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RESUMO

SECTEM: SISTEMA BASEADO NA WEB DE ESPECIFICACAO E
COMPARACAO TECNICA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS REGISTRADOS
NA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Autor: Walter Lima Ramirez Filho

Orientadora: Prof? Dr? Lourdes Mattos Brasil

Programa de Pés-Graduacdo em Engenharia Biomédica
Brasilia, 04 de Julho de 2016.

A criacdo de ferramentas computacionais para aperfeicoar o cuidado em salude e o
atendimento a racionalizacdo, sustentabilidade dos eventos clinicos, econdmicos e sociais
da salde possibilita solucionar problemas decorrentes da ma especificacdo na aquisicdo de
Equipamentos Médicos (EMs) no contexto da saude publica. No presente estudo foi
proposto um Sistema de Especificacdo e Comparacdo Técnica de EMs (SECTEM) que
auxilie profissionais técnicos da Engenharia Clinica (EC), Engenharia Biomédica, entre
outros, em atender as solicitacdes clinicas, por meio da especificacdo técnica, em relacéo a
compra de EMs para as Unidades de Saude. Estimam-se, também neste trabalho, aspectos
ainda ndo abordados pela literatura, quanto ao gerenciamento de tecnologias de saude, a
medida que se discutem os impactos qualitativos da salde, quando langado o processo de
compra de EMs. O software foi elaborado pelo padrdo Modelo, Visdo e Controlador
(MVC), isto €, em trés camadas que permite 0 acompanhamento e a realizacdo de varios
pequenos ajustes durante o seu incremento. Os resultados evidenciaram que em meio a
preocupacdo com o fator “cuidado de saude”, assim como a efetividade da atuacdo de
EMs, apos a aquisi¢do pelo parque tecnoldgico, a maioria (99%) dos achados cientificos
ainda é incipiente na proposicdo de uma ferramenta capaz de auxiliar na adequada
conducéo das comparacdes e especificacOes efetuadas na atualidade. O SECTEM proposto
foi capaz de empregar o indispensavel conhecimento técnico para especificar e comparar
as tecnologias de forma Gtil e simplificada para os profissionais de satde.

Palavras- Chave: SECTEM, Especificacdo Técnica, Compara¢do Técnica, Equipamentos
Médicos.
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ABSTRACT

TCSME: WEB BASED SYSTEM FOR ESPECIFICATION AND TECHNICAL
COMPARISON OF MEDICAL EQUIPMENT REGISTERED IN THE NATIONAL
SANITARY VIGILANCE AGENCY

Author: Walter Lima Ramirez Filho

Supervisor: Prof? Dr? Lourdes Mattos Brasil
Post-Graduation Program in Biomedical Engineering
Brasilia, 04 de July of 2016.

The creation of computational tools to improve health care and service rationalization,
sustainability of clinical, economic and social events in healthcare allows solving
problems arising from mismanagement in purchasing Medical Equipments (MES) in the
context of public health. In this work it was proposed a Technical Comparison System of
MEs (TCSME) that helps technical professionals of Clinical Engineering (CE), Biomedical
Engineering, among others, to meet clinical demands, through the technical specification,
in relation to the purchase of MEs for Health Units. This work also estimates aspects not
yet addressed by literature on the management of Health Technologies, as it discusses the
qualitative impacts of health when launched the process of buying MEs. The results shows
that amid concern with the "Health Care" factor, as well as with the effectiveness of MEs
operation after its acquisition, the majority (99%) of scientific researchers are still
incipient in proposing a tool which is able to help in the proper conduct of the
comparisons and specifications made today. The proposed TCSME was able to apply the
indispensable technical knowledge to specify and compare the technology in a simplified
and useful way for healthcare professionals.

Key-words: TCSME, Medical Equipment, Technical Specification, Technical
Comparison.
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1 INTRODUCAO

O trabalho em questdo apresentou um software capaz de auxiliar na especificacdo e
comparacao dos Equipamentos Médicos (EMs), em especial, dos aparelhos de raios-x e
cardioversores. Os equipamentos e materiais de salde ou "produtos correlatos” séo
aparelhos, materiais ou acessorios cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e a
protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou
diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
Opticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios (ANVISA, 2009). O sistema
proposto deve contribuir para a andlise técnica dos EMs ja registrados na ANVISA

como uma ferramenta de apoio na aquisi¢do ou escolha de EMs via Web.
1.1 CONTEXTUALIZACAO E FORMULACAO DO PROBLEMA

A confiabilidade de tecnologias em salude € um campo ha muito visto como
multidisciplinar do conhecimento, pois envolve implicacdes clinicas, sociais, éticas,
legais e econbmicas das tecnologias em salde. O processo de compras de EMs situa-se
nesse campo de interesse, ou seja, acaso ocorra uma supervisdo sem efeito no curso do
processo de aquisi¢do, em funcdo do notdrio saber de especialistas, desencadeia efeitos
negativos no cuidado de saude (OMS, 2009; CHANG HU et al., 2012).

O ato de compra de EMs é forte instrumento da geréncia de tecnologia em Salde
(GEATS), pois € capaz de causar impactos na area de atuacdo da Engenharia Clinica
(EC) e, consequentemente no cuidado ao doente: especificar, adquirir, avaliar, manter e
desativar a arquitetura tecnologica (SOUZA et al., 2013; INFANTE e SANTQOS, 2007).

O processo de aquisicdo de equipamentos hospitalares restringe-se a alguns
pormenores a serem observados: necessidades clinicas, avaliacdo das condicGes
ambientais, levantamento dos equipamentos existentes no mercado, especificagdes dos
equipamentos, avaliacdo de propostas, escolha dos fornecedores, emissdo do contrato e
instalacdo do equipamento. Dentre estas etapas, a especificacdo dos equipamentos € a
mais fundamental, em funcdo das informacgdes bésicas que nela devera constar e,
portanto, definira a melhor escolha do fornecedor e a melhor proposta para a aquisicdo
(JACOBS, 2009).
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Em regra, um processo de compras de equipamentos hospitalares inicia com a
solicitacdo do corpo clinico. A requisicdo pode ocorrer pela demanda em realizar a
reposicdo de equipamentos ou ainda a atualizacdo de tecnologias ja existentes. No caso
de 6rgdos publicos, obrigam-se as exigéncias da Lei Geral de Licitacbes Publicas n°
8.666, de 21 de junho de 1993, visto que o dispositivo legal institui normas gerais sobre
licitacBes e contratos administrativos relativos as obras, servigos, compras, alienacdes e
locagBes, dentre outros que sdo igualmente importantes (RAMIREZ, 2005; CALIL,
2002).

Para proceder ao certame licitatorio, o contratante observa se o0 objeto de compra é
exclusivo de determinados fornecedores ou ndo. Se ndo houver exclusividade de
fornecimento, de acordo com a Lei Geral de Licitacbes Publicas n° 8.666/1993, é
propicia a abertura de um certame licitatorio e, este depende do valor da aquisicdo dos

equipamentos e da técnica solicitada (BRASIL, 2004).

Ao especificar um equipamento o profissional deverd identificar informag6es como
0 nome do equipamento, a aplicacdo clinica, a configuracao fisica, o tipo de montagem,
a capacidade nominal, as dimensdes e peso, 0s parametros, os dispositivos de controle e
alarmes, exatidao, precisdo e sensibilidade, alimentacdo, entrada e saidas, acessorios,
exigéncias técnicas e normativas. Tudo isto concorre para configurar o ciclo de vida de
uma tecnologia e principalmente dispor sobre a seguranca, desempenho, instalacdo e
uso de equipamentos (BRASIL, 2013; ANVISA, 2004).

Além das especificacdes técnicas, legitimar o processo de aquisicdo de EMs
implica em exigéncias especiais, visto que ndo se pode prever que as exigéncias
institucionais e técnicas irdo corresponder ao solicitado pela equipe clinica e técnica.
Assim, sdo clausulas especiais do processo de compra a especificacdo dos
equipamentos, as pecas de reposicdo, esquemas elétricos, prazo de garantia do
equipamento, treinamento a equipe clinica/técnica, assisténcia técnica e manutencéo,
instalacdo e aceitacdo, custos e requisitos legais (BARBIERI, 2006; MARTIN et al.,
2011).

A investigacdo da aquisicdo de EMs orienta & mensuracdo da seguranca do
paciente/doente, a medida que se avaliam os mecanismos da assisténcia que impactam

negativamente o cuidado de salde. Neste sentido, alguns estudos tém sido bem
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conduzidos para evidenciar que os insumos tecnologicos influenciam na oferta da
qualidade em satde (WHO, 2011; SOUZA et al., 2013).

Uma das explicacBes para encontrar um numero considerdvel de equipamentos
médicos que estdo inoperantes é a falta de capacitacdo técnica de especialistas e do
conhecimento acerca dos aspectos legais, clinicos, administrativos, gerenciais dos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS), no momento da aquisi¢cdo. A partir
desta realidade é necessario um melhor gerenciamento das tecnologias (COELLI, 2002;
SANTOS, 2011).

O processo de obtencdo de um EM resulta da necessidade em garantir o ciclo de
vida das tecnologias, enquanto critério mais importante para manté-las atuante, além de
outros igualmente relevantes, como 0s custos de operacdo e a qualidade em salde
(BATISTA, 2008).

E sabido que o interesse clinico é satisfazer os requisitos de qualidade e seguranca,
ao adquirir EMs. No entanto, de acordo com as condi¢cdes em que sdo adquiridos, ou
seja, a busca por um 6timo equipamento, seguro e em menor preco tem se tornado um
processo dificil de assimilacdo pelas EAS. As principais razdes desta ocorréncia sdo a
complexidade das tecnologias, dificuldades das politicas hospitalares e fornecedores
para promover treinamentos técnicos, pouca flexibilidade da Lei Geral de Licitacdes
Publicas n° 8.666/1993 (RAMIREZ, 2005; ALMEIDA et al., 2013).

Assim, foi desenvolvido um software de comparacdo técnica para auxiliar na
especificacdo e comparacao técnica de EMs, denominado de SECTEM. Trata-se de uma
ferramenta computacional, em que consta o conjunto de informacdes técnicas, conforme
parametros legais, que dara subsidios a velocidade e apuracdo de informacdes
respectivas a um conjunto especifico de EMs, pelos especialistas, no momento da

proposicdo de incorporacgdo da tecnologia ao parque tecnoldgico.
1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo geral
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Desenvolver um software de especificacdo e comparacéo técnica de EMs, em especial
dos aparelhos de raios-X e cardioversores registrados na ANVISA, para subsidiar a

aquisicdo deles.
1.2.2 Objetivos especificos

Quanto aos objetivos especificos, este trabalho segue um aspecto ou area de interesse: o

gerenciamento da tecnologia médico-hospitalar.
Este trabalho se disp0s a:

i. Testar um sistema computacional que disponibilize a especificacdo e

comparacdo de EMs, em especial, dos aparelhos de raios-x e cardioversores;

ii. Abordar a Lei Geral de Licitagdes Publicas n°® 8666/1993 e as exigéncias
pertinentes a aquisicao de equipamentos, projeto basico, direcionamento, modalidades,

menor preco, técnica, entre outros;
iii. Descrever o processo de compra de EMs;

Iv. Descrever o sistema computacional para subsidiar a especificacdo técnica feita
por técnicos;

V. Verificar a viabilidade de utilizar uma ferramenta computacional como auxilio
na especificacdo técnica de EMs, em especial dos aparelhos de raios-X e cardioversores,
realizada pelo conhecimento de profissionais envolvidos na analise de propostas para
aquisicdo de equipamentos meédicos;

Vi. Propor a especificacdo dos EMs de forma pratica e atil ao universo clinico, por

meio da disponibilizacéo de planilha eletrénica, constante de ferramenta computacional,

vii.  Prever por meio do projeto béasico, no processo de compra, especificacdes
efetivas do que o EAS necessita em termos de equipamento medico.
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1.3 REVISAO DA LITERATURA

Uma revisdo narrativa® na literatura é necessaria, a fim de verificar se ha publicacBes
recentes, que propdem abordagem computacional para efetivar especificacdes de EMs,
sob a perspectiva do cuidado de saude. A partir desta constatacéo sera definida a revisao

de literatura.

A pesquisa da base bibliografica para a fundamentacéo tedrica deste trabalho foi
composta de livros, manuais, teses, dispositivos legais, artigos de revistas estrangeiras,
boletins informativos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
monografias e artigos ligados de alguma forma a Universidades, tais como
Universidade de Brasilia (UnB), Universidade de Campinas (UNICAMP), Pontificia
Universidade Catolica (PUC), Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ),
Universidade Federal do Parand (UFPR), Universidade de S&o Paulo (USP),
Universidade Federal de Goias (UFG), oOrgdos governamentais de regulacéo,
informativos técnicos constantes da Organizacdo Mundial da Satude (OMS) e artigos nas
seguintes fontes especializadas: Science Direct, Publicacdes Médicas (PubMed), uma
base de dados que permite a pesquisa bibliografica de artigos submetidos em revistas de
grande circulacdo da area médica. A PubMed foi desenvolvida pelo National Center for
Biotechnology Information (NCBI) e é mantida pela National Library of Medicine
(NLM); Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES);
Institute of Electrical and Electronics Engineers (IEEE); Science Direct; Ministério da
Saude (MS) com base na Biblioteca Virtual em Saude (BVS), cuja consolidacdo €
devida a Organizacdo Pan-Americana da Salde / Organizagdo Mundial da Salde
(OPAS/OMS), assim como cooperagdo técnica com a Biblioteca Regional de Medicina
(BIREME) em informac®es cientificas em saude na América Latina e Caribe, a partir da
integracdo de sistemas nacionais que operam redes de bibliotecas e centros de

documentacao em ciéncias da saude.

Verificou-se que a BVS dispGe de consulta nas bases de dados, de literatura técnica

cientifica: Literatura Latino Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS);

1 Uma revisdo narrativa, assim como outros tipos de estudo de revisdo, sdo publicacBes amplas, apropriadas para
descrever e discutir o desenvolvimento ou o “estado da arte" de um determinado assunto, sob ponto de vista tedrico
ou contextual. As revisfes narrativas ndo informam as fontes de informacao utilizadas, a metodologia para busca das
referéncias, nem os critérios utilizados na avaliacdo e selecéo dos trabalhos. Constituem, basicamente, de analise da
literatura publicada em livros, artigos de revista impressas e/ou eletrdnicas na interpretacdo e analise critica pessoal
do autor. (BERNADO et al., 2004).
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Scientific Electronic Library Online (SciELO) do Brasil e Medical Literature Analysis
and Retrieval System Online (MEDLINE), todas sdo coordenadas pela BIREME. Das
bases citadas apenas a SciELO fora acesssada sob chave “Compra de equipamentos
médicos”, que retornou 381.000 itens, com as opgdes “aquisi¢cao” ou “compra”. Destes
foram selecionados 11, que tratavam da aquisicdo de insumos hospitalares, entretanto
apenas 9 foram referenciados, ou seja, os trabalhos de Batista e Maldonado (2008),
Jacobs (2009), Tomazi et al (2004), Infante e Santos (2007), Almeida et al (2013),
Rocha et al (2007), Barra et al (2006), Silva e Ferreira (2009), Bulgarin (2009), visto
que apresentaram 0s aspectos que potencializam a iniciativa das instituicdes publicas
em direcdo a obtencdo de tecnologias, quais sejam, legais, administrativos e clinicos.
Além disso, os referenciados ofertaram, em um primeiro momento, conceitos
importantes a compreensdo da pesquisa. O critério de exclusao dos selecionados deu-se
com base no que referenciavam o gerenciamento de materiais hospitalares, em vez de

tecnologias, enquanto foco da pesquisa.

