UnB - UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FGA - FACULDADE GAMA

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM ENGENHARIA
BIOMEDICA

ANALISE DOS DESFIBRILADORES DE UM
ESTABELECIMENTO ASSISTENCIAL DE SAUDE

LUCAS ROMANO OLIVEIRA DE SOUZA

ORIENTADOR: Dr. JOSE FELICIO DA SILVA

DISSERTACAO DE MESTRADO EM ENGENHARIA BIOMEDICA

PUBLICACAO: 005A/2012
BRASILIA/DF: NOVEMBRO — 2012



UNIVERSIDADE DE BRASILIA
FACULDADE UNB GAMA
ENGENHARIA BIOMEDICA

ANALISE DOS DESFIBRILADORES DE UM ESTABELECIMENTO
ASSISTENCIAL DE SAUDE

LUCAS ROMANO DE OLIVEIRA DE SOUZA

DISSERTACAO DE MESTRADO SUBMETIDA A FACULDADE UNB G AMA DA
UNIVERSIDADE DE BRA$iLIA, COMO PARTE DOS REQUISITOS NECESSARIOS
PARA A OBTENCAO DO TITULO DE MESTRE EM ENGENHARIA B  IOMEDICA.

APROVADA POR:

JOSE FELICIO DA SILVA, Dr. — FGA/UNB
(ORIENTADOR)

EULER DE VILHENA GARCIA, Dr. — FGA/UNB
(EXAMINADOR INTERNO)

LUIS FILOMENO DE JESUS FERNANDES, Dr. - FGA/UNB
(EXAMINADOR EXTERNO)

BRASILIA, 14 DE NOVEMBRODE 2012.



BRASILIA/DF, 14 DE NOVEMBRO DE 2012.

FICHA CATALOGRAFICA

Souza, Lucas Romano Oliveira de.
Andlise dos Desfibriladores de um Estabelecimenssisiencial de Saude, [Distrito
Federal] 2012.
98p., 210 x 297 mm (FGA/UnB Gama, Mestre, EngemahBibmédica, 2012). Dissertaca
de Mestrado - Universidade de Brasilia. Faculdade& Programa de Pds-Graduagdo em
Engenharia Biomédica.

2%
o

1. Desfibrilador 2. Fibrilacdo Ventricular
3. Incerteza de Medigéo 4. Engenharia Clinica
I. FGA UnB Gama/ UnB. II. Analise dos DesfibriladodEsum Estabelecimento

Assistencial de Saude (2012)

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

SOUZA, L. R. O. (2012). ANALISE DOS DESFIBRILADORESDE UM
ESTABELECIMENTO ASSISTENCIAL DE SAUDE. Dissertacade Mestrado em
Engenharia Biomédica, Publicacdo 005A/2012, Prograde Pds-Graduagdo em
Engenharia Biomédica, Faculdade Gama, Universidadgrasilia, Brasilia, DF, 98p.

CESSAO DE DIREITOS

AUTOR: Lucas Romano Oliveira de Souza.
TITULO: Analise dos Desfibriladores de um Estabietemnto Assistencial de Saude

GRAU: Mestre
ANO: 2012

E concedida & Universidade de Brasilia permissé nggroduzir copias desta dissertacio

de mestrado e para emprestar ou vender tais cémiasnte para propésitos académicos e
cientificos. O autor reserva outros direitos delipabdo e nenhuma parte desta dissertacao
de mestrado pode ser reproduzida sem a autoripag@scrito do autor.

ANO 2012

Campus Universitario Gama, Area Especial de In@i#trojecdo A — UnB - Brasilia -
Bairro: Setor Leste (GAMA).

CEP 72.444-240, Brasilia, DF — Brasil.



AGRADECIMENTOS

A minha esposa Meirilane, que sempre me apoiongipalmente nos momentos mais

dificeis dessa caminhada. Café, carinho, beijinbnentacao...
Ao Professor e Orientador Dr. Jose Felicio, quaencesse desafio ao meu lado.

A todos os professores e amigos que fiz na FGAcpalmente a turma caixa-preta,

Luiz Alber, Amilton e Emerson Machado.
Aos meus pais, Luiz Antonio e Iéda Maria, que senmpe apoiaram.

Aos todos 0s meus amigos, que vao comemorar rooitigo, principalmente Flavio

Vidal, Emerson Queiroz, Kenneth e Marcel.

Ao HUB que me fez apaixonar pela Engenharia Clinécs colegas de trabalho do
HUB, em especial ao Eng. Fukuta, pela amizade @&och¢cdo com os equipamentos da
pesquisa.



RESUMO

ANALISE DOS DESFIBRILADORES DE UM ESTABELECIMENTO
ASSISTENCIAL DE SAUDE

Autor: Lucas Romano Oliveira de Souza

Orientador: Prof. Dr. José Felicio da Silva

Programa de P6s-Graduacdo em Engenharia Biomédica
Brasilia, Novembro de 2012.

Segundo dados da American Heart Association, aensittita cardiaca (MSC) é uma das
principais causas de morte nos EUA, ocorrendo @080 a 400.000 mortes por MSC,
sendo 88% dessas mortes relacionadas a doencadscaardAHA, 2000). A MSC
frequentemente é desencadeada por arritmias greme® a fibrilacdo ventricular (FV),
gue desenvolve uma sincope e parada cardiorresargtodendo levar a morte em menos
de uma hora apos o inicio dos sintomas. A MSC psee evitada pela rapida
implementacdo das manobras de ressuscitacdo aardmpar e aplicacdo de choque de
desfibrilacdo elétrica, sendo esta a Unica mandeinrgversao da FV. Os desfibriladores séo
equipamentos destinados a desfibrilar o coracélicaagdo uma descarga de energia
(choque elétrico), sendo entdo muito importanteargéar bom funcionamento desses
equipamentos. Esse trabalho pretende avaliar odgaronfiabilidade no funcionamento
dos equipamentos de desfibrilacdo utilizados ntabekecimentos assistenciais de saude
(EAS) segundo o0s seguintes aspectos: avaliacapatametros, incertezas de medicéo e
engenharia clinica. Para isso foi avaliado o deseimp de funcionamento de doze
equipamentos de desfibrilacdo, de marcas, modelasta de fabricacdo diferentes,
utilizados no Hospital Universitario de Brasiliagriicando a conformidade dos
parametros desempenho dos equipamentos referesdepadametros fornecidos pelos
fabricantes, gestdo da manutencdo e os aspectesgdeanca estabelecidos pela Norma
ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005. Os resultados dema@mta importancia do processo
metrolégico na quantificacdo dos erros e incertepagrocesso de medicéo, tanto do Tipo
A (estatistica), quanto do Tipo B (n&o estatistiog)quais podem melhorar 0s processos
de avaliacao, calibracdo e gestdo dos equipamelatinsmédicos.

Palavras-chaves Desfibrilador, fibrilagdo ventricular, incerter® medigdo, Engenharia
Clinica.



ABSTRACT

DEFIBRILLATORS ANALYSIS OF A HEALTH CARE FACILITY

Author: Lucas Romano Oliveira de Souza
Supervisor: Prof. Dr. José Felicio da Silva
Post-Graduation Program in Biomedical Engineering
Brasilia, November of 2012.

In according to the American Heart Association, &l Cardiac Death (SCD) is a major
cause of death in the U.S., between 300,000 u®®0a0 deaths by SCD, that 88% of
these deaths is related to heart disease (AHA, R0 SCD is often started by severe
arrhythmias as ventricular fibrillation (VF) thatedelops syncope and cardiac arrest and
it can lead to death in less than an hour after thi#al symptoms. The SCD can be
prevented by immediate implementation of cardiopuakny resuscitation and application
of electric defibrillation shock, as the only way teverse the VF. Defibrillators are
devices intended to defibrillate the heart by apmglya discharge of energy (electric
shock), and then very important to ensure proparajon of the equipment. In this work,
we intend to evaluate the degree of reliabilitytiie operation of equipment used in the
defibrillation health care facilities, in accordingp the following aspects: parameters
evaluation, uncertainties measures and clinicalieegring. For achieve this performance
measure are evaluated twelve defibrillation equiptndrands, models and different
manufacturing date, used at Brasilia University Hibasl and still verifying compliance
between equipment performance parameters relatinthé parameters provided by the
manufacturers, maintenance management and aspédscarity established by ABNT
NBR IEC 60601-2-4:2005. The results achieved shbevsmportance of the metrological
quantification of errors and uncertainties in theeasurement process, both Type A
(statistical), and Type B (non-statistical), whichn improve the processes of evaluation,
calibration and management of electro medical emapt.

Keywords: defibrillator, ventricular fibrillation, uncertanty measurement, Clinical
Engineering.
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1 INTRODUCAO

Em 1942, nos Estados Unidos, a partir do curso deutencdo de equipamentos
médicos oferecido pelas forcas armadas, tem-seénarge que deu inicio a Engenharia
Clinica (EC). Na década de 60, com a evolucéo tégima e evidenciada a existéncia de
problemas de seguranca elétrica em hospitais, iaglagkes de gerenciamento de
equipamentos eletromédicos (EEM) tiveram o seuisangfo mais efetivo nos Estados
Unidos (GORDON, 1990), (RAMIREZ e CALIL, 2000).

No Brasil a EC comecga a se estruturar de forma s@ida somente na década de
90, a partir da realizacdo de cursos de espegéalizam engenharia clinica financiados
pelo Ministério da Saude, nas universidades UNICAKZBmpinas-SP), USP (Sao Paulo-
SP), UFPB (Joado Pessoa-PB) e UFRS (Porto Alegre-€tfile os anos de 1993 a 1995
(RAMIREZ e CALIL, 2000).

O gerenciamento de EEM’'s é uma tarefa complexas i variedade de
equipamentos medicos dentro de um estabelecimesistencial de saude (EAS) € muito
grande, chegando entre 5.000 a 10.000 equipamemtasn EAS de grande porte. A fim
de assegurar que seus equipamentos criticos estegampre Seguros, precisos e
operacionais, cabe a cada EAS estabelecer e regui@mo seu programa de
gerenciamento, onde as inspecoes, testes dos eouifms e manutencdes preventivas
tornam-se aspectos fundamentais para o sucessoodmama, que deve ser revisto e
aprimorado continuamente (TAGHIPOUR, 2011).

A priorizacdo dos EEM’s para o seu gerenciamentie mer dado pelo critério de
criticidade, (JACAHO, 2005), que é uma medida getaciona a importancia do
equipamento com outros fatores, dependendo doxtonteserido. TAGHIPOUR (2011)
apresenta um modelo de tomada de decisdo mukrioripara priorizagdo de EEM'’s
baseada na avaliacdo da criticidade do EEM, ondeestabelecidos todos os critérios

necessarios para a avaliacao e classificados esis mi@ hierarquia.

Dentre os EEM’s de um EAS que se enquadram nasigé@sdde alto nivel de
criticidade temos os equipamentos de suporte a citdao os desfibriladores, que sao

muito utilizados em Unidades de Terapia Intensi¥al) e Centros de Pronto Atendimento
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(CPA) , aFood and Drug Administration - Product code Classifion Databasd¢ambém
classifica esse equipamento como sendo de alm gksse 11l (U.S. FDA/CDRH, 2011).

Os desfibriladores séo equipamentos eletronicosies destinados a desfibrilar o
coracdo, aplicando um choque elétrico de pulsosnsuis e breves na musculatura
cardiaca, que podem ser aplicados de forma indiceta eletrodos externos no toérax do
paciente ou de forma direta com eletrodos inteamsoragdo exposto, com o objetivo de
reverter arritmias, como fibrilacdo ventricular aquicardia ventricular, através da
contracdo simultanea das fibras cardiacas, patailoib o restabelecimento de um ritmo
normal (MINISTERIO DA SAUDE, 2002).

Segundo dados damerican Heart Associatior AHA e pesquisa realizada por
DOUGLAS e WELLENS (1998), nos EUA séo estimadas.@00 a 400.000 mortes por
morte subita cardica (MSC), que é um evento inesigernatural, ndo traumatico, de
evolucdo rdpida, com parada cardiorrespiratériaoganinstantaneamente ou até 1 hora
apos o inicio dos sintomas, sendo 88% dessas nretéesonadas a doencas cardiacas e
aproximadamente 50% da mortalidade é resultantdodaca cardiaca coronaria. Nao se
tem ainda um padréo estabelecido da distribuicatesfiles nas artérias coronarias, que
favorecem o desenvolvimento da MSC, acredita-se mueancas bruscas no fluxo
sanguineo na regido do miocardio podem ter umoeftiiteto sobre as propriedades
electrofisiolégicas do coragcédo, podendo ser imptetao desencadeamento de arritmias
ventriculares como a fibrilagdo ventricular (FV) taquicardia ventricular (TV),
desenvolvendo parada cardiorrespiratéria e a m@@UGLAS e WELLENS, 1998;
AMERICAN HEART ASSOCIATION, 2000).

A MSC iniciada por fibrilacdo ventricular primariafo €, sem evidéncia aparente de
doenca cardiaca estrutural, ocorre em aproximadan®a das vitimas de morte cardiaca
subita. Estudos apontam que esses pacientes témtaxaale recorréncia de 30% de
fibrilacdo ventricular, sincope e parada cardigirasoria, e é importante ressaltar que a
sua sobrevivéncia estd em grande parte relacicmagmtencial de controle ou reversao
dos disturbios eletrofisiolégicos, onde o tratarneretomendado é a desfibrilacao elétrica
e a rapida implementacdo das manobras de ress@sciteardiopulmonar (RCP)
(DOUGLAS e WELLENS, 1998; TIMERMAN, 1998; COSTA elWADAHIRA, 2008).
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A taxa de sobrevivéncia a uma parada cardiorrasp@a(PCR) por FV declina de
7% a 10% por minuto de atraso entre o colapsorerepa desfibrilagdo. O tempo, assim
como a qualidade das manobras de ressuscitacBenofim ndo s6 na sobrevida, mas
também no prognadstico neuroldgico das vitimas deersibita (WEAVER et al, 1986;
CHAN, 2007; SILVA e PADILHA, 1999).

A American Heart Association langcou o programa “gszePublico a Desfibrilagdo”,
que visa diminuir o tempo de atendimento inici®RC, com o treinamento do publico em
geral para execucdo de manobras de suporte a \idauso de desfibriladores externos
autométicos (DEA), que serdo disponibilizados eoaik com grandes concentracdes de
pessoas, com circulacdo média de 1000 pessoas RMARI et al, 2000).

No Brasil, acfes similares estdo sendo tomadasalgums estados e municipios
brasileiros ja estdo exigindo na forma de Lei agalboriedade de equipar locais de grande
concentracdo com DEA e o treinamento de pessagess|etomo na Lei niumero 3.585, de
12 de abril de 2005 do Distrito Federal que “Disgobre a obrigatoriedade de equipar
com desfibriladores cardiacos semiautomaticos mo$ens locais que menciona e da
outras providéncias”, e a Lei n° 9.317 de 18 deijande 2007 do Municipio de Belo
Horizonte que “dispde sobre a obrigatoriedade depeq com desfibriladores cardiacos
semiautomaticos externos os locais que menciona euttas providéncias.”"(MORAIS,
2007; DISTRITO FEDERAL, 2005; BELO HORIZONTE, 2007)

Visto a importancia do desfibrilador na intervengé@m paciente em PCR, numa
aplicacado precoce da desfibrilagdo que pode aumeniarobabilidade de sucesso na
reanimacdo cardiorrespiratéria, esse estudo bwst@raa qualidade dos equipamentos de
desfibrilacdo em uso nos EAS, verificando se estgspamentos estdo operando dentro
dos padrdes minimos de seguranca, e executandacap do choque elétrico conforme
a programacao solicitada e dentro das prescricdigglas aos desfibriladores cardiacos
conforme a norma brasileira ABNT NBR IEC 60601-24:2005. Espera-se com esse
trabalho propor boas praticas na gestdo dos eqgeias)junto as Engenharias Clinicas
dos EAS.
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1.1 OBJETIVO

Avaliar o desempenho de funcionamento dos equipmsee desfibrilacdo utilizado
Hospital Universitario de Brasilia, verificando @formidade dos parametros desempenho
dos equipamentos referentes aos parametros foase@dlos fabricantes, gestdo da
manutencao e os aspectos de seguranca estabeleeiadéorma ABNT NBR IEC 60601-
2-4:2005 da Associacao Brasileira de Normas Tésric&BNT (ABNT, 2005).

1.1.1 Objetivos Especificos

Com o desenvolvimento desta pesquisa espera-sigcaere avaliar o grau de
confiabilidade no funcionamento dos equipamentosieibrilacdo utilizados nos EAS
segundo os seguintes aspectos: avaliacdo dos perdmecertezas de medicdo e gestao

dos equipamentos pela engenharia clinica.

Quanto a avaliacdo dos parametros, serdo verificattavés das normas técnicas e
sugerindo os parametros necessarios para uma baléacde do desempenho do

equipamento, juntamente com as faixas de valomassaieis.

Quanto a incerteza de medicdo, serdo avaliadasngssfe o calculo das incertezas
no processo de medicdo e verificacdo do erro m&dniee os pardmetros encontrados
com os fornecidos pelos fabricantes, admitidos petena e os admitidos pelos EAS.

No referente ao do ponto de vista da engenhana&alserdo analisados os cuidados

na gestdo de manutencéao dos equipamentos.
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2 FUNDAMENTAGCAO TEORICA

Esse capitulo traz a revisdo teorica necessarideaenvolvimento desse trabalho,
onde sdo apresentados as principais caracteridtgiafgicas do funcionamento do
coracao, os tipos de desfibriladores desenvolvel@s normas técnicas referentes aos

requisitos de funcionamento dos desfibriladores.

2.1 FISIOLOGIA CARDIACA

O coracdo € um 6rgdo composto principalmente p&s tipos de musculos: o
musculo atrial, o musculo ventricular e as fibrapeeializadas excitatérias e condutoras.
Este 6rgdo tem como sua principal fungdo mantécalagcdo sanguinea no corpo humano
através da contracdo de seus atrios seguidos peteagdo dos ventriculos, acionados
pelas fibras excitatérias e condutoras que apraserdescargas elétricas ritmicas e
automaticas, sob a forma de potenciais de acésim asntrolando o batimento cardiaco.
Pode-se dizer entdo, que o coracdo € uma bombiacapllisatil de duas camaras, o atrio
e o ventriculo (GUYTON e HALL, 2006; BOND, 2000).

Essa bomba cardiaca tem uma determinada sequenftiacionamento, como pode
ser visto na Figura 1, aonde o0 sangue venoso @wgéio direito através das veias cava
superior e inferior, fluindo para o ventriculo dioe Antes mesmo da contragdo cerca de
80% do sangue flui diretamente e os 20% restadatevembeados, por contragéo, para o
ventriculo direito. Deste modo, os atrios funcionmemo uma bomba de escova
(GUYTON e HALL, 2006; BOND, 2000).

No ventriculo direito, 0 sangue venoso € bombejpdiomeio da artéria pulmonar até
os pulmdes, onde sao realizadas as trocas gafusdsriormente, o0 atrio esquerdo recebe
por meio da veia pulmonar, o sangue arterial vidds pulmdes. Assim como no lado
direito do coracéo, o sangue segue para o verdrésguerdo, onde € bombeado por meio
da artéria aorta a todos os 6rgaos periféricos (BRI e HALL, 2006; BOND, 2000).

O ciclo cardiaco, portanto, é caracterizado pojuwta de eventos cardiacos, que
vao desde o inicio de um batimento até o inicigpdiximo, que é desencadeado pela
geracao espontanea de potencial de acdo no nagkakou sinoatrial. O ciclo cardiaco é

composto por um periodo de relaxamento, chamadadle, no qual o coracao se enche
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de sangue, e por um periodo de contragdo, chanmedtstible, ocorrendo o esvaziamento
(GUYTON e HALL, 2006; BOND, 2000).

CABEGCA E EXTREMIDADE SUPERIOR
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Figura 1 — Estrutura do coracéo e fluxo do sanglespatrios e ventriculos (Fonte:
GUYTON e HALL, 2006).

2.1.1 Excitagao ritmica do coracéo

O coracgao possui um sistema especializado na exoitgerando impulsos elétricos
ritmicos para as contragdes do miocéardio, e nawgimldesses impulsos, sequenciando a
excitacdo ritmica nas contracdes de toda a muscalatrdiaca (atrios e ventriculos). Na
Figura 2, vemos o nodo sinusal (também chamadode sinoatrial ou nodo S-A), onde o
impulso ritmico normal é gerado, o qual é trangtoipelas vias intermodais chegando até
0 nodo atrioventricular (nodo A-V), este impulsadd dos atrios sofre um atraso antes de
chegar aos ventriculos, e depois é conduzido & tasigpartes dos ventriculos através dos
ramos direito e esquerdo do feixe de fibras deiRjerkFeixe A-V) (GUYTON e HALL,
2006; BOND, 2000).

