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Wutke Oliveira, |. Viabilizagdo técnico-econdmica da calibragdao de bomba de infusao
volumétrica peristaltica linear utilizando um analisador de vazdao. 2019. 105 f.

Dissertacdo de Mestrado, Universidade Federal de Uberlandia.

RESUMO

Este trabalho tem como objetivo efetuar a avaliagdo técnico-econdmica da implementacgéo
do uso de um analisador de vazao para calibracao e verificagdo periddica de bombas de
infusdo volumétricas peristalticas lineares no Hospital de Clinicas de Uberlandia (HCU).
Para tanto foram analisadas 10 bombas de infusdo de um mesmo fabricante em trés vazdes
diferentes. Os ensaios foram realizados seguindo algumas recomendagdes da norma NBR
IEC 60.601-2-24, assim como o manual do fabricante. Os parametros metroldgicos erro
sistematico, repetibilidade, incerteza de medicao e erro maximo foram estimados para todos
0s equipamentos avaliados. A incerteza associada a medicao foi avaliada de acordo com as
recomendacdes do Guia para a Expressao da Incerteza de Medigcado. A viabilidade técnica
do uso do analisador de vazao para calibragao e verificacdo periddica de bombas de infusao
volumétricas peristalticas lineares foi demonstrada. Oito bombas de infusdo apresentaram
valores de erro sistematico negativos, indicando a tendéncia de fornecerem valores menores
que o valor de referéncia. As bombas apresentaram melhor desempenho metrolégico para
valores maiores de vazdo, exibindo menores valores de repetibilidade e de incerteza
expandida. Apenas duas bombas de infusdo (5 e 7) apresentaram valor de erro sistematico
menor que aquele estipulado pelo fabricante. Por sua vez, quanto ao erro maximo, apenas
cinco bombas de infusdo atenderam as especificagdes. A estimativa dos custos mostrou que
o uso do analisador de vazao para calibracio e verificacdo periddica de bombas de infusao
volumétricas peristalticas lineares é viavel, uma vez que em cerca de sete anos, o hospital
tera ressarcido a empresa terceirizada todo o investimento feito com a doacdo das bombas
e a calibragao. Quando comparados os custos do regime proposto e do regime de comodato

o hospital teria um prejuizo estimado de aproximadamente R$ 1 226 160,00 em 10 anos.

Palavras Chave: Bomba de infusdo. Vazao. Calibragéo. Incerteza de medigdo. Custos de

calibracao



Woutke Oliveira, |. Technical and economical viabilization of linear peristaltic volumetric
infusion pump calibration using a flow analyzer. 2019. 105 f. Dissertation, Universidade

Federal de Uberlandia.

ABSTRACT

This study deals with to perform the technical-economic evaluation of a flow analyzer use
implementation for calibration and periodic verification of linear peristaltic volumetric infusion
pumps at Hospital de Clinicas de Uberlandia (HCU). For this purpose, 10 infusion pumps
from the same manufacturer were analyzed at three different flow rates. The tests were
carried out following some recommendations of the NBR IEC 60.601-2-24 standard, as well
as the manufacturer's manual. Several metrological parameters (systematic error,
repeatability, measurement uncertainty and maximum error) were estimated for all
equipment evaluated. The measurement uncertainty associated with the flow values was
evaluated according to the recommendations of the Guide to the Expression of Uncertainty
of Measurement. The technical viability of the flow analyzer use for calibration and periodic
verification of linear peristaltic volumetric infusion pumps was demonstrated. Eight infusion
pumps presented negative systematic error values, indicating a tendency to provide values
lower than the reference one. The pumps presented better metrological performance for
higher flow values, exhibiting lower values of repeatability and expanded uncertainty. Only
two infusion pumps (5 and 7) had systematic error values lower than that stipulated by the
manufacturer. On the other hand, for maximum error, only five infusion pumps met the
specifications. The estimated costs showed that the flow analyzer use for calibration and
periodic verification of linear peristaltic volumetric infusion pumps is viable,as in about seven
years, the hospital will have compensated the outsourced company for all the investment
made with the donation of the pumps and the calibration.When the proposed regime was
compared with the lendind regime,the hospital would have an estimated loss of

approximately R$ 1 226 160, in 10 years.

Keywords: Infusion pump. Flow rate. Calibration. Measurement uncertainty. Calibration costs
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CAPITULO |

INTRODUGAO

O desenvolvimento cientifico-tecnolégico, desde o fim da segunda guerra mundial,
possibilitou uma melhoria em diversos setores, inclusive na area da saude. Em particular, o
desenvolvimento de equipamentos médicos tem contribuido significativamente para a
manutencdo e melhoria da saude humana. Entretanto se estes equipamentos forem
operados de forma incorreta podem expor pacientes e profissionais da saude a fatores de
risco (ALEXANDRINO, 2012).

Com isso, surgiu a necessidade de se implantar a gestdo eficaz de tecnologias
médico-hospitalares que abrange a aquisigao, instalacdo, manutencdo, calibracdo e uso
considerando sempre a melhor relacédo custo-beneficio. Esta gestao deve ter como principal
foco a obtencéo de resultados validos e a seguranga tanto do paciente quanto do pessoal
que opera os mesmos (BRONZINO, 1992; MORAES, 2007).

A gestao eficiente das tecnologias médico-hospitalares é essencial, pois os resultados
decorrentes dos procedimentos realizados com os equipamentos sao uteis para diagndstico
de diversas doengas, quais sejam: a hipertensio, a osteoporose, a fibrose pulmonar, a
cifoescoliose, dentre outras; bem como para definir os tratamentos a serem aplicados aos
pacientes (ANTUNES et al., 2002). Assim sendo, varias decisdes clinicas sdo tomadas e
fundamentadas com base em resultados de medi¢cdes que constituem informacao basilar
para a prestagdo de cuidados de saude, assumindo especial relevancia o rigor e a confianca
dessas medig¢des (CS/09 — GT1, 2015).

Embora os erros de diagndstico na area da saude sejam frequentes, eles representam
um tema pouco estudado. Uma pesquisa da Harris encomendada pela National Patient
Safety Foundation constatou que uma em cada seis pessoas esta sujeita a um erro médico

relacionado a erros de diagnéstico (SCHIFF et al. 2005). A maioria dos estudos sobre estes



erros infere que cerca de 30 % sao erros de diagndstico e estes, ja resultaram em morte ou
invalidez quase duas vezes mais do que outras categorias de erros (TOKER et al. 2013).

Wilner (2016) concluiu que os erros de diagnosticos constituem uma grande
preocupagao para pacientes e médicos. Por sua vez, Graber (2013) aponta que uma
pesquisa com mais de 2000 pacientes, 55 % deles classificaram um erro de diagnéstico
como sua principal preocupacao ao consultarem um médico em um ambulatério. Da mesma
forma, pesquisas com médicos constataram consistentemente que aproximadamente
metade dos inquiridos encontrou erros de diagndstico pelo menos mensalmente. Além
disso, em comparagao com as muitas preocupagdes de seguranga encontradas na pratica,
0s médicos consideram que os erros de diagnéstico sdo mais susceptiveis de causar danos
graves ou morte quando comparados com outras preocupagdes de seguranga (GRABER,
2013).

Os erros de diagndstico podem estar relacionados a obtencao de resultados de
medicao incorretos, a inadequada interpretacdo desses resultados, bem como a falta de
experiéncia do profissional que os analisa. Vale ressaltar que todos os equipamentos
médico-hospitalares apresentam erros sejam estes utilizados para diagndstico ou
tratamento. Estes erros podem decorrer da fabricagdo dos componentes do equipamento,
da montagem, do uso inadequado, de choques, de sobrecargas, da deterioragdo natural e
do desgaste, entre outros. Desta forma a manutencao, a calibracdo, e as verificagdes
periddicas sao essenciais para garantir o adequado funcionamento dos mesmos. Entretanto
somente por meio de uma calibracdo é possivel determinar a grandeza desses erros,
permitindo avaliar se o equipamento atende os valores de erro maximo especificados pelos
fabricantes ou em normas técnicas relacionadas.

Os impactos sociais e econdmicos gerados pela abordagem metroldgica incipiente e
de baixa confiabilidade sao significativos. Infere-se, portanto, que a metrologia deve ser
considerada fator hegemdnico para proteger e dar mais qualidade a saude, assegurando
resultados de medicao confiaveis. Neste ambito, a garantia da rastreabilidade destes
resultados é de importancia impar (FRANCA, 2015). A calibracdo dos equipamentos
utilizados para realizar medicbes na area da saude ainda ¢ ineficaz e pouco usual no Brasil,
carecendo da inexisténcia de politicas publicas com o intuito de impor regulamentagdes e
normatizagdes (ANTUNES et al., 2002).

No Brasil, o aumento de diagndésticos errados, tratamentos incorretos e acidentes pode
ser justificado pela falta de regulamentacgao, falta de avaliagdo e escassez de instrumental e
recursos humanos especializados para se fazer uma avaliagdo metrologica adequada da
precisao e da exatiddo dos equipamentos (BESKOW, 2004; LUCATELLI et al., 2003).



A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) enfatiza que “garantir a seguranga do
produto envolve mais do que o proprio funcionamento; requer a vigilancia do uso”
(ECCLESTON, 2001). Por sua vez, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
monitora a ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude por
meio do seu sistema de tecnovigilancia. Desta forma a ANVISA adota medidas de protecao
a saude quando um equipamento novo € introduzido no sistema de saude visando a
melhoria continua para o paciente (ANVISA, 2010).

Neste contexto destaca-se a infusdo intravenosa, impulsionada pela crescente
disponibilizacdo de medicamentos e drogas no mercado. Desta forma, a terapia por infuséo
tem-se desenvolvido tornando-se um meio rapido e eficaz para a administragcdo de solucdes
em pacientes hospitalizados (CANELAS et al, 2003). Assim, tem aumentado
significativamente o uso de equipamentos de infusdo para um maior controle de fluxo e,
consequentemente, diminuicao de possiveis problemas provenientes de infusdes incorretas
(DUMAS, 2016).

O equipamento de infusdo mais conhecido é a bomba de infusédo, que permite infundir
o volume desejado dentro de um tempo programado, ou seja, dada certa vazao (CANELAS
et al., 2003). Uma bomba de infusdo é capaz de gerar, monitorar e controlar o fluxo de um
fluido sob pressao positiva gerada pela bomba, ou seja, maior do que a pressao sanguinea,
segundo a NBR |IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015).

A bomba de infusdo, além de controlar o fluxo de medicamento ou de dieta ao
paciente, apresenta diversos alarmes e dispositivos para garantir a seguranga do paciente
(DUMAS, 2016). Sendo assim este equipamento é utilizado em diversos setores do hospital,
como nos centros cirlrgicos, nas enfermarias, nos ambulatérios, nas UTls e nas clinicas
médicas (ALVES, 2002).