N&o foram utilizadas referéncias muito recentes, principalmente do ano de 2015,
sendo que foram referenciadas algumas publicacdes do ano de 2013 e 2014, ou alguns
estudos especificos que complementam os achados mais recentes. Destaca-se que, a
medida que a pesquisa for desenvolvida, pelo pesquisador, € possivel que a demanda de
referéncias seja atualizada. Uma observacdo mais agucada constatara que o tema é
inovador, por isso a escassez de literatura. Os achados mais recentes ndo encontraram
vastas publicacfes que pudessem ir ao encontro da ideia de elaboracdo de ferramentas

computacionais, para o gerenciamento tecnolégico-hospitalar.

A busca de referéncias fora feita de forma hierarquica na apresentacdo dos
assuntos, ou seja, partiu-se dos conceitos genéricos para em seguida expor aspectos
especificos como especificacdo, comparacdo, sistema, nomes de EMs, software, entre

outros acerca da aquisicdo de tecnologias médicas.

Acerca do fator “importancia da especializagdo profissional na especificagdo de
tecnologias médicas”, procedeu-se a busca na base BIREME com o0s termos
“engenheiro clinico e tecnologias”, “enfermagem e uso de tecnologias”, “Fisioterapeuta
e EMs”, que retornou 15.200 itens, sendo 20 selecionados e 2 referenciados 0s artigos
de Oliveira (2009) e Guirro (2002). Foram eliminados 18 artigos, em funcéo de que nédo

abordavam a associacdo entre os profissionais elencados e EMs. Por sua vez, os 2
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arquivos referenciados satisfazem a busca, tendo em vista que fundamentaram a
importancia da estruturacdo de saberes e experiéncia para gerenciar tecnologias, em prol

do cuidado de salde.

A partir de outras fontes de informacao cientifica, destaca-se a Science Direct, 0
objetivo do estudo direcionou-se para a busca de artigos que fornecessem informacéo
acerca do cuidado em salde. A pesquisa realizada, com o argumento “management of
purchasing medical equipments”, retornou 25 itens, dentre estes foram referenciados os
trabalhos de Chang Hu et al (2012), Martin et al (2011), Sloane (2003), no total de 3
itens, porque descrevem a preocupacdo da EC, em suprir as necessidades tecnologicas
clinicas e o cuidado médico com o paciente, bem como citam o processo de compra de
tecnologias médicas e seus efeitos na logistica hospitalar. Entretanto, 22 itens foram
descartados porque estudam especificamente os custos das tecnologias em saude,

aspecto que desmerece o foco da presente abordagem cientifica.

A base IEEE ¢é uma instituicdo de engenheiros, cujo objetivo é promover
conhecimento no campo daengenharia elétrica, eletronica e computagdo. Assim,
buscaram-se dados a partir do indexador em Inglés “Purchasing of Equipment”, 11
arquivos retornaram. Nenhum deles tratava da questdo de aquisicdo de equipamentos
médicos. Uma busca similar foi realizada com outro indexador em Inglés “Acquisition
ofmedical equipment”, a resposta trouxe 100 arquivos que descreveram impactos dos
custos da tomada de decisdo nas compras de EMs, assim como aspectos técnicos dos
equipamentos, sem vincular com o gerenciamento de compra. Logo, nenhum satisfez ao

tema de pesquisa.

Outro aspecto de busca para a construgdo teodrica foi o processo de compras de
EMs, o que se valeu da aplicagdo da chave “licitagdo publica”, especificamente no sitio
da ANVISA. Retornaram 14 itens, em que foram todos selecionados, visto que sdo
cartilhas e manuais de gerenciamento de compras de EMs, assim como ofertam as
diretrizes metodoldgicas de especificacdo de compras, notadamente porque citam a Lei
de Licitagbes Publicas de n. 8.666/93 e sua sistematica. Foram referenciados apenas 6
itens: Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI) (2010), ANVISA
(2003), ANVISA (2004), ANVISA (2005), ANVISA (2011), ANVISA (2012), tendo
em vista que se tratam de manuais mais recentes, do ano de 2002 a 2013, elaborados
pela Unidade de Tecnovigilancia — UTVIG. Os mais antigos foram descartados.
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Uma procura similar foi realizada no MS, pois uma pesquisa isolada para o
argumento “gerenciador de EMs” foi efetivada, uma vez que o objetivo era saber como
ocorre 0 gerenciamento da compra de tecnologias para a salde e descrever 0 processo
de compra com énfase nas etapas de elaboracdo da proposta técnica. Obteve-se a
resposta com 70 itens, dos quais todos foram selecionados porque tratam de orientacfes
acerca da abertura de processo licitatorio para compras de EMs. Somente foi relevante o
total de 6, porque descreveram boas praticas de aquisicdo de EMs, por meio de
orientacdo tecnica, legal e administrativa, a exemplo dos seguintes arquivos: Brasil
(1993), Brasil (1994), Brasil (2002), Brasil (2013), OMS (2010), MS (2007). Outro
ponto positivo dos arquivos referenciados diz respeito a descrigdo do processo de
compra, desde a elaboracdo do projeto basico até a confirmacdo da compra de

tecnologias médicas.

Uma vez que ja se esgotavam as possibilidades de pesquisa para achar as diretrizes
metodoldgicas do processo de compras de EMs e, diante da necessidade em
potencializar as pesquisas iniciais com maiores posicionamentos cientificos, recorreu-se
aos repositorios das Universidades, por exemplo, o da UNICAMP, sob o tema
“Enfermagem e as tecnologias de saude”, resultando em 78.500 itens, dos quais apenas
3 foram satisfatérias, ou seja, os trabalhos de Salvador et al (2012), Calil (2005),
Ramirez (2005), por tratar de referéncia ao manejo de EMs, realizado por enfermeiros,

sob a perspectiva das campanhas lancadas pela OMS, em prol do cuidado de saude.

Foi realizada, ainda, outra pesquisa na Universidade de Santa Catarina (UFSC),
com a frase “equipamentos médico-assistenciais” e resultou em 9 itens, dos quais
apenas 2 foram satisfatorios. Um deles, o trabalho de Vergara (1999), que menciona
sobre os procedimentos de aquisicdo de EMs de dois setores especificos de uma EAS
por meio de uma ferramenta computadorizada. O outro, o trabalho de Santos (2009),

que apresenta uma proposta de sistema para substituicdo de EMs.

Outras pesquisas efetivadas no repositorio da UnB, com a frase “compra de
equipamentos médicos®, retornaram 437.000 resultados, sendo 7 selecionados e 4
referenciados. Dos referenciados apreciou-se a mencdo a confiabilidade dos EMs
especificamente nos trabalhos de Souza (2012), Lemos (2012), Cartilha de Compras
(2014), Santos (2011), como requisito primordial para alcancar a qualidade em saude e
a abordagem do processo de compras por instituicbes do governo.
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O mesmo parametro de pesquisa foi lancado no repositorio da Pontificia
Universidade Catolica do Parana (PUC/PR), com o termo “Equipamentos Hospitalares”,
retornou 70 arquivos, dos quais 10 foram selecionados e apenas 1 referenciado porque
tratava das implicacbes trazidas ao contexto clinico, administrativo e legal por
profissionais que ndo estdo preparados para 0 uso de equipamentos hospitalares
(BERTOLINI e NOHAMA, 2007). A conformidade com as normas técnicas também

prevaleceu nos documentos referenciado.

Uma pesquisa aplicada no repositorio da UFRJ para a chave “compra de EMs”,
retornou 111 itens, dos quais apenas foram selecionados 20, por mencionar
equipamentos hospitalares. Porém foi referenciado apenas 1 trabalho de Coeli (2008)
em funcdo de que apresenta uma ferramenta tecnoldgica que otimiza a qualidade de
salude. Contudo, 19 itens foram excluidos porque somente descreveram aspectos
econdmicos tais como, o ambiente negocial e o industrial da compra de EMs, 0 que nédo

esta dentro da proposta do presente estudo.

Em outro repositério, da USP, utilizou-se o argumento “compra de equipamentos
hospitalares”, responderam 98 itens, dos quais foram selecionados 20 arquivos, mas
destes apenas referenciou-se 1 item, visto que descreve um documento acerca da NR32,
norma de seguranca e salde no trabalho em servigo de salde, elaborado por Marinho
(2005). Todavia, 19 itens foram descartados devido & abordagem ao gerenciamento de
materiais médicos, edital de licitacdo com as normas de compras, aspecto ja fartamente

colhido em outros artigos anteriormente consultados.

No sitio da World Health Organization (WHO), ao lancar no campo de pesquisa 0
seguinte termo “Patient Safety”, a resposta correspondeu com 113 arquivos. Destes
achados, foram selecionados 40 itens, pois aferem o cuidado ao paciente sob a condigédo
de uma nova disciplina do corpo clinico, sobretudo buscando a adocdo de melhores
praticas em beneficio da prestacdo de assisténcia em saude. Entretanto, ao analisar 0s
abstracts dos documentos apenas interessou, aos objetivos da pesquisa, uma coletanea
de itens, no total de 11, sem a especificacdo de autores, que relata, respectivamente: 0s
principios da Investigagdo em Seguranca do Paciente, a mensuracdo ao dano, o conceito
de seguranca do paciente doente, 0s requisitos de seguranca do paciente doente, as
causas dos incidentes de seguranga, a identificacdo e a implementacdo de solugdes, a

causa de investigar da seguranca do paciente, a mensuracdo do que ndo vai bem ao
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cuidado de saude, a avaliacdo do impacto das solugdes de seguranca, a aplicacdo préatica
na seguranca de saude, a notificacdo de erros em saude. Estes boletins relatam falhas e
riscos no cuidado de salde, inclusive descrevem uma campanha mundial lancada pela
WHO como resultado da sua preocupacado com o cuidado de satde. A motivacgdo, assim,
descrita justifica-se em funcdo da pratica recorrente de erros médicos e falhas na
assisténcia em satde. O uso incorreto de insumos médicos também esta relatado nestes
achados do sitio da WHO, em especial nos paises subdesenvolvidos como a Africa. Os
demais achados ndo se adequavam a descrigdo feita para a pesquisa porque abordam o
uso incorreto de materiais médicos, como seringas, dentre outros, que ndo 0s aspectos

tecnoldgicos de salde.

Quanto aos livros consultados, no total de 3, a maior parte (2) sdo da area do
Direito Administrativo, de autoria respectiva a Gasparini (2005), Filho (2007), Niebuhr
(2003), Barbieri (2006). O direito administrativo legitimou o processo de licitacdo
publica, ao passo que a obra da Ciéncia da Administracdo abordou a logistica hospitalar,
por isso todos selecionados e referenciados.

Relativamente aos boletins informativos, foi consultado o Tribunal de Contas da
Unido (TCU) para saber a respeito da situacdo dos EMs inoperantes no Brasil. A
resposta trouxe 2 informativos contendo, respectivamente, matéria especializada
publicada no entdo repositério do TCU, denunciando o descaso com a area de satde, em
conformidade com relato feito pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) e descri¢do
dos processos licitatorios. Ambos os arquivos foram selecionados e referenciados, bem

como séo de autoria, respectivamente, de Mendes (2014), Camargo (2015).

De fato, a maioria das publicacdes evidencia a preocupagdo com o gerenciamento
de EMs, mas tendo por critério o atendimento aos principios constitucionais que
regulam os aspectos econémicos do sistema de salde brasileiro. Em relacdo a aquisicao
de EMs, especificamente o alcance da qualidade em saude, encontrou-se uma lacuna no
desenvolvimento de pesquisa com este efeito. E, isto € um pensamento manifestado em
pesquisas estrangeiras, de forma que em achados internacionais, a exemplo dos relatos
de Chung Hu et al (2012), ndo obstante serem poucos se verificou maior avango em
relacdo a inquietacdo com o cuidado de salde. O proximo capitulo tratard da

Fundamentacdo Tedrica que dara embasamento para esse trabalho.
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1.4 ORGANIZACAO DO TRABALHO

Este trabalho esta organizado em seis capitulos, incluindo este capitulo.

No capitulo dois, é apresentada uma visdo geral da Fundamentacdo Teorica,
objetivando a compreensdo na especificacdo e comparagdo de novas tecnologias,
conceitos e padrdes utilizados na aquisicdo de EMs na &rea médica. Logo, séo
abordados os seguintes temas: Especificacdo Técnica de EMs, A importancia Real da
Especializacdo Profissional na Especificacdo de tecnologias, A EC e sua relagdo com o
cuidado de saude, Aquisicdo de EMs, Licitagdo Publica, Elaboracdo de Projeto Basico,
Compras, Fornecedores, Implicagdes Clinicas, ImplicacBes Legais, Casos de Impericia

no Cuidado de Saude, Ferramenta Computacional para EMs e Defini¢Ges Técnicas.
O capitulo trés detalha a metodologia utilizada no estudo.
O capitulo quatro descreve os resultados.

O capitulo cinco discute os pontos de maior importancia envolvendo o tema deste
estudo e apresenta as conclusdes finais do trabalho.

Por fim, o capitulo seis apresenta os trabalhos futuros que podem ser desenvolvidos

a partir das ideias apresentadas neste documento.

25



2 FUNDAMENTACAO TEORICA

Este capitulo versara sobre os EAS e os procedimentos neles realizados que tém
apresentado mudancas significativas no que diz respeito a aquisicdo de novas
tecnologias, mesmo se forem considerado apenas os ultimos 50 anos. No inicio do
século XXI tratou-se no Brasil o conceito de qualidade em ambiente médico-hospitalar
associado a satisfacdo das expectativas do cliente em relacédo ao servico prestado. Logo,
ao se falar em qualidade, é irrefutavel o valor dos protocolos e certificacbes de
conformidade baseados em normas de Boas Praticas de Aquisicdo (BPA) e Boas

Préaticas de Fabricacdo (BPF) do MS do Brasil, entre outras.
2.1 ESPECIFICACAO TECNICA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS

EM é qualquer equipamento de diagnostico, terapia e de apoio médico-hospitalar.
Existem prescricdes e clausulas técnicas a serem observadas junto ao edital de licitacdo
publica para atender ao processo de aquisicdo de EMs, por instituicdes prestadoras de
servicos de saude que utilizam procedimentos de licitacdo. Entretanto, a especificacdo
técnica ndo isenta outras instituicdes que ndo adotam o processo licitatorio, embora
tenham que proceder as devidas adequacfes a fim de que a compra seja efetivada
(ABDI, 2010; ANVISA, 2004; BRASIL, 1994).

A especificacdo de EMs é atribuicdo pertinente a equipe técnica instituida para
aquisicdo dos equipamentos médico-hospitalares. Desta forma, é imprescindivel gerar
as especificacOes para selecdo do equipamento, em atendimento as prescri¢cdes técnicas,
a serem inseridas no projeto basico, em conformidade com as diretrizes do edital de
licitagBes publicas (Lei n° 8.666/93). Além disso, deve-se proceder ao recebimento do
equipamento, acompanhamento de sua instalagéo e sua aceitacdo (ANVISA, 2004).

A instituicdo de salde responsabiliza-se por constituir a equipe técnica para
aquisicdo do equipamento médico-hospitalar requisitado. Neste caso, o dirigente da
unidade responsavel pela destinagéo clinica do equipamento, ou ainda o representante, 0
dirigente da unidade responsavel pela geréncia e manutencdo de equipamentos
comprados pela instituicdo ou representante participam da instituicdo do corpo técnico,
para fundamentar o processo de compra (ANVISA, 2004). A Figura 1 apresenta a

intensidade de uso dos EMs em trés etapas: incorporacao, utilizacdo e renovacao, sendo
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a primeira etapa a mais importante para este trabalho, visto que contempla a

especificacdo e a aquisicdo de novas tecnologias médicas.