O nodo sinusal € uma pequena faixa de musculo ieipado de formato achatado e
eliptica, medindo aproximadamente 3 mm de larglBanm de comprimento e 1 mm de
espessura. Esta localizado na parede superioallaie@trio direito, imediatamente abaixo

e lateral & abertura da veia cava superior. Eds@s ftém em torno de 1/3 do diametro as
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fibras atriais proximas, quase nao tém filamentograteis e sdo continuas com as fibras
atriais, permitindo que qualquer potencial de agée se inicia no nodo sinusal se

propague imediatamente para os atrios, com veldegdde 1 m/s, por pequenas faixas de
tecido atrial de alta condugcdo como, a banda imigranterior, que passa pelas paredes
anterior, lateral e posterior dos atrios, chegaadonodo A-V. Estas sdo denominadas,
respectivamente, vias internodais anterior, médiosterior. A grande velocidade de

conducado se da pela presenca de fibras condutspasializadas, semelhantes as “fibras
de Purkinje” (GUYTON e HALL, 2006; BOND, 2000).
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Figura 2 — O nodo sinusal (sinoatrial), o sistem&drkinje do coracdo, o nodoA-V e 0s
ramos ventriculares (Fonte: BOND, 2000).

O nodo A-V esté localizado na parede posteriortdo direito. A Figura 3 mostra a
organizacdo estrutural do nodo A-V, juntamente csmas conexfes com as vias
internodais atriais e com o feixe A-V. Também pedevisto os intervalos de tempos, em
fracbes de segundo, desde o inicio da geracgdo plalsocardiaco no nodo sinusal até o
septo ventricular. Esse sistema de conducdo &restruturado de modo que o impulso
cardiaco ndo se propague muito rapidamente, proparcdo um retardo de tempo
necessario para cessar a contracado atrial e irac@ntracdo ventricular (GUYTON e
HALL, 2006; BOND, 2000).
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A conducdo do impulso para os ventriculos é feitdap fibras de purkinje
especializadas, que possuem um diametro muito nwier as fibras musculares do
ventriculo, permitindo a conducéo dos potenciaisagi® numa velocidade de 1,5 m/s a 4
m/s, fazendo uma transmissdo quase instantanedogor o musculo ventricular. A
distribuicdo das fibras dpurkinje pelos ventriculos se da em dois ramos, o direito e
esquerdo que cursam pelo endocardio, respectivamgeios dois lados do septo
ventricular. Cada ramo se dirige ao apice cardéase divide progressivamente em ramos
cada vez mais finos dispersando lateralmente, eno tde cada camara ventricular e
retornam a base do coracdo (GUYTON e HALL, 2006NB0O2000).
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\
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Figura 3 — Organizacéo do nodo A-V (Fonte: GUYTONALL, 2006).

Algumas fibras cardiacas tem a capacidade de auitagio, este processo pode
gerar uma descarga automatica ritmica e, consezgruente, contracdes ritmicas. Devido a
alta concentracéo de ions de sédio’jMaliquido extracelular da fibra nodal, contribmid
por consideravel nimero de canais de sédio jaA@hears ions positivos de sddio tendem a
seguir para o interior dessas células, até qudaenmgial atinja o limiar de voltagem, que &
de aproximadamente -40 mV, ocorrendo a ativacdocdosis sodio-calcio, gerando o
potencial de acdo. Devido a capacidade de autaefcif gerando descargas ritmicas com
a maior frequéncia de automaticidade e assim dadeando a sequéncia de contracdo da
musculatura cardiaca o nodo sinusal é conside@@o © marca-passo normal do coracao
(GUYTON e HALL, 2006; BOND, 2000).
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2.1.2 Eletrocardiograma — ECG

O eletrocardiograma é o registro dos impulsos iet&rque se propagam pelo
coracao e tecidos adjacentes durante o batimentddaca, devido a boa condutibilidade
dos tecidos corporais, parte dessa corrente padeaptada por eletrodos colocados em
pontos opostos do coracao sob a pele. Essas fi#siae potencial (quedas e elevagdes de
tensdes), que representam a soma algébrica doxc@itede acdo das fibras miocéardicas,
sdo captadas, amplificas e processadas, e sua lizagda € denominada
eletrocardiograma, conforme mostrado na Figurigua 4(GUYTON e HALL, 2006).

Um eletrocardiograma normal, mostrado na Figuré dpresentado em um grafico
de tensao (em milivolts) por tempo (em segunda®ngposto pela onda P, complexo QRS
e onda T. O complexo QRS é muitas vezes apreseptadeés ondas distintas: a onda Q,
onda R e onda S (GUYTON e HALL, 2006).

Onde a onda P é gerada pelo potencial elétricaidadp os atrios se despolarizam,
antes de comecar a contracdo atrial. O complexo @W|Ba a despolarizacdo dos
ventriculos antes da sua contracdo, ou seja, most@pagacao da onda de despolarizacao
nos ventriculos, onde a onda Q € uma deflexdo inagate curta duracdo, da linha de
base, a onda R é a primeira deflexdo positiva (d®@mamplitude) da linha de base e a
onda S € uma deflexdo negativa seguindo a onda R.ohda T indica a recuperacao do
estado de despolarizacdo dos ventriculos. Porteeketrocardiograma representa as ondas
de despolarizacdo e repolarizacdo das fibras maresutardiacas (GUYTON e HALL,
2006; BOND, 2000).
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Figura 4 — ECG normal (Fonte: GUYTON e HALL, 2006).
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Conforme o impulso elétrico, potencial de acdo,cqee as fibras musculares
cardiacas, no momento da ativacdo das células doardio, ocorre a despolarizacao
elétrica do musculo cardiaco, fazendo com que doperterno da membrana, antes
positivo, se torne negativo, desencadeando essarsaw de polaridade aos pontos
subsequentes. Isto se deve a passagem dos ibms Mana positiva para a zona negativa
cardiaca (GUYTON e HALL, 2006).

O fluxo de despolarizacdo, contracdo da muscula@@andiaca, iniciada no nodo S-A
e propagada ao nodo A-V e sistema de Purkinje, gemampulso elétrico chegando
inicialmente ao septo ventricular e depois se prapdo pelas superficies internas da parte
restante dos ventriculos. Definindo assim um fldeocorrente que se propaga da parte
interna dos ventriculos para as paredes exterrasgafariculos, ou seja, do polo negativo
para o polo positivo, mostrados na Figu(&8YTON e HALL, 2006).

1
|

S —

Figura 5 — Fluxo da corrente ao redor dos ventgpharcialmente polarizados (Fonte:
GUYTON e HALL, 2006).

A eletrocardiografia permite a visualizagao deréifdes pontos de vista da atividade
cardiaca conforme o posicionamento dos eletrodiimsadis para essa andlise, que captam
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a atividade elétrica cardiaca conforme as acOdscake do coracdo, causando deflexdo
positiva, quando a despolarizacdo estd direciorzta uma derivacdo, e deflexdo
negativa, quando a despolarizacdo se afasta davad@&n. As derivacdes
eletrocardiogréficas, sendo elas as derivacdedaogsopadrdo dos membros, derivacdes
toracicas (precordiais) e derivagbes unipolareseatgaas dos membros (GUYTON e
HALL, 2006).

As derivacdes bipolares padrdao dos membros, chamdeleDl, DIl e DIll, sdo
registradas a partir da diferenca de potencial.fd.@ntre dois polos, ou seja, membros
superiores e inferiores. Onde DI é registrada galg. da conexdo do terminal negativo
ao braco direito e do terminal positivo ao bragguesdo. A configuracdo DIl fornece a
d.d.p. entre o terminal negativo conectado no bdagato com o terminal positivo a perna
esquerda. E DIl a d.d.p. do terminal negativo eax;® esquerdo e do terminal positivo a
perna esquerda (GUYTON e HALL, 2006).

A disposicdo dos membros superiores e inferioiegys/na Figura 6, representam os
vértices de um triangulo equilatero centrado noag&wo, denominado triangulo de
Einthoven, definido a partir da Lei de EinthoYee expressa na relacdo da d.d.p.
(GUYTON e HALL, 2006):

DI = DII + DIII
Onde:
DI = diferenca de potencial entre o brago esquerddoraco direito;
DIl = diferencga de potencial entre a perna esquermaraco direito;
DIl = diferencga de potencial entre a perna escuerd braco esquerdo.

Esta relacdo é baseada na Lei de Kirchoff

' A Lei de Einthoven estabelece que se os potenciais elétricos de duas das trés derivacdes

eletrocardiograficas classicas sdo conhecidos em qualquer momento, o da terceira pode ser determinado
matematicamente pela simples soma dos dois primeiros.

2 . . P . ~ ~

A Lei de Kirchoff estabelece que a soma algébrica das quedas e eleva¢Oes de tensGes em um percurso
fechado é nula. Ou seja, a soma de todas as tensdes (forcas eletromotrizes) no sentido horério é igual a
soma de todas as tensGes no sentido anti-horario, ocorridas numa malha, é igual a zero.
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Figura 6 — Disposicao convencional dos eletrodoa paegistro das derivagoes
eletrocardiogréaficas padrdo. O triangulo de Einémo(Fonte: GUYTON e HALL, 2006).

As derivacdes toracicas ou precordiais, denominpde¥/1, V2, V3, V4, V5 e V6,
sao registradas através de eletrodos fixados naoregterior do térax sobre o coracéo
(regido precordial), onde os eletrodos V1 a V6 s@dioectados ao terminal positivo do
eletrocardiografo e o eletrodo indiferente, ligagaterminal negativo é conectado ao brago
direito, braco esquerdo e perna esquerda por meicesisténcias com valores iguais
(GUYTON e HALL, 2006).

As derivagcOes unipolares aumentada dos membrostdézmdas para se ter um
ganho no sinal captado pela derivacédo, utilizanda wesisténcia na conexao do terminal
negativo em dois membros e o terceiro membro cadecho terminal positivo também
por meio de uma resisténcia, € denominada deriva¢Ro quando o terminal positivo esta
no braco direito, aVL quando esta no braco esquerddV/F para a perna esquerda
(GUYTON e HALL, 2006).
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2.1.3 Arritmias Cardiacas

As arritmias cardiacas séo altera¢des no ritmo alodmciclo de batimento cardiaco,
tornando-se mais rapida, mais lenta e/ou irregal@aifuncionamento normal do coracdo o
disparo inicial de cada batimento cardiaco geragelo podo sinusal, sob a forma de
potenciais de agdo, ocorre com uma frequéncia nuEdg0 a 100 batimentos por minuto
(bpm), quando essas disfuncbes aparecem, a seguénica e coordenada de contracao
dos atrios e ventriculos se modifica e a circulagsanguinea pode ficar severamente
comprometida, sendo em alguns casos fatais. Esstamias podem ser detectadas por
eletrocardiograma, apresentadas por alteracéesrfalagia do sinal captado (GUYTON
e HALL, 2006).

Diversos fatores podem provocar o mau funcionamdotcoracdo como doencas
que atinjam a musculatura, valvula ou artérias @agdo, fatores externos estimulantes,
desequilibrio dos fluxos i6nicos trans-celularespbfemas congénitos, entre outros.
Segundo GUYTON e HALL (2006), os tipos mais grastesnau funcionamento cardiaco
se devem a alteracfes do ritmo cardiaco normabeda&dum musculo cardico anormal,
geralmente as arritmias sdo caracterizadas peldinagiio de anormalidades no sistema
ritmico e condutor do coracdo, como (GUYTON e HA2Q06):

* Ritmicidade anormal no disparo do potencial de aginodo sinusal,

* Mudanca do marca-passo do nodo sinusal para ownto pqualquer do
coracao (marca-passo ectopico);

* Interrupcédo, em diversos pontos, da propagacamgolso no coracgéo;

» Desvios na transmissao do potencial de acdo ngamra

» Geracao espontanea de impulsos espurios em quagqi@o do coracao.

As arritmias cardiacas mais comuns sao: ritmossaialanormais, ritmos anormais
que decorrem do bloqueio da conducdo do poten@ahgho nas vias de conducao
intracardiacas, contracdes prematuras, taquicapdi@xistica, fibrilagdo ventricular,
fibrilagé@o atrial flutter atrial e parada cardiaca. Dentre as arritmiasaead a mais grave
e a fibrilacdo ventricular (FV), onde o processo ideervencdo deve ser iniciado
imediatamente, caso ndo interrompido dentro de3lnanutos, é invariavelmente fatal,
sendo esta a responsavel pela maioria das mortesasos de ataques cardiacos
(GUYTON e HALL, 2006).
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A FV é a mais grave arritmia do coracdo, podenddagal se ndo for interrompida
em até 3 minutos. Na FV, ocorre a estimulacdo gapidensa e de forma desordenada do
musculo ventricular, os impulsos cardiacos sacsindidos de forma irregular, diferindo
completamente da sequéncia normal de transmisséiongmilsos cardiacos, onde esse
impulso permanece preso a regido ventricular, ackb@or permanecer excitando uma
mesma musculatura sem cessar. Com a auséncia tacéoncoordenada da musculatura
ventricular, ndo ha bombeamento do coracdo, asre8mantriculares permanecem sem
contracdo e sem alteracdo de volume, permanecandone estagio indeterminado de
contracdo parcial. Como o coracdo ndo consegueemanfluxo sanguineo, 4 ou 5
segundos depois do inicio da FV, ocorre uma peedaahsciéncia (sincope) e parada
cardiorrespiratéria (GUYTON e HALL, 2006).

Diversos fatores podem desencadear a fibrilacatrigelar, segundo DOUGLAS e
WELLENS, (1998), mudancas bruscas no fluxo sanguitgeregido do miocardio podem
ter um efeito direto sobre as propriedades elastotdgicas do coragdo, podendo ser
importante no desencadeamento de arritmias velargsucomo a fibrilagdo ventricular
(FV) e taquicardia ventricular (TV), desenvolvenmada cardiorrespiratoria e a morte. A
FV também pode ocorrer, com menor frequéncia, essgas com batimento cardiaco
normal (DOUGLAS e WELLENS, 1998; GUYTON e HALL, 260

O ECG da FV, visto na Figura 7, apresenta iniciabmescilacdes irregulares de
grande amplitude, devido a contracdo de uma gramdssa muscular cardiaca nos
primeiros instantes da FV, e depois passa paraaseitacao, ainda muito irregular, mas
com menor amplitude, devido a contragcdo de 30 @esfuenas regides musculares. O
padrdo do ECG da FV néo fica repetitivo, os poteaceletrocardiograficos mudam
constante e espasmodicamente, devido a correnteseguem em direcfes aleatorias, e
nao definem um ciclo especifico (GUYTON e HALL, 3)0

A tensdo das ondas no ECG da FV apresentam anmgdijudximas a 0,5 mV, em
sua fase inicial, e ap6s 20 a 30 segundos, a amplitai para 0,2 a 0,3 mV. Apds 10
minutos da ocorréncia do evento de FV, o ECG ppdesantar tensfes muito baixas com
amplitudes inferiores a 0,1 mV. A FV pode ser radarpela desfibrilagdo dos ventriculos
por eletrochoques (GUYTON e HALL, 2006).
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Figura 7 — ECG de uma fibrilagéo ventricular, dac&o Il (DIl) (Fonte: GUYTON e
HALL, 2006).

2.1.4 Mecanismos de desfibrilacéo elétrica

A desfibrilacdo elétrica tem sido o principal mesero de reversdo da FV e TV,
sendo realizada por desfibriladores manuais ouimantores, que detectam o ritmo
cardiaco passivel de desfibrilacdo elétrica pagateega de energia (GUYTON e HALL,
2006).

O processo da desfibrilacdo busca a retomada o riardiaco, aplicando uma
estimulacdo elétrica de despolarizacdo da maiote paossivel da massa ventricular,
equalizando a massa cardiaca a um mesmo nivelndé@otegerando uma espécie de
“platd” de excitacdo e levando o sistema excitatéao estado refratario, cessando todos os
potenciais de acdo, parando o coracdo por 3 alndeg, podendo assim nodo sinusal
restabelecer o ritmo do batimento cardiaco, seattoa@nsiderado o marca-passo cardiaco
natural (GUYTON e HALL, 2006).

A desfibrilacdo pode ser realizada com eletrodostainente ligados sob o coracéo,
quando este estad exposto durante uma intervengamica, ou ser aplicado de forma
indireta sob a pele através de eletrodos metaleosadesivos, também chamada de
desfibrilacdo transtoracica, neste caso a energ@®ssaria para cessar a fibrilacao,
depende do fluxo de corrente que passa pelo t@ssim fatores importantes como
disposicéo e tamanho dos eletrodos devem ser @vadib, vistos na Figura 9 (GUYTON
e HALL, 2006; TACKER, 2006).
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Figura 8 — Aplicacéo de corrente elétrica ao t§Fnte: TACKER, 2006).

A impedancia toracica em adultos varia de 25 a @78&ndo que o valor padrdo

adotado pela ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005 é d&X0

Segundo estudos apontados por TACKER, 2006, aa®lagtre a intensidade do
choque (energia, corrente e carga) e a duracaedarental no processo de desfibrilacao,
onde choque de longa duracdo requer menos cordentgue choque mais curto, esta
relacdo é denominada pela curva intensidade X @ayragostrado na figura 7, assim temos
que para a maioria das formas de onda, existe nt@asidade de energia minima capaz de

cessar a fibrilagcdo, normalmente cada pulso tearacélo de 3 a 8 ms (TACKER, 2006).
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Figura 9 — Curva intensidade versus duracao paayi,) carga e corrente (Fonte:
adaptado de Tacker, 2006).

O estudo dos mecanismos de desfibrilagdo apontad®@PSDALL et al, (2010),

mostram as respostas de uma unica célula e tenwddiscelulares a campos elétricos,
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entretanto, as respostas de todo o coracao a chdquesfibrilacdo sdo mais complicados
do que uma simples extrapolagéo dos efeitos cehiarestimulacdo elétrica. Os avangos
nas técnicas de modelagem computacional, mapearebiitaco e oOtico do processo de
excitacdo cardiaca e sua resposta a choques dérithesio tém contribuido para a

compreensao de todo mecanismo (DOSDALL et al, 2010)

2.2 DESFIBRILADORES E CARDIOVERSORES

Os desfibriladores sédo equipamentos eletromédiasinddos a desfibrilar o
coracdo, aplicando um choque elétrico de pulsosngas e breves na musculatura
cardiaca, que podem ser aplicados de forma indinetaérax do paciente) ou de forma
direta (em procedimentos cirtrgicos de peito ahéMdNISTERIO DA SAUDE, 2002).

Existem varias formas de ondas terapéuticas aplicad reversdo das arritmias
cardicas (FV e TV), atualmente as mais utilizadas seno amortecido, bifasica e
exponencial truncada, com energias de até 360rd,ippedancias de 25 a 175 essas
formas de ondas e amplitudes se modificam confasnavancos clinicos e tecnologicos
na area (ABNT, 2005).

Os desfibriladores automaticos (DEA), também chamwade -cardioversores,
possuem circuitos de monitorizacdo capazes deifidanta atividade elétrica do coracéo e
sincronizar a aplicacao do pulso elétrico deshlgiiio com o pico do QRS do ECG nos
casos onde seja possivel detectar e reconhecerabds atividade elétrica (TACKER,
2006; ANVISA, 2011).

Segundo norma ABNT NBR IEC 60601-2-4 a aplica¢c&ialpulso deve ocorrer em
até 60ms do pico do QRS do ECG no caso do sinaindaonizacdo ser obtido por meio
do cardioversor e no caso do sinal de sincronideiuma entrada de sinal externa, como
uma saida de sincronizagcdo de um monitor multipéiéeon, o pulso deve ocorrer em até
25ms do pico QRS. Estes tempos de sincronizacdaneva entrega de um pulso
desfibrilatério no periodo refratario das fibrascieatorias cardiacas, liberando o pulso
somente quando a maior parte das fibras estiveeer@p®larizando, ou seja, no estado de

relaxamento das fibras.

Os desfibriladores atualmente sdo alimentados @ate$ de tensdo externa e/ou

interna (baterias), que fornece energia elétriceagacitor que armazena essa energia para
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ser entregue ao paciente no momento conveniergentdatdo pelo operador, no caso dos
cardioversores a descarga ainda dependera dotaidaideteccdo e sincronizagédo do pico
QRS, a Figura 10, mostra um diagrama de bloco fiogulo demonstrando esse principio
de funcionamento (TACKER, 2006).
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Figura 10 — Diagrama de bloco desfibrilador (Foatiaptado de TACKER, 2006).
A ABNT NBR IEC 60601-2-4 determina que o tempo maxide carga ndo deve

exceder 15s, quando o equipamento estiver alimentach 90% da tensdo de rede de
alimentacdo externa ou quando a carga das batdinaisuidas pela entrega de 15
descargas da maxima energia. A norma também admitéempo de carga maior em
desfibriladores de uso ndo frequentes, DEA ou emnasuondicbes com a fonte de
alimentagdo externa com menos de 90% da tensaed#gaau com carga de baterias
diminuidas por mais de 15 descargas da maximaian@&gNT, 2005).