Porém, essa grande versatilidade das bombas de infusdo gera uma menor atengao do
corpo clinico nos EASs, de tal forma que é deixado todo o processo de infusdo e de atencao
aos possiveis erros a cargo dos equipamentos (HIRAMA et al. 2002). Tanto o risco quanto o
beneficio que o uso das tecnologias na saude gera, leva a uma maior necessidade de
controle, manutencdo e capacitagdo do pessoal envolvido para respaldar pacientes e
operadores (ALEXANDRINO, 2012).

Embora a bomba de infusédo tenha sido projetada para ter uma longa vida util de mais
de 10 anos (TORELLY, 2009), com o decorrer do tempo e do uso ela pode ter seus
componentes desgastados ou deteriorados, o que faz com que a mesma possa falhar ou
infundir um volume com baixa exatidao, causando danos aos pacientes nesses casos.
Portanto, faz-se necessario um processo de manutencao preventiva periédica das bombas

de infusdo para avaliagao das condigdes em que operam (SILVA, 2004).



As bombas de infusdo devem ser calibradas, de forma que todas as fungdes das
mesmas sejam avaliadas, como volume infundido, vazdo, pressao de oclusdo, volume de
bolus, entre outros. Uma atencido especial deve ser dada a vazido uma vez que este
parametro é utilizado pelos profissionais de saude para determinar a taxa com que um
medicamento ou dieta é fornecido aos pacientes. Com isso, o processo de calibragao deve
ser realizado de acordo com as normas vigentes (DUMAS, 2016).

EASs que utilizam de terapia intravenosa independentemente do fim devem se
preocupar com o correto funcionamento das bombas de infusdo para que o paciente receba
a terapia prescrita. Esse funcionamento ideal ocorre se 0 equipamento estiver em condicdes
de operacao adequadas e oferecer seguranga ao paciente e ao profissional de saude.

Porém, os profissionais que operam as bombas de infusdo tém contato com o
equipamento apenas no exercicio de suas profissdes, sendo dificil para eles detectar certos
erros de funcionalidade da mesma durante o uso do equipamento. Para isso é necessario
realizar ensaios, nos quais sao avaliados diversos parametros. Esses ensaios devem ser
realizados de forma peridédica e embasados em normas estabelecidas especificamente para
esse equipamento. No Hospital de Clinicas de Uberlandia, a calibragdo das bombas é
realizada por terceiros uma vez ao ano, mas eles nao realizam nenhuma verificagdo
perioddica de controle de infusdo das mesmas nesse intervalo de tempo.

Deve-se levar em consideragdo que a rotatividade das bombas de infusdo dentro do
Hospital € muito grande e que seu uso € constante, seja no mesmo paciente durante um
longo periodo de tempo ou em curtos periodos de tempo em varios pacientes diferentes.

Face ao exposto, percebe-se a importancia da vigilancia no uso de uma bomba de
infusdo, mantendo-as em operagédo, segundo requisitos de seguranca e desempenho
metroldgico normalizados. Nesse contexto surgiu a proposta desse trabalho que tem como
finalidade avaliar o desempenho metrolégico de bombas de infusdao volumétricas

peristalticas lineares no que diz respeito a vazao fornecida pelas mesmas.

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo Principal

Avaliagdo e implantagdo do uso de um analisador de vazao do fabricante SPL
ELETRONIK, modelo IN-300, para calibracdo e verificagbes periddicas de bombas de
infusdo volumétricas peristalticas lineares utilizadas em todos os setores do Hospital de
Clinicas de Uberlandia (HC-UFU), seguindo as recomendagdes da norma NBR IEC 60.601-
2-24 (ABNT, 2015).



1.1.2 Objetivos Especificos
e Criar as condi¢cdes ambientais e técnicas para realizar verificagbes periédicas das
bombas de infusdo no HC-UFU;
¢ Contribuir para a rastreabilidade dos valores de infusdo entregues pelas bombas de
infusdo visando diminuir os erros de tratamentos e os riscos aos pacientes;
e Possibilitar a realizacdo de verificagbes peridédicas das bombas de infusdo no HC-
UFU;

1.1.3 Justificativa

Tavakoli et al. (2016) realizaram um estudo do desempenho de 50 bombas de infuséo
de 4 fabricantes diferentes em 10 hospitais e concluiram que metade das instituicdes de
saude tinham suas bombas de infusdo com um percentual de erro de vazao maior que
10 %, o que indica, segundo o autor, a necessidade de programas de controle de qualidade
e verificagdes periddicas de equipamentos médicos.

Outro estudo de avaliagdo de desempenho realizado com 314 bombas de infuséo
durante o periodo de um ano em instituicbes de saude publicas e privadas na Bédsnia e
Herzegovina mostrou que aproximadamente 5,7 % dos equipamentos testados estavam fora
de especificagdo. As causas desse desempenho ruim eram, principalmente, o longo periodo
de uso do equipamento, defeitos de hardware, bem como a falta de manutencgao sistematica
e de inspegobes periddicas de seguranca e desempenho (GURBETA et al., 2017).

No Canada, 340 hospitais que participaram de um questionamento sobre bombas de
infusdo responderam que 58 % dos problemas de funcionamento eram relacionados a taxa
de vazao requerida (ISMP Canada, 2004). Um estudo no Reino Unido mostrou que 6770
relatorios de incidentes com equipamentos eletromédicos foram revisados de 1999 a 2000 e
problemas com bombas de infusdo foram contabilizados em 36 % dos casos
(IADANZA et al., 2004).

Outra pesquisa realizada com o banco de dados de Servigo Nacional de Relatério e
Aprendizagem do Reino Unido identificou 606 registros de incidentes, associados a bombas
de infusdo, ocorridos em pacientes com tratamentos em residéncia particular de 2005 a
2015. Mais de 75 % dos incidentes foram devidos a dosagens de medicamentos inferiores
as requeridas e aproximadamente metade dos incidentes foi atribuida ao funcionamento
inadequado do equipamento (LYONS et al., 2017).

O Hospital de Clinicas de Uberlandia possui em seus diversos setores 476 bombas de
infusdo, as quais sao calibradas uma vez por ano por uma empresa terceirizada. O contrato
existente entre o Hospital e a empresa terceirizada € um contrato de comodato, de tal forma

que a empresa fornece as bombas de infusdo e o servigo de calibragdo anual de cada uma
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delas sem custo algum desde que todos os insumos utilizados para esse fim, como por
exemplo, os equipos, sejam da marca da bomba de infusdo fornecida pela empresa. Com
isso, o hospital ndo tem custo direto de calibragao.

Vale ressaltar que os certificados de calibragdo das bombas de infusdo emitidos pelo
laboratério que presta o servico de calibragcdo para o hospital ndo sédo possui o logo do
INMETRO, sendo, portanto um laboratério ndo credenciado e nao pertencente a Rede
Brasileira de Calibracdo. Ainda, pode nado atender a norma NBR ISO/IEC 17025
(ABNT, 2017).

Existe por parte do pessoal do hospital a necessidade de efetuar a verificagao
periédica nas dependéncias do mesmo, para verificar as condicdes nas quais as bombas de
infusdo chegam apés serem calibradas e para eventuais verificagbes de desempenho de
bombas de infusdo que apresentarem problemas durante o uso entre uma calibragcio e
outra.

Para tanto o hospital consta com um analisador do fabricante SPL Eletronik GMBH,
modelo IN300, com uma faixa de operacédo de 1 ml/h a 1000 ml/h e resolugao de 0,01 mi/h.
A calibragdo deste analisador custa R$ 1600,00 e com o qual poderiam ser calibradas todas
as bombas uma vez que o mesmo possui a exatidao requerida para esta finalidade. Partindo
do pressuposto de que a calibracdo do analisador tenha validade de um ano, os gastos com
a calibragdo das bombas poderiam ser reduzidos. Ainda, verificagdes peridédicas das
bombas de infusdo poderiam ser conduzidas sempre que necessario.

Entretanto, a norma NBR |EC 60.601-2-24 (ABNT, 2015), que regulamenta a
calibracdo das bombas de infusdo, determina que seja utilizada uma balanga eletrénica com
resolucdo de quatro casas decimais em unidades de massa (grama) para calibracao das
bombas de infuséo.

Sabe-se que bombas de infusdo volumétricas peristalticas sdo capazes de gerar taxas
de infusdo que variam de 0,1 a 2000 ml/h e administram volumes de até 2000 ml, enquanto
bombas de seringa, que garantem maior exatidao, produzem fluxo continuo para pequenos
volumes de até 100 ml a taxas de infusdo de 0,1 a 99,9 ml/h (DAVIS, 2018).

Um estudo em Portugal comparou os dois métodos de calibragao, gravitacional (com a
balanca) e com o analisador, e observou que eles produzem resultados de vazao
compativeis, para bombas de infusdo peristalticas (BATISTA et al., 2017). Entretanto, o
autor ndo apresentou qual analisador foi utilizado para os testes, nem fez uma analise de
custos para avaliar a viabilidade técnica da aplicagdo do método alternativo.

Ainda, no artigo foi apresentado o resultado de um teste a uma taxa de vazao de
200 ml/h em bombas peristalticas, onde a incerteza de medi¢ao para o método gravitacional

foi de 0,24 ml/h e para o teste com o analisador, a incerteza de medigao foi de 0,29 mil/h



(BATISTA et al., 2017). Este trabalho pretendia também avaliar as bombas peristalticas nas
vazdes de 25, 50 e 100 ml/h, entretanto ndo foram apresentados resultados para estas
vazoes.

Apesar de BATISTA et al. (2017) terem realizado uma pesquisa interlaboratorial para
analise dos resultados das bombas de seringa, tal comparacéo entre diferentes laboratérios
nao foi efetuada para bombas de infusao.

Desta forma, existe a necessidade de desenvolver e validar um procedimento de
verificagao/calibracao das bombas de infusao utilizando como referéncia o analisador IN-300
da SPL ELETRONIK de modelo IN-300 disponivel no Hospital de Clinicas de Uberlandia.
Assim sendo, resulta necessario avaliar a viabilidade técnico-econdmica da implantacao do
uso do analisador de bomba de infusdo do fabricante SPL ELETRONIK, modelo IN-300,
para calibrar as bombas de infusdo volumétricas peristalticas lineares.

Esta dissertagdo conta com mais quatro capitulos, conforme descritos a seguir.

O capitulo Il apresenta a revisao bibliografica sobre os fundamentos basicos de bomba
de infusao, sua conceituacao e definicdo, assim como a norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT,
2015) relativa ao assunto. Ainda é descrita a norma NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017), bem
como a apresentacao dos fundamentos basicos do calculo de incerteza de medigao.

A metodologia proposta para o trabalho é apresentada no capitulo Ill. Neste estédo
descritos o planejamento de experimentos, 0s ensaios realizados e a avaliagdo da incerteza
de medigao.

