mau funcionamento.

Durante o uso clinico do DEA, devem ser observadas as orienta¢bes de
seguranga operacional, alarmes, codigos de falhas (9), agdes corretivas e preventivas.
O ambiente de utilizacdo deve ser seco evitando o contato do paciente com
superficies condutoras. Durante a aplicagdo do choque afastar fontes de oxigénio e
gases inflamdveis, bem como assegurar isolamento do operador e afastamento de
terceiros. O choque nao deve ser aplicado caso o DEA apresente mensagens de erro
ou falhas no processo de andlise (10). Os modelos mais recentes dispdem de alertas
visuais e sonoros que indicam falhas detectadas nos autotestes. Nessas situacdes,
o equipamento deve ser retirado de uso, e encaminhado a equipe técnica para
diagndstico técnico e registrada a ocorréncia no sistema de gestao de equipamentos
médicos. Deve-se ainda, avaliar a necessidade de substitui¢do imediata para
garantir a continuidade assistencial. Apos o reparo, é obrigatoria a realizacao de
teste funcional completo antes da liberagao do DEA para uso clinico (5). A bateria
recarregavel tem uma vida tutil limitada, e deve ser substituida periodicamente.

A prevengao de falhas esta diretamente associada a execu¢ao da manutengao
periddica, ao uso conforme as instru¢des do manual técnico, a capacitagdo continua
dos profissionais e a adogdo gestao proativa de riscos tecnoldgicos. A cultura de
segurancga deve ser fortalecida em todos os niveis do servico de satde, abrangendo
tanto a equipe assistencial quanto ao corpo técnico. Considerando que o DEA ¢
uma tecnologia diretamente relacionada a seguranca do paciente e a qualidade
da assisténcia prestada, ¢ importante estimular, tanto na equipe de gestao de
tecnologias quanto nos demais profissionais do servico de saude, a cultura do
monitoramento de de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT), bem como
nas agdes de campo em curso no pais. Essa pratica € muito importante, dentro do
contexto do servico de saude, considerandoque o funcionamento inadequado ou
falha do DEA pode resultar em desfechos graves, incluindo obito.

Como estratégia institucional, recomenda-se a implantacdo de fluxos
operacionais padronizados, associados a treinamentos sistematicos das equipes
e ao incentivo a cultura de notificacdo de EA e QT. A aquisi¢cao de produtos, neste
particular, o DEA, regularizados junto a Anvisa estabelece requisitos para a redugao
de riscos, assegura a qualidade, uma maior confiabilidade técnica e rastreabilidade.
Adicionalmente, a certificagdo Inmetro assegura que o DEA atenda aos requisitos
minimos de seguranca e desempenho dos equipamentos médico-hospitalares
incorporados aos servicos de sauide. A conformidade com os registros legais e
normativos reduz riscos e evidencia o compromisso do servi¢o de saude com a
responsabilidade sanitaria e a qualidade da assisténcia.

A notificagdo de EA e QT possibilita a identificacdo precoce de riscos que
podem comprometer os procedimentos assistenciais ou agravar o estado clinico
do paciente. Também, essas notificagdes subsidiam a tomada de decisdao gerencial,
especialmente na definicdo de programa de substitui¢do, atualizagao tecnologica.
Nesse contexto, a tecnovigilancia no servico de satide constitui uma parte importante
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na qualidade e seguranca da assisténcia. As ocorréncias envolvendo o equipamento,
devem ser analisadas e quando pertinente, notificadas ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio do Notivisa, para que o desempenho do
produto seja acompanhado em ambito nacional.

A Figura 5 representa de forma concisa o risco tecnologico e os
procedimentos de seguranca.

Figura 5 - Risco tecnoldgico e procedimentos de seguranca

Seguranca Operacional Alarmes/Falhas mais comuns

Manter ambiente seco e seguro Se falhar o paciente pode ir a obito
Afastar o oxigénio e gases inflamaveis Erro de andlise do ritmo (interferencia sinal)
Verificar a integridade dos cabos e eletrodos Falha de carregamento
Eletrodos desconectados ou vencidos

Falha na bateria

Notificar a ocorréncia Prevencio de Falhas

Etiquetar o DEA como “fora de uso B

Registrar o evento Gestdo proativa de riscos

Testes funcionais completo Manutenggo periodica

Substituicao imediata Cultura da seguranca

Tecnovigilancia

Fonte: Elaboragao prépria.

Cuidados:
Nao se deve tocar no paciente durante a desfibrilagao.

O operador deve evitar contato com as partes do paciente como membros
expostos, fluidos condutores como gel, solu¢des salinas e objetos metdlicos de
armacao de uma cama ou maca.

O acompanhamento constante do desempenho e da confiabilidade do DEA
pode permitir o seu funcionamento seguro. Esse cuidado faz parte da gestao de riscos
e do plano de manutengdes do equipamento. Quando profissionais de saude, equipes
técnicas e administrativas trabalham juntos e mantém uma cultura de seguranca,
o DEA pode ser utilizado de forma precisa, segura e confidvel em emergéncias.
Para fins de orientacdo, apresenta-se a seguir sugestdes, contendo o minimo de
informacgdes necessarias sobre o DEA.

* O equipamento estd de acordo com as normas, especificagdes e regulagao
vigentes;

* Ha comprovagao documental de revisao de seguranga do DEA;

* Estad estabelecido um programa de revisao e manutencao do DEA;
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* Osregistros do programa de revisao e manuten¢ao mostram a detecgao de
problemas no DEA;

* Em caso de deteccao de problemas, ha registro de que eles foram sanados
e de que o DEA se encontra em condi¢des seguras de uso.

* Se o DEA falhar o paciente podera ir a 6bito.

No quadro 8 é apresentado um resumo normativo e regulatério minimo
exigido quanto a conformidade de um DEA.