2.2.1Tipos de desfibriladores

Desde o surgimento dos desfibriladores em 194&sesguipamentos tiveram uma
grande evolucdo, agregando novas fungdes, como torieacdo de parametros
fisiologicos, registro de eventos, desfibrilacAdeexa e interna, marca-passo externo,
sincronizacdo com o pico QRS e aprimoramentos magfae onda de descarga, sendo as
formas: corrente alternada, pulso senoidal, deaceapacitiva (RC, RLC, duplo LC e
pulso exponencial truncado) e de corrente conteo{allDHAMA, 1991).
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2.2.2 Desfibrilador de corrente alternada

Os primeiros desfibriladores desenvolvidos apliocavama descarga de trem de
impulso de 50 ou 60 Hz em corrente alternada, cdangaira de pulso de 100 a 500 ms,
em amplitudes de 750 V, alimentados em rede 110X22@ara reverter a fibrilacdo
ventricular, visto na Figura 11. Esse equipamemesentava algumas caracteristicas
indesejaveis, como a dificuldade de obtencdo deewta desejada, limitacdo de corrente,
tempo elevado de aplicacdo do choque, grande md@léle arritmias pos-desfibrilatorias
sendo a mais comum a fibrilacdo atrial e por issse dipo de equipamento se tornava

perigoso e o seu uso foi desestimulado (NOHAMA,1}99
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Figura 11 — Desenho esquematico do desfibriladoffbhte: NOHAMA, 1991).
2.2.3 Desfibrilador de pulso senoidal

Com principios de funcionamento similar ao dedfiloior CA que aplicava um ciclo
completo, este aplicava ao paciente pulsos comagéuide 180° ou semi ciclos ou quarto
de ciclos de senoides de 50 ou 60 Hz. Esse tipaledearga apresentava algumas
vantagens sobre o seu antecessor, maior controfguldo, menor tempo de aplicacao,
menor incidéncia dos efeitos colaterais como figib atrial ou bloqueios atrios-
ventriculares, porém era limitado quanto a suaapditiade em funcéo do grande peso e
volume do transformador e dependéncia de energiedgeelétrica (NOHAMA, 1991).
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2.2.4 Desfibrilador de descarga capacitiva

Os desfibriladores atuais usam descargas de ersrgazenadas em capacitores. A
grande vantagem do uso de capacitores é pelasdsuassdes, grande capacidade de
armazenamento de energia, alimentacéo pela relie®léu baterias e grande capacidade

de ciclo de operacédo. A energia armazenada podalsetada por (TACKER, 2006):

1
Wi =§CEZ (2)

Onde: W = Energia armazenada em joules, C = CapacitanoidFarads e E =

Tenséo aplicada no capacitor, dada em volts.

E a energia entregue ao paciente e dada por (T &kKes):

Wa = Ws (Rii R) ®

Onde: W, = Energia entregue em joules,s\W Energia armazenada em joules e R =

Resisténcia da massa corporal em ohms, Resisténcia do equipamento em ohms.

Os desfibriladores de descarga capacitiva poderaseptar diferentes formas de
onda de saida, como: descarga simples, senoidaltesnida, em atraso, exponencial

truncada (trapezoidal) e pulsos retangulares.

2.2.5Desfibrilador de descarga capacitiva simples (RC)

Esse tipo de desfibrilador apresenta uma fonteedsdb continua que carrega um
capacitor, que ao ser chaveado descarrega a tenséga armazenada no paciente, sendo
assim um simples circuito RC em série.Fidura 12Figura 12 apresenta o esquema de

simplificado desse equipamento.
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Figura 12 — Desenho esquemaético do desfibrilado(f@te: OLIVEIRA, 2010).

Apesar dessa evolucao tecnoldgica, a forma de daed#escarga ainda se mostrou
com grandes incidéncias de efeitos colaterais péfhtilatérios como: bloqueios atrios-
ventriculares, deterioracdo da contratilidade dagtniculos, braquicardia, principalmente
devido ao elevado pico de tenséo inicial, assira &@sna de onda deixou de ser utilizada
(NOHAMA, 1991; GOMEZ, 1993; OLIVEIRA, 2010).

2.2.6 Desfibrilador de descarga capacitiva senoidal amoetida (RLC)

Esse tipo de desfibrilador com descarga de ondaidaramortecida produzida pelo
circuito RCL série € muito difundido no mercadoditere dos equipamentos RC pela

introducdo de uma induténcia em série.

Por ser um circuito RLC e aplicando a Segunda ed{idchhoff, a forma de onda de

saida po ser modelada pela equacéo 4 (TACKER, 2006)

d; 1
L—+ (R; +R)i+—= jidt =0 (4)
d; C

Onde: L = indutéancia em Henry, i = corrente inshaph em amperes, t = tempo em
segundos, R = resisténcia da massa corporal em, dhmsesisténcia do equipamento em

ohms e C = capacitancia em Farad.

Portanto a forma de onda depende dos valores @¢ R, e R, comparados com o
valor de resisténcia critica de amortecimento dasla equacdo 5, esta podera ser uma
onda sub-amortecida (bifasica) quando<RR + R ou superamortecida (monofasica) ou
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criticamente amortecida (monofasica) quando>RR + R, essas formas de ondas sao

L
RC==3J;: (5)

Onde: R = Resisténcia critica de amortecimento em ohmsjridutancia em Henry

apresentadas na Figura 13.

e C = Capacitancia em Farads.

60~
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Figura 13 — Ondas sub amortecida e superamortéemte: MINISTERIO DA SAUDE,
2002).

Estudos apresentados em GOMEZ, 1993 e OLIVEIRAQ2@d&monstram que as
ondas bifasicas sdo mais eficientes que as ondasofésicas, pois 0s pulsos
desfibrilatérios bifasicos permitem uma melhor pEracdo dos canais de soédio,
inativados na fase positiva da onda e ativadosis®a hegativa, diminuindo assim o limiar
de desfibrilagdo e também reduzindo os efeitostamlis pos-desfibrilatorios (GOMEZ,
1993; OLIVEIRA, 2010).

2.2.7 Desfibrilador de descarga capacitiva com linha deteaso (duplo LC)

O desfibrilador com descarga capacitiva com linbatlaso tem 0 mesmo principio
do desfibrilador RLC, porém ele utiliza um segurdzuito LC, assim este circuito
consegue armazenar a mesma energia, com uma tees@o nos capacitores. A Figura

14 mostra o circuito descrito.
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Figura 14 — Desenho esquematico do desfibriladploduC (Fonte: OLIVEIRA, 2010).

Esse circuito permite que a onda de saida atip@amente o valor de pico e se
mantenha nesse valor por um tempo maior, assimmaafde onda de descarga pode atingir
o valor de limiar da desfibrilacdo e se manter @esdor por mais tempo garantido a
interrupcdo da onda de fibrilacdo. A forma de oddadescarga pode ser visto na Figura
13.

Up i

Figura 15 — Forma de onda de descarga do desfibrilduplo LC (modificado de
OLIVEIRA, 2010).

2.2.8 Desfibrilador de descarga capacitiva de onda de pstv exponencial truncado

(pulso trapezoidal)

Esses desfibriladores também possuem o principfardgonamento semelhante ao
desfibrilador com descarga capacitiva simples (R&ém este utiliza um circuito
temporizador para controlar os componentes de ehaeto da carga aplicada, atraves de
semicondutores, que permite o maior controle tmdcaa forma de onde conforme
definicbes do operador, Figura 16 (NOHAMA, 1991;dKER, 2006).
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Figura 16 — Forma de onda de descarga do desfibrifaulso exponencial truncado
monoféasico (Fonte: WEBSTER, 2010).

Na descarga de um circuito RC a corrente apresemt@decaimento na forma de uma
exponencial e essa taxa de decaimento é definia ddL T, equacdo 6. Portanto a onda
tendera ser exponencial para valores do TILT présirde zero, e tenderd a ser uma

descarga capacitiva simples para valores proxit@0&o:
(i — 1)
TILT(%) = I— .100 (6)
i

Onde:l; = corrente inicial|s = corrente final.

Os desfibriladores de pulso exponencial truncadtbé&n podem ser montados de
forma a que a onda durante a aplicacdo do chogqssapter o sentido da corrente
invertido, como pode ser visto na Figura 17, essarsdo pode ser feita utilizado um
circuito em ponte “H” (ANVISA, 2011).

Ve
(a) (b)

Alta-tensao % C

AN S

Figura 17 — (a) Diagrama esquematico do desfiloilae descarga de pulso exponencial
truncado bifasico. (b) Forma de onda do pulso egpoial truncado bifasico (ANVISA,
2011).
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2.2.9 Desfibrilador de descarga de corrente controlada

Os desfibriladores de corrente controlada foranemeslvidos como objetivo de ter
um maior controle da corrente inicial aplicada eacdrga ao paciente, a fim de evitar os

efeitos colaterais advindos desse alto valor deente.

Para isso desenvolveu-se um circuito, visto nargi@8, com um indutor e um diodo
em série com o0 paciente que permite 0 armazenandentarga no indutor sem que haja
d.d.p. no paciente, devido ao bloqueio feito petmo. A descarga desse circuito sera
iniciada quando o indutor estiver com a carga decote estipulada pelo operador e este
aplicara a sua corrente armazenada, no valor desejadependente do valor de
impedancia da massa corporal do paciente.

l
y

o
G L
= 1B
R
Swr PSS i
T O ——

Figura 18 — Desenho esquematico do desfibrilada@odente controlada (OLIVEIRA,
2010).

2.3 NORMAS E REQUISITOS REFERENTES AOS
DESFIBRILADORES

Todos os produtos de interesse a saude sao calosofelo Ministério da Saude,
conforme estabelecido no art. 12 da Lei n® 6.36@3Ide setembro de 1976, exigindo que
todos os esses produtos, seja nacional ou importado poderdo ser fabricado,
comercializado ou exposto a venda no mercado bnasilapés estar devidamente
registrado no Ministério da Saude (ANVISA, 2009).

Em especial os equipamentos médicos, a partir dicpgdo da RDC n° 27, de 21
de junho de 2011, tornou compulséria a certificagaés equipamentos eletromédicos
segundo as normas técnicas da série NBR IEC 6@RASIL, 2011).
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As certificagbes dos EEM’'s séo realizadas em laboos credenciados, onde sé&o
submentidos a uma série de testes especificadaonass relativas ao equipamento, para

aos desfibriladores temos as seguintes princippainas:

« ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Equipamento eletromédRarte 1: Requisitos
gerais para seguranca basica e desempenho essencial

« ABNT NBR IEC 60601-2-4:2010 Equipamento eletromédie Parte 2-4:
Prescri¢cdes Particulares para Seguranca de Dé&ditmes Cardiacos;

* ANSI/AAMI. DF39: Automatic external defibrillatorsand remote-control
defibrillators;

* ANSI/AAMI. DF2 : Cardiac Defibrillator Devices;

« ANSI/AAMI DF80:2003: Medical electrical equipment-af® 2-4: Particular
requirements for the safety of cardiac defibriliat@including automated external

defibrillators)

Utilizando os padrdes estabelecidos pela normaléirasABNT NBR IEC 60601-2-

4:2005, os desfibriladores devem atender aos iosta@presentados na Tabela 1:

Tabela 1 — Principais parametros estabelecidosARRINT NBR IEC 60601-2-4:2005.

Parametros de operacéo ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005
Condicdes Temperatura 0a40°C

ambientais de  Umidade relativa do ar 0

operacao (sem condensag&o) 30295%

Desfibrilagédo externa 360J
Méaxima energia Desfibrilacao interna 50J

selecionada . + 15% da energia selecionada ou + 3 J (o que &om
Exatidao .
dentre os dois)
Tenséo de pico 5000 V (resisténcia de carga d&) 75
Corrente de pico N&o informada
Uso frequente 15s
Tempo de carga 20s

Uso ndo frequente 25 s (bateria depreciada por 15 descargas de amaégima)

(FONTE: ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005)

Dentre esses requisitos apresentados na Tabelasgérva-se que a ABNT néo
estabelece faixa de exatiddo para a tensdo, cereeiémpo de carga, e também nao

estabelece o valor maximo do pico de corrente.

Para uma maior confiabilidade no funcionamento desfibriladores, devem ser
realizadas avaliacOes destes parametros periodit@mgor programas de manutencao
preventiva e corretiva, realizando também os priovetos de verificacdo ou calibragao,
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ajustes desses parametros aos valores dentro doifesmlo. O mau funcionamento dos
desfibriladores podem causar danos aos pacientes goeimaduras, danos nos 6rgaos ou

até a morte dos pacientes

A medicdo dos parametros de funcionamento desidwoiks, é realizada com
analisadores de desfibriladores e cardioversoressgo equipamentos destinados a testar
e medir os parametros de funcionamento dos ddafibres, medindo as principais
caracteristicas do pulso de desfibrilacdo comorgementregue, corrente de pico, tensao
de pico, tempo de carregamento, duracdo da desd¢angpo de sincronizacdo a partir do
sinal de EGO, tempo de disparo a partir de sin@reg (ANVISA, 2011).
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3 MATERIAIS E METODO

Esse capitulo descreve os procedimentos realizadogoleta dos dados e o

tratamento metroldgico utilizado para a avaliagd® resultados encontrados.

3.1 PROCEDIMENTOS PARA COLETA DE DADOS

Nesse trabalho foram avaliados os desfibriladoresrdioversores do parque de
equipamentos eletromédicos do Hospital Universitdg Brasilia — HUB. A selecdo dos
equipamentos levou em conta a diversificacdo dectattes, modelos, data de fabricacéo

e a disponibilidade para a realizacdo dos testes.

A coleta foi realizada dentro dos setores de useqiipamento, ja que o HUB néo
possuia equipamentos reservas que permitisseradeetios equipamentos dos setores de
utilizacdo para o laboratério do Centro de Engdahde Equipamentos Médicos (CEEM)

da Divisdo de Engenharia Clinica (DEC) do HUB dizagdo dos testes.

A engenharia clinica do EAS avaliado, ndo possui negistro cadastral dos
desfibriladores e cardioversores, portanto paracallea dos equipamentos foi necessario
realizar um levantamento de todos os desfibrilsl@ecardioversores do EAS com o
preenchimento de uma ficha cadastral do equipameottendo: nome, modelo,
fabricante, ano de fabricacéo, exatiddo de endigiaa de onda, faixa de energia, nimero

de patrimbnio, numero de série e local de uso.

Para a avaliacdo dos parametros estabelecidosspertmbalho, foi aplicada uma
descarga manual de desfibrilacdo, sob uma cargativasde 50Q, conforme as
recomendacfes do manual do analisador utilizadoeéido os parametros de energia

entregue, tensao de pico, corrente de pico e telmparga.

As energias padrdo selecionadas, para essas aealisoigam de 10, 100, 200 e 360
J, devido ao limite de opc¢des de selecdo de endegalgumas marcas de equipamentos,
esses valores foram alterados para o valor maisinppdda energia padronizada. Por

exemplo, para o desfibrilador HS-01 foram selealasaas energias de 10, 80, 250 e 360 J.

Como os desfibriladores sdo equipamentos que aammuima grande carga de
energia, para a realizacdo do choque desfibri@tariaplicacdo sequencial de um grande

namero de descargas pode comprometer 0os seus cemisndevido ao aquecimento do
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circuito de descarga e diminuindo a vida util dessguipamentos, dentre os quais alguns
tém mais de 10 anos de uso, portanto para a pegservdestes equipamentos, foram
realizadas 5 medicbes de cada parametro e a finmaligir o efeito da histerese nas

medicdes realizadas, as energias foram aplicaddsrab@ crescente e depois de forma

decrescente.

O numero reduzido de repeticbes ndo causam prejuine célculos e andlises
realizados, desde que se facam as devidas corgfideranatematicas que mantenham a
confiabilidade dos dados, como a utilizacdo doicmeftet de Studentnas consideracdes
de distribuicdo de probabilidade, que incorpora esécie de “coeficiente de seguranca”
nos calculos estatisticos, que serdo apresentadosapitulo 3.3 (ALBERTAZZI e
SOUZA, 2008).

Os testes foram realizados com o analisador débd&stor QED-6, da marca Fluke,
pertence ao laboratério de manutencao de equipamerédicos do Centro de Engenharia
de Equipamentos Médicos da Divisdo de Engenhaii@cdldo HUB, que emprestou o
analisador para a realizacao dos testes. As paiscgaracteristicas do analisador utilizado

sao apresentadas na Tabela 2.

Tabela 2 — Principais caracteristicas do analisddED-6.

Caracteristicas QED-6
Origem Importado
Condicgbes Temperatura 0a40°C
ambien:[ais de  Umidade relativa do ar < 90%
operacao (sem condensacao)
Faixa 0a1000J
Energia Exatidso Escala 100 J (0 — 100 J): + 2% da leitura £ 0, 1 J

Escala 1000 J (0 — 1000 J): + 2% da leitura £ 2 J
Resolucao 0,1J

Escala 100 J: + 1750 V

Faixa Escala 1000 J: + 5500 V
Tensao Exatido Escala 100 J: + 10V
Escala 1000 J: £ 25V
Resolucao 1V
Faixa Escala 100 J: + 35 A
Corrente . Escala 1000 J: £ 110 A
Exatidao +1A
Resolucdo 1A
Faixa N&o especificado
Tempo de carga Exatidéo Nao especificado
Resolucdo 1s
Resisténcia de Valor 50Q
entrada Exatidao + 1%

(FONTE: Manual analisador QED-6 FLUKE).
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As leituras dos parametros foram realizadas dedomanual, apesar de o analisador
possuir uma comunicagdo RS232, o HUB néo dispualeablo e licenca do software para

a aquisicao dos dados de forma automatica.

Devido as limitacbes do analisador de desfibrilagdizado, que na leitura manual
ndo permite a aquisicdo de todos os parametrosnean(mica aplicacdo de energia, a
coleta dos dados se deu em duas etapas: 1) Nainarietapa adquirimos os valores da
energia medida e tempo de carga; 2) Na segunda atlmuirimos os valores de tensao de

pico e corrente de pico da onda de desfibrilacao.

Os testes obedeceram as condicdes ambientais tpgevigela norma de
desfibriladores e cardioversores a ABNT NBR IEC @D&-4:2005, onde a temperatura
ambiente deve estar entre 0 e +40°C e a umidadéveelentre 30 e 95% sem
condensacéao, garantindo assim que todos os equip@srtestados estardo sob condicdes
ambientais semelhantes (ABNT, 2005).

3.2 EQUIPAMENTOS AVALIADOS

Realizado o levantamento cadastral dos equipameuitzados pelo HUB e
considerando a diversificagcdo de fabricantes, nosdeldata de fabricacdo e a
disponibilidade para a realizacdo dos testes, fayalecionados 12 (doze) equipamentos,
de 6 (seis) modelos diferentes, fabricados ente8 £2011.

Agrupados pelos 6 (seis) modelos de equipamentaBadus, apresentamos na

Tabela 3, as principais caracteristicas dos 12ejdequipamentos.
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Tabela 3 — Principais caracteristicas dos equiptoa@malisados.

Parametro / Desfibrilador DC 200 HS-01 HS02 )I-(llt_aartstart DF-03 ;:)FEPAK

Fabricante Burdick Instramed Instramed Philips kcaf Medtronic

Origem Importado  Nacional Nacional Importado Naalon Importado
Temperatura NEM 10a40°C NEM Oab5°C 15a35°9%a45° C

Condicbes Umidade
ambientais  relativa do ar

de operagao (sem NEM 35a75% NEM < 95% 40a75% 5a95%

condensacéo)
2345
6’ 7, 8, 9’
10, 15,
5,10, 20, 23,5 7, 10,20,40, 20,30,
celecig 3550, Zblgbzo’ Zblgbzo’ 10, 20, 30, 80. 160, 50, 70.
dienomivel 100,150, JSoL Ve ako 50,70, 160,240, 100,125,
P 200,300 500 10259 100,150 300360 150,175,
360 J 200 J J 200, 225,
Energia 250, 275,
300, 325
€360 J
+2Jp/ +20% p/
energia de energiade +1Jou
" " ”
Exatid3o NEM NEM Nem  €10J.a€20J, 10% (o

+15%p/ +10%p/ que for
energia de energia de maior)
até 200J até 360J

Forma de Onda MDS MDS MDS BTE MDS BTE

Legenda: MDS — monofésica senoidal amortecida; BBasica exponencial truncada manual; NEM — nao
encontrado no manual (FONTE: Manuais dos desfiwilas e cardioversores).

O programa de manutencao preventiva e corretiv®E&/HUB, ndo estabelece
procedimentos de calibracdo peridédica desses egeigtas, mas realiza semanalmente um
teste de verificacdo de funcionamento de todossgliiladores e cardioversores do EAS,

aplicando uma descarga de energia de 360 J numsadl de desfibrilador.

Todos os desfibriladores e cardioversores do EA$favasy em perfeito
funcionamento, n&o sendo detectada nenhuma albenasdequipamentos pela engenharia

clinica.