No capitulo IV sdo apresentadas a andlise e a discussado dos resultados obtidos por
meio dos experimentos realizados.

Expbdem-se no capitulo V as conclusdes deste trabalho e as sugestdes para trabalhos

futuros.



CAPITULO Ii

REVISAO BIBLIOGRAFICA

Este capitulo aborda os fundamentos basicos sobre bomba de infusdo, enfatizando o
principio de funcionamento, as caracteristicas construtivas e as fontes de erros. A norma
NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015) relativa ao assunto é abordada de forma minuciosa.
Esta norma baseada em normas regulamentadoras para equipamentos eletromédicos
apresenta requisitos particulares para seguranca basica e o desempenho essencial de
bombas de infusdo e de controladores de infusdo. E apresentado ainda um resumo da
norma NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) e os fundamentos basicos sobre incerteza de

medicao.

2.1. Bombas de infusao

O sistema circulatério € o caminho primario para a nutricdo e oxigenagdo do corpo
humano e também para a remocao de dioxido de carbono e outras secregbes do organismo
(BUTTON, 2002).

Em um adulto saudavel, as substancias introduzidas no sistema circulatério sio
distribuidas rapidamente, pois todo o sangue circula completamente no organismo em
60 segundos. Assim, rotas de acesso intravenoso e intra-arterial compdem vias eficazes
para transportar fluidos, sangue e medicamentos até os 6rgaos vitais de um paciente
(ALVES, 2002).

Com o aumento do uso de terapias intravenosas, tornou-se necessario desenvolver
equipamentos para infundir medicamentos ou drogas com pressdo superior a pressao
sanguinea, onde infundir significa introduzir um liquido que n&do seja 0 sangue em um vaso

sanguineo.



Para essa finalidade sao utilizadas as bombas de infusdo. A NBR IEC 60601-2-24
(ABNT, 2015) define bomba de infusdo como um equipamento utilizado em situac¢des de alta
precisdo destinado a regular o fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressao

positiva gerada pela propria bomba.

2.1.1. Breve Histérico das bombas de infuséo

Em 1950, surgiu a administracdo de fluidos intravenosos por meio da injegéo
Rochester que constituiu o primeiro equipamento de infusdo conhecido. No inicio da década
de 60, cerca de 40 % das drogas eram aplicadas de forma intravenosa, surgindo a
necessidade de um equipamento de infusdo mais preciso e confiavel (SILVA, 2004).

O primeiro equipamento automatico foi criado em 1963 e era chamado de infusor
cronométrico de Watkins ou chronofuser, que basicamente consistia em um mecanismo de
relégio que movimentava um cabegote com roletes para infusdo de fluidos presentes em um
cateter (BUTTON, 2002).

Na década de 70, o desenvolvimento da eletrbnica analégica juntamente com o uso de
motores de corrente continua foram os impulsores no desenvolvimento de equipamentos de
infusdo mais precisos e mais autbnomos (BUTTON, 2002).

Na década de 80, a utilizagdo de microcontroladores da eletrénica digital aliou-se a
motores de passo para contribuir na evolugao das bombas de infusdo, por exemplo, em
cuidados com o paciente que envolvem administracdo de drogas segundo o ciclo cardiaco
do mesmo, podendo-se controlar tanto o fluxo quanto o tempo de infusdo (BUTTON, 2002).

Por fim, a década de 90 foi marcada pelo desenvolvimento de algoritmos de corregéo
e de modelagem de controle biolégico e pelo surgimento dos sensores para controle de
malha fechada. Estes possibilitaram maior controle do processo e reducdo de erros na
precisdo da quantidade de medicamento infundido, conforme programado na bomba de
infusdo (DUMAS, 2016).

2.1.2. Principios de funcionamento das bombas de infusdo

As bombas de infusdo s&o similares na aparéncia, mas se diferem nos principios de
funcionamento e na precisdo das velocidades de infusdo. Portanto, € necessario que se
conheca o principio de funcionamento de cada bomba para que possa ser utilizada de forma
adequada (MOYLE et al., 2000).

Um sistema de infusdo tem basicamente trés componentes: um reservatério de fluido,
sendo esse o fluido que o paciente ira receber, um dispositivo que faz a conexao entre o
reservatorio e o paciente, chamado de equipo, e a bomba de infusdo que regula ou gera o
fluxo desejado (GUIRRO, 2017).



Figura 2.1 — Representacédo esquematica do sistema de infusdao (BUTTON, 2002).
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A Figura 2.1 mostra a disposi¢cao dos elementos de um sistema de infusdo. O frasco

de fluido contém o medicamento a ser infundido no paciente e deve estar a uma altura maior

que a bomba de infusdo para que funcione de forma correta. Nesse frasco, um equipo €&

conectado, que nada mais é do que um tubo para condugéo do liquido que contém uma

camara de gotejamento onde é possivel observar as gotas do liquido fluindo a determinada

velocidade e uma pinga rolete, para oclusdao do equipo, caso necessario. Esse mesmo

equipo passa por dentro de um compartimento especifico da bomba de infusdo até chegar

ao paciente, onde ele encontra um acesso venoso ou central, que consiste em um cateter

introduzido em um vaso sanguineo do paciente.

O principio de funcionamento de uma bomba de infusdo por ser descrito por meio do

diagrama em blocos da Fig. 2.2.
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Equipo |g. : :clau;]ssgn.f ¢ Motor |g Ry T
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! e Ly Alarmes
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L e i Demais
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(BUTTON, 2002).
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Os sensores, o display, o painel de controle e os alarmes mostrados na Fig. 2.2 séo
caracteristicas comuns a maioria das bombas de infusdo e nao apresentam diferencas
significativas nos seus principios de funcionamento de uma bomba para outra. Porém o
circuito de controle, o motor e o mecanismo de infusdo podem diferenciar o modo de
operacao e de funcionamento das bombas de infusdo, conforme descritos nos subitens

abaixo.

2.1.2.1 Tipos de circuito de controle das infusées

O controle da infusdo normalmente acontece por meio de um sistema de contagem
fotoelétrica das gotas do liquido a ser infundido no paciente em conjunto com muitas formas
de oclusao ajustaveis aos equipamentos por onde passa a solugédo, como ilustrado na Fig.

2.3, ou por sistema de ultrassom a efeito doppler.

(a) (b) (c) (d) (e)
Detector ; J
de gota _
Detector de 5 J N MP pre- i MP pré- MP pré-
’[ 19 gotas e regulagem i regulagem regulagem
Clamp de , contador +{da velocidade /| da velocidade da velocidade
ajuste > / /
/I‘
Controle Controlado Mecanlsmo Mecanismo
manual | pelo M dabomba da bomba
Manual Eﬁg@?ﬁ:& da  Controlador !30'“133 de Bomba de
infuséo e infus&o infusao
controle manual
Gravidade Gravidade Gravidade Bombeamento Bombeamento

Figura 2.3 — Tipos de sistemas de controle de infusdo: (a) controle manual, (b) controle
manual com detector de gotas, (c) controle ajustado por meio de microprocessador, (d)
controle ajustado por meio do microprocessador utilizando sensor detector de gotas com
ajuste no mecanismo da bomba e (e) controle por meio do microprocessador com ajuste no
mecanismo da bomba (MOYLE et al., 2000).

Nos modelos das Fig. 2.3.a, 2.3.b e 2.3c, a propulsédo do fluido é provocada pela agéo
da forga da gravidade. A Figura 2.2.a mostra o controle de infusdo manual, onde a taxa de
infusdo é controlada com o auxilio de um cronémetro. O sistema mostrado na Fig. 2.3.b,
também emprega controle manual; porém, possui um sensor de gotas e sua propria

referéncia de tempo, possibilitando que o equipamento exiba a informacdo de taxa de
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infusdo. No sistema da Fig. 2.3.c, existe um microprocessador que recebe a informacao do
sensor de gotas e atua em um mecanismo de oclusdo acoplado ao equipo, gerando a taxa
de infusdo previamente ajustada (SILVA, 2004).

Nas Figuras 2.3.d e 2.3.e, o controle é efetuado com a informacdo adicional da
pressado de infusdo causada pelo bombeamento controlado. Na Fig. 2.3.d, a propulsdo do
fluido acontece por meio de motores de passo que produzem pressdo positiva para
administragdo do fluido. A velocidade de movimentacdo destes mecanismos € controlada
com um microprocessador, o qual também recebe informagao do sensor de gotas. No
sistema apresentado na Fig. 2.3 e nao existe a realimentagdo de dados do sensor de gotas
no microprocessador (SILVA, 2004).

Existem equipamentos onde o sensor de gotejamento € constituido de um sistema de
ultra-som a efeito doppler ou de um conjunto éptico. Ambos apresentam a mesma
funcionalidade, mas com principios de funcionamento diferentes, como descrito a seguir.

No sistema de contagem de gotas por conjunto 6ptico, os contadores eletrénicos
informam, com elevada exatidao, o uso de uma taxa de infusdo previamente programada e
nao controlam a velocidade da infusdo de si. Um pequeno feixe de luz, que normalmente é
infravermelho e visivel, é passado através da camara de gotejamento do sistema, e as
interrupcdes desta emissao de luz sao detectadas por uma célula fotoelétrica, que calcula a
taxa de infusdo eletronicamente de acordo com a medida de tempo entre os gotejos
(MOYLE et al., 2000).

No sistema que utiliza um sensor de ultra-som a efeito doppler para realizar o controle
da infusdo, a velocidade do fluido é informada com elevada exatiddo. Um feixe de luz é
emitido com uma frequéncia apropriada sobre o equipo, o qual é refletido, sensibilizando o
transdutor do receptor. O sinal obtido é amplificado por um amplificador apropriado e
demodulado, processo do qual se obtém um sinal que contém a soma das frequéncias e
outro sinal que contém a diferenga entre as frequéncias. Passando o sinal por um filtro
passa-baixa, eliminam-se os componentes de alta frequéncia, obtendo-se apenas um sinal
de frequéncia igual ao desvio doppler. Finalmente, o sinal passa por um conversor de
frequéncia para tensdo, sendo a conversao proporcional a velocidade de infusio
(WERNECK, 1996).

Com isso, o controle das infusbes pode-se dar de duas formas: controle volumétrico,
onde se controla o volume do liquido a ser infundido por meio da escolha da unidade de
volume por unidade de tempo (ml/h) e controle ndo volumétrico, no qual se controla a
velocidade de infusdo pela escolha do numero de gotas por unidade de tempo (gotas/min).
Vale ressaltar que nesse ultimo tipo de controle é importante considerar as dimensdes da

gota, a temperatura, a viscosidade e a densidade do liquido a ser infundido. Além de
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controlar a infusdo, o sensor de gotas indica também quando ha algum problema no sistema
indicando vaz&o livre (BUTTON, 2002).