Utilizacao
Treinamentos
Manutencio
Calibragéo
Contratos

Ciclo de vida dos EMs

<=

Incorporacio
Especificacio
Aquisicio
Instalacdo
Treinamento

Renovacio
Alienacdo
Substituicio

Figura 1: Ciclo de vida dos EMs (Elaborag&o propria).

A etapa mais importante do processo de aquisicdo de EMs é a especificagdo destes,

em funcdo de tal procedimento dispdem-se informagdes béasicas acerca da escolha de

fornecedor com a melhor e mais apropriada proposta. Dentre as informacdes contidas na

especificacdo destacam-se: 0 nome do equipamento, aplicacdo clinica, configuracao

fisica (se descartavel, reutilizavel, implantavel ou ndo, invasivo ou ndo, esterilizavel ou

ndo), tipo de montagem, capacidade nominal, resolugcdo, dimensdes e peso, parametros,

dispositivos de controle e alarmes, exatiddo, precisdo e sensibilidade, alimentacdo,

entradas e saidas, acessorios, exigéncias técnicas e normativas (MS, 2002).

A especificagdo técnica € um posicionamento técnico que também faz parte da

anélise de mérito que o MS oferta ao pleito da aquisicdo de Equipamentos Médico-

Hospitalares (EMH) pelos EAS. Assim, a Coordenacdo-Geral de Investimentos em
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Saude (CGIS), no MS, direciona-se a area técnica de equipamentos e, portanto analisa
projetos de investimentos no setor saude, dentre os quais a obtencdo de EMH (MS,
2007).

A normatizacdo presente em manuais tem sido o referencial para as especificagdes
feitas e custos sugeridos na proposta de projeto pelo proponente, isto é, verifica-se a
compatibilidade técnico-econdbmica dos EMs. Estdo incluidos na andlise técnico-
econbmica parametros legais porque servem como documentos de referéncia (MS,
2007).

A observancia das normas nacionais (NBR IEC 60601-2-22) (10) e internacionais
(IEC 60825-1 e TR IEC 60825-8) (11, 12), no processo de especificacdo técnica, visa a
seguranca dos usudrios e operadores dos equipamentos hospitalares. A este respeito, é
curioso constatar que no Brasil ainda faltam procedimentos padronizado de ensaios de

verificacdo, além de laboratorios e pessoal treinado (BERTOLINI, 2007).

Especificar é elaborar um documento de forma criteriosa, tendo em vista que as
informagdes garantem a oferta de propostas adequadas as necessidades da instituicdo
em salde. No documento da especificacdo deve constar 0 escopo, ou seja, as areas
cobertas pela especificacdo, a organizacdo e o estabelecimento de abreviacGes. A
respeito da lista de documentos que deverdo constar da especificacdo, a mesma define
as eventuais alteracdes a especificacdo (MS, 2002).

As exigéncias especificas para o equipamento, relativo ao processo de obtencéo de
EMs, possuem a finalidade de evitar que a equipe de manutencdo e equipe clinica
tenham longos e desgastantes conflitos com os fornecedores. Tais conflitos podem
ocorrer sob a hip6tese das exigéncias técnicas ndao atenderem as informaces

necessarias as solicitacoes clinicas (MS, 2002).
2.1.1 A Importancia Real da Especializacdo Profissional na Especificacdo de
Tecnologias

O corpo tecnico para proceder a especificagio de EMs deve ser composto de
profissionais graduados nas areas de saude; Engenharia Elétrica; Eletrbnica ou

Mecénica com especializacdo e/ou pos-graduacdo em engenharia Clinica ou o préprio
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Engenheiro Biomédico. E necessério ainda que estes profissionais sejam experientes na
area de engenharia clinica (MS, 2007; SALVADOR et al., 2012).

O manejo ineficiente do processo de compras de EMs tem afetado
consideravelmente a qualidade e a eficiéncia da aquisicdo destes insumos. Desta forma,
¢ imprescindivel a instituicdo de uma alternativa eficaz para especificar tecnologias
(CHUNG HU et al., 2012).

O treinamento técnico de pessoal, assim como a especializa¢do constitui requisito
primordial para a manutencdo de cada tipo e modelo de equipamento. Gerir as
atribuicbes para lidar com equipamentos hospitalares cabe ao engenheiro clinico.
Assim, a criacdo e a melhoria das tecnologias ja atuantes sdo um aspecto chave para a
qualificacdo da assisténcia médica (WADA e FELIPE, 2010).

O engenheiro clinico, tal como definido pela American College of Clinical
Engineering (ACCE), a partir dos seus conhecimentos em engenharia e préaticas
gerenciais em tecnologias da salde, promove melhorias no cuidado aos pacientes. A
introdugdo da EC no Brasil fora induzida em virtude do elevado custo de manutengao
dos equipamentos e seus acessorios. No entanto, existem diversas instituicdes de saude
que enfrentam dificuldades para executar a politica da EC, em vista da baixa qualidade
técnica da méo-de-obra, devido a insuficiéncia de profissionais capacitados, e a falta de
uma politica clara para o setor (WADA e FELIPE, 2010).

Importante entender que em relagdo a contribuicdo da especialidade em EC pode-se
esperar alta consciéncia das contribuicdes econémico-financeiras que a gestdo de
tecnologia apropriada pode trazer ao ambiente hospitalar. N&o obstante essa perspectiva,
a atuacdo da EC ainda é incipiente, frente a densidade de complexos EMs, o que
culmina em evidente risco para a seguranca de pacientes e usuarios. Frise-se que a visdo
estabelecida acerca da incipiéncia da instalagdo da EC, em hospitais brasileiros, deve-se
a discrepancia entre a magnitude do parque tecnoldgico e o nimero de servigos em
engenharia (MEDEIROS, 2009).

A prética da enfermagem no cuidado ao paciente pode ser fortemente impactada
pelas tecnologias. Entdo, uma assisténcia de qualidade impde a especializacdo e o

aperfeicoamento dos conhecimentos do enfermeiro a respeito de tudo que envolve a sua
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pratica. Operar no processo de trabalho em salde, em especial com maquinas, é
necessario possuir saberes estruturados (BARRA, 2010; ROCHA, 2008; SILVA, 2009).

O enfermeiro deve estar atento aos possiveis impactos, riscos e relagfes que se
estabelecem entre os sujeitos participantes do processo de cuidado. Todavia, é a forma
como as tecnologias serdo contempladas que ird atender as necessidades dos usuarios.
De fato, enfermeiros buscaram maiores conhecimentos com vistas a redimensionar o
espaco para cuidar, pois a prestagdo do servico deve ser de qualidade (SILVA e
FERREIRA, 2012; PEREIRA et al., 2010).

2.1.2 A EC e sua relacdo com o cuidado de satude

O cuidado de saude condiciona-se ao gerenciamento que a EC patrocina as tecnologias
médico-hospitalares. E possivel a partir da EC identificar solucdes variadas para
problemas e situacBes. O impacto que se verifica entre a EC e a preocupagdo com 0
doente refere-se a garantia de prestacdo de servicos de melhor qualidade e com menor
custo (OLIVEIRA, 2009).

Jé existe uma gama de pesquisas no sentido de evidenciar e identificar as melhores
praticas de gerenciamento de equipamentos em saude e, consequentemente legitimar a
acreditacdo hospitalar, a qualidade, eficacia e seguranca em servicos de salde. Por
certo, muito do que foi publicado ndo fora colocado em prética, no entanto induz ao
desenvolvimento de outros sistemas capazes de conter falhas na prestacéo de assisténcia
ao doente (TOMASI et al., 2003).

O cuidado de saude vem desafiando profissionais da EC e gestores na conducgéo e
aperfeicoamento do parque tecnoldgico e, a partir deste, das agdes por meio da
disseminacdo dos meios capazes de democratizar 0 acesso a um servico de saude de
qualidade. A busca da abordagem tecnoldgica adequada no tratamento do doente é
inquietacdo constante do contexto da EC (WHO, 2010).

Pesquisas realizadas no campo de saude (WHO, 2008) evidenciaram que héa
magnitude de cuidados inseguros, especialmente nos paises que se encontram em
situacdo de desenvolvimento. Observa-se também que a extensdo dos danos
ocasionados por falhas sistémicas aos doentes, na maioria dos casos, ndo tem sido

relatada em publicacdes. Neste sentido, cabe a EC administrar a seguranca dos
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profissionais de saude e, consequentemente a seguranca do paciente/doente (NR-32,
2005).

2.2 AQUISICAO DE EMs

2.2.1 Licitacao Publica

Os critérios envolvidos na licitagdo sdo importantes para compreender porque surgem
problemas gerenciais e técnicos, ou melhor, inadequacdo ao uso de EMs ou auséncia de
manutencao basica (RAMIREZ, 2005).

As atividades da Administracdo Publica encontram-se regidas por principios:
legalidade, impessoalidade, publicidade, economicidade e eficiéncia. Estes principios
evitam o arbitrio que desacredita e compromete, substancialmente, o servi¢o publico.
Destaca-se que esses parametros sdo essencialmente gerenciais, atuando, portanto, como

vetor da adequada gestdo de recursos publicos (BUGARIN, 2009).

Cada um dos principios constitucionais resguarda a responsabilidade do gestor em
aplicar racionalmente o dinheiro pablico, de forma que todo o regramento estabelece
limites a realizacdo de despesas. Portanto, o gestor, isto &, os administradores e 6rgaos
publicos, devem buscar alternativas para diminuir os gastos ou investimentos de
projetos (OLIVEIRA, 2009).

O atendimento ao interesse da coletividade é a mola mestra das atividades
realizadas pela Administracdo, devendo por isso ser ininterrupto, consoante resguarda o
principio constitucional da continuidade. Assim, o interesse publico ndo deve ser
prejudicado. Da mesma forma é o objetivo da licitacdo, qual seja, autorizar a
administracdo que contrate fornecedores que retnam condi¢des necessarias para
satisfacdo do interesse publico, tendo por critério aspectos relacionados a capacidade
técnica e econémico-financeira da empresa licitante, a qualidade do produto e ao valor
do objeto (BERMUDEZ et al., 2014).

O enquadramento da modalidade de licitacdo obedece aos critérios quantitativo e
qualitativo. Em funcéo do primeiro, afirma-se que se define o objeto em nome do valor
auferido para contratar. Em relacdo ao segundo, prevalecem as caracteristicas do objeto.
Com efeito, sdo modalidades: pregdo eletrénico (bens e servigos comuns, qualquer

valor); convite (bens e servicos ndo definidos pelo edital, até R$ 80.000 para compras e
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R$ 150.000 para obras); tomada de precos (convite e licitacdo internacional, até R$
1.500.000); concorréncia (obras e servicos de grande vulto e licitagdo internacional,
acima de R$ 1.500.000 para obras e acima de R$ 650.000 para compras) (JUSTEN
FILHO, 2007).

As marcas do objeto a ser licitado sdo vedadas a preferéncia do administrador,
salvo se como pardmetro de qualidade, aspecto que facilita a descri¢cdo do objeto, mas
que devera conter as expressdes “ou equivalente”, “ou similar” e “ou de melhor

qualidade” (BERMUDEZ et al., 2014).

Nos casos de licitacdo dispensavel, de acordo com o artigo 24 da Lei n°
8.666/1993, a Administracdo pode contratar a competicdo. Assim, é essencial que o
gestor escolha, no minimo, trés orcamentos. Entretanto, cabivel a inexigibilidade de
licitacdo, em funcdo da existéncia de apenas um objeto que atenda as necessidades da
Administracdo, hipdtese em que podera o administrador contratar diretamente o objeto
(NIEBHUR, 2003).

Para disciplinar as compras do setor publico a Lei n° 8.666/93 prevalece, com foco
em seu artigo 1% “Esta Lei estabelece normas gerais sobre licitacdes e contratos
administrativos pertinentes a obras, servicos, inclusive de publicidade, compras,
alienacdes e locagdes no ambito dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal
e dos Municipios”. A Lei de licitagdes para o gestor publico é forte instrumento de
gestdo, para aplicar na compra de obras, servicos ou bens com os quais 0 Administrador
deseja negociar (SOUZA et al., 2013).

2.2.2 Elaboracéo de Projeto Bésico

Um projeto basico é o documento prévio ao procedimento licitatério e base para
elaborar o edital. O desenvolvimento deste documento sempre € feito pelo setor
requisitante, juntamente com a Diretoria de compras. A aprovacdo do projeto ocorre

pelo gestor do processo licitatorio.

A elaboracdo do projeto, em qualquer licitacdo, é condicdo principal para que a
Administracdo tenha seus objetivos atendidos. Ao contréario, um projeto basico falho e
incompleto tornara a licitacdo viciada. Efetivamente, o projeto possui elementos

necessarios e suficientes, com nivel de precisdo adequado, a fim de caracterizar a obra,
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Sservigo ou aquisicdo de materiais, portanto deve ser construido com base nas indicacoes
de estudos técnicos preliminares (BRASIL, 1993).

A unidade requisitante direciona seu projeto com os seguintes elementos: objeto,
justificativa, preco estimado, quantidade, prazo de entrega, contratacdo/modo de
fornecimento, especificacdes gerais e/ou prestacles de servigos, pagamento, obrigacdes
da contratada, obrigagdes do contratante, penalidades/san¢des, dotacdo orcamentaria,
acompanhamento da entrega, equipe da elaboracdo do projeto basico, numero da versao
do projeto, autorizacdo do diretor ou responsavel pela unidade requisitante, autorizacdo
do Diretor-Geral Administrativo para dar inicio ao procedimento licitatorio (BRASIL,
2013).

Por certo, 0 modelo de Projeto Basico é algo flexivel, podendo entdo ser adaptado
ao objeto a ser licitado. Em anexo ao Projeto Basico devem constar as especificacdes
técnicas. Relativamente ao pagamento, frise-se que em face da necessidade, pode-se
elaborar o cronograma fisico-financeiro. O sucesso da aquisi¢do ou contratagdo depende
da observacao dos elementos constantes do projeto (BRASIL, 2013).

O projeto permite que a Administracdo Publica tome conhecimento do objeto que
se deseja licitar, em seus aspectos gerais, de modo claro e exato. Por igual, fornece ao
licitante as informacdes pertinentes a boa elaboracdo de proposta, de acordo com as
regras estabelecidas pela Administracdo (BERMUDEZ et al., 2014).

2.2.3 Compras

E por meio das compras que as instituicdes publicas procedem & aquisicdo de insumos
para o seu perfeito funcionamento. Para a Administracdo Publica, a compra implica na
selecdo da proposta mais vantajosa e, obedece aos principios da legalidade
impessoalidade, moralidade, igualdade, publicidade, probidade administrativa,
vinculagdo ao instrumento convocatorio, julgamento objetivo e outros que séo
pertinentes (JACOBS, 2009).

A proposta mais vantajosa significa que o objeto ou o servi¢co contratado satisfaz ao
interesse publico. Entdo, sdo condigbes de compra: a definicdo do objeto a ser
contratado, a pesquisa perfeita das condi¢cdes de mercado e concorréncia, condi¢Ges de

relacionamento, o cumprimento dos principios constitucionais (GASPARINI, 2007).
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A especificacdo do equipamento, de forma clara e objetiva, conforme as normas da
ANVISA e demais parametros legais, € condicdo inafastdvel para que a compra seja
efetivada. Frise-se que as abordagens técnicas se estendem ao MS a fim de que este
possa assegurar 0 empenho financeiro na conta do projeto, para assegurar 0 pagamento
dos equipamentos (MS, 2007; ALMEIDA et al., 2013).