O desfibrilador 1, modelo DC 200 da Burdick, fabdo em 1998, é utilizado pela
Pediatria Cirtrgica, o manual do equipamento nétotalizado no HUB, nem no site do
fabricante, também ndo encontramos o numero dstregia ANVISA.

Os cardioversores 2 e 3, modelo HS-02 da Instrarfaddjcado em 1999, sao

utilizados respectivamente pelo Centro Cirargico st®tsico e Centro Cirdrgico
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Ambulatorial, o0 manual do equipamento ndo foi lzeamlo no HUB, nem no site do
fabricante, possui registro na ANVISA de numero42®50003, vencido em 06/07/2004.

O cardioversor 4, modelo HS-01 da Instramed, fadocem 2001, é utilizado pela
Pediatria Clinica, o manual do equipamento nadocalizado no HUB, nem no site do
fabricante, possui registro na ANVISA sob o nume©242950001, vencido em
06/05/2004.

O cardioversor 5, modelo HEARTSTART XL da Philigapricado em 2004, é
utilizado pelo Centro Cirargico Central, possuiisé® na ANVISA sob o numero
10216710063, com vencimento em 07/02/2017.

O desfibrilador 6, modelo DF-03 da ECAFIX, fabrioaem 2005, € utilizado pelo
Centro de Transplante, possui registro na ANVISA sonumero 10241560027, com
vencimento em 27/12/2005.

Os cardioversores 7 a 12, modelo LIFEPAK 20 da kbsilt, fabricados em 2011,
sao utilizados respectivamente pelo Centro de BrAtgndimento Adulto (Observagao e
Box 1 de emergéncia), UTI Adulto, Clinica CirargieaCentro de Pronto Atendimento
Adulto Box 2 de emergéncia, possui registro na ABWIsob o numero 10339190171,

com vencimento em 06/08/2013.
3.3 PROCEDIMENTOS DE ANALISE DOS RESULTADOS

A analise dos equipamentos foi realizada a pa#icamparacao do resultado de

medicao, com os limites estabelecidos pela ABN€&legfabricantes.
3.3.1 Célculo do resultado da medicdo na presenca de fa# de incerteza

O resultado da medicdo (RM) € composto de duaslparcovalor médio das
indicacles e a incerteza de medigae quais foram determinadas seguindo as oriesgaco
do Guia para a Expressao da Incerteza de MedibBdETRO, 1988) e da publicacdo da
versao brasileira do EA-4/02 Expressao da incertdea medicdo na calibracao
(INMETRO, 1999).

As fontes de incerteza associadas a medicado deseigestificadas e consideradas

na andlise do sistema de medicdo, que € uma taréta e de dificil determinacdo, pois a
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desconsideracdo de uma fonte expressiva compransetéema medigcéo e de avaliacdo da
incerteza.

As estimativas das incertezas podem ser analishglasordo com os métodos de
avaliacdo do Tipo A ou do Tipo B. A avaliacdo dpdA da incerteza padrdao € o método
de avaliacdo da incerteza pela andlise estattitican conjunto de observagdes do evento.
Assim, a incerteza padrdo do Tipo A é expressageduio padrdo experimental da média
que se obtém de uma funcédo de densidade de prdbadkilderivada da observacdo de uma
distribuicdo de frequéncia. (INMETRO, 1988)

O método da avaliacdo do Tipo B emprega outros sngice ndo a analise
estatistica de uma série de observacdes. Neste amaliacdo da incerteza padréo é

baseada em algum outro conhecimento cientifico @NMETRO, 1988):

» dados de medi¢Oes anteriores;

» especificacdes de fabricantes;

» dados provenientes de calibracdes;

* normas e relatorios;

* investigacao teorica de resposta da cadeia de &wedic

» conhecimento do comportamento e propriedades gtsimentos;

» condi¢cdes ambientais e demais informacdes relevaramalise.

O resultado da medicao (RM) foi calculado conforosepassos apresentados a
seqguir:

Passo 1) Andlise do processo de medicgéo.

7

O processo de medicdo proposto € composto pelogingeg elementos: o
mensurando (energia, tensdo, corrente e tempo rda)cprocedimento de medicao, as

condicbes ambientais, o operador e o préprio ssemedicao.

Nessa verificacdo 0 mensurando é a energia, tepsé®nte e tempo de carga,
aplicada pelo desfibrilador no analisador. Como ASEavaliado néo realiza o
procedimento de calibracdo dos desfibriladores, anformacdes anteriores sobre os

valores das suas fontes de incerteza.
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O procedimento de medic&o consiste em ligar o lidsfilor e analisador, selecionar
a energia desejada no desfibrilador, selecionamnatisador a grandeza a ser medida com
a escala apropriada e aplicar a descarga manukgsfibrilacdo sob uma carga resistiva de

50Q do analisador. A média das cinco indicacOes sirtada, para cada energia padréo.

A medicdo serd realizada no local de uso do equpton portanto sujeito a
condi¢cdes ambientais locais, quanto a temperatumégade, tensdo e frequéncia da rede

elétrica. Desta forma os dados coletados refletisacondicdes reais de operacéo.

O operador tem pouca influéncia sobre o processuoeatkcao, pois a indicacdo do
analisador é digital. A medicdo do tempo de caogaual necessita da habilidade do
operador, poderia apresentar uma maior influénciapkrador nos dados coletados, mas
devido a baixa precisdo do analisador para essalega, quantificada em 1 segundo,

desconsideramos a sua influéncia.

O sistema de medigéo, caracterizado pelo analisbgldesfibrilador, o certificado
apresentado pelo EAS néo traz informacgdes sobseusserros e incertezas associados.

O modelo matematico da medicao € dado pela equacao
Y =X+IM 7)

Onde:Y é o resultado da medicéo, indicando a faixa derealdentro da qual deve
estar o valor verdadeiro do mensurandog€ a estimativa do valor do mensurando,
calculada pela média aritmética da observacaa deentos independentes, conforme a
equacao 8JM é a combinacdo de todas as parcelas de duvidesiass a medicao
(incerteza expandida).

X =230, x ®)

n
Passo 2) Identificacdo das fontes de incerteza.

Com base na analise do processo de medicdo, agpprnfontes de incerteza

identificadas foram:

* A repetitividade do analisadoRé§, devido as indicacbes ndo mostrarem

sempre a mesma indicacdo nas medicOes repetidas aeesmo valor de
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7

energia selecionado. A repetitividade ¢é calculaddo pdesvio padrao
experimentab(x;) dos parametros medidos, conforme equacéo 9. Bsta f
de incerteza possui, essencialmente, uma contéibui@leatoria
(ALBERTAZZI, 2008).

Yo, (i=%)2

Re =o(x;) = —

9)

A exatiddo do analisadoids) € a incerteza advinda da exatiddao do
analisador de desfibrilador utilizado, especificpedos limites de erro do
analisador.

* A resolucéo limitada do analisadaf,d), a visualizacdo do valor medido
por um instrumento digital esta limitada a resotugdo dispositivo
indicador, pois ha uma faixa de sinais de entradanstrumento, varrendo
um intervalo conhecido que dariam a mesma indicagdomo o
arredondamento pode estar sendo feito para cimapama baixo,
dependendo do valor a ser indicado, esta é umalmaigéo aleatoria.

As influéncias das incertezas do operador nat@natense manifestam quando as
medicdes sdo executadas de forma repetida e seilgse$do percebidos na propria

repetitividade e portanto, ndo foram consideragdoseparado.

Como o certificado de calibracdo do analisador traa as informacdes das
incertezas associadas aos efeitos das condi¢cOasrdand no processo de medicao, estes
foram desconsiderados nos calculos realizados, folagerificado se no momento da
medicdo as condicbes ambientais do local da medisfavam dentro dos limites de

operacao estabelecidos pelos fabricantes dos dizgfdres e do analisador.
Passo 3) Estimativas das incertezas padréo.

A melhor estimativa da repetitividade é dada pelsvib padrdo experimental da
meédiau(s), também definida por incerteza padrao do TipdEAsa estimativa € tanto mais
confiavel quanto maior for o nimero de observagépstidas realizadas e é calculada da
seguinte forma (INMETRO, 1988):

u(o) = %) (10)
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As incertezasdexa € 4res NA0 SA0 Obtidas por observacdes repetidas ousandli
estatistica, portanto suas contribuicfes de ircastioram estimadas por uma avaliagédo da

incerteza do Tipo B.

Essas incertezas podem ser obtidas de uma espe&dicdo fabricante, do
certificado de calibracdo, do manual técnico ouodéa fonte, mas com a falta de
informacgBes detalhadas nos documentos disponiv@&isfoi possivel obter a distribuicéo

de probabilidade, nem o fator de abrangék@aem o grau de confiabilidade.

Neste caso, pode-se estimar somente as frontéimaseg superior e inferior) do
componente de incertezaey, permitindo assumir que a probabilidade do valor d
mensurando existir em qualquer lugar dentro davate declaradod. , a.], ondea. é o
limite inferior e a. € o limite superior, e que a probabilidade delstexfora deste

intervalo é essencialmente zero.

Paradey, pode-se supor que a probabilidade de Agesteja em qualquer lugar
dentro dos limites inferior e superiar e a., é igual a 1, definindo uma distribuicdo de
probabilidade uniforme ou retangular. Como a difeee entre os limitea e a., €
designada poRa,ondea=4.xs temos que o componente de incerte¢hy) € dada pela
equacgao 11 (INMETRO, 1988).

Ae.xa
U(dexa) = 3 (11)

Como a resolucéao do dispositivo indicadof;& o valor do estimulo que produz
uma dada indicagdo pode estar situado com iguddapridade em qualquer lugar no
intervaloa e a., onde a diferenca dos seus limites equivale aduetla resolugdo do
analisador(4,e42). O estimulo é, entdo, descrito por uma distribuig&oprobabilidade
uniforme ou retangular, e a incerteza padréf.s) € dada pela equacdo 12 (INMETRO,
1988).

Ares
U(Dyes) = 3 (12)

Passo 4) Calcular os coeficientes de sensibilidade.

O coeficiente de sensibilidads descreve o quanto a estimativa de safdéa

influenciada por variacbes da estimativa de entt§gasendo definido pela derivada

49



parcial da funcdo modelbcom relacdo a variavefy. Como o modelo mateméatico da
medi¢cdo € uma pura soma de N variaveis, os coefiisede sensibilidade serdo todos
iguais a umc = 1) (INMETRO, 1988).

Passo 5) Avaliacdo de possiveis correlacdes.

O coeficiente de correlagaXi, Xj), mede o grau de correlacdo linear entre duas
variaveis, ou seja, existe quando duas grandezamnulada,X; e X, apresentam uma
relacdo de dependéncia entre elas ou com umartemgeindeza de entrada comum a
ambas. Nesse caso, todas as grandezas de entiadadependentes, portanto ndo existe

correlacao entre as varidveisexa € 4res INMETRO, 1988).
Passo 6) Calculo da incerteza padrdo combinada.

A incerteza padrdo combinada representa uma fadispersao equivalente a um
desvio padrdo, avaliado ao redor do resultado d#igie A partir de todas as incertezas
padréo e os coeficientes de sensibilidade, a I@rdeagacdo de incertezas estabelece que
as incertezas padrdo relacionadas a cada vari@avehatlelo matematico da medicéo
devem ser propagadas e assim gerando uma inceraeizdo combinadac(y) tal que
(INMETRO, 1988):

N N
= 2. i) = = exa res
() ;cl w2 (%) ;uzm JUZ(0) F 12 (Bgrg) + 12(Ares)
g 2 Aexa 2 Ares 2
”c(y)=\/(«—ﬁ) +(o) +(32) (13)

Passo 7) Calculo da incerteza expandida.

A incerteza expandidd define um intervalo em torno do resultado da néemgue
possa conter uma grande parcela da distribuicamldees que poderiam razoavelmente
ser atribuidos ao mensurando. Essa incerteza exigapdde ser obtida, multiplicando a
incerteza combinada pelo fator de abrangékciambém denominado por coeficiehtde
Studentconforme a equacao 14 (INMETRO, 1988).

U=k - uy) (14)
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O fator de abrangéncia esta relacionado com uml di@econfianca,que é a
probabilidade do resultado de um evento edentro da faixa de valores espeo. A
Figura 19, representama distribuicdo norm com nivel de confianca de 95,45%

ocorréncia de um evengestalimitada a faixa + 2 em torno da média, portantok=2.

| 95.45%

T N~
20 20

e »

v)

Figura 19 -Estimativa do resultado de medigdo com valor madégprobabilidade ¢
abrangéncia 95,45%, k (Fonte: ALBERTAZZI, 200¢

A distribuicdo normal é vélida para um grande nunt observacoes, geralme
n>10 e conforme deorema do Limite Centl, a distribuicdo de probabilidade um
evento qualquesera aproximadamente normgquando o numero de observacdes tenc

infinito.

Entretanto, poucas observagdes podem levar a éisesarradas e para comper
o errodessa estimativa de-se multipicar a incerteza por um fator de abrangéncia n
que 2e esse novo valor é definido pela distribuicad de Studentonde o coeficiente ¢
abrangéncik esta relacionado ao nivel de confianga grau de liberdac. Assim com a
escolha de urk adequado, por-se reduzir o numero de observagéamanter o vel de
confianca desejad@LBERTAZZI, 2008..

O grau de liberdac (v) é calculado pelaumero total de medi¢cdes menos, v =
n-1. Como a incerteza padrdo combinifoi obtidatanto de distribuicées derobabilidade
baseadas na fre@ncia como da distribuigéa priori, isto é,por avaliacdes do tanto
Tipo A quanto do Tipo E deve-se calculap grau de liberdadequivalente a essa
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combinagéo, denominado de graus de liberdade efétly, que pode ser estimado por
meio da férmula d&Velch-Satterthwaitd NMETRO, 1988), (ALBERTAZZI, 2008):

uc(Y)
N Yi (3")

L=y,

Uef = (15)

Para a avaliacdo do Tipo B d@lexs) € U(dres), Onde utilizamos uma distribuicdo
retangular, pode-se atribuir infinitos graus deeddade, pois temos alta credibilidade na
estimativa da sua incerteza padréo, ja que alligtéo retangular é fechada dentro de um

intervalo (tem-se 100% de certeza de que o valmadavel estara contido no intervalo +

a). Portanto o grau de liberdade efetinsd, ficou sendo (ALBERTAZZI, 2008):

- ut(y) ud(y) 62
ef — 4 4 4 4 1
ZN (y) XISO-])_ _|_u (f:xa) +u (?Ores) xgo'% 4040
ug(y)
Ve = k() (16)

4

O valor deves; deve ser arredondado para o valor mais baixograrantrar o valor
dek a partir dos valores correspondentes na tabeéaStudentio Guia para a Expressao
da Incerteza de Medicdo (INMETRO, 1988).

Passo 8) Arredondamento da incerteza e resultado aaedicéo.

O valor numérico do resultado da medi¢céo e o w@doincerteza expandida devem
ser expressos com legibilidade e ndo conter infobesm desnecessarias. O Guia para a
Expressao da Incerteza de Medicdo (INMETRO, 1988kbelece que na expressao do
resultado da medigéo, a incerteza de medicao asaar®dondada para conter no maximo
dois algarismos significativos, ndo importa o nlorae casas decimais.

O resultado base foi arredondado para conter o mesmero de casas decimais
da incerteza de medicdo. Independentemente de oguaagarismos significativos

resultem.
Portanto o resultado da medicao (RM) foi expresda pquacéo (17).

RM=Y +U (17)
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Onde:Y é o valor médio das indicagfebl@ incerteza expandida da medigéo.
3.3.2 Avaliacao de conformidade com ABNT e fabricantes

O desempenho dos desfibriladores foram avaliadoa pemparacdo dos
parametros de operacao exigidos pela ABNT NBR 1B60&-2-4:2005 com as medidas
de energia, tensédo, corrente e do tempo de casgaciando a incerteza expandida da
medicao pela avaliacéo do Tipo A e do Tipo B.

A norma ABNT apresenta as faixas de exatiddo, oasenaximos admissiveis dos
requisitos minimos para o funcionamento desfiboitad, buscando definir um nivel

aceitavel de seguranca na operacgao e confiabilidadeso.

Conforme os requisitos minimos, apresentados naldah do capitulo 2.3, onde séo
definidos os parametros de desempenho avaliaddsabalho: condicdes ambientais de
operacdo, medicao de energia entregue, tensdaaecpirente de pico e tempo de carga.
E importante observar que a ABNT nio estabelecea fde exatiddo para a tens&o,
corrente e tempo de carga, e também néo estalmeleder maximo do pico de corrente.

A ABNT (2005) estabelece diferentes limites de tempde carga, para
equipamentos de uso frequente, destinado a supodes de 2500 descargas, e nhao
frequente destinado a suportar menos de 2500 descgrorém nenhum dos fabricantes
informa qual a frequéncia de uso o equipamento @ssénado. Para este trabalho foi
adotado os critérios mais rigidos, para uso freig@iqror se tratar de equipamentos de uso

hospitalar.

Com o resultado da medigdo expresso emvalor médio +incerteza da medicao
(Y £ U), faz-se a avaliacdo da conformidade de cada p&@isegundo as tolerancias da
ABNT e fabricante do equipamento. Essa avaliac@émn seria estendida as tolerancias
estabelecidas pelo EAS, mas o HUB ainda nao tess esdores definidos. As faixas de

exatiddo dos fabricantes estdo apresentadas n&aTabe

A conformidade do parédmetro avaliado sera dada \yeiéicacdo do erro mais a
incerteza da medicdo, quando esse for menor queatd®&o o ponto avaliado esta

conforme (OK), caso contrario, esta ndo-conforme)(N
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Essa andlise foi realizada em duas etapas, nai@iroe equipamentos foram
avaliados individualmente e na segunda etapa apagantos foram divididos em dois
grupos para que possamos tracar um comparativeskngpenho em relacdo ao tempo de

uso dos equipamentos. Assim temos:

» Grupo 1 — contendo os equipamentos antigos, cons a&i5 anos de
fabricacéo;
 Grupo 2 — contendo 0s equipamentos novos, com meéeos anos de

fabricacéo.
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4 RESULTADOS

Nesse capitulo sdo apresentados os dados coleladosedicOes realizadas dos
equipamentos descritos no Capitulo 3, com as sE®ectivas estimativas de erros e
incertezas.

A Tabela 4 apresenta a relacdo de conformidades identifscagenr
desfibrilador/cardioversor, conforme os erros masnprescritos pela norma técnica da
ABNT NBR IEC 60601-2-4:2005 e pelos fabricantes. g@ametros das condicdes
ambientais, ndo estdo contabilizados nessa tapeia, foi considerado que o nao
atendimento a norma por essas condi¢des, ndo edzactim fator impeditivo ao uso do

equipamento, sendo apenas um fator restritivo.

Tabela 4 — Quantitativo de conformidades em relagderro maximo admissivel dos
equipamentos avaliados.

Desfibrilador/  Total de pontos ~ NUmero de ndo-conformidades

Cardioversor avaliados ABNT Fabricante
1 16 0 NEM
2 16 3 NEM
3 16 2 NEM
4 16 0 NEM
5 24 0 0
6 16 0 0
7 24 0 0
8 24 0 0
9 24 0 0

10 24 0 0
11 24 0 0
12 24 0 0

Legenda: NEM — ndo encontrado no manual.

Pelas especificacbes dos 12 equipamentos avaliagosicou-se uma grande
variacdo na data de fabricacéo, onde o mais afttigabricado em 1998 e 0 mais novo em
2011. Identificamos também que 5 equipamentozatiiia descarga monofésica senoidal
amortecida e 7 equipamentos a descarga exponéifésita truncada.
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Em inspecdo dos equipamentos para o inicio dosstestrificaram-se os seguintes
problemas: 1 equipamento estava com problema rexidgafl estava armazenado sem
alimentacédo pela rede de energia, 6 ndo tinhancessarios para descarga interna ou
infantil, 4 ndo possuiam manual de operacdo e &ast com o registro da ANVISA

vencido.

Nos Anexo 1 a 12 sao apresentados todos os vaeresedicao (energia entregue,
tensdo de pico da fase 1 e 2, corrente de picdadas 1 e 2 e o tempo de carga) e 0S
calculos das incertezas, onde sdo apresentadesuttado de medicdo + incerteza, erro
absoluto, desvio padrao, incerteza do Tipo A, ilezexs do Tipo B (quanto a exatiddo e a
resolucao), incerteza padrdo combinada, grausddedfde efetivos, fator k, somatorio do
erro mais incerteza padrdo combinada, os valordeleiéncia admissiveis pela ABNT e

fabricante e sua respectiva verificagdo de confieue.

Como a norma da ABNT e os fabricantes, ndo espanifios valores exatos de
tensdo e corrente para um correspondente valanatgia selecionada, cujos valores estao
relacionados a resisténcia da massa corporal denpae da forma de onda aplicada, nédo

€ possivel determinar os erros absolutos pararémefros de tensao e corrente.