2.1.2.2 Motor de passo

O motor de passo € utilizado para gerar a forga de direcionamento do fluido, a for¢a
propulsora do liquido a ser infundido, assim os sistemas de infusdo s&o projetados de forma
que o gerador de pulso, com frequéncia variavel, possa produzir o controle adequado de
uma infusdo e um ajuste da velocidade diretamente em mililitros por hora. Para isso, os
motores de passo sdo desenvolvidos para fornecer uma série de pulsos gerados em
intervalos de tempo por meio de uma bobina, o que causa uma rotacio constante para cada
pulso, tipicamente de 1,80 graus, 2,50 graus, 3,75 graus ou 7,50 graus, independentemente
da carga, dentro de certos limites (MOYLE et al., 2000).

2.1.2.3 Mecanismos de direcionamento

Os mecanismos de direcionamento da infusdo sao responsaveis pelo fluxo do fluido e
podem ser de trés tipos: peristaltico (linear ou rotatério), por seringa ou por pistao. O sistema
peristaltico é caracterizado por certo esmagamento do equipo por onde passa o liquido a ser
infundido, sendo capaz de direcionar o fluido a um fluxo de 0,01 ml/h a 999 mi/h. O volume

infundido é limitado pelas dimensbes do reservatério (BUTTON, 2002).
(a) (b)

¢ ;
¢ ¢

{
Figura 2.4 — Mecanismos peristalticos utilizados em bombas de infusdo volumétrica: (a)

Mecanismo que utiliza pulsos para comprimir o equipo e (b) Mecanismo que utiliza roletes

rotatérios para comprimir o equipo (MOYLE et al., 2000).

Nesse sistema, um microcontrolador controla um motor de passo que direciona uma
série de pulsos ou uma série de roletes rotatérios de modo a comprimir o equipo
ritmicamente, como mostra a Fig. 2.4. Sendo entdo caracterizado como mecanismo de
infusdo peristaltico linear ou mecanismo de infusao peristaltico rotatério, respectivamente
(ALVES, 2002).



14

Ja o0 mecanismo por seringa utiliza uma seringa como forma de reservatério, o que
garante um fluxo continuo e ndo pulsatil. Neste caso o volume é restrito as dimensdes da
seringa, tendo sua maior aplicacdo na area pediatrica e de terapia intensiva, onde pequenos
volumes de medicamentos em altas concentragbes sao infundidos por um longo periodo de
tempo (SILVA, 2004).

O sistema de seringa tem um motor unido a um fuso que tem uma base acoplada
perto de uma de suas extremidades, cuja fungdo € empurrar o émbolo da seringa, conforme
mostra a Fig. 2.5. Pode-se usar também um sistema com gas comprimido ou com molas

para se obter uma forga mais constante ao se empurrar o émbolo da seringa (SILVA, 2004).

fluxo

Fuso

./ —
Mator
de
pPassd

Figura 2.5 — Modelo de mecanismos para seringas (BUTTON, 2002).

Por fim, o mecanismo de direcionamento a pistdo, mostrado na Fig. 2.6, utiliza um
modelo especial de equipo conhecido como pistdo, o qual se movimenta entrando e saindo
do émbolo do equipo, o que permite o preenchimento e o esvaziamento de um reservatério
denominado diafragma, que possui valor conhecido (SILVA, 2004). Neste caso, primeiro o
pistdo desce e o reservatério enche, depois 0 pistdo sobe e o reservatodrio é esvaziado,

impulsionando o fluido através do equipo (BUTTON, 2002).

O

Figura 2.6 — Representagao do mecanismo de infuséo do tipo pistdao (BUTTON, 2002).
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2.1.3. Tipos de bombas de infusdo

Existem basicamente trés tipos de bombas de infusao: bombas de infusao volumétrica,
bombas de seringa e bombas de infusdo ambulatorial. Esse trabalho baseia-se na avaliacdo
de desempenho das bombas de infusao volumétrica parenterais.

De acordo com a NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015), bomba de infusdo volumétrica,
conhecida como BIV (Fig. 2.7) € uma bomba na qual a vazao é selecionada pelo operador e
indicada pelo equipamento em volume por unidade de tempo. Esta bomba de infusdo possui
mecanismo de direcionamento peristaltico rotativo ou linear. Pode ser utilizada em
aplicagdes que exijam pequenos ou grandes volumes de infusdo de fluidos, pois geram
taxas de infusdo que variam de 0,1 a 2000 ml/h e administram volumes de até 2000 ml
(DAVIS, 2018).

-— e ——8
Figura 2.7 — Bomba de infusdo volumétrica peristaltica rotativa (CELM, 2018).

Os parametros a serem controlados nesse tipo de bomba s&o: volume em mililitros,
tempo em horas e taxa em mililitros por horas. Alterando dois desses parametros
simultaneamente, o terceiro € automaticamente calculado, visto que séo interdependentes
(DUMAS, 2016).

As bombas de infusdo volumétrica podem ser utilizadas tanto para infusao de liquidos
enterais quanto parenterais. As bombas utilizadas para infusdo de liquidos enterais sao
conhecidas como bombas de alimentagdo ou bombas de dieta e ndo precisam ser muito
precisas como as bombas para liquidos parenterais, uma vez que os medicamentos usados

nessa ultima s&o mais nocivos em caso de fluxo livre (DUMAS, 2016).

2.1.4. Parametros de utilizagcdo da bomba de infusdo volumétrica
Segundo a Norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015), as terminologias

relacionadas a administragdo da infusdo sdo as seguintes: (esta terminologia deve ser
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conhecida pelos usuarios do equipamento para um controle adequado do tratamento

(BARRETO, 2015)):
e Taxa de infusdo: é entendida como a quantidade de tempo sobre o qual um volume
especifico de fluidos é langado. A unidade para expressar a taxa de infusdo é ml/h
(ALVES, 2002). Pode ser entendida como a rapidez com a qual um volume escoa, ou
seja, é o volume de determinado fluido que passa por uma determinada se¢ao de um
conduto livre ou forgado, por uma unidade de tempo;
¢ VVazao minima: é a vazao mais baixa selecionavel pelo operador;
e Vazao intermediaria: é a vazao de operacéo padrao. Para cada tipo de bomba seu
valor é fixo;
e Presséo de oclusao: é a pressdo maxima de infusdo, ou seja, € a pressdo maxima
que pode ser gerada pelo equipamento sob condi¢des de oclusao total na extremidade
da linha do paciente;
e Linha do paciente: é aparte do equipo, entre o equipamento e o paciente;
¢ VVolume infundido: é a quantidade de fluido infundido no paciente desde o inicio da
infusédo (ALVES, 2002);
¢ VVolume a ser infundido: é a quantidade de fluido que ainda nao foi infundido dado
certa programacao de volume (ALVES, 2002);
¢ Volume de bolus: quantidade discreta de liquido que € administrado em curto periodo
de tempo, mas nao fazendo parte da rotina de iniciagao;
e VVazao intermediaria: é a vazao de operagao padrdo. Para cada tipo de bomba seu

valor é fixo;

2.1.5. Principais alarmes das bombas de infusdo volumétricas

Durante a montagem e utilizacdo de um sistema de infusdo € preciso se atentar a
alguns detalhes que garantem a funcionalidade correta e efetiva do equipamento, pois cada
detalhe a seguir € um importante parametro que influencia no controle das bombas de
infusdo. Serdo detalhados a seguir os principais alarmes das bombas de infusio
volumétricas.

Primeiramente, o equipo deve ser selecionado conforme a necessidade da infusao,
que pode ser para infundir drogas comuns ou para drogas com sensibilidade a luz, que
neste Ultimo caso deve ser usado equipo termossensivel. Deve-se fazer a instalagdo correta
do equipo na bomba de infusdo de acordo com o manual do fabricante da bomba de infuséo
que se esta utilizando e manter a temperatura ambiente entre 18 °C e 35 °C (ALVES, 2002).
Além disso, o tempo maximo de utilizacdo do equipo é de 96 horas ou 10 litros para garantir

sua eficiéncia sem danificar suas caracteristicas mecanicas, entretanto é recomendado que
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0 mesmo seja substituido quando ha uma infusdo continua em no maximo 24 horas, por
razdes microbiologicas de contaminacdo (DUMAS, 2016).

Os erros relacionados ao equipo ou a instalagdo do mesmo normalmente sao:

e Porta aberta: mostra que a portinhola que prende o equipo esta aberta ou foi mal

encaixada no momento de instalagcao do equipo;

¢ Ar na linha: mostra que ha bolhas de ar dentro da linha durante o processo de

infusao.

¢ Oclusdo na linha: mostra que algo obstrui a passagem do fluido na linha, seja por

cristalizagdo do medicamento dentro da linha apds longo uso do mesmo equipo, ou

por perda do acesso no paciente.

A BIV possui diversos alarmes de protecao, que servem tanto para proteger pacientes
de possiveis riscos relacionados a infusdo do medicamento quanto para prote¢cao do
equipamento. Uma vez que os alarmes sdo acionados, a infusdo pode ou ndo ser parada
automaticamente para que uma medida corretiva seja tomada pelo operador (DUMAS,
2016). Com relacdo a infusdo um dos alarmes principais é:

¢ Alarme de fim de infusdo: Alerta para o fim do procedimento de infusdo. No caso, a

infusdo ndo é totalmente interrompida, mas sim migrada para o modo KVO (que do

inglés significa Keep the Vein Open), que é um procedimento que infunde em taxa
minima para nao se perder 0 acesso venoso.

e Alarme de vazao livre: Indica se fluido esta correndo livremente sem o equipo, sem

obedecer as configuragcbes desejadas. Esse alarme é muito importante, pois se

alguma droga nociva, como noradrenalina, tem vazdo nao controlada e é infundida

rapidamente no paciente, 0 mesmo pode ter graves complicagdes (CANELAS, 2003).

Por fim, as bombas de infusdo volumétricas contam com bateria interna para
transporte de pacientes de um local ao outro dentro dos estabelecimentos assistenciais de
saude e também para possiveis problemas de falta de energia. Assim, é preciso monitorar o
equipamento para que a infusdo nao pare por falta de carga na bateria (DUMAS, 2016). O
alarme relativo ao uso da bateria é:

e Bateria fraca: significa que a bateria esta acabando, sendo necessaria a imediata

conexao da bomba a rede elétrica.

2.1.6. Utilizagdo de bombas de infusdo

Os equipamentos de infusdo, qualquer que seja o tipo, sdo usados para introduzir
fluidos, como medicamentos, drogas ou agentes famarcaldgicos, no sistema circulatério de
pacientes através de rotas intravenosas, epidurais ou até mesmo intra-arteriais

(HOLSHBACH, 2013). Estes podem ser utilizados em diversas ocasides, como aplicagao de



18

drogas vasoativas para maior controle da presséo arterial, aplicagdo de anestésicos em
cirurgias, no tratamento de cancer via quimioterapia, aplica¢cdes de agentes indutores de
parto normal ou supressores de dor durante o trabalho de parto, administracdo de insulina,
horménios ou antibidticos, para nutricdo parenteral, entre outros (SILVA, 2004).