Quadro 8 - Resumo de conformidades minimas em um DEA

Requisitos regulatdrios Referéncia Aplicacdo principal
e normativos

Seguranga elétrica geral ABNT NBR IEC

Projeto e ensaios de seguranga

60601-1:2022 basica e desempenho
Desempenho ABNT NBR IEC | Equipamento eletromédico —
especifico (DEA) 60601-2-4:2022 Requisitos particulares, seguranca

e desempenho - Desfibriladores

Seguranca/desempenho RDC 848:2024 Seguranca, desempenho e eficacia
Gestao de riscos ISO 14971:2020 | Avaliagao e gerenciamento de riscos
Usabilidade IEC 62366-1:2020 | Interagdo segura com o operador
Certificagdo nacional RDC 751:2022 Registro e conformidade regulatoria

e INMETRO
Manutenc¢ao/seguranca RDC 665/2022 Gestao e rastreabilidade técnica,

Boas Praticas de Fabricacao
de Produtos Médicos e para
Diagnostico de Uso In Vitro.

Fonte: Elaboracao propria.

7 Indicadores de Confiabilidade

Indicadores de desempenho sao métricas que auxiliam a avaliar se
0s processos estdao sendo realizados com eficiéncia, qualidade e seguranga. Ao
acompanhar indicadores técnicos e operacionais, é possivel identificar falhas com
antecedéncia, planejar a troca de desfibriladores externos automaticos e assegurar a
protecao do paciente (11).

Essas informagdes também mostram onde hd dificuldades, ajudam a
melhorar o trabalho da equipe e orientam as decisdes para que os DEAs funcionem
sempre de forma confidvel durante o atendimento de urgéncia.

Desse modo, os indicadores servem para acompanhar o desempenho e
a confiabilidade do DEA, permitindo ajustes e melhorias continuas nos servigos de
saude (11).

* Acompanhamento dos indices de disponibilidade dos DEAs;

¢ Acompanhamento do parque de DEAs para definir necessidade de
renovacao;
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* Analise e avaliacdo de manutengao preventiva
e Avaliagao de efetividade dos treinamentos.

De um modo geral a literatura da area apresenta alguns tipos de indicadores
de desempenho: Indicador de Disponibilidade (ID), utilizado na literatura
internacional como Up Time, Desempenho de Manutencdao Programada (DMP) e
indicador de seguranca/Riscos taxa de falha critica (TFC) (11; 12).

7.1 Indice de Disponibilidade (Up time)

Finalidade: Avaliar o tempo de funcionamento do equipamento, com todas
as fungOes disponiveis, visando medir a efetividade das manuteng¢des preventiva e
corretivas.

Instrumento de Medicao: Sistema de Gestao da Manutencao (13)

Formula de Cdlculo: Up Time

Tempo de funcionalidade do DEA com todas as fungies X 100?
Tempo total previsto para funcionamento 0

Up Time =

Meta do indicador = 95%

Tempo de funcionamento: Quantidade prevista em horas que o
equipamento deveria apresentar pleno funcionamento no periodo analisado.

Tempo total previsto de funcionamento do equipamento (com todas as
funcionalidades): E a diferenca entre o Tempo total previsto para o funcionamento e a
quantidade em horas que o equipamento ficou indisponivel para exercer suas fungoes
no periodo analisado.

7.2 Indicador de Desempenho da Manutencao Programada -
DMP

Finalidade: Avaliar a quantidade relativa de manuten¢des programadas
efetivamente realizadas, em relagdo ao total previsto, visando medir o nivel de
implanta¢ao da manutencao preventiva dos equipamentos.

Instrumento de Medicao: Sistema de Gestao da Manutencao.

Formula de cdlculo: Desempenho da Manutengio Programada — DMP

. Preventivas programadas executadas
DMP Total de preventivas programadas planejadas X 100%

Meta do indicador = 100%
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7.3 Indicador de Seguranca/Risco do DEA - Taxa de Falhas
Criticas - TFC

Finalidade: Monitorar a seguranga operacional do DEA, identificando
equipamentos com risco potencial ao paciente ou ao operador. Avaliar a taxa de
falhas criticas do DEA.

Instrumento de Medicao: Sistema de Gestao da Manutencao (14).

Formula de calculo: Taxa de Falhas Criticas.

. Numero de falhas criticas registradas

Niumero total de DEAs inspecionados em wuso

Quanto menor o valor, maior a seguranca e confiabilidade do parque de DEA.

Um aumento na taxa indica necessidade de manutencdo corretiva, revisio preventiva
ou substituicdo do equipamento.

Exemplo pratico: Se um servigo de satide possui 20 DEA e foram registradas
2 falhas criticas no periodo de 6 meses, entao:

TFC=2/20 X 100 = 10%

Significa que 10% dos desfibriladores externos automaticos apresentaram
falhas com potencial de risco.

8 Consideracoes Finais

A andlise e avaliagdo dos indicadores relacionados ao DEA devem ser
realizadas periodicamente, e, sempre que possivel, apresentadas ao comité de
seguranga do paciente, considerando trata-se de um equipamento classificado como
alto risco.

O principal objetivo desta cartilha é a prevencao de riscos e elevar a
qualidade da assisténcia prestada por meio de orientagdes basicas que assegurem
a conformidade regulatéria. O conteddo deve ser customizado conforme as
necessidades e a realidade de cada servico de saude.

O monitoramento continuo do equipamento, a avaliagdo de desempenho
associado ao treinamento e a capacitacdo periddica das equipes, bem como a
aplicacdo de boas praticas de uso e de agdes de tecnovigilancia permitem contribuir
para a utilizagdo segura do DEA, reduzindo os riscos tecnoldgicos associadas ao uso.
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