Em relacdo ao parametro de tempo de carga, a ABN@&cdica apenas os valores

méaximos e assim também nao é possivel determi@ap@bsoluto para este parametro.

Para melhor elucidar as diferencas entre os resgtabtidos dos 12 equipamentos
analisados, apresenta-se detalhadamente a segesutsados obtidos do equipamento 2,
que é um dos desfibriladores mais antigos, o gpedsentou 0 maior nimero de néo
conformidade e os resultados do equipamento 9abaguiesentou 0s menores erros dentre

0S equipamentos mais novos.

4.1 DESFIBRILADOR 2

O equipamento 2 avaliado é um desfibrilador/camlisor, modelo HS-02,
fabricante Instramed fabricado 1999, possui descarga de onda monaféasenoidal
amortecida, faixa de selecdo de energia de 520040, 80, 160, 250,e 360 J, esta
localizado na Centro Cirargico Obstétrico e nao gossivel identificar a exatiddo do

equipamento.

56



Em inspecao visual, verificou-se que o equipameasiava em boas condicOes,
porém nado estava alimentado pela rede de eneaj&rjddescarregada e nao localizado o
manual. O equipamento esta registrado na ANVISA aaimimero 10242950003, cujo

vencimento se deu em 06/07/2004.

Dos 4 pontos de energia avaliados, 3 estavam néatorote e 1 estava em
conformidade com a tolerancia exigida pela ABNT.résiltados da avaliacdo da energia
do desfibrilador 2, incluindo as incertezas e o @ssociado a medicdo, sdo apresentados

na Tabela 5.

Como nao foi localizado o manual do desfibrilad@o foi possivel determinar os
erros maximos do equipamento fornecido pelo fabt&aportanto ndo foi avaliada a

conformidade com o fabricante.

Tabela 5 — Avaliacdo do parametro de energia dpamento 2.

Energia Resultado Incerteza C?;et:it:azja u(TIPOB)/  |Erro+ Tolerdncia Conformidade
Selecionada Média + Incerteza u(TIPOA) u(TIPOA) Incertezal] ABNT Fab. ABNT Fab.
u(TIPO B)
10 20,1 + 0,6 0,07483 0,29172 3,89832 10,7 1,5 NEM NC -
80 102,9 * 5,0 0,89073 2,34283 2,63024 27,9 12,0 NEM NC -
250 279,6 * 9,1 1,15308 4,38380 3,80181 38,7 37,5 NEM NC -
360 390 + 12 1,37273 5,66065 4,12363 42 54 NEM OK -

Legenda: NC — nao-conforme; NEM — ndo encontradmanual.

Na Tabela 5, pode-se observar que a incerteza do Ai apresenta valores
relativamente baixos, 0 que indica que o0 equipamaptesentou boa repetitividade nos
pontos avaliados, porém apresenta um erro sisteonmatiito alto, onde nos pontos de 10 J
o valor médio medido chega ser o dobro da enemjecisnada. A incerteza relativa
u(Tipo B)/u(Tipo A)apresentou valores sempre maior que 1, demonstranchaior

contribuicdo da incerteza Tipo B.

A leitura do pico de tensdo apresentou incertezatoralevadas, temos a média do
maior valor sendo 3.006 = 60 V, verificado paranargia selecionada de 360 J e portando
estando em conformidade com a ABNT. Para os patedi) e 360 J a incerteza relativa
u(Tipo B)/u(Tipo A)ficou menor do que 1, representando que a irezede Tipo A teve

uma contribuicdo maior que a incerteza do Tipo B.
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O pico de corrente teve como a sua maior média 59,66 A, verificado para a
energia de selecionada de 360J, apresentando \miegao da incerteza do Tipo A. A
incerteza do Tipo B se mostrou mais significativee @ do Tipo A, com a incerteza

relativau(Tipo B)/u(Tipo Appresentando valores maiores que 1.

O tempo de carga para a maxima energia de 360 dnfomédia 12,4 + 0,8 s,
estando em conformidade com a ABNT.

No momento de aplicacdo da descarga das energ@s0de 360 J, o desfibrilador
apresentou uma queda de tensao na alimentacagutodo impediu a leitura da energia

entregue pelo desfibrilador ao analisador.

N&o foi possivel identificar as condicbes ambientd¢ operacdo por falta do
manual do equipamento e o0 equipamento esta conu oegéstro na ANVISA vencido
desde 06/07/2004.

No Anexo 2 sdo apresentados todos os valores dé;dwed os calculos das

incertezas.

4.2 DESFIBRILADOR 9

O equipamento 9 avaliado é um desfibrilador/camisar, modeloLifepak 20
fabricante Medtronic fabricado 2011, possui descarga de onda expaiehifasica
truncada, faixa de selecdo de energia de 2, 3,6, B 8, 9, 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100,
125, 150, 175, 200, 225, 250, 275, 300, 325 e 3@3td localizado no Centro de Pronto
Atendimento, de uso da Observacéo.

Em inspecdao visual, verificou-se que o equipamestava alimentado pela rede de
energia e bateria carregada. O equipamento esistraglp na ANVISA sob o numero
10339190171, com validade até 06/08/2013.

O equipamento teve todos os pontos de energiaadaealiem conformidade com a
tolerancia exigida pela ABNT e pela exatidao infada pelo fabricante. Os resultados da
avaliacdo da energia do desfibrilador 9, incluirado incertezas e o erro associado a

medicdo, sdo apresentados na Tabela 6.
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Tabela 6 — Avaliagcao do parametro de energia dgpamento 9.

Energia Resultado Incerteza C?;et:it:azja u(TIPOB)/ |Erro + Tolerancia Conformidade
Selecionada Média + Incerteza u(TIPOA) u(TIPOA) Incerteza| ABNT Fab. ABNT Fab.
u(TIPO B)
10 10,2 0,4 0,02000 0,17810 8,90502 0,6 1,5 1,0 OK OK
100 1014 = 4,7 0,05477 2,32575 42,46212 6,1 15,0 10,0 OK OK
200 204,5 + 7,0 0,08124 3,51664 43,28689 11,6 30,0 20,0 OK OK
360 370 + 11 0,08718 5,42902 62,27509 21 540 36,0 OK OK

Na Tabela 6, temos que a incerteza do Tipo A éamégtjuena, demonstrando uma
boa repetitividade nos pontos avaliados. A incaerteglativa u(Tipo B)/u(Tipo A)
apresentou valores sempre maior que 1,exceto nim dénJ onde a incerteza relativa €

menor que 1, demonstrando a maior contribuicaockerteza Tipo B.

Na leitura do pico de tenséo da fase 1 temos aandimaior valor sendo 1.859 +
29 V e na fase 2 o valor de 975 = 29 V, ambos icadbs para a energia selecionada de
360 J e portando estando em conformidade com a ABNihcerteza relativai(Tipo
B)/u(Tipo A)apresentou na fase 1 valores maior do que 1, dgraodo que a incerteza do
Tipo B teve uma maior contribuicdo na incertezaaexiida. J4 na fase 2 apenas o ponto

360 J apresenta incerteza do Tipo A diferente deeenaior que 1.

O pico de corrente na fase 1 teve como a sua mmadra 37,0 + 1,3 A e na fase 2
o valor de 19,0 + 1,3 A, ambos verificados paramergia de selecionada de 360 J. Tanto
na fase 1, quanto na fase 2, leitura do pico desctw ndo apresentou variagdes entre as
suas leituras, portanto incerteza do Tipo A ficuai a zero, para as energias testadas,

havendo apenas a contribuicdo da incerteza doH jpara a incerteza expandida.

O tempo de carga para a maxima energia de 360ehfonédia 6 + 0,6 s, estando
em conformidade com a ABNT.

As condi¢cdes ambientais de operacdo de umidadeveeldo ar atende a faixa
especificada pela ABNT, portanto estando conformas a faixa de temperatura de

operacdo nao atende a norma, portanto ndo conforme.

No Anexo 9 sdo apresentados todos os valores dé;doed os calculos das

incertezas.
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Os resultados acima apresentado envolvendo apsrexgigppamentos 2 e 9, mostra
as diferencas extremas entre equipamentos antigus/@ em que se tem tecnologias

diferenciadas, tanto em termos de projetos e dgpooentes.

Uma analise completa envolvendo todos os 12 eq@ptos € realizada na analise
e discussao dos resultados, que esta sendo apasanpartir da definicdo de dois grupos
de equipamentos: Grupo 1 — contemplando os eqeipi@® mais antigos e o Grupo 2 —
contemplando os equipamentos mais novos.
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5 ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Os desfibriladores em uso no EAS avaliado, adaesrido longo do tempo de
funcionamento do EAS, possuem data de fabricac&@ vguiam desde 1998 a 2011.
Devido a essa grande faixa de tempo de uso dopagantos, estes foram divididos em
dois grupos, associando o desempenho de funciomanoem o tempo de uso dos

equipamentos, assim tem-se:

* Grupo 1 — Contendo os equipamentos de 1 a 6, qu@®ssdnais antigos,
com mais de 5 anos de fabricacdo (1998 a 2005)ndasasBurdick,
Instramed, Philipe Ecafix

 Grupo 2 — Contendo os equipamentos de 7 a 12, &ue®s mais novos,
com menos de 5 anos de fabricacao (todos fabricawio2011), da marca

Medtronic
A avaliacdo dos equipamentos se da observandoisasjmectos:

1) A conformidade em relacdo aos erros maximosssiveis pela norma vigente
e especificados pelos fabricantes;

2) A gestao dos equipamentos pela engenhariazlduEAS.

5.1AVALIACAO DA CONFORMIDADE EM RELAGCAO AOS ERROS
MAXIMOS

Na avaliagdo da conformidade dos desfibriladoreanfoavaliados os parametros
de energia entregue, tensdo de pico, corrente c® pempo de carga e condigoes

ambientais de operacao (temperatura e umidade).
5.1.1 Avaliacdo da energia entregue

O principal parametro de avaliagdo de um desfittolaé a energia entregue ao
paciente e para esse parametro verificou-se qas @sl6 ndo conformidades encontradas,
foram detectadas em 2 desfibriladores do grupo 1.

Apesar das nao conformidades encontradas, a es@mda incerteza padrdo

expandida, para os equipamentos do grupo 1, ficanamo proximas as incertezas do
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grupo 2, com excecéao para o valor de energia Idehdipamento 3 (grupo 1), que teve
uma incerteza de = 5,0 J, sendo que a incertezagsme valor de energia se manteve
proxima a = 0,4 J nos demais equipamentos. Asside-ge dizer que ambos 0s grupos

apresentam uma boa estimativa de repetitividade.

Ja o erro maximo relativo ao valor verdadeiro cocianal do grupo 1 que vai de
3,4% a 118,7% é maior que o do grupo 2 com varided®,2% a 8,0%. Os equipamentos
2 e 3 do grupo 1 apresentaram erros maximos supernl00%, o que justifica 0 maior
indice de nédo conformidades para esses equipam@&dosm 0S menores erros relativos

sao dos equipamentos 1, 4 e 5, cujos erros ficaeamédia de 5%.

A queda de energia no momento de aplicacdo do ehougerificada nos
equipamentos 2, 3 e 4, onde em alguns testes acorigvamento do equipamento, ndo
impediu a leitura dos parametros avaliados, poreniundir a equipe médica que esteja
operando o equipamento, podendo levar a interg@iesagrradas no sucesso da aplicagao
do choque e perda de tempo na reinicializacdo dbibdéador, acredita-se que esse
problema possa causar interferéncias na forma die aplicada no paciente, fato que deve
ser confirmado com a avaliacdo da forma de ondaaajal, a qual ndo foi realizada nesse

trabalho.
5.1.2 Avaliagéo da tenséo de pico

A ABNT (2005), especifica que a tensdo maxima agiécem uma descarga no
paciente ndo pode ultrapassar 5.000 V, assim tosl@guipamentos do grupo 1 e 2 estéo
em conformidade com a norma. Entretanto a tensdenmmaverificada no grupo 1, no
ponto de energia de 360 J, ficou proximo a 3.06@vido que no grupo 2 a tensdo maxima

nao ultrapassou 1.900 V.

Essa diferenca do nivel de tensédo pode ser explipabh aspecto tecnologico do
circuito de descarga do pulso desfibrilatério, ogdase todos os equipamentos do grupo
1, utilizam uma onda monofasica senoidal amortegida grupo 2, todos 0s equipamentos
utilizam uma onda exponencial bifasica truncad& cpnsegue aplicar a mesma energia

com um nivel menor de tensdo, com um tempo menexgesicao a tensao e corrente.
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Em relacdo as incertezas da medicdo da tensdocde tpm-se que o grupo 1
apresenta valores muito elevados chegando a + 1(&gMpamento 3) e no grupo 2 o

valor maximo foi de £ 67 V (equipamento 7), essardnca se deve a diferenca
5.1.3 Avaliacao da corrente de pico

A ABNT né&o especifica os limites maximos de coreerd ser aplicado,
justificando-se pela répida evolucdo tecnoldgica @muipamentos meédicos, 0 que
impossibilitaria a definicdo de prescricbes de smgra especifica na norma. Porém
recomenda que sejam sempre levados em conta afo®stlinicos que demonstrem a
eficacia da forma de onda escolhida e seus pardsneairacteristicas que comprovem a

eficacia e seguranca.

Sendo assim, todos 0s equipamentos foram consaersd conformidade com a
ABNT. Para os valores do pico de corrente coletaelmsse no grupo 1, o valor maximo
de 68 A (equipamento 6) e no grupo 2 o valor deA3(para todos equipamentos do
grupo).

Estudos realizados por OLIVEIRA (2012), apontamnmes internacionais como a
ANSI/AAMI DF80:2003 — Medical electrical equipment — Part 2-4: Particular
requirements for the safety of cardiac defibrillo(including automated external
defibrillators) da Association for the Advancement of Medical Insentation que
prescrevem requisitos de seguranca para desfibrdadcardiacos, estabelecendo limites
maximos para a corrente de pico para as diferdatesas de onda, onde (ANSI, 2003;
OLIVEIRA, 2012):

» Para onda senoidal amortecida, maximo de 66 A, pava resisténcia de
carga de 5Q.
» Para onda exponencial truncada, maximo de 40 A, para resisténcia de

carga de 5Q.

Sendo assim, segundo a ANSI/AAMI DF80:2003 o equgmato 6 do grupol,
estaria em ndo conformidade, como esse estudouadotmo padrdo a norma ABNT,
manteve-se a conformidade do parametro. Sugerstde ao EAS a interrup¢ao do uso e

aplicacado de manutencao corretiva e elaboracaedaagrama de calibracgéo.
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Verificou-se também que a estimativa da incertezaparedida foi
predominantemente definida pela incerteza do TiponBe em muitos equipamentos (1, 4,
5,8,9, 10, 11 e 12) o desvio padrdo calculadadod, ndo apresentando variacdo nas suas
leituras. Esse efeito pode ter sido causado peka brasolucdo, que € de 1 segundo,
portanto essa estimativa pode ser melhor avaliadaacutilizacdo de um analisador mais

preciso.
5.1.4 Avaliacao do tempo de carga

Adotando os requisitos mais rigidos da ABNT relatao tempo de carga do
desfibrilador, que contabiliza o tempo necesséoialigpositivo armazenador de energia
acumular a energia solicitada até a sua complsizadga no paciente, ndo deve exceder 15
segundos, com o desfibrilador operando com até @%nsao da rede ou com a carga da

bateria diminuida pela entrega de 15 descargasaqo@dxima energia.

Todos os desfibriladores estdo em conformidadea&BNT, no grupo 1 o tempo
maximo foi de 12,4 + 0,8 s (equipamento 2) e n@pgr2 foi de 6,4 + 1,1 s (equipamento
10).

5.1.5Avaliacao do tempo das condi¢cdes ambientais

Segundo a ABNT, as condi¢cdes ambientais de opemdgsalesfibriladores deve
ser de 0 a 40° C para temperatura e 30 a 95% padade relativa do ar.

Para os equipamentos do grupo 1, apenas o equifma®mesta em conformidade
nos dois quesitos avaliados, os equipamentos ficar@m ndo conforme nos dois quesitos
e 0s equipamentos 1, 2 e 3 ndo puderam ser avalipdta falta das especificagdes do
fabricante, como esses equipamentos ja estdo forinkla, ndo foram localizadas as
especificacdes nosites dos fabricantes. O EAS também n&o possui 0s mardes

equipamentos.

No grupo 2, onde todos os equipamentos sdo da mesanea e modelo, o
fabricante informa que sua temperatura de operagio5 a 45° C e a umidade relativa de
5 a 95% (sem condensagédo), portanto todos estwmrficndo conforme em relagdo a
temperatura e umidade relativa do ar, prescritEsABNT. Apesar do ndo atendimento as

normas, esses equipamentos possuem registro aprpgEdANVISA.
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5.2AVALIACAO DA GESTAO DOS EQUIPAMENTOS PELA
ENGENHARIA CLINICA

Dos 12 equipamentos avaliados apenas 3 apresentd&@anconformidades, que
devem ser corrigidas por meio de manutencdes o@setporém outros problemas foram
identificados por esse trabalho que devem ser gidos por meios da gestdo dos

equipamentos pelas engenharias clinicas (EC).

Conforme disposto no art. 12 da Lei n° 6.360, ded23setembro de 1976, a
comercializacdo (venda ou industrializacdo) natéio nacional de qualquer produto de
interesse a saude, deve antes estar registradonmsidvio da Saude (BRASI, 1976). A Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, determina adéigdNacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, a competéncia para regulamentacdo, contralencesséo de registros e

fiscalizacéo dos produtos e servicos que envolvseo & saude publica (BRASIL, 1999).

Essa obrigatoriedade se torna mais explicita cubdicacao da resolucdo RDC n°
27, de 21 de junho de 2011, (BRASIL, 2011), quedocompulséria a certificagdo dos
equipamentos eletromédicos pelas normas técnicastida NBR IEC 60601 (ABNT,
2010). Porem o EAS avaliado utiliza equipamentan cegistros vencidos na ANVISA,
com mais de dez anos de uso, representando um aisseguranca dos pacientes e
operadores dos equipamentos, 0 que pode se caradtecomo uma infracédo a Legislacao
Sanitaria Federal (ANVISA, 2009).

Foram identificados 3 equipamentos sem manual égag@io ou manutencao,
como estes estéo fora de linha de fabricacdo ogdabes ndo disponibilizam mais esse
material, os quais poderiam ser adquiridos no baecdados de produtos para saude da
ANVISA, mas pela ndo renovagao do registro, essesirdentos ndo constam mais no
banco de dados.

Os equipamentos 1 e 4, instalados em areas deagéer infantil, ndo possuem as
pas infantil, sendo necessaria a aquisicdo dessss@ios. Todos 0s equipamentos do
grupo 2 possui a funcédo DEA, porém o EAS néo tepabes de terapia especificos para a
utilizagéo dessa funcéo.
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A engenharia clinica ndo realiza treinamentos cemsniarios para a utilizacdo dos
desfibriladores e identificou-se que muitos usEm@o sabem executar um teste de

funcionamento do equipamento.

Nenhum dos fabricantes de desfibriladores fornecemanual de servico a
engenharia clinica do EAS, podendo ser por faltexigéncia por parte do EAS ou pela
inexisténcia deste tipo de manual para determintdwEantes. Assim a EC possui apenas
manuais de operacado, o qual ndo traz informacdme soperiodicidade de calibracdo do

desfibrilador.

A ANVISA, (2004), traz no BIT N°1 de 2004, que dispsobre as “Boas praticas
de aquisicdo de equipamentos meédico-hospitalaresdmendacdes ao EAS, que para em
seu processo licitatorio inclua o fornecimentos ndanual de servico, compreendendo
diagramas esquematicos, procedimentos de manuteqcéventiva e corretiva,
procedimentos de calibracdo, relacdo das ferramentaquipamentos necesséarios para
manutencdo e para calibracdo, alem do treinameosotécnicos da instituicdo pelo
fornecedor (ANVISA, 2004).

O EAS néo tem definido os erros maximos admissiyeisea aceitacdo dos
desfibriladores, assim como nao existe um progrdmaalibracdo dos equipamentos,
apesar disto a engenharia clinica executa semami&mma verificacdo de funcionamento
dos desfibriladores, sendo que a realizacdo estegimento néo é suficiente para garantir

o0 bom desempenho e a seguranca dos equipamentos.

N&o foi identificado na engenharia clinica um papga de manutengdo preventiva

e corretiva, que estabele¢ca uma rotina verificaggo@samentos e calibragoes.
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6 CONCLUSAO

Esse trabalho prop6s-se a avaliar o desempenho udeioiamento dos
equipamentos de desfibrilacdo utilizado Hospitalversitario de Brasilia, verificando a
conformidade dos parametros desempenho dos eguip@neeferentes aos parametros
fornecidos pelos fabricantes, gestdo da manuterg£dos aspectos de seguranca
estabelecidos pela Norma ABNT NBR IEC 60601-2-422@@ Associacédo Brasileira de
Normas Técnicas — ABNT (ABNT, 2005).