Porém, como todo equipamento, seu controle deve ser efetuado de forma adequada
pelo operador, de tal modo que qualquer droga que esteja sendo infundida com o
equipamento tenha sua concentracao elevada para ser efetiva, mas nao tao alta a ponto de
ser toxica para o paciente, devendo, portanto ser administrada na faixa terapéutica ideal
(CANELAS et al., 2003).

A faixa de riscos aceita em tratamentos terapéuticos esta diretamente associada as
condigbes do paciente e a droga infundida. Pacientes considerados de baixo risco toleram
bem uma variabilidade da taxa de infusdo de aproximadamente +30 % para fluidos.
Entretanto, a infusdo de algumas drogas, como agentes cardiovasculares ou medicagbes
para o sistema renal, por exemplo, exigem uma maior exatiddo, pois pacientes que
necessitam dessas drogas, normalmente, estdo em condigbes mais criticas de saude
(VOSS et al., 2016).

Além disso, podem ocorrer alguns acidentes devido a erros de usuarios, 0o que
aumenta a preocupagao em torno da utilizacdo correta e fidedigna de bombas de infusao.
Ao programar um valor de vazao, o usuario pode inserir nimeros até 10 vezes maiores do
que pretendia (VINCENT, 2011) o que pode gerar danos aos pacientes, assim como
programar valores de vazdo menores do que o pretendido pode acarretar em dores
desnecessarias ao paciente e um atraso em sua melhora (MASCI et al., 2013).

A utilizacdo desses equipamentos de infusdo se faz necessaria quando se pretendem
infundir fluidos com alta precisdo, grandes volumes de liquidos com maior controle do
volume infundido, para atender especificacdo de fabricantes de drogas e para diminuir riscos
ao paciente (BUTTON, 2002). Assim sendo, esse tipo de equipamento & muito utilizado em
Unidades de Tratamento Intensivo (UTI), centros cirdrgicos, durante recuperagoes
anestésicas, em enfermarias, clinicas médicas, dentre outros (CANELAS, 2003).

LYONS et al. (2018), realizaram uma coleta de dados com 1326 pacientes que
receberam infusdo intravenosa prescrita, totalizando 2008 infusbes. Eles concluiram que
31 % da taxa de erros ocorreram devido a infusbes realizadas por gravidade. Ainda, nas
infusbes com bomba de infusdo, concluiu-se que 152 infusbes (7,6 %) estavam sendo
administradas em uma vazao diferente do que a prescrita. Os estudos revelaram poucos
erros potencialmente perigosos ao paciente apesar de erros de vaz&o. Porém, existe pouca
evidéncia sobre as praticas de infusdao na Inglaterra e como elas estéo relacionadas com os

tipos e a prevaléncia dos erros de vazao.
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Outro estudo mostra que as bombas de infusdo peristalticas sdo muito usadas para a
infusdo de medicacdes de alto risco. Recomendacgdes para o uso de ocitocina, por exemplo,
para a indugdo de parto inclui uma administracao de baixa dose e vazao para atingir o efeito
desejado. Uma infusdo mais rapida pode levar a um excesso de medicagdo e como a
duracao da acdo da ocitocina pode ser de até trés horas, isso pode levar a efeitos colaterais
desnecessarios, como ruptura uterina e desaceleracao fetal. Os autores concluem que é
necessario um novo paradigma de acuracia para infusées (POWERS et al., 2018).

Pelo exposto torna-se necessaria a verificagao peridédica do funcionamento correto das
bombas de infusdo, por meio de manutengdes preventivas, corretivas e calibracoes
programadas (HIRAMA et al., 2002).

2.1.7. Norma NBR IEC-60601-2-24 — Prescri¢cbes particulares para seguranga de bombas e
controladores de infusdo

Uma bomba de infusdo em funcionamento ndo garante que a mesma esteja
fornecendo a medicagao indicada para o paciente, ou seja, ela pode estar operando fora dos
seus limites aceitaveis, comprometendo a terapia aplicada no paciente (ALVES, 2002). Além
disso, todo equipamento eletromecéanico esta sujeito a deterioragdo decorrente do tempo e
do uso, bem como a quedas e desgastes decorrentes da ma utilizagao pelos profissionais
que o operam (SILVEIRA, 2010).

Dentre os testes previstos para garantir a seguranga na utilizagdo de bombas de
infusdo, é preciso ressaltar a importancia da capacitacdo dos operadores do equipamento
para que sejam atendidas as exigéncias contidas no manual de instru¢gdes da bomba de
infusdo (DUMAS, 2016).

O principal teste a ser realizado com uma bomba de infusdo € o ensaio de infusédo
volumétrica, porém existem diversos outros testes para avaliacdo do desempenho desse
equipamento, como testes de corrente de fuga, resisténcia mecanica, descarga eletrostatica,
protecdo contra risco de ignicdo de misturas anestésicas inflamaveis, protecdo contra
temperaturas excessivas e outros riscos de segurancga, além da exatiddo de dados e
protecdo contra caracteristicas de saida incorreta.

Ao se avaliar as caracteristicas de saida das infusdes volumétricas das bombas de
infusdo, pode-se avaliar a vazao de saida do equipamento, o que compreende a vazao
minima (1 ml/h), a vazéo intermediaria ( 25 ml/h) e a vazédo de bolus, bem como a pressao
de oclusao e o volume de bolus. Esses testes sdo fundamentais para garantir seguranga na
utilizagdo do equipamento, assim como para inserir novos equipamentos no mercado.

A norma NBR IEC-60601-2-24 (ABNT, 2015) determina que os dados de saida das

bombas de infusdo sejam indicados graficamente nos manuais de operagao fornecidos
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pelos fabricantes. Assim, baseado nesses graficos, o operador deve selecionar a bomba de
infusdo adequada para o tratamento clinico que deseja executar (SILVA, 2004).

Portanto, é de extrema importancia a execucado de ensaios de calibracdo peridédicos
nas bombas de infusdo para a verificagdo dos dados de saida das mesmas. Além disso,
deve-se prestar atencdo em alguns aspectos, como efetuar a trocado equipo antes do
tempo maximo de uso especificado pelo fabricante e utilizar solugao de ensaio de classe Il
recomendada pela ISO, que consiste em agua para utilizagdo médica, como agua para
injecdo. Segundo o Emergency Care Research Institute (2001), nos testes de vazbes
minimas e intermediarias, o volume infundido n&o podera ultrapassar 5 % do valor desejado.
E a Norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015) especifica que a temperatura ambiente deve
estar entre 5 °C e 40 °C e a umidade relativa entre 20 % e 90 % para os testes de vazao de
saida.

Em primeiro lugar, a avaliagdo da vazéo de saida das bombas de infusédo é realizada
por meio da obtencao e analise de dois graficos, sendo esses o grafico de partida e o grafico
de curva de trombeta. No grafico de partida, tem-se a vazao de saida da bomba de infusédo
em funcdo do tempo, conforme mostra a Fig. 2.8. Esse grafico é construido normalmente

com os dados coletados nas duas primeiras horas de ensaio.

Vazdeo
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Figura 2.8 — Exemplo do grafico de partida, conforme Norma NBR |IEC 60601-2-24 (ABNT,
2015).

Ja o grafico da curva de trombeta, mostrado na Fig. 2.9, quantifica o erro de medicao,
permitindo avaliar a exatiddo da vazdo média nas janelas de observacao especificas. As
variacbes sdo mostradas somente como erros percentuais maximos (Ep(max)) e minimos
(Ep(min)) a partir da vazédo global média (Erro percentual global A) dentro da periodo de
observacgao. Esse grafico é plotado com os dados obtidos durante a segunda e a ultima hora
do periodo de ensaio.

O gréfico de curva de trombeta serve para o profissional correlacionar o tempo de

atuagdo da medicagcdo administrada com o intervalo da janela de observagdo para
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determinar se a bomba de infusdo em questdo € adequada para a terapia que se deseja
fazer (FERRARI et al., 2003).

Erro porcentual da

vazdo 4
10+ Ep(max)
5l \\.—_ Vazéo escolhida ()
___________ ™a
0 — T
| //-’_/T Erro porcentual global (A)
10+ Ep(min) :

5 11 19 31
Janela de observagao (min)

N +

Figura 2.9 — Exemplo do grafico de curva de trombeta, onde a linha tracejada indica a vazéo
escolhida (r) para a realizacdo de um ensaio, segundo a Norma NBR IEC 60601-2-24
(ABNT, 2015).

Porém, os fabricantes de bomba de infusdo raramente incluem nos manuais de seus
equipamentos os graficos citados, ndo estando conformes com a norma NBR IEC 60601-2-
24 (ALVES, 2002).

Outra caracteristica bastante avaliada nas bombas de infusdo é a pressao de oclusao,
pois como 0s equipamentos geram pressao positiva para controlar a administragdo das
drogas, € preciso constante monitoracao dessa pressao e de que 0s sensores associados a
ela funcionem de forma adequada. Caso contrario, podem ocorrer vazamentos, danos aos
pacientes e ao equipo, entre outros. Segundo o Emergency Care Research Institute (2001),
pressoes de até 206,8 mmHg sao suficientes para a maioria dos processos de infusio.

Por fim, outra avaliagdo importante é a medi¢cao do volume de bolus, que corresponde
a quantidade de fluido infundido em um curto intervalo de tempo. Esse tipo de teste é
utilizado quando se precisam administrar altas concentragdes de determinada droga em
pequenos volumes. Justifica-se a realizagdo da avaliacdo do volume de bolus, neste caso,
pois quando o equipo encontra-se obstruido, tem-se a administragdo de bolus indesejada, o
que pode acarretar em danos ao paciente. Conforme o Emergency Care Reserach Institute
(2001), o liquido retido no equipo ndo deve ultrapassar 0,5 ml apés a oclusdo do mesmo.

A norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015) apresenta procedimentos diferentes para
ensaio de calibragao para cada tipo de bomba de infuséo, seja ela volumétrica, ambulatorial
ou de seringa. Assim, como o foco do trabalho sdo as bombas de infusdo volumétricas, o

procedimento de ensaio para as mesmas € descrito detalhadamente.
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2.1.7.1 Procedimento para ensaio de bombas de infusdo volumétricas
Para que a descrigio do ensaio de bombas de infusdo volumétricas seja

compreendida, € preciso conhecer a nomenclatura utilizada para analise, Tabela 2.1.

Tabela 2.1 — Nomenclatura relativa ao ensaio das bombas de infusdo volumétricas e de
seringa norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015).