2.2.4 Fornecedores

Por meio da escolha de bons fornecedores em tecnologias médicas conjugam-se forcas
positivas e traz beneficios ao cuidado de saude. A boa qualificacdo torna-se clara a
partir da especificacdo a ser realizada por técnicos. Certamente que a descri¢do técnica
de tecnologias médicas deve evidenciar aspectos fisicos e operacionais, por exemplo,
procedimentos necessarios antes do uso do equipamento, informac6es detalhadas sobre

a natureza, tipo e a intensidade de uso, dentre outros (ABDI, 2010).

E crucial que EMs tenham especificadas as precaucbes a adotar, nos casos de
alteracdo de funcionamento. Para tanto, informagdes claras devem constar nas

instrugdes de uso e resolucéo de problemas.

2.3 IMPLICACOES CLINICAS

As implicac@es clinicas da especificacdo inadequada de EMs somam-se as implicacdes
éticas, tendo em vista que é o paciente que paga a conta, além de ndo obter o retorno do
cuidado em satde (BERTOLINI e NOHAMA, 2007).

As especificacdes técnicas que se direcionam a avaliar a aquisi¢do de equipamentos
geram importantissimas informacdes e dados que refletem possiveis conflitos entre os
beneficios, custos e riscos aos pacientes e ao hospital. De fato, a aquisi¢do é um
investimento de capital (SLOANTE et al., 2003; SOUZA et al., 2013).

A inoperancia de EMs possibilita danos ao paciente ou até mesmo a sua morte,
assim como prejuizos a atuacdo do operador. A este respeito a literatura tem proposto
diversos relatos sobre ocorréncias de danos a satde provocados por falhas tecnoldgicas
(NETO, 2004).

A partir da disponibilidade dos equipamentos hospitalares, de forma plena, ocorre a
melhoria da qualidade da prestacdo dos servigos médicos/hospitalares. A falta de

correspondéncia de uma dada tecnologia com o0s servigos de saude impacta
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consideravelmente o atendimento prestado nos EAS, j& que, em sentido positivo,
aperfeicoa a assisténcia, além de incrementar a disponibilidade de recursos financeiros
(JACOBS, 2009).

2.4 IMPLICACOES LEGAIS

A partir da ndo conformidade as prescricdes técnicas de EMs, as instituicdes estdo
sujeitas as sancOes previstas na legislagdo sanitaria e nos contratos firmados entre os

EAS e 6rgdos financiadores dos EMs que estdo sendo comprados (ANVISA, 2004).

Outro procedimento previsivel nos casos de ndo atendimento as prescri¢es
técnicas € a realizacdo de Auditoria. A ocorréncia de Auditoria tem como objetivo
verificar o cumprimento das prescri¢@es técnicas estabelecidas para EMs, a fim de que
medidas precatorias determinadas pela autoridade sanitaria competente sejam tomadas
nos casos do descumprimento do regramento. As auditorias sdo de responsabilidade do
sistema de salde que nomeia auditores formalmente reconhecidos pelo sistema de salde
(ANVISA, 2004; MS, 2007).

Tal como preconizado pelo artigo 31 da Instrucdo Normativa STN N°. 1, de 15 de
janeiro de 1997, a Coordenacdo Geral de Investimentos em Salde, do MS, deve emitir,
a partir dos aspectos técnicos das propostas de compras de EMs, parecer acerca da
prestacdo de contas parcial ou final. Com base nesta exigéncia para executar convénios,
proceder-se-a aos laudos de vistoria e coleta de informacdes a respeito dos proponentes
dos projetos de compras. Sendo assim, as informacdes apresentadas pelos proponentes
da compra de tecnologias sdo de sua inteira responsabilidade. No mesmo sentido, o
Caodigo Penal Brasileiro é bem claro quando determina, em seu artigo n° 299, san¢des
por falsidade ideol6gica (MS, 2007).

O paciente beneficiario do tratamento conferido pelo uso de EMs €, diante do
contexto de salde, um cliente, portanto estd amparado pelo Cddigo de Defesa do
Consumidor (CDC). Em face do recebimento do servico médico com vicios de
qualidade tera direito a restituicdo de valores e de servicos (BERTOLINI e NOHAMA,
2007).
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2.4.1 Casos de Impericias no Cuidado de Saude

E flagrante o descaso com o cuidado em salide e a administracio em recursos publicos,
para com a sociedade que é o paciente. Neste sentido, bastando verificar dendncia
efetuada pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), segundo o qual ha o sucateamento
de quase mil unidades bésicas de saiude no Brasil. O CFM fiscalizou e constatou que,
aproximadamente 331 unidades de salde apresentam mais de 50 itens em
desconformidade com as normas sanitarias, até mesmo falta o ambiente propicio a
instalacdo dos insumos hospitalares (CAMARGO, 2015).

Ainda, conforme investigacdo realizada pelo CFM em ambulatorios, unidades
basicas de salde, centros de salde e postos dos programas de Salde, destaca-se o de
Estratégia da Familia do Sistema Unico de Satde (SUS), constatou-se que faltam EMs,
por exemplo, desfibriladores, em torno de 74% das unidades consultadas. Neste caso,
cabe ao Ministério Publico investigar e criminalizar, a partir da responsabilizacdo pelas
ocorréncias (CAMARGO, 2015).

Equipamentos inoperantes lesam a populacéo, no tratamento médico ofertado e nos
aspectos eticos, financeiros, ja que conduz ao descrédito em funcdo de resultados
inconsistentes, irrelevantes (BERTOLINI e NOHAMA, 2007).

A impericia para a assisténcia dispensada em salde tem sido questdo das mais
complexas e polémicas, em tempos atuais, visto que aos profissionais de salde sdo
imputadas variadas faltas, dentre as quais: prescri¢cBes inadequadas; negligéncia pré e
poOs-operatorias; diagnosticos errados; emprego de métodos ndo sancionados
cientificamente; omissdo no tratamento; emprego de equipamentos defeituosos durante
a anestesia; omissdo no aconselhamento ao paciente; erros em transfusdes de sangue;
experiéncias clinicas com inobservancia das normas correspondentes, absenteismo
(WHO, 2010).

Os diversos estudos publicados, no sentido de investigar impericias do campo da
salde, sdo ordenados em fungdo da chamada “segurancga do paciente/doente”. De fato,
trata-se de uma linha explorada em diversas publica¢es, em que se constata a exaustéo
e erros no cuidado de satde por especialistas (SHANAFELT, BALCH e BECHAMPS,
2010).

36



A OMS também tem lancado esforcos no sentido de responder aos desafios globais
na &rea de seguranca do paciente. Uma de suas acles, neste sentido, condiz com o
Programa de Seguranca dos pacientes da OMS, ou seja, a higienizacdo/lavagem das

méos e a lista de verificacdo de seguranca cirurgica (WHO, 2010).

Acerca dos eventos adversos ou queixas técnicas associados aos EMs, as suspeitas

devem ser documentadas pelo servigo de salde.
2.5 TEORIAS COMPUTACIONAIS DE SOFTWARE

Ultimamente, a comunidade de software se depara com um grupo de novas
metodologias de desenvolvimento de sistemas, classificadas como “Metodologias
Ageis”. Foi assinado o “Manifesto para o Desenvolvimento Agil de Software” em
fevereiro de 2001 por um grupo de pessoas que Se reuniram no estado de Utah, nos
Estados Unidos, dentre os quais, alguns representantes de metodologias como Extreme
Programming (XP) e adeptos da necessidade de desenvolvimento de software dirigidos
a documentacdo (ADDISON, 1999; HIGHSMITH, 2002). Tal manifesto foi intitulado
de “Alianga Agil de Desenvolvimento” (AGILE ALLIANCE, 2015).

Devido as regras e procedimentos criados em torno da Engenharia de Software, a
producdo ficou muito complexa e dispendiosa. Logo, a comunidade perdeu o controle
sobre o0s varios documentos e modelos tidos como necessarios em qualquer
desenvolvimento (EXTREME PROGRAMMING, 2015).

Apos a assinatura do “Manifesto para o Desenvolvimento Agil de Software” foi

definido alguns valores para o desenvolvimento de sistemas (HIGHSMITH, 2002):
v" Individuos e iteragdes sobre processos e ferramentas;
v" Software funcionando sobre documentagdo compreensiva;
v' Cooperacdo do cliente sobre negociacédo de contrato;
v’ Resposta a mudanca sobre adotar um plano.

Em sintese, 0s processos e ferramentas sdo importantes, mas as iteracdes as pessoas
sd0 muito mais. A Alianca Agil cita que as metodologias oferecem mais realce ao

processo usado em detrimento das pessoas que realizardo o trabalho. Da mesma forma,
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apesar da documentacdo sustentar a elaboracdo do software, o objetivo final é a
efetivacdo do software e a despeito de um contrato ser importante para estabelecer
limites e responsabilidades de um projeto de software, uma equipe s6 pode entender e
entregar o que o cliente deseja por meio da cooperacdo do cliente. Ademais, para
qualquer projeto ter plano é admiravel, mas o mesmo deve estar passivel a alteracdes
caso exista necessidade (HIGHSMITH, 2002).

Assim, os individuos e iteracfes, software funcionando, cooperacdo do cliente e
resposta & mudanca refletem o aspecto principal das metodologias ageis, isto €, 0 que
verdadeiramente é valioso nestas metodologias. Os processos e ferramentas,
documentacdo compreensiva, negociagdo de contrato e adotar um plano indicam uma

prioridade secundaria, contudo, ndo menos importante. (HIGHSMITH, 2002).

O “Manifesto para o Desenvolvimento Agil de Software”, além dos valores,
também inclui os principios que a Alianca Agil acredita de um processo de

desenvolvimento de software. Dentre eles, é importante destacar (FOWLER, 2001):
v’ Satisfazer o cliente por meio de entrega continua e rapida de software de valor;

v/ Mudanc¢as em requisitos devem ser bem vindas, mesmo que em momentos

tardios do desenvolvimento;
v" Cliente e desenvolvedores devem trabalhar juntos, diariamente no projeto;

v' Deve-se utilizar a comunicacdo pessoal como o método mais eficiente e efetivo

de fluxo de informacdes;

v Deve-se utilizar como medida principal de progresso do projeto o software

funcionando;
v' Deve-se assumir simplicidade para todos os aspectos do projeto.

Dentre as metodologias ageis mais comentadas atualmente estdo a Extreme
Programming (XP), Adaptive Software Development (ASD), Crystal, Dynamic Systems
Development Method (DSDM), Feature Driven Development (FDD) e Scrum, sendo XP
a mais conhecida e utilizada (FOWLER, 2000).
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O XP é uma metodologia agil de desenvolvimento de software, nascida nos Estados
Unidos ao final da década de 90. Faz sucesso em diversos paises por contribuir na
criagédo de sistemas de qualidade, que séo produzidos de forma celere e econémica que
0 habitual. Os objetivos sdo alcancados por meio de um pequeno conjunto de valores,
principios e praticas, que diferem da forma tradicional de se desenvolver software
Portanto, o XP é uma tecnologia &gil para equipes pequenas e médias e que irdo
desenvolver software com requisitos vagos e em constante mudanca. Para isso, adota a
estratégia de constante acompanhamento e realizacdo de VvAarios pequenos ajustes

durante o desenvolvimento de software (EPCC, 2009).

O XP admite que os requisitos do sistema variem constantemente, diferentemente
de outras metodologias. Essa metodologia constitui-se do que se chamou "Metodologia
Agil". A mesma replica com velocidade as variagdes nas especificagbes de um projeto
de software e também libera a geracdo da documentacdo em tempo real. Logo, o XP ¢
uma Metodologia Agil para equipes pequenas e médias desenvolvendo sistemas com
requisitos vagos e em constante mudancga, conforme citado por Kent Beck, criador da
XP (EPCC, 2009).

Os principais fundamentos do XP tiveram origem nas tradi¢cGes do desenvolvimento
em Smalltalk e datam de meados da década de 80, quando Kent Beck e Ward
Cunningham trabalhavam na Tektronixs, Inc. Praticas, tais como, refatoracéo,
programacdo em par, mudancas rapidas, feedback constante do cliente, desenvolvimento
iterativo, testes automatizados, entre outras, sdo elementos centrais da cultura da
comunidade Smalltalk. Olhando deste ponto de vista, XP pode ser considerado 0 modo
de agir do Smalltalk generalizado para outros ambientes (TELES, 2005).

Entre 1986 e 1987, comecaram a surgir algumas contribuicdes fundamentais para
aquilo que viria a ser o XP, uma década depois. De 1986 a 1996, Kent e Ward
desenvolveram um amplo conjunto de boas praticas que foram condensadas
sucintamente no padrdo de linguagem Episodes. Este padrao foi publicado em 1996 sob
o titulo Pattern Languages of Program Design 2 (TELES, 2005).

Os cinco valores fundamentais da metodologia XP s&o: comunicagao, simplicidade,
feedback, coragem e respeito. A partir desses valores, possui como principios basicos:

feedback rapido, presumir simplicidade, mudangas incrementais, abracar mudancas e
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trabalho de qualidade. O processo de desenvolvimento XP envolve quatro atividades
metodologicas: Planejamento, Projeto (Designing), Codificacdo e Testes (TELES,
2005).

Definicéo técnica do Software proposto - O padrdo Modelo, Visdo e Controlador
(MVC) foi descrito pela primeira vez em 1979 por Trygve Reenskaug, que trabalhava
no Smalltalk, na Xerox PARC. A implementacdo original é descrita em profundidade
no artigo de Steve Burbeck, Ph.D. com o titulo:

v "Applications Programming in Smalltalk-80: How to use Model-View—

Controller".
Tem-se um relato de experiéncia da implantacdo de boas praticas de Engenharia de
Software em um ambiente heterogéneo onde se aborda o uso de metodologias ageis para
o0 desenvolvimento em 3 camadas, isto é, MVC.

Modelo — Consiste nos dados da aplicacéo, regras de negocios, ldgica e funcgdes:

v PHP - Linguagem de programacao do lado do servidor;
v' MySQL - Banco de dados.

Visdo - Gera uma representacdo (visao) dos dados presentes na camada MODELO:

v’ Bootstrap - Layout do sistema.

Controlador — Envia comandos para as camadas de VISAO e MODELO:

v" Javascript — Linguagem de programacao do lado do cliente. O Javascript envia
comandos para a camada MODELO por meio de requisicbes AJAX e recebe o retorno

no formato JSON para entdo enviar comandos & VISAO.

O préximo capitulo tratard da Metodologia empregada neste trabalho.
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3 METODOLOGIA

Nesta secdo, apresentar-se-a 0 desenvolvimento de um software de especificacdo e
comparacao técnica para auxiliar profissionais da satde e da EC. Foram justificadas as
ferramentas computacionais escolhidas para a desenvoltura do trabalho e métodos de

teste.
3.1 O AMBIENTE DO ESTUDO

Apesar do SECTEM possuir a capacidade de especificar e comparar os EMs, foi
realizado um estudo em um hospital de grande porte com aproximadamente duzentos
leitos que contém uma Unidade de Tratamento Intensivo (UTI) e também uma Clinica

de Radiologia.