Para isso foi desenvolvido um roteiro para estabeknto do resultado de medigéo
expresso numvalor média das indicacdes + incerteza de medicéonsiderando as
incertezas envolvidas do Tipo A e do Tipo B, osigjfiaram comparados com os valores
admissiveis pela norma da ABNT e fabricantes, elabndo a conformidade ou nao
conformidade do parametro avaliado. Realizando éambma avaliacdo dos cuidados na

gestdo de manutencao dos equipamentos do pontstdela engenharia clinica.

Nesse trabalho pode-se ver a importancia do cotratamento das incertezas no
processo medi¢cdo, com bases metrolégicas clarasnedbfinidas, onde as incertezas do
Tipo A e do Tipo B demonstraram ser fundamentais pana correta avaliacdo dos
parametros de um equipamento, onde a desconsidatagfualquer uma dessas incertezas

ou erros na definicdo do seu modelo matematiccenpddvar a avaliacfes erradas.

O processo de medicéo utilizado nesse trabalho pedécilmente aplicado pelos
servicos de engenharia clinica nos EAS, auxiliamavaliagdo dos seus equipamentos. A
definicdo das fontes e calculos das incertezas gedaprimorada, conforme a expertise do
avaliador e utilizacdo de registros anteriores,liavdo a evolucdo dos erros dos
equipamentos a serem verificados. Melhorando adpagd da avaliagdo e aumentando a

confiabilidade dos resultados obtidos.

Foi resaltada a importancia do EAS juntamente cosew servico de engenharia
clinica, estabelecer os limites de aceitacdo dasinpgtros de funcionamento dos
equipamentos, onde o EAS avaliado ndo estabelezes dsnites. Sendo necesséria
também a definicdo de rotinas de calibragdo conssuide certificados de calibracdo que
tragam as informacfes necesséarias para a validdgddom funcionamento dos

equipamentos.

67



Ainda assim, verificou-se um desempenho na avalided desfibriladores do EAS
onde dos 12 equipamentos avaliados, apenas 2 afaresa ndo conformidades, esse fato
pode ter sido mascarados pelo baixo uso dos eqaigas) 0 quais sédo utilizados quase
que exclusivamente para monitoracdo e caso houwessenaior uso de choques de

desfibrilacdo esses resultados poderiam ser diesgen

Pode-se observar que a comunidade de cardiologidialpainda ndo tem consenso
qguanto aos valores de energia, tensdo, corrertemafde onda € mais eficaz no processo
de reversdo de arritmias cardiacas. Assim os rieapiide funcionamento estabelecidos
pela norma da ABNT, ainda sdo muito amplos e tergese 0 principal parametro de

avaliacdo € a energia entregue.

Com a verificacdo de eventos ndo esperados commedadgle tensao de alimentacéo,
travamento do desfibrilador e grande variacdo @sulos das incertezas, principalmente
na tenséo e corrente, ha, portanto necessidadalitear uma melhor investigacdo das suas
causas e suas consequéncias na forma de onda fdwilde&o aplicada ao paciente,
buscando identificar as fontes que permitam aza&gdio de melhorias, seja na qualidade
dos componentes, no projeto ou no software do emepto, a fim de aumentar a

seguranca e confiabilidade dos desfibriladores.

6.1 CONSIDERACOES FINAIS

Os desfibriladores cardiacos sédo equipamentos riuentais para a reversao de
uma arritmia grave como a fibrilagdo ventriculangegpode causar a morte do paciente,
portanto é essencial garantir o correto funcionamdasses equipamentos, que pode ser

feito por meio de verificagcfes, calibracdes e gedequipamento.

Uma boa verificacdo e calibracdo envolve a estimatiorreta dos erros e
incertezas envolvidos no processo de medigdo. &gdtados obtidos vimos a importancia
das contribuicdes das incertezas do Tipo A e Tipori8le a desconsideracéo de qualquer
uma dessas estimativas pode levar a conclusdetasma avaliacdo da conformidade de

um equipamento.

A qualidade do analisador é fundamental para uma bwaliagdo dos
desfibriladores, reduzindo a magnitude das incasteavaliadas, estudos realizados por

OLIVEIRA (2012), que busca definir as especificagdrinimas para um analisador,
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baseadas nas normas da ANBT e ANSI, realiza umga@gpio entre analisadores
disponiveis no mercado, dentre estes estda o atalisdilizado pelo EAS avaliado, o
QED-6daFluke que apesar de estar entre os melhores equipanel@ainda nao atende

por completo as exigéncias estabelecidas pelaestuisa (OLIVEIRA, 2012).

Uma dificuldade encontrada no uso Q&D-6 € que ndo se consegue realizar a
leitura de todos os parametros verificados, com Uniea aplicacdo de energia, onde o
ponto a ser verificado teve que ser aplicado deass/para a completa leitura de todos os
parametros, 0 que ocasiona um grande problemaigainente para os desfibriladores
mais antigos, que € o desgaste do equipamento, essks ndo suportam descargas
consecutivas de grandes valores de energia, causasgperaguecimento do seu circuito

de descarga.

Esse problema poderia ser resolvido com utilizalgianalisadores mais modernos
como o lImpulse 7000 da Fluke que permite a leitura de todos os parametros com
aplicacdo de uma unica descarga, alem de apresemtarprecisdo melhor que o seu
antecessor o QED-6. O laboratdrio de metrologiaesificacdo de equipamentos do
Departamento de Engenharia Elétrica da UnB possuanalisadotmpulse 7000porém
ndo é permitida a retirada do analisador do labdmgtuma vez que os desfibriladores ndo
podem ser deslocados para o laboratorio em virhdae se dispor de um equipamento

reserva o que impediu a utilizacdo desse equipament

Assim como o HUB, a maioria dos EAS publicos, méilos seus equipamentos até
0 seu limite maximo de funcionamento, quando n&uaés possivel a recuperacdo do
equipamento, isso se deve muito a dificuldade dengho de recursos para substituicdo de
tecnologia num EAS. Essa pratica demonstrou serrisoo ao EAS, que pode estar
utilizando equipamentos que ndo atendem aos remplide funcionamento e seguranca

estabelecidos pelos Orgéos fiscalizadores e reg@adanitarios.

Os equipamentos mais antigos, apesar de algunas derdonstrarem boa precisao,
apresentam problemas durante a aplicacéo de emengia elevadas, apresentando queda

Akt

de tenséo e até “travamento” sendo necessarigydeslireligar, para que o equipamento
reestabeleca o funcionamento normal, sendo recadaralsubstituicdo dos equipamentos
mais antigos, que utilizam tecnologias de ondasatfésitas, por desfibriladores novos,

gue em sua maioria utilizam ondas bifasicas, queesaptam grande eficacia na
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interrupcéo da fibrilagdo ventricular com um menorel de energia, aliada a um menor
pico de tensdo e corrente, como Vverificado nesskaltto (HIGGINS et al, 2000;
SCHNEIDER et al, 2000; TANG et al, 2001).

Os estudos desenvolvidos por este trabalho pardemtificacdo dos erros e
incertezas de medicdo na avaliagdo do desempensiodesfibriladores, podem ser
executados pelos setores de Engenharias ClinicagAS, ou auxiliando na contratacao
de empresas especializadas em calibracdo, visanmdoawmento na confiabilidade
metrologica, dando uma maior seguranca ao atentbnoes pacientes e a equipe clinica,

0 que representa uma melhoria na qualidade dogsepuestado aos seus pacientes.

6.2 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

* Ampliacdo dos EAS avaliados, verificando o deserpeios desfibriladores em
diferentes EAS publicos e privados;

* Avaliacdo de funcbes de cardioversao, incluindanaslidas de sincronismos e
identificacdo de ritmos de ECG;

» Avaliacdo de desfibriladores externos automatitdsA);

» Utilizagdo de analisadores mais modernos com mefineciséo e de leitura
automatica;

* Avaliacdo da qualidade metroldgica dos certificadesalibracdo emitidos pelas
empresas de calibracéo;

* Avaliacdo da forma de onda aplicada pelos desdithoiles;

* Melhoria na gestdo dos equipamentos médicos, tendwista 0s processos de
acreditacao hospitalar de ambito nacional e intzonal;

» Desenvolvimento de ensaios e especificacfes aplEa@s normas técnicas dos

desfibriladores e cardioversores, contribuindo naaliJade e seguranca destes

equipamentos.
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ANEXOS

ANEXO 1: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 1

EQUIPAMENTO: DESFIBRILADOR

LOCAL: PEDIATRIA CIRURGICA

PAT. HUB: 165355

MODELO/FAB.: DC 200 / BURDICK

FORMA DE ONDA: MONOFASICA
SENOIDAL AMORTECIDA

SN: 31258

PRECISAO ENERGIA: + 10 %

RESIST. DE CARGA: 50 O

ALIMENTAGAO: REDE

FAIXA: 5, 10, 20, 35, 50, 100, 150, 200, 300 e 360

TENSAO | CORRENTE| TENAO | cogenTE | TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO F;'SCEO” PICO CADREGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 10 9,6 462 9 0 0 1
2 10 9,7 463 9 0 0 2
3 10 9,7 466 9 0 0 2
4 10 9,8 459 9 0 0 2
5 10 9,8 465 9 0 0 2
1 100 97,6 1479 29 0 0 4
2 100 98,6 1484 29 0 0 3
3 100 98,2 1476 29 0 0 3
4 100 97,8 1490 29 0 0 3
5 100 98,4 1494 29 0 0 3
1 200 201,3 2111 42 0 0 4
2 200 199,3 2105 42 0 0 5
3 200 200,4 2114 42 0 0 5
4 200 202 2109 42 0 0 4
5 200 201,3 2111 42 0 0 4
1 360 361,2 2838 56 0 0 8
2 360 364,4 2838 56 0 0 7
3 360 364,4 2831 56 0 0 7
4 360 366,2 2834 56 0 0 7
5 360 363 2840 56 0 0 7
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Incerteza

Graus de

Energia Resultado . Incerteza TIPO B | Incerteza Tolerdncia |Conformidade
. Desvio | TIPOA N Liberdade Fator k Erro +
Selcionada Erro . Padrdo
o Padrio o . [95,45%) |Incerteza
(1 Média + Incerteza ufa) WA oo) | U[A ) |Combinada Vef ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 97 + 04 -0,3 | 0,08367 | 0,03742 | 0,16997 | 0,02887 | 0,17642 1976,92 2,000 0,6 15 | 1,0 | oK oK
s 100 98,1 * 45 -1,9 | 041473 | 0,18547 | 2,28769 | 0,02887 | 2,29538 9383434 2,000 65 |150|100| ok oK,
200 009 + 7.0 0,9 | 1,04067 | 0,46540 | 3,47403 | 0,02887 | 3,50519 12870,27 2,000 79 |300|z200| ok OF,
360 364 + 11 4 1,86226 | 0,83283 | 5,35596 | 0,02887 | 5,42040 F177.42 2,000 15 540 | 36,0 oK Ok
TENSAD 10 463 + 12 273861 | 1,22474 | 5,77350 | 0,28868 ( 5,90903 216742 2,000 5000 - OK -
PICO FASE | 100 1485 + 30 7.,46994 | 3 34066 (14,43376|0,28868 | 1481812 1548,47 2,000 5000 - Ok -
(v) 200 2110 + 29 331662 | 1,48324 (14, 43376|0,28868 | 1451264 36660,64 2,000 5000 - OK -
360 2836 + 29 3,63318 | 162481 (14,43376|0,28868 | 1452779 25565,26 2,000 5000 - Ok -
CORRENTE 10 90 £ 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
~ loco  FaselL_ 100 290 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = -
(=]
= (A 200 420 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -
E 360 56,0 + 13 0,00000 | 0,00000 ( 057735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E . 10 0,0 + 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -
= | TENSAD
o 100 0.0 + 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -
w | PICO FASE I
v) 200 0,0 + 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -
360 0.0 + 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -
10 g0 % 00 0,00000 | 0,00000 - - - -
CORRENTE 100 0.0 + 0,0 0,00000 | 0,00000
PICO  FASE - — - - - . . . .
(A 200 00 % 00 0,00000 | 0,00000 - - - -
360 00 + 00 0,00000 | 0,00000 = = = =
10 1,8 + 0,7 0,44721 | 0,20000 0,28868 | 0,35119 38,03 2,070 15,00 - Ok -
TEMPO DE 100 3,2 + 0,7 044721 | 0,20000 0, 28868 | 0,35119 38,03 2,070 15,00 - Ok -
CARGA (5] 200 4.4 + 0,8 0,54772 | 0,24485 0,28868 | 0,37859 22,83 2,130 15,00 - Ok -
360 7.2 + 0,7 044721 | 0,20000 028868 | 035119 38,03 2,070 15,00 - Ok -
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ANEXO 2: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 2

EQUIPAMENTO : CARDIOVERSOR

LOCAL : CENTRO OBSTETRICO

PAT. HUB: 190626

MODELO/FAB.: HS-02 /

INSTRAMED

FORMA DE ONDA: MONOFASICA

SN:91201Cv418

PRECISAO ENERGIA: + J OU %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 5, 10, 20, 40, 80, 160, 250 e 360 J

TENSAO | CORRENTE TENSAO CORRENTE TEMPO
MEDIGCAO APELI\II(I:EES,LA(J) ENE(IJ:{)GIA PICO FASE PICO FZISCEOII PICO CA?REGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 10J 20,4 686 13 7 0 3
2 10J 20,1 619 12 7 0 2
3 10J 20 614 12 5 0 3
4 10J 20,2 614 12 5 0 2
5 10J 20 556 11 5 0 2
1 80 101,7 1553 31 7 0 4
2 80 102,2 1554 30 7 0 4
3 80 100,6 1544 30 7 0 4
4 80 105,3 1586 31 7 0 4
5 80 104,6 1534 30 7 0 5
1 2501 278 2560 51 7 0 9
2 2501 278,8 2575 51 7 0 9
3 2501 277,6 2588 51 7 0 9
4 2501 284 2588 51 7 0 9
5 2501 279,8 2560 51 7 0 9
1 3601 385,6 3080 61 7 0 13
2 360 391,4 2980 59 7 0 12
3 3601 391,9 2977 59 7 0 13
4 360 388,8 2971 59 7 0 12
5 3601 393,4 3023 60 7 0 12

OBS: os valores padronizados de energia de 100 J e 200 J foram substituidos respectivamente
por 80 J e 250 J, devido aos valores de escala do equipamento.
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Incerteza

Graus de

Energia Resultado . Incerteza TIPO B Incerteza ) Tolerdncia |Conformidade
selcionada Erro DE‘SHID TIPO A Padrio Liberdade Fator k Erro+
Padrao o ) [95,45%) | Incerteza

i) Média = Incerteza ule) | ufd.e) | ufd..) |Combinada Ver ABNT| Fab. | ABNT | Fab.

10 201 % 06 10,1 | 0,16733 | 0,07483 | 0,20029 | 0,02887 | 0,30117 1049, 36 2,000 10,7 1,5 = MC =

e 80 1029 % 50 229 | 1,99173 | 0,.89073 | 2,34266 | 0,02887 | 2,50645 250,79 2,000 279 |120( - NC =

250 2796 = 9.1 296 ( 257837 | 1,15308 | 4,38371 |0,02887 | 453291 955,27 2,000 38,7 37.5 = MC =

360 390 + 12 30 3,06953 | 1,37273 | 5,66057 |0,02887 | 582472 129562 2,000 42 54.0 = Ok =

TENSED 10 618 k-4 61 45,09989|20,61650( 5,77350 | 0,23868 | 21,41160 4,65 2,870 5000 - Ok -

PICO FASE 1 80 1554 + 35 19,52434| 8,73155 (14,43376| 0,28868 | 16,87177 55,76 2,050 S000 - oK -

V) 250 2574 + 31 1400714] 6,26418 (14,43376|0,283868 | 15,73711 159,33 2,000 5000 - OK -

360 3006 3 &80 46,11616|20,62377|14,43376|0,28868 | 2517452 3,88 2,370 5000 - Ok -

CORRENTE 10 120 = 14 0,70711 | 0,31623 | 0,57735 |0,28868 | 0,71880 106,78 2,000 - - - -

) P 8O 304 % 14 0,54772 | 0,24495 | 0,57735 |0,28868 | 0,69041 252,46 2,000 - - - -

E ! a) 250 510 * 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -

g 360 595 = 16 0,89443 | 0,40000 | 0,57735 |0,28868 | 0,75939 51,96 2,050 = = = =

= - + - - - -

R T e IR
o | PICOFASE I ' — ' ' '

V) 250 7.0 + 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -

360 7.0 k-4 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -

EEE[— = Fesa T
PICO  FASE . — . . -

11 (A) 250 0.0 3 0.0 0,00000 | 0,00000 = - - -

360 00 + 00 0,00000 | 0,00000 - - - -

10 2.4 k-4 0,8 054772 | 0,244595 0,288638 | 037859 22 83 2,130 15,00 - Ok -

TEMPO DE B0 4,2 + 0,7 044721 | 0,20000 0,288638 | 035119 38,03 2,070 15,00 - 014 -

CARGA (5) 250 9.0 + 0,6 0,00000 | O,00000 0,28863 | 0,28868 - 2,000 15,00 - OK -

360 12,4 3 0,8 0,54772 | 0,24455 0,28868 | 037859 22,83 2,130 15.00( - Ok -
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ANEXO 3: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 3

EQUIPAMENTO : CARDIOVERSOR

LOCAL : CIRURGIA AMBULATORIAL

PAT. HUB: 190627

INSTRAMED

MODELO/FAB.: HS-02 /

FORMA DE ONDA: MONOFASICA

SN:91206CVv423

PRECISAO ENERGIA: + J OU %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 5, 10, 20, 40, 80, 160, 250 e 360 J

TENSAO | CORRENTE TENSAO CORRENTE TEMPO
MEDIGCAO AIELITEES,LA(J) ENE(IJ:{)GIA PICO FASE PICO FZISCEOII PICO CA?REGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 10J 18,9 662 13 0 0 2
2 10J 18,7 661 13 0 0 2
3 10J 18,4 655 13 0 0 2
4 10J 10,1 478 10 0 0 2
5 10J 18,5 657 13 0 0 2
1 80 93,7 1486 30 0 0 5
2 80 97 1512 30 0 0 4
3 80 91,9 1472 29 0 0 4
4 80 95,2 1497 30 0 0 5
5 80 94,2 1495 30 0 0 4
1 2501 272,2 2534 51 0 0 8
2 2501 277 2507 50 0 0 8
3 2501 267,4 2509 50 0 0 8
4 2501 271 2526 50 0 0 8
5 2501 273,5 2512 50 0 0 8
1 3601 373 2962 59 0 0 10
2 360 375,6 2972 59 0 0 10
3 3601 372,6 2961 59 0 0 10
4 360 369,6 2950 59 0 0 10
5 3601 371,2 2966 59 0 0 10

OBS: os valores padronizados de energia de 100 J e 200 J foram substituidos respectivamente
por 80 J e 250 J, devido aos valores de escala do equipamento.
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B | Incerteza tliraus de Tolerdncia |Conformidade
selcionada Erro DESrID TIPO A Padrio Liberdade Fatork | Erro+
Padrdo o . [95,45%) |Incerteza

i) Média = Incerteza ulo) | wA..) | uA,.) |Combinada Ver ABNT| Fab. | ABNT | Fab.