Termo Descrigao

T Duracéo total do ensaio

To Designado como as duas primeiras horas do periodo de ensaio

T, Designado como a segunda hora do periodo de ensaio

T, Designado com o a ultima hora do periodo de ensaio

Ty Periodo de ensaio especificado como Ty, T1 ou T,

E.G.P.A Erro percentual global apresentado pela bomba durante a segunda hora de ensaio
E.G.P.B Erro percentual global apresentado pela bomba durante a ultima hora de ensaio.

De acordo com a norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015), para realizagao do
ensaio sao necessarios um jogo de equipo novo recomendado pelo fabricante, uma agulha
de 18 G (1,2 mm), agua de utilizagcado médica como solugéo a ser infundida e uma balanca
com medigdo em gramas e resolugédo de quatro casas decimais para realizagdo dos ensaios
com bombas de infusdo volumétrica. O sistema a ser montado com esses materiais esta

mostrado na Fig. 2.10.

{ !_‘ Nivel do liquido

f e ‘j Recipiente
..—"__h_

Cémara de golejamento [se existir]

hi *~ Equipo — Agulha

Entrada

0.0000g

Computador T
Balanga eletriinica

Figura 2.10 — Configuragcdo de montagem para realizagdo dos ensaios com bomba de
infusdo volumétrica NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015).
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A NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015) determina que a duracgdo total do ensaio seja
determinada de tal forma que o periodo de teste seja igual ao intervalo recomendado de
substituicdo do equipo, se houver fluido suficiente no reservatério, caso contrario, deve-se
calcular a duracdo do periodo de ensaio dividindo-se o volume total do liquido a ser
infundido pela vazao programada.

O primeiro passo é realizar o teste de vazdo minima, no qual o equipamento em teste
deve ser programado para infundir a menor vazao permitida em sua programagao, desde
que essa nao seja menor do que 1 ml/h, segundo a NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015).

Esse ensaio de vazdo minima deve ser realizado da seguinte forma: primeiro se ajusta
a vazao minima programavel, assim como o intervalo de amostragem para 0,5 minutos e
inicia-se o0 ensaio; depois se deve plotar o grafico do fluxo Qi (ml/h)em funcdo do tempo Tg
(min) para as duas primeiras horas do periodo de ensaio e o grafico da variagcdo de Ep(max)
e Ep(min), em fungio da duragéo da janela de observacao P (min) e o erro percentual global
A, medido sobre o periodo de analise T4 (min) da segunda hora do periodo de ensaio; e por
fim plotar o grafico da variacdo de Ep(max) e Ep(min), em fungcido da duragao da janela de
observagao P (min) e o E.G.P.B, medido sobre o periodo de analise T, (min) da ultima hora
do periodo de ensaio.

Ja no ensaio da analise da vazdo intermediaria, a bomba de infusdo deve ser
programada para infundir o liquido a uma taxa de 25 mi/h e o procedimento do ensaio se da
da mesma forma que o ensaio de vazao minima, apenas com a alteragao do ajuste inicial da
vazao para 25 mi/h.

Outro procedimento a ser feito para o teste da vazao intermediaria em bombas de
infusdo volumétricas € infundir o liquido a 25 ml/h durante 2 horas com uma contra pressao
de +13,33 kPa (+100 mmHg) e -13,33 kPa (-100 mmHg). Nesse caso, segundo a norma
NBR IEC 60601-2-24(ABNT, 2015), com o objetivo de simular a infusdo de fluidos viscosos,
devem ser utilizadas agulhas com didmetro de 21 G (0,8 mm) e 18 G (1,2 mm), ambas com
40 mm de comprimento. Logo apds, repetir esse teste por mais 2 horas, como reservatoério
do fluido a uma distancia de 50 cm abaixo da bomba de infusdo, utilizando-se o mesmo
equipo de antes.

Em todos os ensaios de vazao intermediaria devem ser construidos os graficos da
vazao real, da variagao percentual Ep(max) e Ep(min) e do erro percentual médio geral. Ja
para o ensaio de vazdo de bolus, a solucdo de ensaio deve ser preparada segundo
instrugdes do fabricante e a montagem do equipamento se da com os mesmos materiais
dos testes de vazdo minima e intermediaria, sendo, portanto, da forma como ilustra a Fig.
2.10. Nesse caso, a bomba de infusdao deve ser programada para fornecer o menor volume

de bolus possivel e consequentemente deve-se pesar na balanca a quantidade fornecida
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por 25 bolus consecutivos. Apos calcula-se a média e o desvio percentual a partir do valor
ajustado e com os valores dos desvios maximos positivo e negativos, seleciona-se as
vazdes nesses valores e deve-se calcular o resultado como desvios percentuais do valor
programado. Esse mesmo teste deve ser repetido com o ajuste do volume de bolus no
maximo programavel.

Por fim, no ensaio de pressao de oclusao e volume de bolus, a bomba de infusdo deve
ser operada de acordo com as instrugdes do fabricante e o teste deve ser feito com agua
para utilizagdo médica como fluido a ser infundido nas condi¢cdes ambientais de temperatura
a (20£2) °C e umidade relativa do ar de (6515) %. A configuracao do teste deve estar de
acordo com a Fig. 2.11.

Nesse teste, deve-se selecionar a vazao intermediaria e a pressao de alarme de
oclusao especificada pelo fabricante, mas se essa pressado de oclusdo puder ser alterada,
realizar um teste com o valor minimo ajustavel e outro com o valor maximo. Em seguida,
preencher o equipo e a tubulagdo usada com a agua para inje¢cdo e conectar a linha do
paciente a torneira de trés vias. Logo apds, abrir a torneira de trés vias para o recipiente
coletor e ligar a bomba de infusdo para que a vazao de torne constante. Depois fechar essa
torneira de trés vias e medir a pressao de oclusao, assim como o tempo despendido entre o
fechamento da torneira e o acionamento do alarme de oclusdo. No final, deve-se esvaziar o
recipiente coletor e abrir a torneira de trés vias para coletar o volume do bolus gerado como
resultado da oclusédo, até que a pressao seja reduzida para a pressao atmosférica.

Segundo o Emergency Care Reserach Institute (2001), é recomendado que a pressao
de oclusdo nao exceda os limites especificados pelo fabricante e que n&o ultrapasse

1034,3 mmHg, da mesma forma que o volume de bolus gerado nao seja maior que 0,5 ml.

Se o comprimento do EQUIPO variar, fixar o comprimento D

em1m
Monitor dF:- pressao
.
EQUIFPO :l
s Tubo rigido O O
ESE \

Transdutor de
pressao

| D |
) Torneira de trés vias I:———:| Vaso coletor

Figura 2.11 — Configuragcao de montagem para realizagdo dos ensaios de pressdo de

oclusdo com bomba de infusdo volumétrica, conforme norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT,
2015).
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Apesar da NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015) especificar a realizagdo de ensaios
com a utilizacdo de uma balanca, os pardmetros das bombas de infusdo podem ser
avaliados com o uso de um analisador de bomba de infusdo, desde que esse atenda as
recomendacgdes da NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015). O uso do analisador de bomba de
infusdo elimina a necessidade de utilizar buretas, balancas e crondmetro para avaliagdo dos
dados de saida das bombas de infusdo (MINISTERIO DA SAUDE, 1995).

O trabalho de Batista et al. (2017) compara dois métodos de calibragéo, o gravitacional
e utilizando um analisador de vazao, realizando testes com bombas de seringa e com
bombas de infusao peristalticas. O método gravitacional consiste em pesar a massa de agua
infundida pela bomba de infusdo durante um determinado tempo com o auxilio de uma
balancga, enquanto o segundo método consiste em comparar diretamente a vazao indicada
pela bomba de infusdo com aquela indicada em um analisador de vaz&o calibrado.

Ambos os métodos de calibracdo mostraram resultados compativeis e apresentaram
incertezas similares para altas taxas de infusdo. Ja para baixas taxas de infusdo, como
aquelas utilizadas em bombas de seringa, o método gravitacional apresenta menores
valores de incerteza do que utilizando um analisador de infusdo (BATISTA et al., 2017).
Porém, como o trabalho a ser desenvolvido envolve apenas bombas de infusao peristalticas,
as conclusodes de Batista et al. (2017) corroboram para o desenvolvimento de um método de
calibragdo mais rapido e igualmente eficiente com o uso de um analisador de vazao.

Ainda, Batista et al. (2017) reforcam a necessidade de se fazer algumas alteragdes
significativas as normas aplicaveis a calibragdo de bombas de infusdo, uma vez que o

método de calibragao com o analisador de vazao nao esta descrito em nenhuma.

2.2. Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para a competéncia de

laboratérios de ensaio e calibragao

Segundo a NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) alguns fatores influenciam na
determinagao da correg¢ao e da confiabilidade dos ensaios e das calibracbes realizadas por
um laboratério. Dentre esses fatores, tém-se fatores humanos, acomodagdes e condicdes
ambientais, métodos de ensaio e calibracdo e validacdo de métodos, equipamentos,
rastreabilidade da medicdo, amostragem e manuseio de itens de ensaio e calibragéo.

Vale ressaltar que a incerteza total na medicdo difere consideravelmente entre
processos de ensaio e de calibragbes. Assim, € importante que o laboratério leve em

consideracao esses fatores no desenvolvimento dos métodos de ensaios e de calibragao, no
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treinamento e qualificacdo do pessoal e na selecao e calibracdo dos equipamentos. Cada

um desses fatores sera descrito detalhadamente a seguir.

2.2.1 Fatores humanos

Deve ser assegurada a competéncia de todo o pessoal que opera equipamentos
especificos, realiza ensaios e calibragdes, avalia resultados e assina relatérios de ensaio e
certificados de calibragao por meio de treinamentos adequados supervisionados e de acordo
com a necessidade do laboratdrio. Toda e qualquer atividade especifica deve ser realizada
por pessoas qualificadas, baseada em sua formagado, capacitacdo, experiéncia e
habilidades.

A NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) explicita que o laboratério deve utilizar pessoal
empregado ou contratado pelo mesmo para realizar as atividades e caso seja necessario
pessoal técnico adicional ou terceiro, esse deve trabalhar de acordo com o sistema de
gestdo do laboratério de forma competente e com supervisdo. Por fim, todo e qualquer
documento, seja de registro de autorizagdes, de qualificagbes profissionais, de contratagdes
ou de treinamentos realizados com a equipe, deve ser mantido e as informacdes devem

estar prontamente disponiveis, caso necessario.

2.2.2 Acomodacgoes e condigcbes ambientais

A NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) determina que as instalagcdes de um laboratério
para ensaio e calibracdo incluem energia, iluminagdo e condicbes ambientais, as quais
devem facilitar a realizagao eficaz dos testes.