Assim, para a aquisicao de aparelhos de raios-X e de cardioversores, 0S
profissionais de tais setores contaram com o apoio do SECTEM para especificar e

comparar tecnicamente os referidos equipamentos médicos.
3.1.1 Elaboracéo do sistema

O software foi elaborado com a metodologia de desenvolvimento Extreme
Programming (XP) que permite o acompanhamento e a realizacdo de varios pequenos
ajustes durante o desenvolvimento de software. Como citado anteriormente, 0 processo
de desenvolvimento XP envolve quatro atividades metodolégicas: Planejamento,

Projeto (Designing), Codificagéo e Testes.

3.1.2 Proposta inicial

A proposta inicial foi desenvolver um sistema de comparacéo técnica, com interface de
planilha, a partir de pardmetros técnicos indicados em manuais fornecidos pela
ANVISA que vao nortear as especificacdes dos EMs, vigentes no mercado, para auxiliar

profissionais da area de EC a especificar com maior precisdo tais equipamentos.

Com base na planilha a equipe técnica de EC pode prever as diferencas
consideraveis, quanto a escolha do EM conveniente as necessidades do EAS. A ideia

com o lancamento desta ferramenta computacional foi simular ao comportamento de um
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profissional gabaritado, para avaliar a melhor proposta para aquisicdo de EMs. Destaca-
se que a proposta inicial do sistema computacional foi apenas um protdtipo que,
posteriormente, poderd ser melhorado e incrementado, conforme a necessidade dos
EAS.

O software SECTEM visa, ainda, o uso simples e intuitivo, facil e inteligivel, pois
transmite informacdes técnicas de forma efetiva, independente das condi¢es ambientais

ou das habilidades dos técnicos.

Essa proposicdo tecnoldgica deve constar do projeto basico, para elaboracdo de
proposta ao certame licitatorio, em especial quando da previsdo do treinamento técnico
a ser dispensado por fornecedores, aos profissionais responsaveis pela especificacdo
técnica das tecnologias comercializadas. Na mencéo das especificacdes técnicas, junto
ao projeto basico, a fim de atender as diretrizes do edital de licitacdo, a equipe técnica
deve fazer considerar que essa proposta do software é um projeto de modernizagédo de

praticas de especificacao.

A especificacdo contida no sistema tem um ponto de equilibrio entre a opg¢édo 1
(minima) e 2 (maxima), claro, de acordo com a necessidade da unidade hospitalar. A
referida ferramenta computacional, em principio, contém atualizacdo periddica de
acordo com a evolugdo tecnoldgica dos EMs, por exemplo: Planilhas comparando
parametros técnicos e modelos semelhantes de marcas diversas. Futuramente, a ideia é

implantar no sistema as seguintes especificacfes para cada EM:

v Condi¢des minimas: Acessorios, cabos, transformador, no-break, entre outros,

claro, quando for o caso.

v' Condic0es gerais: Treinamento operacional (relativo ao equipamento, para que o
fornecedor tenha a obrigacdo do treinamento do corpo clinico), treinamento técnico, o
equipamento deve possuir registro na ANVISA, fornecimento do manual operacional e

técnico, entre outros.

O software SECTEM tem como meta atender as especificacbes minimas das
tecnologias hospitalares, conforme quesitos demandados pelas normas, enquanto
elementos determinantes para atender as necessidades clinicas, econdmicas e, sobretudo

ao escopo social da saude publica. A preocupagdo com a qualidade da salde € uma
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constante no software proposto, ja que disponibilizou informacbes técnicas que
auxiliam na melhor escolha de EMs, em especial dos aparelhos de raios-X e

cardioversores.

Por fim, o SECTEM adotou as normas vigentes de armazenamento em midias
magnéticas e assinatura eletrénica (ABNT. NBR ISO 9000-3, NBR 13596 e NBR
ISO/IEC 12207).

3.1.3 Proposta do Sistema de Comparacéo

Segue a Figura 2 que resume o fluxo de elaboracdo do SECTEM proposto que analisou
0S pros e os contras. Entdo, percebeu-se que a construcdo de um prototipo € um
excelente desafio, pois desenvolver um software, inserir os parametros e compara-los é
uma agdo dispendiosa principalmente com todos os recursos disponiveis de tecnologia e
a diversidade de EMs. Logo, a preocupacdo foi em diminuir as falhas e omisses na

elaboracdo do sistema de comparacéo.

stratégia Inicial -
Levantar modelos de e

sistemas de informacdo e
requisitos para a
construcdo de interface
com banco de dados

Testes - Analise de

desvios e contradicdes

Engenharia do Produto

itacdo de Projeto
- Compreensdo
do dominio do Sistermna
de Comparacdo a ser
trabalhado

Contrucdo de Prototipo

Refinamento de
Requisitos

Validar a especificagdo
do sisterna utilizado

Apresentacdoa Banca

Figura 2: Fluxo de elaboracdo do SECTEM proposto.

A Figura 3 apresenta as acOes para 0 cadastro dos parametros que foram inseridos
no SECTEM no intuito de atingir o objetivo proposto de comparar os EMs de marcas

diferentes e modelos semelhantes.
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Configuracdo do 0 administrador ira configurar os parametros

sistema para o cadastro dos produtos

Cadastro do 0 administrador ira cadastrar os dados do

produto produto

0 sistema faz a comparacdo dos produtos
Comparacdo dos com base nos parametros cadastrados e

produtos mostra a0 usudrio a comparacdo baseada

nos tipos de produto

Figura 3: Acéo e Descricéo.

A Figura 4 apresenta o procedimento operacional para a inser¢cdo dos parametros
dos EMs, visto que a comparacdo dos EMs ocorrera somente apds a configuracdo dos

parametros e o cadastramento dos produtos.

Inicio

Existe mais
produto

C?nfigurar Camparar
para;:metr;s do C:dadstir:ar tipos de
ipo de roduto praduta

PRODUTO

Comparar lipos de produto

Sim

Fim

Figura 4: Comparar tipos de produto.
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3.2 DELIMITACAO DO ESTUDO

Apesar do SECTEM permitir a especificacdo e comparacdo de diversos EMs, este
estudo considerou primeiramente a execucdo de comparacdes e especificacdes dos

aparelhos de raios-X e dos cardioversores selecionados.

Assim, atividades relacionadas a avaliacdo e a compra dessas tecnologias por meio
do SECTEM foram analisadas. Acredita-se que os resultados obtidos no estudo podem
auxiliar aqueles que desejarem adquirir 0s equipamentos mencionados, entre outros

parametros légicos pautados na elaboracdo do SECTEM que servem para qualquer EM.

Além disso, a metodologia de trabalho adotada ndo procurou analisar as atividades
associadas a gestdo e a manutencéo das tecnologias estudadas, nem tdo pouco, descrever

todo o processo de implantacéo dessas tecnologias.

O trabalho apresentado limitou-se a proporcionar uma opg¢do para solucionar o
problema das especificacdes e comparacdes das tecnologias dos EMs, em especial dos
aparelhos de raios-X e dos cardioversores. Assim, no que tange ao apoio aos EAS que
desejam adquirir novos equipamentos com comodidade, seguranca, celeridade e

qualidade mediante explanacdo de uma solucédo de software.

O SECTEM tem como objetivo principal auxiliar o corpo clinico, a administracdo
publica ou privada na especificacdo ou escolha de EMs. Assim, para solucionar o
problema das especificacbes ou comparacdes ndo bem elaboradas de EMs, o SECTEM

deve possibilitar o auxilio necessario na solucdo destes problemas.

E importante frisar que a aplicacdo foi desenvolvida utilizando como plataforma a
internet. Os seguintes requisitos de qualidade também foram contemplados:

v’ Utilizacdo de ambientes graficos;

v" Preocupagdo com a usabilidade;

v Tempo de acesso as paginas e recuperacdo do Banco de Dados adequados;
v' Portabilidade;

v" Software que auxilie na especificagdo ou escolha de EMs.
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4 RESULTADOS

Os resultados do SECTEM proposto sdo apresentados neste capitulo de forma a
sustentar o desenvolvimento do SECTEM para subsidiar efetivamente a especificacédo e
a comparacdo de EMs, em especial, dos aparelhos de raios-x e cardioversores, por

profissionais que possuam ou n&o tanto conhecimento e experiéncia no contexto da EC.
4.1 VISAO GERAL

A proposta inicial para o projeto do SECTEM foi a construgéo de um sistema capaz de
realizar uma solucdo em software livre que permitiria auxiliar na especificacdo ou
comparacdo de EMs ja registrados na ANVISA, em especial, dos aparelhos de raios-x e
cardioversores. Este estudo tem como foco a apresentacao da proposta de criacdo de um

software para auxiliar nas especificacbes ou comparacgdes das tecnologias.

4.2 SISTEMA SECTEM

4.2.1 Levantamento e Requisitos do Sistema

Os parametros estabelecidos pelos manuais com as especificacbes e a manutengédo
minimas de EMs, além da especificagdo completa relativa a algumas marcas de EMs,
sdo informacgdBes técnicas que norteiam a representacdo grafica da especificacdo
constante do software desenvolvido. As informac6es sdo representadas em linguagem
HTML 5.0, Javascript e PHP5. Os parametros sdao analisados graficamente, isto é, em
forma de planilhas, pois estas representacdes graficas sdo essenciais ao reforco do
conhecimento que os profissionais da EC devem possuir para atuar na especificacdo

técnica de equipamentos.

A coleta dos parametros para avaliacdo dos resultados da viabilidade do SECTEM
proposto foi realizada a cada mensuragdo do andamento de elaboracdo do dispositivo
informacional. Estas avaliagdes sdo feitas a cada repeticdo do procedimento de
especificacdo, a ser promovido pelo pesquisador, entre outros especialistas, utilizando o
sistema em fase de teste. A seguir, nas Figuras de 5 a 9, tem-se um roteiro de como

acessar os manuais dos EMs no site da ANVISA para a coleta dos parametros.
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ApOs a pesquisa dos manuais de determinados EMs fornecidos pela ANVISA,
foram geradas planilhas com especificacBes e caracteristicas intrinsecas para cada
equipamento selecionado. A coleta e analise desses parametros sdo fundamentais para
nortear a comparagdo entre equipamentos de marcas diversas e modelos semelhantes.
Como exemplo, seguem as planilhas dos aparelhos de raios-X e dos cardioversores que
reinem os parametros retirados dos manuais fornecidos pela ANVISA, os referidos

manuais encontram-se nos Apéndices.
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Tabela 1: Algumas especificagdes minimas dos aparelhos de raios-X.

FABRICANTE — MARCA

NACIONALIDADE

MODELO

DESCRIGCAO BASICA:

GERADOR DE RAIOS-X DE ALTA FREQUENCIA
Inversor de 50 kHz ou maior

Faixa de tensdo do tubo: 40 kV até 150 kV em passos de
1 kv

Faixa de corrente do tubo: 80 até 800 mA ou maior
Gerador: 80 kW ou maior

Tempo de exposi¢do: 1msa10s

Faixa de mAs: 0,5 a 800 mAs em 50 posi¢cdes ou mais

Controle automatico de exposi¢cdo com trés ou mais
campos selecionaveis

Par de cabos de alta tensao

vMmi
BRASIL

Compacto Plus DR 800

NZo Declarado (ND)

30 - 150 kV

50 -1000 mA
60 kW
1-6,3s

1-500 mAsou até o
limite do tubo

Sim

Sim

GE

EUA

OPTIMA XR640

ND

40 - 150 Kv

10-1000 Ma

80 kw

5s

0,25 - 630 mAs

Sim

Sim

SIEMENS
ALEMANHA

Axiom Multix MT (Teto)

ND

40 - 150 kv

0,50 - 800 mA
80 kW
Ims

0,50 - 800 mAs ajustaveis
em 65

Possui controle
automatico de exposicao,
no entanto, ndo declara
0s campos selecionaveis

Sim

SHIMADZU
JAPAO

RADSPEED

Sim

40 - 150 kV

10-1000 mA

80 kw

1ms-10s

0,5 - 800 mAS em 50
posigdes ou mais

Sim

Sim
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Estativa porta tubo de teto Estativa porta-tubo Sim Sim Sim
Pendulum; Tipo chdo/teto

Movimentos balanceados por contra-peso Balanceados Sim Sim Sim
Brago (estativo) com movimento longitudinal minimo: Sim, porém ndo informa o ND 354 cm 295 cm
280 cm ou maior minimo
Deslocamento vertical minimo: 140 cm ou maior Sim, porém nao informa o 150 cm 150 cm 160 cm
minimo

Movimento transversal: 120 cm ou maior ND ND 222 cm 140 cm
Rotagdo da coluna: 180° ND (+/-) 137° (+/-) 154°, - 182° (+/-) 180°
Rotacdo do conjunto tubo/colimador: 180° 90° (+/-) 90° (+/-) 120° 300° (+120°/-180°)
Travas eletromagnéticas para todos os movimentos Sim Sim Sim Sim
Painel de comando em frente ao tubo com possibilidade Possui painel de Sim Sim Sim
de ajustes das técnicas radiograficas comando, no entanto ndo

informa se é em frente ao

tubo

Tubo de Raios-X com duplo foco: 0,6 mm fF e 1,2 mm fg 0,6-1,2mm 0,6-1,3mm 0,6-1,0mm 0,6-1,2 mm
Anodo giratdrio de alta rotagdo, superior a 9500 rpm 10000 rpm ND 10800 rpm 9700 rpm




Poténcias focais minimas

Capacidade de armazenamento térmico do conjunto:
1500 khu

Capacidade de armazenamento térmico do tubo: 400 khu

Capacidade de resfriamento do anodo: 2000 hu/s
Angulo do anodo: 12°

COLIMADOR

Lampada e temporizador de 30 s

MESA BUCKY

DimensdGes aproximadas do tampo (C x L) 220 x 80cm

Movimento longitudinal minimo:(+/-40 cm)

Movimento lateral minimo: (+/-) 10 cm

Capacidade de carga: 150 kg ou mais

Travas eletromagnéticas para todos os movimentos

Bucky integrado a mesa, com suporte para inser¢ao do
painel digitalizador

35e85kwW

ND

300 khu
ND

ND

Sim

200 x 65 cm

20cm

(+/-) 38 cm

até 150 kg
Sim

Sim

65 ou 80 Kw

1500 khu

350 khu
75 khu/min ou 1250 hu/s

12,5°

Sim, até 90 s

225 x 88cm

Sim, porém ndo informa
0 minimo

Sim, porém ndo informa
0 minimo

até 220 kg
Sim

Sim

40 ou 80 kW

2400 khu

783 khu
2700 khu/s

12°

Sim

240 x 80 cm

(+/-) 48 cm

(+/-) 14 cm

227 kg
Sim

Sim

38 e 92 kW

1600 khu

400 khu
2250 hu/s

12°

Sim

235x81cm

1100 mm ou (+/-) 550
mm

250 mm ou (+/-) 125 mm

295 kg
Sim

Sim
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Altura do centro bucky ao piso de no minimo 60 a 180 cm 42 -174 cm 150 cm 44 -180 cm 38-190cm
Trava eletromagnética para movimento vertical Sim Sim ND Sim
Grade oscilante de: 100 linhas/pol, razdo nado inferior a ND Sim 80 linhas/pol razdo 15:1 101 linhas/pol razdo 12:1
12:1
Ponto focal de no minimo 170 cm ND Sim - 170 cm
Suporte para inser¢do do painel digital Sim Sim Sim Sim
Painel detector plano Sim Sim Sim Sim
Area Util do painel 35 x 43 cm (14 x 17 pol) 35x43 cm 41x41cm 13,8 x 16,9 pol (35 x 43 35X 43 cm
cm)
Resolugdo: 2208 x 2688 2200 x 1900 2022 x 2022 Sim 2208 x 2688
Pixel (aprox. 5.9 Mpx) ou melhor 4,18 Mpx 4,08 Mpx 5,9 Mpx 5,9 Mpx
Tamanho do pixel: 160 um ND 200 um 160 um 160 um
Escala de cinzas: 4096 Tons de cinza Ajuste de cinza Sim Sim
Grade: razdo 12:1 razdo 13:01 Grade 180 razdo 13:1 Sim 12:1 razdo 12:1

Grade 130 razdo 10:1
Grade 100 razdo: 13:1
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Estacdo de controle e visualizagdo com apresentagao da
radiografia em 10 s ou menos

Compatibilidade dicom 3.0: print, storage, mwm agenda
de pacientes

Insercdo dos dados do paciente (manual ou via dicom
worklist)

Filtros para estruturas dsseas e tecidos moles

Armazenamento de imagens no disco rigido (2000
imagens ou mais)

Envio para rede local (PACS)

Realce das bordas

Manipulagdo das radiografias adquiridas
Anotacgdes sobre a imagem
Ampliagdo (zoom)

Monitor LCD colorido de alta definicao de 18 pol ou
maior

ND

Sim

Sim

Sim

ND

Sim

ND

Sim
Sim
Sim

20,1 pol

5s

Sim

Sim

Filtra os itens da lista de
trabalho por sistema ou
modalidade

3200

Sim

O sistema é capaz de
detectar bordas
colimadas da imagem e
aplicar obturadores para
mascarar essas areas

Sim
Sim
Sim

19 pol

5s

Sim

Sim

Funcdo de filtragem

3000

Sim

Sim

Sim
Sim
Sim

19 pol

3s

Sim

Sim

Sim

3000

Sim

Sim

Sim
Sim
Sim

19 pol
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Unidade de processamento, com caracteristicas iguais ou ND ND 2.0 GHz 2.16 GHZ

superiores a processador de 2.0 GHz

Sistema operacional Windows XP pro disco rigido (HD): 120 GB 73 GB 140 GB 80 GB
80 GB

55



Tabela 2: Algumas especificacdes minimas dos cardioversores.