10 169 + 50 69 |3,81733 | 1,70716 | 0,25311 |0,02887 | 1,72606 4,18 2,870 11,9 30| - NEC =

ENERGIA (J) 80 944 + 48 144 | 1, 88282 | 0,84202 | 2,24474 |0,02887 | 2,39764 262,97 2,000 19,2 12,0 = NC =

250 2722 % 9.2 22,2 | 350742 | 1,56857 | 429803 |0,02887 | 457540 289,58 2,000 314 37,5 = 0K =

360 372 + 11 12,4 | 2,23159 | 0,99800 | 545481 |0,02887 | 554542 3813,12 2,000 23 54 = OK =

TENSAO 10 623 + 105 80,88449(36,17264| 577350 |0,28868 | 36,63163 421 2,870 S000 - OK -

BICO EASE | 80 1492 + 32 14 74110( 6,59242 |14 43376|0,28868 | 1587062 134,36 2,000 S000 - OK -

v) 250 2518 + 31 11,80254( 5,27826 |14,43376|0,28868( 15,37129 287,70 2,000 S000 - OK -

360 2962 + 30 807465 | 361109 (14 43376|0,23868 | 1488142 115367 2,000 5000 - QK -

CORRENTE 10 125 + 2.0 154370 | 0,69036 | 057735 |0,02887 | 0,90043 11,58 2,250 = = = =

™ loico  Fase 8O 297 % 172 0,32711 | 0,14629 | 0,577535 |0,02887 | 0,59629 110427 2,000 - - - -

E L () 250 502 + 1,2 0,25100 | 0,11225 | 0,57735 |0,02887 | 0,58887 302966 2,000 - - - -

= 360 5ol & 1,2 0,16733 | 0,07483 | 0,57735 | 0,02887 | 0,58290 14724,67 2,000 - - - -

=T . x - - - -

[ oo [ oo+ ao | aomeo]ocome e
g | PICO FASE 11 : - : : :

(v) 250 0,0 + 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -

360 0,0 + 0,0 0,00000 | 0,00000 - - - -

comoe [ 32| o0 —+os | Jomeon | aoome T
PICO FASE - — - - -

(A 250 00 £+ 0p 0,00000 | 0,00000 = = = =

360 0.0 + 0.0 0,00000 | 000000 = = = =

10 2,0 + 0,2 0,15811 | 0,07071 | 002887 |0,02887 008165 7,11 2,430 15,00 - OK -

TEMPO DE 80 4.4 + 0,2 0,12247 | 0,05477 | 0,02887 |0,02887 006831 9,68 2,320 15,00 - 0K -

CARGA (5] 250 7.9 + 0,1 0,11402 | 0,050599 | 0,02887 |0,02887 | 006532 10,77 2,280 15,00 - OK -

360 9.7 + 0,1 0,05477 | 0,02449 | 0,02887 |0,02887 ( 004761 57,09 2,050 15,00 - OK -
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ANEXO 4: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 4

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: PEDIATRIA CLINICA

PAT. HUB: 202625

MODELO/FAB.: HS-01 /
INSTRAMED

FORMA DE ONDA: MONOFASICA

SN:10125D650

PRECISAO ENERGIA: + J OU %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 5, 10, 20, 40, 80, 160, 250 e 360 J

TENSAO | CORRENTE TENSAO CORRENTE TEMPO
MEDIGCAO AIELITEES,LA(J) ENE(IJ:{)GIA PICO FASE PICO FZISCEOII PICO CA?REGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 10J 11 525 10 0 0 1
2 10J 11 516 10 0 0 1
3 10J 11,6 527 10 0 0 1
4 10J 11,4 528 10 0 0 1
5 10J 11,3 515 10 0 0 1
1 80 80,1 1386 27 0 0 1
2 80 80,2 1380 27 0 0 1
3 80 79,9 1376 27 0 0 1
4 80 79,1 1374 27 0 0 1
5 80 79,5 1384 27 0 0 1
1 2501 264,8 2516 50 0 0 2
2 2501 267,1 2516 50 0 0 2
3 2501 264,9 2516 50 0 0 2
4 2501 265,4 2518 50 0 0 2
5 2501 264,3 2512 50 0 0 2
1 3601 358,2 2923 58 0 0 3
2 360 357,7 2922 58 0 0 3
3 3601 357,6 2928 58 0 0 3
4 360 359,1 2925 58 0 0 3
5 3601 358,5 2923 58 0 0 3

OBS: os valores padronizados de energia de 100 J e 200 J foram substituidos respectivamente
por 80 J e 250 J, devido aos valores de escala do equipamento.
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B Incertf_'za Graus de Tolerdncia |Conformidade
) Desvio | TIPO A Padrio Liberdade Fator k Erro +
5elcionada Erro . Combinada
)] Media z Incerteza Padrao o ufo) U .,) | ud ) Ver (95,45%) | Incerteza ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
=l | W=l | utw)
10 11,3 % 05 1,3 | 0,26077 | 0,11662 | 0,18775 | 0,02887 | 0,22290 53,39 2,050 1,7 15 | - MEC -
T 80 798 + 472 0,2 | 0,45607 | 0,20396 | 2,07569 | 0,02887 | 2,08589 43755,81 2,000 44 |120] - OF, =
250 2653 % 35 153 | 1,07935 | 048270 | 421812 | 0,02887 | 4,24575 2394226 2,000 23,8 37,5 = 0]4 =
360 358 0+ 11 1,8 | 061400 | 0,27450 | 5,29107 | 0,02887 | 5,20827 554457 95 2,000 12 540| - oK -
TENSEO 10 522 + 13 6,22093 | 2,78209 | 5,77350 | 0,28868 | 6,41535 113,10 2,000 5000 - Ok -
PICO EASE | B0 1380 + 29 5,09902 | 2,28035 |14,43376|0,28868 | 14,61563 6750,31 2,000 5000 - Ok -
v) 250 2516 + 29 2,19089 | 0,97980 |14,43376|0,28868 | 14, 46985 190271,65 2,000 5000 - OK -
3el 2924 + 29 238747 | 1,06771 |14,43376| 0,28868 | 1447607 135161,58 2,000 5000 - 0]4 -
CORRENTE 10 100 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -
< loico  Ease 80 270 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -
g L A) 250 500 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E 360 580 =+ 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
=L - + - - - - -
T e e ——————— — e PR
g | PICO FASE Il — ' ' '
v) 250 0 + o 0,00000 | 0,00000 - 2,000 - - - -
360 0 + o 0,00000 | 0,00000 - 2,000 - - - -
- G T G [ I
PICO FASE - — - - -
() 250 00 + 00 0,00000 | 0,00000 - - - -
360 00 + 00 0,00000 | 0,00000 = = = =
10 1,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,28868 | 0,28868 - 2,000 15,00 - OK -
TEMPO DE 30 1.0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0, 28868 | 028368 - 2,000 1500 - oK -
CARGA (5] 250 2,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - Ok -
360 3,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,283868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - Ok -
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ANEXO 5: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 5

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: CENTRO CIRURGICO

PAT. HUB: 247803

PHILIPS

MODELO/FAB.: HEARTSTART XL /

FORMA DE ONDA: BIFASICO

SN: US00128273

PRECISAO ENERGIA: + 2 J até 10
e 15 % até 200

RESIST. DE

CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 2, 3,5, 7, 10, 20, 30, 50, 70, 100, 150 e 200J

TENSAO | CORRENTE| TENA9 | coppenTe | TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO FZ'SCEO” PICO CAE;{EGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 101 10,3 411 8 204 4 1
2 101 10,3 406 8 202 4 1
3 101 10,1 406 8 202 4 1
4 101 10,3 411 8 203 4 1
5 101 10,4 406 8 202 4 1
1 100 J 99,7 1276 25 639 12 2
2 100 J 99,7 1276 25 636 12 1
3 100 J 99,7 1281 25 641 12 1
4 100 J 99,8 1279 25 639 12 2
5 100 J 99,7 1279 25 636 12 1
1 150 J 149,9 1562 31 780 15 2
2 150 J 149,2 1556 31 781 15 2
3 150 J 149,7 1563 31 781 15 2
4 150 J 149,2 1563 31 780 15 2
5 150 J 148,6 1562 31 783 15 2
1 200 197,7 1796 35 900 18 3
2 200 ) 198,3 1796 35 901 18 3
3 200 197,9 1796 35 898 17 3
4 200 ) 198,1 1797 35 900 18 3
5 200 198 1797 35 898 17 3

OBS: foi incluido o valor de energia 150 J e retirado o valor de 360 J, devido aos valores de
escala do equipamento.
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPOB | Incerteza !Iiraus de Tolerdncia |Conformidade
selcionada Erro DESTID TIPO A Padrio Liberdade Fatork | Erro+
Padrdo o ) [95,45%) |Incerteza
i Media = Incerteza ulo) | uffes) | WA ,.) |Combinada Ve ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 103 2 04 0,3 | 0,10954 | 0,04899 | 0,17644 | 0,02887 | 0,18537 820,05 2,000 07 15 | 20| ok | ok
] 100 937 + 45 0,3 | 0,04472 | 0,02000 | 2,30617 |0,02887 | 2,30644 | 70746525043 | 2,000 49 |150(150| ok | ok
150 1493 + 58 0,7 | 0,50695 | 0,22672 | 2,87890 | 0,02887 | 2,88796 105316,54 2,000 65 |225|z225| ok | ok
200 1980 % 69 2,0 | 022361 | 0,10000 | 3,44101 | 0,02887 | 3,44258 | 561819567 2,000 89 |300|300| ok | ok
TENSAD 10 408 + 12 2,73861 | 1,22474 | 5,77350 | 0,28868 ( 590903 2167,42 2,000 S000 - OK -
PICO FASE | 100 1278 + 29 2,16795 | 0,96954 |14,43376| 0,28868 ( 14,46916 198416,54 2,000 S000 - OK -
(v) 150 1561 + 29 294958 | 1,31909 |14,43376| 0,28868 | 14,49678 58350,94 2,000 S000 - OK -
200 1796 + 29 054772 | 0,24495 |14,43376| 0,28868 | 14,43872 48291689,49 2,000 5000 - OK -
CORRENTE 10 8,0 + 1.3 0,00000 ( 000000 | 057735 | 0,28868 | 064550 = 2,000 = = = =
L PICO  FASE 100 25,0 + 1.3 0,00000 ( 000000 | 057735 | 0,28868 | 064550 = 2,000 = = = =
E 1(A) 150 31,0 + 1,3 0,00000 ( 0,00000 | 057735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E 200 35,0 + 13 0,00000 | 000000 ( 057735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
g TENSAO 10 203 + 12 0,89443 | 040000 | 577350 | 0,28868 | 5,79454 176155,09 2,000 s000| - Ok -
8’ PICO EASE Il 100 638 + 29 2,16795 | 0,96954 |14,43376| 0,28868 | 14 46916 198416,54 2,000 5000 - OK -
- V) 150 781 + 29 1,22474 | 054772 |14,43376| 0,28868 | 14, 44703 1936117.64 2,000 5000 - OK -
200 399 + 29 1,34164 | 0,60000 |14,43376|0,28868 | 14, 44911 1345299 28 2,000 5000 - OK -
CORRENTE 10 40 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
oico FasEl_ 100 120 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
1A 150 150 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
200 176 % 14 0,54772 | 0,24495 | 057735 |0,28868 | 0,60041 252 46 2,000 = = = =
10 1,0 + 0,6 0,00000 | O,00000 0,28868 | 0,23868 - 2,000 15000 - Ok -
TEMPO DE 100 14 + 0,8 0,54772 | 0,24495 0,28868( 0,37859 22,83 2,130 15001 - Ok -
CARGA (5] 150 2,0 + 0,6 0,00000 | O,00000 0,28868 | 0,23868 - 2,000 15000 - Ok -
200 30 + 0,6 0,00000 | O,00000 0,28868 | 0,283868 - 2,000 15000 - Ok -
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ANEXO 6: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 6

EQUIPAMENTO: DESFIBRILADOR

LOCAL: CENTRO DE TRANSPLANTE

PAT. HUB: 239215

MODELO/FAB.: DF-03 / ECAFIX

FORMA DE ONDA: MONOFASICA

SENOIDAL AMORTECIDA

SN: 592243

PRECISAO ENERGIA: + 20 % até 20

Je

+ 10 % acima de 80J

RESIST. DE CARGA: 50 O

ALIMENTAGAO: REDE

FAIXA: 10, 20, 40, 80, 160, 160, 240, 300 e 360 J

TENSAO | CORRENTE| TENA9 | coppente | TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO FZ'SCEO” PICO CAE;{EGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 10 9,8 557 11 0 0 1
2 10 9,8 553 11 0 0 1
3 10 9,9 556 11 0 0 1
4 10 9,8 553 11 0 0 1
5 10 9,9 557 11 0 0 1
1 80 78,3 1603 32 0 0 3
2 80 78,2 1603 32 0 0 3
3 80 77,7 1592 31 0 0 3
4 80 77,8 1607 32 0 0 3
5 80 78,7 1607 32 0 0 3
1 240 242,5 2818 56 0 0 7
2 240 240 2824 56 0 0 7
3 240 240,4 2828 56 0 0 7
4 240 241 2831 56 0 0 7
5 240 241,7 2819 56 0 0 7
1 360 357,3 3446 68 0 0 9
2 360 360,6 3437 68 0 0 10
3 360 358,5 3453 69 0 0 9
4 360 357,6 3443 68 0 0 9
5 360 355,4 3443 68 0 0 10

OBS: os valores padronizados de energia de 100 J e 200 J foram substituidos respectivamente
por 80 J e 240 J, devido aos valores de escala do equipamento.
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Incerteza

Graus de

Energia Resultado . Incerteza TIPOB | Incerteza . Tolerdncia [Conformidade
salcionada Erro DES:"ID TIPO A Padrio Liberdade Fatork | Erro+
Padrdo o ) [95,45%) |Incerteza
) Média = Incerteza ulo) |wuA..) |ufd,.) |Combinada Ver ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 g8 2+ 04 02 | 005477 | 0,02440 | 017136 | 0,02887 | 017540 1053822 2,000 0,5 15 | 20 | ok | ok
e B0 781 + 41 19 | 0403723 | 0,18055 | 2,05508 | 0,02887 | 206500 6845172 2,000 60 |120( 80| ok | ok
240 2411 + 7,9 1,1 | 1,00240 | 0,44878 | 393801 |0,02887 | 395450 24351,04 2,000 00 |360|280| ok | oK
360 358+ 11 2,1 | 1,80304 | 084690 | 528714 | 0,02887 | 535463 638035 2,000 13 540|350 ok | ok
TENSEO 10 555 + 12 2,04939 | 091652 | 5,77350 (0,28868 | 5,85292 BE652,60 2,000 5000 - Ok -
PICO FASE | 20 1602 + 29 6,14817 | 2,74955 |14,43376(0,28868 | 14 69614 326460 2,000 5000 - Ok -
() 240 2824 + 29 5,61249 | 2,50998 |14,43376(0,28868 | 1465321 4646,33 2,000 5000 - Ok -
360 3444 + 29 5,81378 | 2,60000 |14,43376(0,258868 | 14 668590 4052 .82 2,000 5000 - Ok -
CORRENTE 10 110 2+ 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
T B0 318 + 14 0,44721 | 0,20000 | 0,57735 | 028868 | 0,67577 521,36 2,000 = = = =
E (Al 240 550 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
= 360 682 + 14 0,44721 | 0,20000 | 0,57735 | 028868 | 0,67577 521,36 2,000 = = = =
=L - + - - - -
S| sio s 55000 | 500000 T
E PICO FASE NI - — - - -
V) 240 0,0 + 0,0 0,00000 | O,00000 - - - -
360 0,0 + 0,0 0,00000 | O,00000 - - - -
comare |18 T o8+ oo T Tomouo [oooms e
FICO  FASE . — . - .
(A 240 00 * 00 0,00000 | 0,00000 = = = =
360 0.0 + 0.0 0,00000 | 0,00000 = - - -
10 1.0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,23868 - 2,000 1500 - Ok -
TEMPO DE 80 3,0 + 0.6 0,00000 | 0,00000 0, 28868 0,23868 - 2,000 1500 - Ok -
CARGA (5] 240 7.0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,23868 - 2,000 1500 - 0K -
360 9.4 + 0,8 054772 | 0,24495 0,28868 | 0,37859 22,83 2,130 1500 - Ok -
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ANEXO 7: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 7

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: CLINICA MEDICA

PAT. HUB: ---

MODELO/FAB.: LIFEPAK 20 /
MEDTRONIC

FORMA DE ONDA: BIFASICA

SN: 30475558

PRECISAO ENERGIA: +1J0U 10 %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 2,3, 4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 125, 150, 175, 200, 225, 250, 275, 300,
325 e 360
TENSAO | CORRENTE| "TVA9 | coppenTe| TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO FZ'SCEOH PICO CADREGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)
(V) (S)
1 101 10,2 310 6 159 3 1
2 10 10,2 310 6 159 3 1
3 101 10,2 310 6 159 3 1
4 10 10,2 310 6 159 3 1
5 101 10,2 310 6 159 3 1
1 100 J 102,4 982 19 510 10 2
2 100 J 102,5 980 19 510 10 2
3 100 J 102,8 980 19 510 10 2
4 100 J 102,3 980 19 510 10 2
5 100 J 102,3 980 19 510 10 2
1 200 ) 205,5 1389 27 724 14 4
2 200 ) 204,6 1387 27 724 14 4
3 200 ) 205,1 1384 27 724 14 4
4 200 ) 216,2 1504 30 786 15 4
5 200 J 204,9 1387 27 726 14 3
1 360 J 371,2 1860 37 973 19 6
2 360 J 371,6 1862 37 975 19 6
3 360 J 370,9 1859 37 975 19 6
4 360 J 371 1882 37 976 19 6
5 360 J 371,9 1863 37 976 19 6
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B | Incerteza tliraus de Tolerdncia |Conformidade
Selcionada Erro DESTID TIPO A Padrdo Liberdade Fator k Erro+
Padrdo o . [95,45%) |Incerteza
n Média =+ Incerteza u(o) A ..) | WA ,) Combinada Vor ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 102 * 04 0,2 | 0,00000 | 0,00000 | 0,17551 |0,02887 | 0,17787 = 2,000 0,6 15 | 1.0 | ok | ok
TR 100 1025 + 47 2,5 | 0,20736 | 0,09274 | 2,33781 [0,02887 | 2,33982 | 1652104626 2,000 71 |150]|100| ok | ok
200 2073 + &6 7,3 | 500829 | 2,23978 | 3,54793 |0,02887 | 4,19586 49,26 2,060 159 |300(z200| ok | Ok
360 371 + 11 11 042071 | 0,18815 | 544233 |0,02887 | 5,44566 280708991 2,000 22 540 | 36,0 OK Ok
TENSAO 10 310 + 12 000000 | 000000 | 577350 |0,28868 | 578072 - 2,000 5000 - QK -
PICO FASE | 100 980 + 29 0,89443 | 040000 (14,43376|0,28868 ( 1444218 B797535,29 2,000 S000 - OK -
v) 200 1410 + 67 52,46618(23,46359|14, 43376|0,28868 | 27,54917 7,60 2,430 S000 - OK -
360 1865 + 30 9,52365 | 4,25911 |14,43376|0,28868 | 1505180 623,93 2,000 S000 - OK -
CORRENTE 10 6,0 + 13 0,00000 | 000000 | 057735 (0,28868 | 064550 = 2,000 = = = =
™~ loico  FaseL— 190 190 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E (A 200 276 % 19 1,34164 | 0,50000 | 0,57735 |0,28868 | 0,88129 18,62 2,150 = = = =
i 360 370 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
g TENSAO 10 159 + 12 0,00000 | O,00000 | 5,77350 |0,28868( 578072 - 2,000 5000 - OK -
g. PICO EASE Il 100 510 + 29 000000 | 000000 [14,43376|0,28868 | 14 43664 - 2,000 5000 - QK -
w (v) 200 737 + 29 0,00000 | 000000 (14,43376|0,28868( 14 43664 - 2,000 S000 - OK -
360 975 + 29 1,22474 | 0,54772 |14,43376|0,28868 (| 1444703 1936117,64 2,000 S000 - OK -
CORRENTE 10 30 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
PICO  FASE 100 10,0 + 13 0,00000 | 000000 | 057735 (0,28868 | 064550 = 2,000 = = = =
(A 200 142 * 14 0,44721 | 0,20000 | 0,57735 |0,28868 | 067577 521,36 2,000 = = = =
360 190 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
10 1,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,28868 | 0,28868 - 2,000 15,00 - OK -
TEMPO DE 100 2,0 + 0.6 0,00000 | 000000 028868 | 028868 - 2,000 1500 - OK -
CARGA [5) 200 3.8 + 0,7 044721 | 0,20000 0,28868 | 0,35119 38,03 2,070 15,00 - OK -
360 6,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - OK -
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ANEXO 8: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 8