Deve-se ter certo cuidado com as condigdes ambientais do laboratério para que essas
nao invalidem os resultados ou afetem de forma negativa a qualidade requerida nas
medi¢des. Assim, ao se realizar ensaio e calibragdes fora do laboratério, como no espacgo de
uma empresa, devem ser tomados cuidados especiais para que as condigdes ambientais
nao interfiram no resultado das medicoes.

Portanto, o laboratério deve monitorar, controlar e registrar as condigcbes ambientais
existentes durante os ensaios, conforme as especificacbes, métodos e procedimentos
requeridos do teste a ser realizado. Ainda assim, deve-se ter atengao para a existéncia de
alguns fatores que podem comprometer os resultados dependendo do ensaio, como
esterilidade biologica, sujeira, disturbios eletromagnéticos, umidade, radiagdo, temperatura,
ruidos sonoros e vibragdo. Caso eles existam e sejam prejudiciais ao ensaio em questao, o
mesmo deve ser interrompido. Além disso, 0 acesso as areas que afetem a qualidade dos
ensaios e das calibragdes deve ser restrito e controlado, baseando-se nas circunstancias

particulares do teste.
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2.2.3 Métodos de ensaio e calibragédo e validacao de métodos

O laboratério deve ter instrucdes sobre a operagao e uso de todos os equipamentos
pertinentes aos ensaios e calibracbes realizados, assim como deve usar procedimentos
apropriados para os testes, como amostragem, manuseio, transporte, armazenamento e
preparacado dos itens a serem ensaiados e/ou calibrados e, se for o caso, uma estimativa
confiavel da incerteza de medicdo com as técnicas e estatisticas usadas para analise dos
dados. Ainda, desvios de métodos de ensaio e calibracdo somente devem ocorrer se esses
desvios forem devidamente documentados, tecnicamente justificados e aceitos pelo cliente.

De acordo com a NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) os métodos de ensaio/calibragao
escolhidos devem atender as necessidades do cliente e de preferéncia devem ser métodos
publicados em normas regionais, nacionais ou internacionais, por organizagbes técnicas
respeitaveis, em trabalhos cientificos relevantes ou especificados pelo fabricante do
equipamento. Assim, € importante assegurar que se esta utilizando a ultima edigado valida da
norma em questao, a ndo ser que seja inapropriado ou impossivel.

Além disso, caso o laboratério desenvolva um método, esse pode ser utilizado se
apropriado e validado, mas o cliente sempre deve ser informado do método escolhido para
testar seu equipamento, assim como o laboratério deve informar ao cliente se o método
proposto por ele for impréprio ou desatualizado.

Quando for necessario o uso de métodos ndo normalizados, esses devem estar em
acordo com o cliente e devem conter especificacdes claras dos requisitos do cliente e da
finalidade do ensaio e/ou da calibracido, além de serem devidamente validados de forma
apropriada antes de serem utilizados.

Essa validacdo do método, segundo a NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017), é a
confirmacao e o fornecimento de evidéncias objetivas de que os requisitos especificos para
um determinado uso sao atendidos. Ela deve ser suficientemente abrangente para atender
as necessidades de uma area de aplicagao ou de uma aplicagéo especifica. Assim como, de
acordo com as necessidades dos clientes, alguns dados podem ser obtidos por meio de
métodos validados, como a incerteza dos resultados, seletividade do método, limites de
repetibilidade e reprodutibilidade, entre outros.

Para o caso de um laboratoério realizar calibracdes, € preciso que esse aplique um
procedimento para estimar a incerteza de medicao de todas as calibragdes e seus tipos. Em
alguns casos, a natureza do método dificulta o calculo metrolégica e estatisticamente valido
da incerteza de medi¢cdo. Assim, quando isso acontece, o laboratério em questido deve
tentar identificar todas as fontes de incerteza e estimar a mesma de forma razoavel.

Por fim, podem ser utilizados computadores ou equipamentos automatizados para

aquisi¢ao, processamento, registro, armazenamento ou recuperacao de dados de ensaio e
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calibragdo como forma de controle, mas deve-se garantir que o software utilizado seja
documentado e adequado para uso e que haja protegdo dos dados assegurando no minimo

sua integridade e a confidencialidade.

2.2.4 Equipamentos

Para o desempenho correto dos ensaios e calibragdes, o laboratério deve ter todos os
equipamentos para amostragem, medi¢do e ensaio necessarios. Caso ele ndo tenha algum
equipamento que seja necessario, o laboratério deve assegurar que os requisitos da NBR
ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) sejam atendidos. Assim como, se o equipamento préprio sair
do controle direto do laboratorio, é preciso verificar o funcionamento do mesmo antes de
recoloca-lo em servigo.

Os equipamentos e seus softwares de um laboratorio devem ser capazes de alcancar
a exatidao necessaria e atender as especificacbes dos ensaios e calibragdes, e os mesmos
devem ser calibrados para atender os requisitos especificados pelo laboratério e as
especificagbes da NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017).

O uso dos equipamentos deve ser realizado por pessoal autorizado e as instrugdes
atualizadas de utilizagdo e manutengdo do equipamento devem estar disponiveis e ser de
facil acesso para os profissionais do laboratério.

Segundo a NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017), alguns registros significativos dos
equipamentos devem ser mantidos, como o nome do equipamento e de seu software, nome
do fabricante, identificacdo do modelo, identificacbes univocas, localizacédo atual, instrugbes
do fabricante, verificacoes realizadas que mostram que o equipamento atende as
especificagbes recomendadas, copias de relatérios e certificados de todas as calibragbes e
ajustes que o equipamento teve ou tera, plano de manutengao e manutencdes ja realizadas.

Quando o equipamento trabalha com sobrecarga, é operado incorretamente,
apresenta ter defeitos ou produza resultados duvidosos, ele deve ser isolado ou etiquetado
como fora de servigco até que o problema seja resolvido ou que seja demonstrado por meio
de calibracao ou ensaio que o equipamento funciona de forma correta.

Equipamentos que precisam de calibragdo devem ser identificados com a situagao da
calibracdo, incluindo a data da ultima calibragédo e o vencimento da mesma e devem ser

protegidos contra ajustes que poderiam invalidar os resultados dos testes.

2.2.5 Rastreabilidade de medicdo
Antes de qualquer equipamento utilizado em ensaio e/ou calibragbes, que tenha
influéncia significativa sobre a exatiddo ou sobre a validade do resultado do teste feito,

entrar em servigo, ele precisa ser calibrado.
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A norma NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) indica que um programa de calibracdo
dos equipamentos de uso no laboratério deve ser desenvolvido e operado de modo a
assegurar que todas as medigbes feitas pelo laboratério sejam rastredveis ao Sistema
Internacional e Unidades (Sl) e esses devem ser calibrados de forma peridédica segundo um
cronograma. Assim, os certificados de calibracdo emitidos pelos laboratérios devem conter
os resultados e a incerteza de medicdo juntamente com uma declaragdo de conformidade
com uma especificagdo metrolégica identificada.

Para casos em que as calibragdes ndao podem ser estritamente realizadas nas
unidades Sl, a calibragdo tem que fornecer confianca nas medicbes a partir da
rastreabilidade ligada a padrdes apropriados, como materiais de referéncia certificados ou
com o uso de métodos especificos e padrdes que estejam bem descritos e de acordo entre

o laboratdrio e o cliente.

2.2.6 Amostragem

Quando um laboratério realiza amostragem de materiais, substéncias ou produtos
para ensaio ou calibracdo, é preciso ter um plano e procedimentos para amostragem
disponiveis no local onde ela é realizada. O primeiro deve, sempre que possivel, ser
baseado em métodos estatisticos e 0 segundo deve abranger os fatores de influéncia a
serem controlados.

A norma NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017) aponta que todo e qualquer registro
relacionados a amostragem devem incluir o procedimento de amostragem usado, assim
como a estatistica utilizada para basea-lo, a identificacdo do amostrador e as condigbes
ambientais. Qualquer adigdo ou exclusdo do procedimento de amostragem solicitada pelo
cliente deve estar documentada e esse documento deve conter todos os resultados de

ensaio e/ou calibracao.

2.2.7 Manuseio de itens de ensaio e calibragcédo

Os laboratérios devem ter condi¢des para garantir a protegdo da integridade do item
de ensaio e/ou calibragdo durante o transporte, recebimento, manuseio, armazenamento,
retencado e remogao do mesmo.

Todo item que chega ao laboratério deve ter uma identificagdo que tem que ser
mantida durante sua permanéncia no local. Essa ag&do serve para assegurar que os itens
nao sejam confundidos nem fisicamente, nem em documentos.

Ao receber um item, o laboratério deve registrar qualquer anormalidade das condigbes
normais, conforme descritas no método de ensaio ou calibragdo. Quando um item estiver

nao conforme ou houver duvidas na adequacdo do item para ensaio ou calibracido, o
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laboratério deve entrar em contato com o ciente para obter informacgdes adicionais antes de
prosseguir e tudo deve ser registrado. Além disso, o laboratorio deve ter condigcdes o
suficiente para evitar deterioracéo, perda ou dano no item de ensaio ou calibragdo durante
sua permanéncia nas instalacées do laboratério.

Toda instrugdo de manuseio fornecida com o item deve ser seguida, incluindo
especificagdes de condicbes ambientais. Elas devem ser monitoradas e documentadas.

Outro item importante é garantir o controle de qualidade para monitorar a validagao
dos testes realizados no laboratério, o que inclui o uso de materiais de referéncia
certificados, participagdo do laboratério em programas de comparagdo com outros
laboratorios e replicar ensaios ou calibragdes com métodos diferentes.

Uma vez com os resultados de um ensaio e/o calibracao, € importante apresenta-los
de forma objetiva, clara e sem ambiguidades. Eles devem ser relatados em um relatério e
devem incluir toda informacéo solicitada pelo cliente, requerida pelo método utilizado e toda
nota necessaria para a interpretagao dos resultados do ensaio ou calibrago.

Todos os relatérios de ensaio ou certificados de calibragcdo devem conter um titulo,
nome e endereco do laboratoério, local onde aconteceram os testes, identificacdo univoca do
documento, nome e enderego do cliente, identificagdo do método utilizado, uma descricdo
sucinta e clara dos itens ensaiados ou calibrados, data da realizagdo do ensaio ou
calibragao, resultados com as unidades de medida apropriadas e identificacdo da pessoa
autorizada para emisséo do documento.

Para o caso de relatdrios de ensaio, deve-se ainda acrescentar algumas informacoes,
como condigbes ambientais, declaracdo de conformidade ou nao conformidade, declaragao
sobre a incerteza de medi¢do, se aplicavel, opinides e interpretacbes, se apropriado e
informacdes adicionais dependendo do método.

Ja para os certificados de calibracao, é preciso que se tenham as condigbes sob as
quais as calibracdes foram feitas, a incerteza de medicdo juntamente com uma declaragcao
de conformidade e evidéncias de que as medigbes sao rastreaveis. Vale ressaltar que se um
instrumento for ajustado ou reparado, devem-se ter os resultados das calibracbes realizadas
antes e apods o ajuste se possivel. Além disso, o certificado de calibragdo nao pode conter

qualquer informacéo indicando o intervalo de calibragcbes para o equipamento.