FABRICANTE - MARCA

NACIONALIDADE

MODELO

DESCRICAO BASICA

Qual a Tecnologia de
Onda?

Permite operagao em
modo Desfibrilador
Externo Automatico
(DEA) com software em
Portugués?

Possui monitoragao
Eletrocardidgrafo (ECG)?

Possui monitoracgao
Oximetria de Pulso
(Sp02)?

Possui Controle de
Ritmo Marca-passo

ZOLL

EUA

M-SERIES

Bifasica Retilinea de
Baixa Energia

Sim

Sim

Sim

Sim

PHILIPS

HOLANDA

HEARTSTAR-MRX

Bifasica Exponencial
Truncada variavel de
acordo com a impedancia

Sim

Sim

Sim

Sim

HEARSTART-XL

Onda Bifasica

Exponencial Truncada

Sim

Sim

Sim

Sim

GE NIHON KOHDEN
EUA JAPAO

RESPONDER CARDIOLIFE
2000

Onda Bifasica

variavel "Star"

Onda Bifasica de
Baixa Energia,

(patenteada)  variavel de acordo
com impedancia
Sim Sim
Sim Sim
Sim Sim
Sim Sim

INSTRAMED

BRASIL

CARDIOMAX

Onda Bifasica
Exponencial
Truncada

Sim

Sim

Sim

Sim

CMOS-DRAKE

BRASIL

LIFE400-PLUS

Onda Bifasica
Exponencial
Truncada

Sim

Sim

Sim

Sim
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Externo?

Permite Desfibrilagdo
Interna (térax aberto
com pas internas)?

Utiliza pas externas
integradas adultas e
pediatricas?

Possui memoria interna
para gravar formas de
onda e eventos?

Possui impressora
térmica integrada?

O botdo de selegdo de
carga é do tipo Knob (de
girar) para Selegdo
Rapida e Facil?

Possui alga de
transporte?

DESFIBRILADOR

Qual a faixa de energia
selecionavel (carga em

Sim

Sim

Sim, para 30 eventos
de desfibrilagdo mais
outros 70 eventos

Sim

Sim

Sim

1a200)J

Sim

Sim

Sim, armazena até 12
horas de formas de onda
e 55 eventos. Também
pode aumentar memoria
com cartdo de memoria

Sim

Sim

Sim

1a200]J

Sim

Sim

Sim, 300 eventos e 50
formas de onda

Sim

Sim

Sim

2a200)

Sim

Sim

Sim, para 25
segmentos e
5000 eventos

Sim

Botdo
Giratério
Multifuncional

Sim

2a270])

Sim

Sim

Sim, com cartao

de memodria

Sim

Sim

Sim

2a360)

Sim

Sim

Sim, 15

segundos de

ECG e eventos
(2mB)

Sim

Sim

Sim

1a360)J

Sim

Sim

Memoria opcional
de
250MB para mais de
100 horas de
gravagao

Sim

Botdo Giratdrio
Multifuncional

Sim

1a200, com
opcional de 1 a 360
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joules)?

Intervalo de medigdo da
impedancia do
paciente?

Qual o tempo maximo
para carregar energia
suficiente para onda
bifasica de 200 joules?

Qual a energia maxima
para desfibrilagao
interna?

Possui modo de
cardioversdo
(sincronismo QRS)?

Qual o tempo entre o
picodaondaRea
descarga?

MODO DEA

Trabalha no Sistema
Padrdo 1, 2, 3?

Neste modo as
orientagdes sdo

0a 250 Ohm

7s

501

Sim

60 ms

Sim

Sim

252180 Ohm

5s

501

Sim

60 ms

Sim

Sim

252180 Ohm

3s

501

Sim

60 ms

Sim

Sim

50 Ohm

5s

501

Sim

60 ms

Sim

Sim

Informagdo ndo
obtida

3s

501

Sim

60 ms

Sim

Sim

50 Ohm

5s

501

Sim

de20a 60 ms

Sim

Sim

25a 500 Ohm

5s

501

Sim

de 20a 60 ms

Sim

Sim
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audiovisuais em

Portugués?

Possibilita detec¢do do
sinal de ECG pelas pas e

por eletrodos

transtoracicos adesivos?

Utiliza cabo de ECG de

guantas vias?

Possui algoritmo de
analise de tragado com

medigdes

eletrocardiograficas?

Possui filtros de tremor
muscular e de rede?

Faixa de medigdo de

Sp02?

Qual a faixa de medigdo

de Pulso?

Qual a precisao?
MARCA PASSO EXTERNO

Trabalha nos modos
Demanda e Assincrono?

Sim

3,5 0u 12 vias

Sim

Sim

1a100%

25a 240 Bpm

2% a 3%

Sim

Sim

3,5 0u 12 vias

Sim

Sim

0a 100%

30a 300 Bpm

2%

Sim

Sim

03 ou 05 vias

Sim

Sim

0a 100 %

30a 300 Bpm

2%

Sim

Sim

03 ou 05 vias

Sim, algoritmo
patenteado

Sim

1a100%

30a300Bpm

2%

Sim

Sim

03 ou 05 vias

Informacgdo ndo

obtida

Sim

1a100%

152300 Bpm

2%

Sim

Sim

03 ou 05 vias

Sim

0a 100%

30a 250 Bpm

2% a 3%

Sim

Sim

03 ou 05 vias

Sim

40 a 100%

20 a 250 Bpm

2% a 3%

Sim
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Qual a faixa de
amplitude de
milicorrente?

Qual a faixa de
frequéncia?

MONITOR E ALARMES

Qual o tamanho da
Tela?

E tela de LCD colorida?

Apresenta quantos
tracados simultaneos?

Apresenta todos os
valores de monitoragdo
(Sp02, Frequéncia
Cardiaca, Marca-passo),
modo de operagao,
energia selecionada e
energia entregue?

Apresenta informacgdes
sobre a bateria incluindo
nivel de carga, bateria

0a 140 mA

30 a 180 ppm

5,6 pol

N3do é colorido (tela
eletroluminescente
na cor ambar)

Sim

Sim

10a 160 mA

30 a 180 ppm

8,4 pol

Sim. LCD colorida

Sim

Sim

10a 160 mA

30 a 180 ppm

5,7 pol

N&o é colorido (tela
eletroluminescente na
cor ambar)

Sim

Sim

0a 140 mA

30 a 180 ppm

5 pol

Colorido em
LCD retro-
luminescente

Sim

Sim

8a 200 mA

40a 180 ppm

5,7 pol

Sim. LCD colorida

Sim

Sim

52200 mA

30 a 180 ppm

6,5 pol

Sim, LCT TFT
colorido

Sim

Sim

0a 200 mA

30a 200 ppm

5,5 pol, opcional até
7,2 pol

Monitor colorido
opcional

Até 2 com opcional
de monitor grande

Sim

Sim
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cheia ou bateria fraca?

Apresenta alarme
audiovisual de
frequéncia cardiaca para
taquicardia e
bradicardia?

Apresenta alarme de
eletrodo solto?

IMPRESSORA

Qual a largura do papel
utilizado pela
impressora?

Quantos tragados
simultédneos na
impressao?

Permite o registro dos
dados do paciente na
impressao?

Permitir registro da
data, hora, frequéncia
cardiaca, valor de
oximetria, modo de
operacgao, frequéncia
marca-passo, tragado de

Sim

Sim

80 mm

Sim

Sim

Sim

Sim

50 0u 75 mm

Sim

Sim

Sim

Sim

50 mm

Sim

Sim

Sim

Sim

60 mm

Sim

Sim

Sim

Sim

Informagdo ndo
obtida

Sim

Sim

Sim

Sim

50 mm

Sim

Sim

Sim

Sim

48 mm com opcional
de 50 mm

Sim

Sim
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ECG antes e apds a
descarga?

SEGURANCA E PADRAO DE QUALIDADE

Possui sistema de
seguranca que limita a
carga para uso interno e
uso pediatrico?

O equipamento possui
isolamento do paciente
para todos os modos de
monitoragdo contra a
descarga de
desfibrilagao?

O equipamento realiza
descarga interna quando
ndo aplicada a carga ao
paciente ou se for
desligado?

O equipamento atende
as respectivas normas
da série NBR IEC 606017

ALIMENTACAO

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim
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E alimentado em rede e
com bateria interna
recarregavel?

E bivolt com selegdo
automatica?

Quantas descargas a
bateria é capaz de
realizar em energia
maxima (autonomia)?

Sim

Sim

35 descargas

Sim

Sim

50 descargas

Sim

Sim

50 descargas

Sim

Sim

50 descargas

Sim Sim Sim
Sim Sim Sim
200 descargas
70 descargas 50 descargas
de 200)
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4.2.2 Apresentacdo do SECTEM

A solucdo desenvolvida previu a adocao da arquitetura tipica de aplicagbes com camada
de apresentacdo via rede. O acesso ao software foi viabilizado por meio de perfis de
usuarios, que poderdo entrar no ambiente a partir de qualquer computador que tenha

acesso a internet e navegador MS Internet Explore ou Mozilla Firefox, conforme a

Figura 5.
1 2 3 -
)
.
-
"
—
INTERMET SERVIDOR DE AP'LIE‘ADED GEREMCIADOR DE BANCO

DE DADDS

o

COMPARACAD DOS EM35

Figura 10: Viséo geral da arquitetura do SECTEM.

1- Cliente Web — Navegador Internet Explorer ou Firefox;
2- Servidor de Aplicacdo;
3- Gerenciador de Banco de Dados MySQL,;

4- Comparacao dos EMs.
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O SECTEM pode ser utilizado como modulo de um sistema de gerenciamento
hospitalar, desde que sejam realizadas as devidas modificacGes, visto que diversas

empresas ou instituicbes na &rea médica poderiam fazer uso do mesmo.

A primeira versdao do SECTEM foi disponivel via Web para determinados usuarios
somente para efeito de viabilizar a pesquisa, isto é, os testes. Posteriormente, foi criado
um controle de acesso para diferenciar o(s) administrador(es) dos usuérios, ap6s o
término do cadastramento dos pardmetros relacionados aos EMs. As paginas de acesso
do SECTEM foram explicadas passo a passo nas folhas seguintes por meio de figuras

com suas devidas observacoes.

* Inicio: Inicio da pagina. ~ weesreeees -

# Tipo de produto: Cadastro de

equi;iamenlos e parametros. 47777

#Produto:  Descrever os
pardmetros do preduto
cadastrado.

* Comparagdo: Comparativo das ;
caracteristicas/especificactes
técnicas do produto
selecionado.

Figura 11: Pagina Inicial do SECTEM.

A Figura 11 apresenta a janela de inicio do SECTEM. Portanto, a partir dela que o
usuério é encaminhado para as demais telas por meio das outras opcdes disponiveis

como:
v" Tipo de Produto;
v" Produto;
v Comparagdo.
Além disso, a pagina inicial apresenta:

v' Data de criagéo;
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v Nome do sistema;
v A descrico do sistema;
v" As tecnologias utilizadas, entre outros.

Em seguida, a Figura 12 apresenta a janela do Tipo de Produto derivada da pagina

inicial que permite registrar no icone Novo os tipos de EMs como:
v" aparelho de raios-X;
v" acelerador linear;
v’ adaptador;
v/ agitador, entre outros.
A pagina também permite:
v Exibir;
v’ Buscar os tipos de produto;
v' Cadastrar;
v’ Editar;

v A opcdo permite editar e apagar os parametros do produto especifico.

= Cadastrar tipo de

produto. o
a0 Mresssssssssiees # eEditar tipo de produto.
> E o C TTTTT TP PP P Ty # e Apagar tipo de produto.
pu E Alessassianiananh +# eCadastrar pardmetro

ao tipo de produto.
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Figura 12: Tipo de Produto - Novo.

A Figura 13 apresenta a janela que surge apo6s clicar no icone Novo, isto €, a mesma

acao que permite cadastrar o Tipo de Produto.

€« c pedrohvs.uniS.net/sctem/tipo-produto.phy
3 Apps G Google (C] REVISTA

m

Figura 13: Cadastrar tipo de Produto.

A Figura 14 ilustra a possibilidade que o SECTEM oferece na edi¢do de algum
produto que foi cadastrado erroneamente, logo por meio destas janelas podera ocorrer a

edicéo e a correcdo dos desacertos.
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Figura 14: Editar tipo de Produto.

A Figura 15 ensina como apagar um produto que ndo € mais desejavel dentro do
sistema de comparacdo, assim de forma sistematica antes de o produto ser apagado,

surge uma janela que questiona se realmente o produto selecionado deve ser excluido.

- c pedrohvtuni St s T p 1 T =

BT Apps T Googh [ REVETA
= A paging em pedrofrsuni5.net 4 &

Tem Comers ottty ookt eise Dpe de produne’

It g Wik pbgini s Chine de AR diona.

iR

ok, Cancelar

Itm £ MNeme Oppie

T A R PG A TH R B Crmat BTN Tiodepr_ O R T o BT Moo e

Figura 15: Apagar tipo de Produto.

A Figura 16 mostra as janelas que surgem ao clicar no icone cadastrar parametro de
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certo produto pré-selecionado, a primeira surge com a opcao do icone Novo e ao clicar

tém-se as opcgoes:
v" Descrigdo do Parametro;
v" Tipo de dado;

v Comparavel ou visivel.

Figura 16: Cadastrar parametros.

A Figura 17 apresenta a aba produto no lado esquerdo que ao ser clicado fornece a
opcéo do icone Novo que, por sua vez, mostra uma nova janela que permite inserir o

produto desejado com as opgdes de edi¢do ou apagar caso ocorra algum desacerto.
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--------------- #  elinzerir produto desejado.