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: CPA-ADULTO-
OBSERVACAO

PAT. HUB: 294367

MODELO/FAB.: LIFEPAK 20 /
MEDTRONIC

FORMA DE ONDA: BIFASICA

SN: 39465551

PRECISAO ENERGIA: + 1J OU 10 %

RESIST. DE CARGA: 50 O

ALIMENTAGAO: REDE

FAIXA: 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 125, 150, 175, 200,

225, 250, 275, 300,

325e360)
TENSAO | CORRENTE TENSAO CORRENTE TEMPO
MEDIGAO AIELI\II(IZEES,IAA(J) ENIE(T)GlA PICO FASE PICO F:I;:EOII PICO CAEI)REGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 10J 10,3 311 6 161 3 1
2 10J 10,3 311 6 161 3 1
3 10J 10,3 311 6 161 3 1
4 10J 10,3 310 6 161 3 1
5 10J 10,2 311 6 162 3 1
1 100 102,5 980 19 510 10 2
2 100 102,6 983 19 512 10 2
3 1001 102,4 980 19 510 10 2
4 100 102,4 982 19 510 10 2
5 1001 102,2 980 19 510 10 2
1 2001 206,7 1392 27 727 14 4
2 2001 207 1393 27 729 14 4
3 2001 207,3 1390 27 726 14 3
4 2001 206,6 1392 27 726 14 3
5 2001 207,6 1390 27 726 14 4
1 360 374,6 1868 37 977 19 6
2 3601 373,2 1868 37 977 19 6
3 360 372,2 1863 37 977 19 6
4 360 372,6 1868 37 977 19 6
5 3601 372,1 1862 37 975 19 6
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B | Incerteza tliraus de Tolerdncia |Conformidade
selcionada Erro DESrID TIPO A Padrio Liberdade Fatork | Erro+
Padréo o . [95,45%) |Incerteza
i) Média = Incerteza ufo) | ufd..) | ufd,..) |Combinada Ver ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 103 2+ 04 03 | 004472 | 0,02000 | 0,17544 | 0,02887 | 0,17990 26185,37 2,000 0,6 15 | 1.0 | ok | ok
R 100 1024 + 47 2,4 | 0,14832 | 0,06633 | 2,33734 (0,02887 | 2,33845 | s178420,19 2,000 71 |150]| 100 ok | ok
200 070 + 71 7,0 | 0,41592 | 0,18601 | 3,54539 |0,02887( 3,55030 530895,84 2,000 141 |300(z200| ok | ok
360 373 + 11 13 102372 | 0,45782 | 5,46104 |0,02887 | 548027 82127,09 2,000 24 540| 35,0 OK Ok
TENSAO 10 311 + 12 044721 | 0,20000 | 577350 |0,28868( 578417 2798371,36 2,000 5000 - OK -
PICO EASE | 100 981 + 29 141421 | 063246 |14,43376|0,28868 14 45049 1090110,01 2,000 5000 - OK -
v) 200 1391 + 29 134164 | 060000 (14, 43376|0,28868 | 1444911 134529928 2,000 5000 - QK -
360 1866 + 29 303315 | 1,35647 (14, 43376|0,28868 | 1450023 5223047 2,000 5000 - QK -
CORRENTE 10 50 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
9 loco  FaseL— 100 190 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E (A 200 270 = 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
s 360 370 = 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
g TENSAO 10 161 + 12 044721 | 0,20000 | 5,77350 |0,28868 | 5,78417 279837136 2,000 S000 - OK -
8. BICO EASE I 100 510 + 29 0,89443 | 040000 (14,43376|0,28868 ( 1444218 6797535,29 2,000 S000 - OK -
w v) 200 727 + 29 0,00000 | 0,00000 (14,43376|0,28868( 14 43664 - 2,000 S000 - OK -
360 977 + 29 0,89443 | 0,40000 |14,43376|0,28868 1444218 6797535,29 2,000 S000 - OK -
CORRENTE 10 30 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
1o FaseL_ 100 100 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
1 (a) 200 14,0 + 13 0,00000 | 000000 | 057735 (0,28868 | 064550 = 2,000 = = = =
360 19,0 + 13 0,00000 | 000000 | 057735 (0,28868 | 064550 = 2,000 = = = =
10 1,0 + 0.6 0,00000 | 0,00000 0,283868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - OK -
TEMPO DE 100 2,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,283868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - 0K -
CARGA (5] 200 3,6 + 0,8 054772 | 0,24485 0,283868| 0,37359 22,83 2,130 15,00 - OK -
360 6,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - OK -
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ANEXO 9: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 9

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: CPA - ADULTO-BOX-EMERG

PAT. HUB: 294368

MODELO/FAB.: LIFEPAK 20 /
MEDTRONIC

FORMA DE ONDA: BIFASICA

SN: 39475553

PRECISAO ENERGIA: +1J0U 10 %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 125, 150, 175, 200,

225, 250, 275, 300,

325 e 360
TENSAO | CORRENTE| "TVA9 | coppenTe| TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO FZ'SCEOH PICO CADREGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 101 10,3 310 6 159 3 1
2 101 10,2 308 6 159 3 1
3 101 10,2 308 6 159 3 1
4 10 10,2 310 6 159 3 1
5 101 10,2 308 6 159 3 1
1 100 J 101,2 977 19 509 10 2
2 100 J 101,5 976 19 509 10 2
3 100 J 101,4 975 19 509 10 2
4 100 J 101,4 976 19 509 10 2
5 100 J 101,5 976 19 509 10 2
1 200 ) 204,8 1386 27 724 14 4
2 200 ) 204,6 1383 27 724 14 4
3 200 ) 204,5 1384 27 724 14 4
4 200 ) 204,3 1384 27 724 14 4
5 200 J 204,5 1384 27 724 14 3
1 360 J 370,1 1859 37 975 19 6
2 360 J 369,9 1859 37 973 19 6
3 360 J 370,3 1860 37 975 19 6
4 360 J 370,1 1859 37 975 19 6
5 360 J 370,4 1860 37 975 19 6
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B | Incerteza tliraus de Tolerdncia |Conformidade
selcionada Erro DESTID TIPO A Padrio Liberdade Fatork | Erro+
Padréo o . (95,45%) |Incerteza
)] Média = Incerteza ule) | o) | ufA,.) |Combinada Ve ABNT| Fab. | ABNT | Fah.
10 102 % 04 0,2 |o0,04472 | 0,02000 | 0,17575 |0,02887 | 017922 25792,02 2,000 0,6 15 | 10 | ok | ok
T 100 1014 * 47 1,4 |0,12247 | 0,05477 | 2,32557 | 0,02887 | 232639 | 1301811941 | 2,000 61 |150|100| ok | oK
200 2045 = 7.0 45 |0,18166 | 008124 | 351653 |0,02887 | 3,51758 | 14058821894 | 2,000 11,6 |300|200| ok | ok
360 370 * 11 10 0,19494 | 008718 | 542894 | 0,02887 | 5,42972 60192376,16 2,000 21 54,0 | 36,0 OK Ok
TENSED 10 309 * 12 1,09545 | 048990 | 5,77350 | 0,28868 | 5,80144 Ta664 67 2,000 5000 - OK -
PICO FASE 1 100 976 * 29 070711 | 031623 |14,43376| 0,28868 | 14,44011 17391680,11 2,000 5000 - OK -
v 200 1384 * 29 1,09545 | 048990 |14,43376| 0,28868 | 14,44495 302344476 2,000 5000 - OK -
360 1859 * 29 0,54772 | 024495 |14, 43376| 0,28868 | 14,43872 48291689,49 2,000 5000 - OK -
CORRENTE 10 50 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
@ oico  paseL_ 100 130 % 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E L8] 200 270 % 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
s 360 370 % 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E TENSED 10 159 * 12 0,00000 | O,00000 | 5,77350 | 0,28868 | 5,78072 - 2,000 5000 - OK -
a. PICO FASE 11 100 509 * 29 0,00000 | 000000 |14,43376| 0,28868 | 14,43664 - 2,000 5000 - OK -
w v 200 724 * 29 0,00000 | 000000 |14,43376| 0,28868 | 14,43664 - 2,000 5000 - OK -
360 8975 * 29 0,894453 | 040000 |14,43376|0,28868 | 14,44218 6797535,29 2,000 5000 - OK -
CORRENTE 10 30 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
oico EastL_ 100 100 % 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
e 200 140 % 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
360 130 % 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
10 1,0 * 0,6 0,00000 | O,00000 0,23868 | 0,28863 - 2,000 15,000 - OK -
TEMPO DE 100 2,0 * 0,6 0,00000 | O,00000 0,23868 | 0,28863 - 2,000 15,000 - QK -
CARGA (5] 200 3,8 * 0,7 044721 | 020000 0,283868 | 0,35119 38,03 2,070 15,000 - OK -
360 5,0 * 0,6 0,00000 | O,00000 0,23868 | 0,28863 - 2,000 15,000 - OK -
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ANEXO 10: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 10

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: UTI - ADULTO

PAT. HUB: 294459

MODELO/FAB.: LIFEPAK 20 /
MEDTRONIC

FORMA DE ONDA: BIFASICA

SN: 39475559

PRECISAO ENERGIA: +1J0U 10 %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 125, 150, 175, 200,

225, 250, 275, 300,

325 e 360
TENSAO | CORRENTE| "TVA9 | coppenTe| TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO FZ'SCEOH PICO CADREGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 101 10 311 6 161 3 1
2 10 10,1 311 6 161 3 1
3 101 10,3 311 6 161 3 1
4 10 10,2 310 6 161 3 1
5 101 10,3 311 6 161 3 1
1 100 J 102,1 983 19 510 10 2
2 100 J 102,1 982 19 510 10 2
3 100 J 101,9 983 19 510 10 2
4 100 J 102,4 983 19 510 10 2
5 100 J 102,3 982 19 510 10 2
1 200 ) 205,8 1389 27 727 14 3
2 200 ) 205,5 1390 27 726 14 3
3 200 ) 205,3 1389 27 727 14 4
4 200 ) 205,4 1389 27 727 14 3
5 200 J 205,6 1389 27 726 14 3
1 360 J 371,8 1868 37 977 19 6
2 360 J 372,1 1868 37 977 19 6
3 360 J 371,8 1865 37 977 19 6
4 360 J 370,2 1866 37 976 19 8
5 360 J 371,8 1865 37 976 19 6
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B | Incerteza !Iiraus- de Tolerdncia |Conformidade
selcionada Erro DES:"ID TIPO A Padrio Liberdade Fator k Erro +
Padrdo o . [95,45%) | Incerteza
)i Média =+ Incerteza ufg) | ufd..) | ufd,.) |Combinada Ve ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 102 2+ 04 0,2 | 013038 | 0,05831 | 0,17528 | 0,02887 | 0,18697 422 85 2,000 0,6 15 | 1,0 | oK | OK
T 100 1022 + 47 2,2 |0,19494 | 0,08718 | 2,33434 | 0,02887 | 2,33615 | 2062692,17 2,000 658 |150|100| oK | OK
200 2055 + 7,1 5,5 |0,19235 | 0,08502 | 3,52784 | 0,02887 | 3,52001 | 11320940290 | 2000 126 |300(z200| ok | ok
360 372 + 11 12 0,76026 | 0,34000 | 544487 | 0,02887 | 5,45556 265155,44 2,000 22 540 36,0 OK OK
TENSAO 10 311 + 12 044721 | 020000 | 577350 | 0,28868 | 573417 2798371,36 2,000 5000 - OK -
PICO FASE 1 100 983 + 29 0,54772 | 0,24485 (14,435376| 0,28868 | 1443872 48329168949 2,000 5000 - Ok -
V) 200 1389 k-4 29 044721 | 0,20000 (14,43376|0,28868 | 14,43803 | 108635454,69 2,000 5000 - Ok -
360 1866 + 29 1,51658 | 0,67823 (14,43376| 0,28868 | 1445257 32475353 2,000 5000 - OK -
CORRENTE 10 650 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
= PICO  EASE 100 19.0 + 13 0,00000 ( 000000 ( 057735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
= () 200 270 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
& 360 370 2+ 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
g TENSED 10 161 + 12 0,00000 | O,00000 | 577350 | 0,28868 | 5,73072 - 2,000 5000 - OK -
g PICO FASE I1 100 510 + 29 0,00000 | O,00000 (14,43376|0,28868 | 14, 43664 - 2,000 5000 - OK -
w V) 200 727 + 29 000000 | 000000 [14,43376|0,28868 (| 14 43664 - 2,000 5000 - OK -
360 = + 29 0,54772 | 0,244895 (14,435376| 0,28868 | 1443872 483291689,49 2,000 5000 - Ok -
CORRENTE 10 30 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
oico Easel_ 190 100 2+ 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
() 200 140 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
360 19.0 + 13 0,00000 ( 000000 ( 057735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
10 1,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - Ok -
TEMPO OE 100 2,0 k-4 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - Ok -
CARGA (5] 200 3,2 + 0,7 0,44721 | 0,20000 0,28868 | 0,35119 38,03 2,070 15,00 - OK -
360 6,4 + 11 0,89443 | 0,40000 0,28868 | 049329 g9.25 2,320 15,00 - OK -
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ANEXO 11: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 11

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: CLINICA CIRURGICA

PAT. HUB: ---

MODELO/FAB.: LIFEPAK 20 /
MEDTRONIC

FORMA DE ONDA: BIFASICA

SN: 39475562

PRECISAO ENERGIA: +1J0U 10 %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 2,3, 4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 125, 150, 175, 200, 225, 250, 275, 300,
325 e 360
TENSAO | CORRENTE| "TVA9 | coppenTe| TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO FZ'SCEOH PICO CADREGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)
(V) (S)
1 101 10,2 308 6 161 3 1
2 101 10,2 308 6 159 3 1
3 101 10,1 310 6 161 3 1
4 10 10,1 310 6 159 3 1
5 101 10,2 308 6 159 3 1
1 100 J 102,2 980 19 510 10 2
2 100 J 102,4 982 19 512 10 2
3 100 J 102,6 982 19 512 10 2
4 100 J 102 982 19 510 10 2
5 100 J 102,1 982 19 512 10 2
1 200 ) 204,9 1387 27 724 14 3
2 200 ) 204,8 1387 27 726 14 3
3 200 ) 204,6 1387 27 726 14 4
4 200 ) 205,8 1389 27 726 14 3
5 200 J 204,6 1387 27 726 14 3
1 360 J 371,2 1865 37 976 19 6
2 360 J 370,3 1863 37 976 19 6
3 360 J 372,8 1865 37 977 19 6
4 360 J 371,2 1863 37 976 19 6
5 360 J 370,8 1865 37 976 19 6
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B | Incerteza Graus de Tolerdncia |Conformidade
\ Desvio TIPO A " Liberdade Fator k Erro +
Selcionada Erro . Padrdo
Padrdo o . [95,45%) |Incerteza
(n Media =+ Incerteza ufa) ufd ..) | ufd,..) Combinada Ver ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 102 2 04 0,2 | 005477 | 0,02449 | 0,17505 | 0,02887 | 0,17910 11432 42 2,000 0,5 15 | 1,0 | ok | ok
R 100 1023 + 47 2,3 | 0,24083 | 0,10770 | 2,33550 | 0,02887 | 2,33816 888452 50 2,000 59 |150]|100| ok | ok
200 20409 % 7.1 49 (049800 | 0,22271 | 352114 | 002887 3,52830 251975,14 2,000 12,0 30,0 | 200( OK Ok
360 371 + 11 11 093702 | 0,41905 | 544164 | 0,02887 | 5,45783 115104,07 2,000 22 540 | 36,0 Ok Ok
TENSEO 10 309 + 12 1,09545 | 0,489590 | 577350 | 0,28868 | 5,80144 7866467 2,000 5000 - Ok -
PICO FASE | 100 982 + 29 0,89443 | 0,40000 (14,43376|0,28868 | 1444218 B797535,29 2,000 5000 - OK -
V) 200 1387 + 29 0,835443 | 040000 (14,43376|0,28868 | 1444218 6797535,29 2,000 5000 - 0K -
360 1864 + 29 1,059545 | 048990 (14,435376| 0,28868 | 14,44495 302344476 2,000 5000 - OK -
CORRENTE 10 650 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
2 lpico pasel 100 190 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E (A} 200 27,0 + 13 0,00000 ( 000000 ( 057735 |0,285868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
& 360 3750 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
% TENSEO 10 160 + 12 1,09545 | 0,489590 | 577350 | 0,28868 | 5,80144 7866467 2,000 5000 - Ok -
g PICO FASE I1 100 511 + 29 1,00545 | 0,48990 (14,43376| 0,28868 | 1444495 302344476 2,000 5000 - OK -
w V) 200 726 + 29 000000 | 000000 [14,43376|0,28868 (| 1443664 - 2,000 5000 - 0K -
360 976 + 29 044721 | 0,20000 (14,435376| 0,28868 | 1443803 | 108635454,69 2,000 5000 - OK -
CORRENTE 10 30 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
oo FaseL_ 100 100 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
1 (A) 200 14,0 + 13 000000 ( 000000 ( 057735 |0,285868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
360 190 % 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
10 1,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,23868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - Ok -
TEMPO DE 100 2,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,28868 | 0,28868 - 2,000 15,00 - OK -
CARGA (5) 200 3,2 + 0,7 044721 | 020000 0, 28868 | 035119 38,03 2,070 15000 - 0K -
360 5,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,283868 | 0,28368 - 2,000 15,00 - OK -
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ANEXO 12: RESULTADOS DO DESFIBRILADOR 12

EQUIPAMENTO: CARDIOVERSOR

LOCAL: CPA - ADULTO-BOX-EMERG

PAT. HUB: 294369

MODELO/FAB.: LIFEPAK 20 /
MEDTRONIC

FORMA DE ONDA: BIFASICA

SN: 39475564

PRECISAO ENERGIA: +1J0U 10 %

RESIST. DE CARGA: 50 Q

ALIMENTACAO: REDE

FAIXA: 2,3,4,5,6,7,8,9, 10, 15, 20, 30, 50, 70, 100, 125, 150, 175, 200,

225, 250, 275, 300,

325 e 360
TENSAO | CORRENTE| "TVA9 | coppenTe| TEMPO
MEDICAO AIELI\IIEESIAA(J) ENE(JR)G'A PICOFASE | PICO FZ'SCEOH PICO CADREGA
(V) FASE | (A) FASE Il (A)

(V) (S)
1 101 10,3 311 6 161 3 1
2 101 10,3 311 6 161 3 1
3 101 10,3 311 6 161 3 1
4 101 10,3 311 6 162 3 1
5 101 10,3 311 6 161 3 1
1 100 J 102,6 983 19 512 10 2
2 100 J 102,4 983 19 512 10 2
3 100 J 102,6 985 19 512 10 2
4 100 J 102,7 983 19 512 10 2
5 100 J 102,4 983 19 512 10 2
1 200 ) 205,2 1392 27 726 14 3
2 200 ) 205,2 1390 27 724 14 3
3 200 ) 205,2 1389 27 726 14 3
4 200 ) 205,1 1390 27 726 14 3
5 200 J 205,2 1390 27 726 14 4
1 360 J 371 1865 37 976 19 6
2 360 J 369,2 1865 37 977 19 6
3 360 J 371,8 1863 37 976 19 6
4 360 J 371,2 1863 37 976 19 6
5 360 J 370,6 1862 37 976 19 6
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Energia Resultado . Incerteza Incerteza TIPO B | Incerteza tliraus de Tolerdncia |Conformidade
Selcionada Erro DES:HD TIPOA Padrio Liberdade Fator k Erro+
Padrio o . (95,45%) |Incerteza
)] Média 2 Incerteza ufe) | wA..) | ufd,..) |Combinada Ve ABNT| Fab. | ABNT | Fab.
10 103 + 04 0,3 | 0,00000 | 0,00000 | 0,17667 |0,02887 | 0,17901 - 2,000 0,7 1,50 | 1,00 | OK OK
e 100 1025 2 47 2,5 |0,13416 | 006000 | 2,33873 |0,02887 | 2,33968 | 924867289 2,000 7,2 |15,00|10,00| OK OK
200 2052 2 7.0 5,2 | 004472 | 002000 | 3,52392 |0,02887 | 3,52400 |3855920038,28| 2,000 12,2 |(30,00|20,00| OK OK
360 371 + 11 11 0,97365 | 0,43543 | 5,43587 | 0,02887 | 5,45336 98409,92 2,000 22 54 00)|36,00| OK Ok
TENSAO 10 311 + 12 000000 | 000000 | 577350 | 0,28868 | 5738072 - 2,000 5000 = OK =
PICO FASE 1 100 983 + 29 0859443 | 040000 (14,435376| 0,28868 | 1444218 6797535,29 2,000 5000 = Ok =
V) 200 1390 + 29 1,09545 | 048950 (14,435376| 0,28868 | 14,44495 302344476 2,000 5000 = Ok =
360 1864 + 29 1,34164 | 060000 (14,43376| 0,28868 | 1444911 134529928 2,000 S000 = Ok =
CORRENTE 10 60 * 1,3 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
Yoo pasEL_ 100 190 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
E 1(A) 200 27,0 + 13 0,00000 ( 000000 ( 057735 |0,285868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
& 360 370 %+ 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -
% TENSED 10 161 + 1z 044721 | 020000 | 577350 | 0,28868 | 5,78417 2798371,36 2,000 5000 = Ok =
g PICO EASE 11 100 512 + 29 0,00000 | 000000 (14,43376| 0,28868 | 14, 43664 - 2,000 S000 = Ok =
w V) 200 716 + 29 0,00000 | 000000 (14,43376|0,28868 | 14, 43664 - 2,000 S000 - Ok -
360 976 + 29 044721 | 0,20000 (14,43376|0,285868 | 14 43803 | 108635454 69 2,000 5000 - Ok -
CORRENTE 10 30 + 13 0,00000 ( 000000 ( 057735 |0,285868 | 0,64550 = 2,000 = = = =
oico FasEL_ 100 100 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 |0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -
1 (A) 200 140 * 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -
360 190 + 13 0,00000 | 0,00000 | 0,57735 | 0,28868 | 0,64550 - 2,000 - - - -
10 1,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,28868 | 0,283868 - 2,000 15,00 - Ok -
TEMPO DE 100 2,0 + 0,6 0,00000 | O,00000 0,28868 | 0,28868 - 2,000 15,00 - Ok -
CARGA (5] 200 3,2 + 0,7 044721 | 0,20000 0, 28868 | 035119 38,03 2,070 15,000 - OK =
360 5,0 + 0,6 0,00000 | 0,00000 0,28868 | 0,28368 - 2,000 15,00 = Ok =
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