Nscionslidsds Mares ol Oppher

E L EELTEEE P > »Apagar produto i

cadastrado.

» Editar produto ja
cadastrado.

Figura 17: Produto - Novo.

A Figura 18 apresenta todos os produtos ja cadastrados que poderdo ser inseridos.

« c pedrohvs.uniS.net
i 2gpe G Goegle [ WEVSTA

Figura 18: Inserir produto desejado.

A Figura 19 apresenta os itens a serem preenchidos de acordo com o manual
fornecido pela ANVISA de cada tipo de produto que foi cadastrado com seus

respectivos parametros, como:
v" Nacionalidade;

v’ Marca;
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v' Qual é a tecnologia de onda, entre outros.

#1 hpps G Google () RIVISTA

Figura 19: Discriminar os itens de acordo com o manual da ANVISA.

A Figura 20 apresenta a janela de comparacéo tipo de produto apos clicar na aba

comparacao a esquerda.

c pedrohvs.uniS.net/scre

3% Apps G Google [) REVISTA

]

Figura 20: Comparagédo do SECTEM.

A Figura 21 apresenta as opcdes de escolha do tipo de produto a ser comparada
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apos clicar na seta que se encontra abaixo do nome tipo de produto, logo a barra

apresenta diversas opgdes como:
v’ Cadeira Odontologica Mdvel;
v’ Cadeira Oftalmolégica;
v' Cadeira Otorrinoldgica;

v’ Calibrador de Doses, entre outros.

m

Figura 21: Definir tipo de Produto para Comparacéo.

A Figura 22 ilustra a comparagdo do tipo de produto selecionado apds clicar no
icone comparar, Neste caso, em particular, tem-se a comparacdo do aparelho de raios-X

digital.
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[ screu - Comparagio. X - X
€ = C | [} pedrohvs.unisnet/sctem/comparacao.php wB@=

B Comparacdo Tipo de Produto

po de Produto
Aparelho de Raio X Digits! v | & Comparar o]
Tipo de Produto: Aparelho de Raio X Digital
Marca GE WM Siemens

Modelo OPTIMA ~ CompactoPlus  Axiom Multix MT
XRG40 DR 800

Inversor de 50 KHz ou maior Néo Néo definido Nao definido
definido

Tensdo minima do tubo: 40 KV - Valor ideal (MAIOR) -

Corrente minima do tubo: 80 mA - Valor ideal (MAIOR) - _

Gerador: 80 KW ou maior - Valor ideal (MAIOR) -

Tempo méximo de exposicdo: 105~ Valor ideal (MAIOR) - 63 _
e

Minima de mAs no tubo: 500 mAs - Valor ideal (MAIOR) 680

Controle automético de exposicio com trés ou mais Sim Sim Possui cantrole automatico de exposicdo, no entanto, ndo declara
campos selecionaveis campos selecionaves

Par de cahos de alta tenséo Sim Sim Sim

Figura 22: Resultado Comparativo — aparelhos de raios-X.

A aplicacdo do SECTEM aos aparelhos de raios-X proporcionou a especificacdo
minima com a descricdo das marcas, modelos, tensbes, entre outras informacoes
técnicas. Consequentemente, a partir destes parametros é que o sistema compara de
forma ldgica, numérica ou textual os equipamentos de marcas diferentes e modelos

semelhantes.

Ainda na Figura 22, como exemplo, tem-se que a tensdo minima do tubo deve ser
maior que 40 kV, prontamente o SECTEM compara entre 0s equipamentos tal
informagao por meio de cores e também por valores descritos. No caso em estudo, a cor

verde indica que o equipamento possui o valor ideal e a cor vermelha indica que néo.

De tal modo, todos os parametros relacionados aos aparelhos de raios-X podem ser
facilmente especificados e comparados com maior precisdo pelo SECTEM de forma a

auxiliar profissionais da area de EC e de saude.
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Por sua vez, a Figura 23 apresenta a comparacdo do tipo de produto selecionado

apos clicar no icone comparar, neste caso, em particular, tem-se a comparacdo do

cardioversor.
B SCTEM - Comparagio. X - X
€ = C [J pedrohvsuniS.net/sctem/comparacao php wB@=
= SCTEM 2075
B Comparacdo Tipo de Produto ATX

Tipo de Produto

Cardioversor \ o]

Tipo de Produto: Cardioversor

Nacionalidade BRASIL EUA EUA BRASIL Holanda Holanda Japdo
Marca INSTRAMED  ZOLL GE CMOS-DRAKE ~ Philips PHILIPS NIHON
KOHDEN
Qual a Tecnologia de Onda? Ondz Bifisicaretiimea  Ondabifisica Ondabifisica Bifasica exponencial -~ Ondabifisica Onda
bifdsica debabaenergla  variduel exponencial  truncada varidvel de  exponendial Bifdsica d
exponencial WS truncada acordo coma baixa
truncada (patenteada) impedancia energia,
variavel de
acordo com
impedancia

Permite operacdo em modo DEA
com software em portugués? -
Valor ideal (Sim)

Possui monitoragdo ECG? - Valor
ideal (Sim)

Possui monitoragdo de SPO2-
Valor ideal (Sim)

Possui controle de ritmo marca-
passo externo? - Valor ideal (Sim)

Figura 23: Resultado Comparativo — cardioversores.

A aplicacdo do SECTEM aos cardioversores proporcionou a especificagdo minima
com a descricdo das marcas, modelos, tensdes, entre outras informacfes técnicas.
Consequentemente, a partir destes parametros é que o sistema compara de forma ldgica,
numerica ou textual os equipamentos de marcas diferentes e modelos semelhantes.

Ainda na Figura 23, como exemplo, tem-se a informag&o da tecnologia da onda de
cada cardioversor em estudo, como biféasica retilinea, variavel ou exponencial,
prontamente o sistema descreve essas caracteristicas que podem ser usadas na
especificacdo do produto. Além disso, informa sobre a existéncia de parametros
minimos e necessarios em um cardioversor, como o Eletrocardiograma (ECG),

Oximetria de Pulso (SPO2?), memoria interna para gravar formas de ondas e eventos,
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entre outros. O SECTEM também permite comparar os parametros descritos dos
cardioversores por meio de cores. Portanto, a cor verde indica que o equipamento possui
o valor ou a caracteristica ideal e a cor vermelha indica que ndo, no caso em estudo,
tem-se a cor verde para todas as os parametros listados pelo fato de todos os
cardioversores exibidos terem tais particularidades.

De tal modo, todos os pardmetros relacionados aos cardioversores podem ser
facilmente especificados e comparados com maior precisdo pelo sistema de forma a

auxiliar profissionais da area de EC e de salde.

4.3 VIABILIDADE DA PESQUISA

Essa pesquisa foi importante a medida que se verifica que ainda ndo consta no pais um
sistema de especificacdo técnica de EMs que auxilie a administracdo publica ou privada
e o0 corpo clinico na comparagdo e escolha de EMs, um sistema como ferramenta de
auxilio para os profissionais de saide na aquisicdo de EMs.

No intuito de verificar a viabilidade do SECTEM e da légica dos parametros
fornecidos pelos manuais da ANVISA de certos equipamentos, foi disponibilizado seu
uso para um hospital de grande porte com aproximadamente duzentos leitos. Em outras
palavras, em especial, foi submetido aos setores de Radiologia e UTI, como auxilio na

especificacdo e comparacdo para a aquisicao de aparelhos de raios-X e cardioversores.

Em cada avaliacdo do SECTEM, pelo pesquisador e pelos técnicos de saude, na
especificacdo e comparacdo dos referidos equipamentos foram realizados para a
presente pesquisa alguns apontamentos relevantes que sdo apresentados logo em
seguida. No caso dos aparelhos de raios-X, trés técnicos em operacao de equipamentos
de imagem participaram do teste no periodo aproximado de uma semana. No caso dos
cardioversores, dois técnicos de enfermagem participaram do teste durante trés dias
consecutivos. Foram anotados eventuais desvios ou contradicdes para correcdo, em
relacdo a especificacdo adequada dos aparelhos de raios-X e cardioversores, a qual
servird de auxilio para a elaboracdo de uma melhor configuragdo fornecida pelo

SECTEM na aquisicéo de tecnologias.
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Em relacdo ao SECTEM, foram realizados alguns apontamentos gerais e peculiares
pelos técnicos de salde do referido hospital na especificagdo e comparacdo dos

equipamentos em estudo, isto €, como os profissionais de salde avaliaram o software.
Gerais:

v' O sistema poderia fornecer um resumo das especificacdes, apds a selecdo
sugerida;

v' Os parametros técnicos que possuem valor e unidades ndo deveriam estar na
especificacdo, a ndo ser em casos imprescindiveis;

v Ver a possibilidade do sistema também comparar valores atuais dos
equipamentos em estudo;

v" Ver a possibilidade de inserir as imagens dos EMs, pois facilitaria no
reconhecimento dos mesmos;

v Informar sobre a necessidade dos manuais técnicos e operacionais.
Dos aparelhos de raios-X:

v" Indicar todas as pegas cobertas pelo contrato de garantia de aquisicdo, pois essa
informacao é fundamental no planejamento da aquisicao e na produtividade;

v’ Falta informacdo sobre a instalacdo do equipamento, quanto a responsabilidade.
Dos cardioversores:

v Falta informacdo sobre a localizacdo do servico autorizado, ja que sédo
equipamentos de suporte a vida;
v Definir melhor os parametros escritos para que possam ser comparados de forma

I6gica e rapida.

Os testes finais e a reunido de parametros conduziram a um diagndstico da
utilizagdo do SECTEM, assim como direcionou as respostas aos objetivos propostos nos

equipamentos em estudo.

4.4 LIMITACOES DO SISTEMA

As restricOes listadas abaixo do SECTEM foram construidas com base na pesquisa

desenvolvida até o momento. Contudo, caso advenha a necessidade de avangos e
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modificacdes para potencializar sua utilidade, elas serdo implementadas com o tempo.
v O SECTEM néo faz a escolha dos EMs a ser adquirido;
v' O SECTEM né&o é um complemento de um sistema de gerenciamento de EMs;

v O SECTEM nédo faz interface com outros produtos de gerenciamento da

informacao;

v O SECTEM nédo faz interface com outros produtos de gerenciamento

administrativo;
v O SECTEM néo faz interface com equipamentos médicos;

v A exportacdo dos parametros de comparacdo para planilhas em Excel ndo esta
disponivel. Contudo, em breve, serdo providas no SECTEM. A seguranca do sistema
sera elaborada somente com 0 acesso restrito por meio de senha do administrador via

internet.

77



5 DISCUSSAO E CONCLUSAO

Por meio deste estudo foram realizadas as especificacbes e comparacdes dos aparelhos
de raios-X e dos cardioversores envolvendo o uso de um software inovador que permite

a insercdo dos pardmetros que caracterizam os Equipamentos Médicos (EMs).

Essas especificacdes e comparaces permitiram como resultado a proposta de um
processo de selecdo de aparelhos de raios-X e cardioversores de acordo com as
necessidades previamente cadastradas e, além disso, o sistema possibilitou de forma
transparente a visualizagdo de todos os parametros previamente cadastrados dos EMs

em estudo.

As dificuldades encontradas no processo de desenvolvimento do sistema SECTEM
refletem as dificuldades comuns a qualquer desenvolvimento de software, quando se
aplicam metodologias de Engenharia de Programacgéo. A primeira questdo enfrentada
foi a escolha da metodologia e das ferramentas de desenvolvimento a serem adotadas.
As informacgdes encontram-se representadas em HTML 5.0, Java Script e PHP5, por

serem mais adequadas as constantes mudancas do sistema.

Na literatura atual, ndo foi encontrada pesquisa semelhante a realizada por esta
dissertagdo. Existem diversas pesquisas sobre sistema de informacdes hospitalares, mas
com outros focos, nenhuma preocupada em especificar ou comparar os EMs utilizando
o desenvolvimento em software baseado na Web, sob o ponto de vista da Engenharia de

Programa.

Dessa forma, a comparacdo dos resultados com outras pesquisas ficou restrita a
alguns topicos como na realizada na Universidade de Santa Catarina (UFSC) que
resultou em apenas dois trabalhos satisfatérios. Um deles, o trabalho de Vergara, que
menciona sobre os procedimentos de aquisicdo de EMs de dois setores especificos de
uma EAS por meio de uma ferramenta computadorizada (VERGARA, 1999). O outro, 0
trabalho de Santos, que apresenta uma proposta de sistema para substituicdo de EMs
(SANTOS, 2009).

Na pesquisa, detectou-se um baixo percentual de projetos na area medica em

software baseado na Web que trate de EMs. Isso sugere que é necessaria uma maior
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divulgacdo da informéatica em saude, tanto no meio académico como no meio

empresarial.

Enfim, a proposta para o projeto do SECTEM é uma primeira versdo do sistema
capaz de realizar uma solucdo em software que pode auxiliar na especificacdo ou
comparacdo de EMs ja registrados na ANVISA, no caso desta dissertacdo o sistema foi
aplicado a alguns aparelhos de raios-X e cardioversores. Este trabalho tem como foco a
apresentacdo da invencdo de um software para auxiliar nas especificacfes e

comparacoes de EMs de modelos semelhante e marcas diversas.

O processo de aquisicdo de EMs limita-se a algumas particularidades a serem
observadas, contudo a especificacdo bem feita é a mais essencial, visto que a
comparacao técnica depende das informacGes basicas que nela deveré constar e, deste

modo, definird a melhor escolha do fornecedor e a melhor proposta para a aquisicao.

Os testes apontaram que o0 SECTEM é uma ferramenta de auxilio na especificacdo
e comparacdo dos aparelhos de raios-X e cardioversores com potencial para ser
utilizado em outros EMs. Estimam-se também neste trabalho aspectos ainda néo
abordados pela literatura, quanto ao gerenciamento de tecnologias de salde, a medida
que se discutem os impactos qualitativos da salde, quando lancado o processo de

aquisicdo de EMs.
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6 TRABALHOS FUTUROS

A partir desta dissertacdo, novos trabalhos e pesquisas poderdo ser ampliados em
assuntos relacionados a Engenharia Biomédica, Engenharia Clinica, Engenharia de

Programa, Internet e software.

Os resultados da pesquisa podem encorajar o surgimento de novos esfor¢cos num

futuro préximo, no intuito de atingir um nimero maior de participantes.

Desta forma, esta dissertacdo serve de auxilio para que muitos assuntos sejam
descobertos e espera-se que realmente isso seja concretizado pelos proprios autores ou

por qualquer um que esteja interessado em estudar o assunto.

Como trabalhos futuros sugerem-se o0s seguintes: (i) a pesquisa pode ser ampliada
de forma a aumentar o nimero especificacbes de EMs a serem inseridos no SECTEM;
(ii) a melhoria do processo proposto para inclusdo de fungdes légicas comparativas do
SECTEM,; (iii) automatizar um resumo das especificagdes de cada EMs selecionado;
(iv) inserir imagens dos EMs no SECTEM, quando possivel; (v) criar um banco de
dados dos EMs ja inseridos no SECTEM, no intuito de apresentar a evolucdo
tecnoldgica associada a cada um deles; (vi) otimizar as especificacfes para que facilite o
entendimento aos usuarios do SECTEM. Por fim, a elaboracdo de um software ja
representa uma validacdo adicional deste estudo de especificacdo de EMs, uma vez que

nao existe no mercado tal ferramenta.
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ANEXO 1: SUBMISSOES

1) AUTOR

FILHO, W.L.R; BRASIL, L.M. Sistema baseado na WEB de
especificacdo e comparacao técnica de equipamentos médicos aplicado
em Raios-X — CBEB 2016.

FILHO, W.L.R; BRASIL, L.M. System based on the WEB technical
specification and comparison of medical equipment applied in
cardioverter registered in the national health surveillance agency —
RBEB 2016.
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Obs.: Devido o volume, os manuais abaixo foram apresentados de forma parcial, ou
seja, somente as paginas iniciais, pois tais manuais estdo disponiveis na integra no site
da ANVISA.

APENDICE 1: APARELHO DE RAIOS-X DIGITAL - VMI

Elctsma de Becilo da Gualldacs eyl s

Equipamento de Raios-X Digital
Compacto Plus DR

Modelos: Compacto Plus DR 500
Compacto Plus DR 600
Compacto Plus DR 800
Compacto Plus DR 1000

Manual do Usuario

VMI Industria e Comércio LTDA

WACDOT01 - Wl Indlsia & Comanic LTDA Pag. 1155
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Elrtsma de Do da Gualidacs

VMI INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Clualidade & Tecnologia Integradas a0 Desempenho

Este manual fol originalments escrito, aprovads e fomecids sm porhagués.

Lo fabricants ressnea-ge o dredto de atberar o conbsGdo dests Manusl sem aviso prévie.

il

WACOUIDT - VI InGsa & Comercio LTDA Fap.:
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slctema de Gecido da Gualidace

BEETHHEE BEEnIF

UNIDADE 1 - INFORMACOES GERAIE
1.1 - informaghes adalonalc
12 - informaghec adalonalc
1.3 - Adwerbirolac
1.4 - Drizniagbec para Inclalagdc
1.5 - Ellminag ¥ do equlpamants
1.8 - Eimbodos
UNIDADE ¥ - PRIRCIFICS DA RADSDGERAFLA DIGITAL
2.1 - Infrodusg 3o
2.2 — Produgdo de rakos X
1.3 - Formagdo da Imagesm Digital
UNIDADE 3 — CUIDADCE COM O EQUIFARENTC
3.1 — Trancporbs & Armazsnagsm
3.2 - Limipsza
3.3 - Dperagdo
2,21 - Zaguranga Eléirica
2.57 - Saguranga Meolnica
2,33 — Eaguranga nonfira Ingdndlo cu Explocio
3,54 - Ssguranga de Aadlago
3.8 — anssnpan
UNIDADE 4 — DERCRIGAD TECHICA
4.1 - Eictema Compaots Plus DR
4.2 — Dimenclonamenio
4.3 - Pandulum & Eaca Sobrs Rodac
4.4 — Conjunto Fonbe de Radiagso X
4.4 - Unldads &elnds
447 — Colimador
4.5 — Gabinets & Palnsl de Confrols
4.6.1 - Caracterictoss geralc
4.6.2 - Allmsntagdo
4.6.3 - Cerndor de ARa Tencla
4.8 - Elchsma de Radisgrafla Digial
4.7 - Claccioags
4.8 - Deolaragdes do Conformidade
UNIDADE & - OPERACAD DO EQUIFABENTD
5.1 — Corvtrokes
5.2 — Ligando & decigando o squipsmenio
5.5 — Micsdo e frabalho

&.B - Aquickgdc o Imagem Digital
5.0 - Oparando 3lchemas Paririooc
6.8.1 — Pasdulum
6.0.F - Collmador
5.10 — Falhac
UNIDADE & - REALIZAGCAD DE EXAMES
8.1 - Regomerdaglec
8.2 - Bequinola de oparagio
UNIDADE 7 - RELACAD DAS ABZISTENCIAS TECHICAS AUTORIEZADAS
UNIDADE & - MODELD DE CARTA DE APROVACAD:
UNIDADE & — A% MEZAE RADIDLOGICAS BASCULANTES
8.1 - EERIEATIC B
8.1.1 — Carsoterictionss Geralc

"WRACTOI0T - VMl IRGi=Ta & Comemio LTOR

Pag.-a'ss

DD D D B B DO =d Ok Ok Bk L La La

T

BEooomomm-a

]
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il
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APENDICE 2: APARELHO DE RAIOS-X DIGITAL - GE

|@; MeaGInaian al wsik
" mstrugdas da Uso — Anaxo LB

Optima XR640
GE Medical Sustems, LLC

Distribuidor no Brasil

GE Heofthcore do Broml Coméroo e Seragos pora Equaparmenins Medion-Haospitolares Lida
AN oas Mogtes Umnioas BSOL, &NDER 5 £ & FARTE

Ciepr D52 5-070 - Pinheairces

560 PoulaSP

CMP) 000293 T2/0001 -50

Ted_Pm |00 L) 30&F-30ET

Fabricante

GE Medoal Systermes, LLC
5000 N, Grandwies Bhad
Woukesha, Wl 53153

Registro ANVISA: JO00 000N
Respons:dvel Tecnioa: Reinclda Pereira do Sva - CREA-SP: 5062510687
Contedda:

Optima XRG40

0 sisterna Optima MRESD & depanibiirada em trés conligurogdes:

=Estativa mural digol & meso digitol com brage podrda ou estendids & debecior pandatl
irmipbes

'!SI:II-'I-1EN_E esiotive mural digltel com brage podrio ou eslendida, além de detectar
parball dimphes & maoa opcianal

*50MENTE rresa digital com detecion portd il srmphes

- Manual do aparadar
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Optima XR640™
Sistema de Raios X

Manual do Operador

3337886-1PT-BR

Rev. 2 [17 de abril de 2009)

© 2009 General Electric Company. Todos os direitos reservados.
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APENDICE 3: APARELHO DE RAIOS-X DIGITAL — SIEMENS

SIEMENS

INSTRUGOES DE USO

Mome Tecnico: Sistema de Radiografia Digital
Mome Comercial: Sistema de Radiografia Digital,
modelos AXIOM Multix MP e AXIOM Multix MT.

(Este Manual foi elaborado com base na
Resoluclo ANVISA RDC H® 185/01)

Rapressntants Legal: Fabricants:
SIEMENS LTDA. SIEMENS AG
= Actorizaco no MEUARIVIES: 102.342-3 SlemensT. 1
Seda:
Av. Mitnga, 3500 - Priut D-91301 — Forchheim
CEP DE990-301 - 580 Fauio - 5F, Bragil Alarnanna
Tai: 55 11 3E0E-2291
Tme +55 11 IM0S-2631

Distribuldor’ Exportader:
Diviedo Elstromedicina
slemens Medical Solutlons, Brazi,  SIEMENS AG
R Ermans Marchett, 1,435 - 159 andar- Hankssrasses, 127
Lapa de Baieo.
=038-001 5% Fauo - 5P, Bracll. 0-21052 - Enangen
Marksting & Vendac Alamanha

Tl +55 11 3817-3209

Far +55 11 3817-3270
Earvios

T +55 11 3817 3703

Far: + 55 11 3217 3Im0

WEC - Upkieme Teredos Cambsr
0800 &=4 838

Resprnadval Técnico: Mauriclo da Sliva e Souza
Engenivero Habiltsglo Indusirial Elédrica - CREAMSF - SDE 1590523

MSIANVISA N°. de Registro:
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SIEMENS AXIOM Multix MP/MT

incice

INDICE
Pagina

1. Apresentacio do Manual 1

2. ldentificagao do Equipamento 2

3. Caracteristicas Técnicas 15

4. Instalagdes ou Montagem do Equipamento 20

6. Operacio do Equipamento 23

6. Precaugoes, Restricoes e Adverténcias. 74

7. Manutencao Preventiva e Corretiva e aT

Conservacao

8. Partes, Pecas, Modulos e Acessorios, 115

9. Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia 118

do Equipamento

10. Garantia do Equipamento 123

Canais de Comunicagao/ Nomes e Assinaturas dos 126

Responsaveis Legal € Técnico

Inciruglec de Ugo
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APENDICE 4: CARDIOVERSOR - ZOLL

AED Plus-
Guia do administrador

ZOLL S
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A dala di edi @ do Manual de ulikzagio do AED Flus da ZOLL, Revisdo &, & de Abrll g 2041,

3 mun de ndn anca LY am - m ants daln, snbe am cortade com & FOLL Medcal
Corparation para vanifcar s hi culras ah B com nlosacies da prod 1T T
ZOLL, SED Plus, AED Pro, M Senes, CAR-Depads, ciaipads, pedipeds. Rescushizt & Meal CPR Help
=30 marsas registiadas da TOLL Medical Corporation. Rectiinear Biphasic & uma manea comessial da
TOLL Wadioal DomporeSon. Todmn 80 ouing b manomn comanis s o ropgaimaden Mo propriotedo o sous
respeCtTaDs propnetanos.,

Copynght © 2011 20LL Medoal Coporabon. Todos os direfos resarados.

ZOLL Wesdeal Coarparalion
259 B Foad

Trlmeoa, KA U
Ll s S]]

EETEER ITHLL niematianal Hadding B.Y.
Hewbameng 18
sl Y ELET
Tha ke hiiiards

=
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APENDICE 5: CARDIOVERSOR — PHILIPS

PHILIPS

bt i FeanpleliTy

Desfibrilador Externo
Automatico Heartstart
FR2+ Marca Philips

Modelos: M3860A; M38B61A
Philips Medical Systems

Fabricante:
Fhilips Medical Systerns

Swlbe 200, 2304 Sth Avenua
Soattle - W& 98121
Estados Linkdos

Digtribuldores:
Philips Medical Systerma

Suilbe 200, 2304 Sih Avenua
Seatthe - WA 98121
Estados Linkios

WHI Inddsiria & Comdrolo Lida,
fua Prefelio Elizeu da Slva, 400
Distrito Dndustrial Gemeson Ap. Cllvweira
Lagoa Santa - MG

CEF 3340:0-000

Braszil

Dixtal Bismbdica Inddstria @ Comdrcio Lida.

Awenida Tonguato Tapajds, 2236

Prédio Industrial -1 & A-2 - Flomes

Manaus - AH

CEP &0Sa-E30

Erasil

Distribisidor Macional:

Philips Medical Systoms Lida.

Ay, Dr. Marcos Penbeado Uihda

Rodriguoes, 401

Parte 16 = D5460-040 -~ BaruarlfSP

8. 295.2 13001 -73

Registre ANVISA n°: 10216710179 102.167-1
Riespornsdvel Teomlon: Lule Lombard]

CREA/SPF: DED0ETIFET

Amgan TI1.8 - Instrucies de Uso
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Philips

HEARTSTART FR2+
Indiios

INDICE

=Hgna

1. Apresentucio do Maral

Z ldentficaclio do Eguipamenio

ki

3. Especiicaclies Ternicas

4. Instalac o do Equipamenio

<. Operacio do Equipamento

. Precaugles. Resriples & Advertincias

7. Conservaclo & Mamutencio Preventia & Cometiva

. Moduios, Acessirios, Opclonals & Maberial de Consamo

2. Aequisios Essenciaks de Seguranca = Efchcls do Equipamerio

10. Gamants do Equipamento

11. Canals de Comunicagio

12. Nomes & Azsinaturas dos Responsavels Legal = Témico

Incinugdies oe Uso

99




APENDICE 6: CARDIOVERSOR — PHILIPS

HeartStart XL+

Modelo N° 861290

PHILIPS
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APENDICE 7: CARDIOVERSOR - GE

Manual do Operador
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HIZTORICD DE REVIBAD

OO P O | Ol s e 2007 Foreml & coim o et e, il e
e e e R ]

MOICACOES DE LUTILITACAD / LD PFREVIETO
DESCRIGAD DO DEA
DigPOSC0ES E DEAMGOES DE SEGURAMNGA,
DISPOSCOES E CONDIDRES DE BECURANCA
LECEMOA, D08 Al FRTAS DE SE0RARNCA,
DESCRICOES Do SivBOLOS

hORMES DE SECURANCA E FURNCIONAMERNTD
REQUIEITOS DE TREIMABERNTD DO OFERADOR

e e e L L L

WSk GERAL i1
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APENDICE 8: CARDIOVERSOR — NIHON KOHDEN

Desfibrilador Autemdtico Externa
Cardiolife
AED-2100K
Cantedda
MANUAL DO OPERADOR :;m"sm Gnra-:dn
anusela
Introdus s E
Instalagha

Verificanda s AED

Instrugdes de Yoz n

F.
Utilizands o AED

gl
Refardncia 'jﬂ
el P NIHON KOHDEN
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Sobre este Manual

Fior faeor, bein aste manusl antes ge utilizer o desfibnisdor suiomation sxbemg AED-2100K oe
forTTE S=EU = maxiTizer 8 sus utifcade. Lais 05 0ooumEntns snessoos cutros ambem.

Simbodos usados neste manusl

Il:D Indica Que & DESCTICAD OINTNUS DA & ProMms Pagin.
Indics WOCE DreCisa ConsUREr BT pEsinas anberiones,
m ] R
Indics WOCE Drerisa ConsuREr &5 pazinas poskEriones,
CI= ] R

Indics o MUTED de UTE prECILCRS £ “FrRmCoes Geris de
Manuzesmenko”™. UM nimearn & sricudo 8 g DrEcucED

E OO0 MOstrado na cokure da esquerda.
Cumando wir UM simbolo que = aszametha & mrﬁte

manusl, consuke A precwucio o0 nUmerD incicado.

Awizo sobre dirstos sutorsis

Todo 0 conba(co deste manusl & protesido peio resisro de proprisdade sutorsl da Hihon
Kohden. Todos os direitos sB0 reservados. Menhuma parte deshe documento pode ser
reorocuzids, ETEvEca ou tEnsmitis e qualquer STTE o por QuEsqUar maios |skebronios,
IrCENioDs, WArOCaGos, rarstrados U d qualquer cutrs fonTe| sam s previe autorizacio por
escritn da Niton Kohden.

Mierca Registrads

© Bhetoeth Blustooth & ssy lomo sBo marces resisrades de Sustooth SIG, Inc
Cufros Modeios & Mances razisiradas S50 0= proprisgecs de s=us respactivos propristanios.

CHE0 DOSTUA COMSNEEMns 0U SuZastDes sobre mst= manusl, por Zengiezs enie am oonEE:
s pibpnkobden.com

105




APENDICE 9: CARDIOVERSOR — CMOS DRAKE

Manual do usuario

DESFRIBILADOR LIFE 400 FUTURA
Yersio 03 L]

4B
& cmos drake

B ot s Dt o et

Erdeage B Commel Bargenen Garvarien, 18 - B ol
Contageen - W) - CEP 12 31500 - lacie) ISET S
Resparanvel Thoskin Maradl S o Savoe

CREANG =20

Respormrnl Lagel Marco Auetho Masges Mie
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Deaiifbollister Lite £05 Furera — DEA

Parabéns peis aquisicio do Desforiador LB= £00 Futum- DEA da CAM)E DRAKE .

Esie produto mcorpora i=cmclogla de: ponis destiresds a0 auxilo 3 paclenbss =m msio uras
emergénciy middica e & ressuscitagio dos mesmos.

A |efura completa das instruples de opzraglo deve preceder 30 uso do eguipamento.
Todos os dados necessanos para a ul:IIh.a-;E-u segura & oometn do squipamenio e
encontm nests manual, akm e nformagles sobre o5 culdados essenclals par &
Dumerl.'u;h do Desfibriador LFe 400 Futum — DEA B esclyecimentos relacionados &
assisisncis onics & o Certfcado de Garania.

Apds 3 =fura do manaal, Fenisnha-o priximo &0 equisamento par refsntncis futoras.
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