2.3. Incerteza de Medi¢cao — Método GUM

A incerteza de medigéo é definida como um parametro nao negativo que caracteriza a

dispersao dos valores atribuidos a um mensurando, com base nas informacgbes utilizadas
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(INMETRO, 2012), ou seja, ela expressa a duvida que se tem acerca de um resultado de
medicdo. Assim, ao associar uma incerteza a um resultado de medicéo, percebe-se a falta
de conhecimento que existe sobre o real valor do mensurando (BIPM et al., 2008).

O célculo e a declaracéo da incerteza de medicdo sdo importantes, pois ela indica a
qualidade do resultado de medi¢cdo, pode ser considerada como um indicador de
confiabilidade do resultado de medigédo (BIPM et al., 2008), permite que os resultados das
medi¢des possam ser comparados entre si ou com valores de referéncia, contribui para a
rastreabilidade dos resultados de medicdo e é necessaria para atender as normas técnicas
em vigor, como a NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017).

O guia GUM classifica a incerteza de medigdo em: incerteza padrao, incerteza padrao
combinada e incerteza expandida. A incerteza padrao se relaciona a cada fator de influéncia
e é obtida por meio da analise particular de cada variavel de entrada. Ja a incerteza padrao
combinada consiste na correlacao entre o efeito dos fatores de influéncia por meio da lei de
propagacao de incertezas. Por fim, a incerteza expandida consiste no resultado da
multiplicacdo do valor da incerteza padrdo combinada por um fator de abrangéncia (k),
definido de acordo com o nivel de confianga do resultado desejado.

A avaliacdo da incerteza de medicdo permite ainda identificar quais fatores de
influéncia mais contribuem para a incerteza final do resultado de medigédo, assim os seus
efeitos podem ser estudados e reduzidos, se possivel.

O método mostrado no guia GUM s6 pode ser utilizado quando é possivel formular
uma expressao matematica, como mostrado na Eq. (2.1), para descrever a variavel de saida
ou mensurando em funcao das variaveis de entrada. Em algumas aplicacbes, esse modelo
existe a priori, caso contrario, € necessario propor uma expressao que descreva as relacoes

entre as variaveis.
Y =f(X;, X,, ... Xy) (2.1)

OndeY representa a variavel de saida e X4, X, ..., Xy as variaveis de entrada.

A incerteza padrao combinada de uma variavel Y é representada por u.(Y), e pode ser
estimada aplicando-se a lei de propagacao de incerteza no modelo matematico da medicao,
de modo que o quadrado desse valor é dado conforme a Eq. (2.2), onde f é a fungdo que

modela matematicamente o processo de medicdo segundo as variaveis de entrada.

)=S0 02 8 2 )

(2.2)
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O grau de correlagdo entre as variaveis de entrada é determinado pelo coeficiente de
correlagédo estimado pela Eq. (2.3), o qual é equivalente a zero quando as variaveis néo se

relacionam.

X)) =X X)) (2.3)

Por sua vez, as derivadas parciais df/oxi sdo conhecidas como coeficientes de
sensibilidade e mostram como a estimativa de saida y varia com mudangas nos valores das

variaveis de entrada.

2.4. Custos hospitalares com calibragao

O crescimento exponencial dos custos em saude esta diretamente relacionado a uma
série de fatores, tais como: 0 emprego de novas tecnologias; o aumento da expectativa de
vida da populagao; o crescimento da demanda, com a universalizagdo do acesso a saude; a
escassez de mao de obra qualificada, acarretando baixa produtividade; a ma gestao das
organizacdes devido a incapacidade administrativa dos profissionais de saude; a nao
implantacao de sistemas de controle de custos; e os desperdicios na cadeia produtiva, entre
outros (MEDICI, 1990).

Em relacdo ao incremento de uso de novas tecnologias, Francisco et al. (2002)
acrescentaram que este fendbmeno, ndo é apenas brasileiro, mas universal, uma vez que,
apesar de altamente eficiente, tais recursos tecnolégicos contribuem de maneira notavel
para aumentar os custos de atendimento.

Um departamento hospitalar de Engenharia Clinica, responsavel pela gestdao das
tecnologias em saude, normalmente pode optar entre contratar um servigo terceirizado ou
adquirir os instrumentos para realizar os procedimentos de calibragdo e analises de
seguranga elétrica dos equipamentos sob sua responsabilidade.

Segundo Minotto (2003), uma das formas de conter custos hospitalares é por meio do
controle de custos institucionais, onde os proprios hospitais estabelecem planos ou
programas proprios de produtividade e contengc&do de custos. Assim, o setor de engenharia
clinica pode contribuir para a reducao dos custos por meio da definigdo e da adogao de uma
logistica hospitalar adequada no manuseio dos equipamentos, assim como para a

manutencédo e calibragdo dos mesmos.
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E sugerido que a equipe de Engenharia Clinica em um servico de satde implante
programas metrologicos para acompanhar a efetividade e a seguranga do seu parque de
equipamentos meédico-hospitalares (ANVISA, 2004). Por outro lado, para garantir a
qualidade nos servicos de manutencgao realizados por um hospital, € necessario considerar
a necessidade de investimentos continuos, com a aquisi¢cao de ferramentas e equipamentos
para calibragao e teste (RAMIREZ, 2002), sendo assim a opg¢ao para a contratagdo de um
servico terceirizado viavel em alguns casos.

Existem diversos fatores que podem influenciar na viabilizacdo econdmica da
implantacdo de um sistema de calibracido interno, como a quantidade de equipamentos a
serem calibrados no parque tecnolégico do hospital, o custo dos padrdes e dispositivos de
medi¢do a serem utilizados, o custo com instalagdes (energia elétrica, climatizagcao do ar,
entre outros), o custo com os operadores, bem como os insumos necessarios para efetuar a
calibragcao (agua para injegao, etc).

Souza et al. (2014) propuseram equagdes com os fatores de impactos para o calculo
de retorno de investimento, tanto para a o custo de calibragido mensal referente a um servigo
implantado pelo estabelecimento de saude conforme a Eqg. (2.4), quanto para custos

terceirizando o processo como mostra a Eq. (2.5):

CMA + CA .| Tmeses 4] 4 [HH.T,, - Qg - Tmeses
12 12
CT, =

T (2.4)

meses

Onde, CT; é o custo total mensal do servico em Tpeses, CMA é 0 custo médio de
aquisicao do analisador, CA é o custo de calibragdo anual do analisador, HH é o custo de
homem/hora para realizagdo do servico Ty € o tempo total para realizar o servigo, Qe € a
guantidade do equipamento em questdo no hospital € T eses € 0 tempo total em meses de

uso continuo do analisador.

(CMC-Q;)
T

meses

CTy = (2.5)

Na Eq. (2,5), CTr € o custo total mensal do terceiro em Tpeses; CMC € 0 custo de
calibragéo e Qg é a quantidade do equipamento em questao no hospital € Tpeses € 0 tempo

total em meses de uso continuo do analisador.
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Os resultados indicaram que a quantidade de equipamentos em determinado servigo é
fator decisivo na escolha da forma de manutencado. Por exemplo, no caso do analisador de
ventilador, um servico de saude que tenha 25 ou mais ventiladores tera retorno do
investimento ap6s 60 meses (custos de aquisicao pagos e custo interno menor que o custo
externo). O mesmo ocorre com o analisador de bisturi elétrico. J& o analisador de
cardioversor apresenta retorno com uma quantidade menor de equipamentos, o que é
explicado pelos custos menores envolvidos neste processo de calibragdo
(SOUZA et al., 2014).

Os autores concluiram que existe uma quantidade minima de equipamentos para a
qual a implantacao de um servigco proprio permite o retorno do investimento em um prazo
proximo a 60 meses. Apesar do fato de que a variabilidade dos valores de calibracéo
ofertados pelas empresas pesquisadas por eles dificultam uma avaliagdo justa do valor do
servigco (SOUZA et al., 2014).

Porém, nos calculos de SOUZA et al. (2014), ele nao levou em consideragdo os
gastos com energia elétrica durante a calibragdo dos equipamentos, com agua para injecao
necessaria para a realizagao dos testes e com equipos, acessorio indispensavel aos testes.

Assim, SOUZA et al. (2014) sugere que a equipe de Engenharia Clinica em um servigo
de saude implante programas metroldgicos para acompanhar a efetividade e a seguranca
do seu parque de equipamentos médico-hospitalares, desde que leve em consideragao a
necessidade de investimentos continuos, com a aquisi¢do de ferramentas e equipamentos

para calibragao e teste de acordo com a viabilizagdo técnico econémica da manutencao.



CAPITULO I

METODOLOGIA

Este capitulo apresenta a metodologia proposta para o estudo da viabilizagado técnico-
econdmica da verificagdo periddica/calibragdo de bomba de infusdo volumétrica peristaltica
utilizando um analisador de vazao. A mesma foi dividida em quatro etapas: planejamento
experimental, tratamento dos dados, estimativa de custos e definicho de um plano de

calibracao e de verificagao periddica.

3.1 Planejamento Experimental

As etapas foram realizadas em 10 bombas de infusao peristalticas pertencentes ao
Hospital de Clinicas de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia (HCU-UFU). Vale
ressaltar que o Hospital em questao possui 476 bombas de infusao de um unico fabricante
de um unico modelo alocadas em diversos setores. Nado ha um controle da localizagéo
efetiva destes equipamentos, uma vez que uma determinada bomba de infusdo pode ser
utilizada em diversos setores.

A calibracao/verificacdo periédica da vazao dessas bombas de infusdo foi efetuada
seguindo as determinagcbées da norma NBR IEC 60601-2-24 (ABNT, 2015). Esta norma
especifica que uma balanga eletrbnica com resolugdo de 0,0001 g seja utilizada como
referéncia durante a calibracdo. Entretanto, o referido hospital possui um analisador de
vazdo modelo IN-300 do fabricante SPL ELETRONIK que apresenta as caracteristicas
metrologicas necessarias para ser utilizado em substituicdo da balanca. Por outro lado, a
balanca tem como principal desvantagem que deve ser calibrada no local da instalacao,
tornando oneroso este servigo. Ainda, apds a calibragdo nao pode ser transferida para outro

local ou bancada sem a invalidagao da calibragao.
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O analisador de vazao modelo IN-300 tem faixa de operacdo de 1 mi/h a 1000 mi/h e
resolucdo de 0,1 mi/h. Este equipamento tem dois canais disponiveis para uso, o que
permite o teste de duas bombas de infusdo de modo simultdneo (Fig. 3.1). Este pode ser
utilizado para efetuar testes funcionais em bombas de infusdo de seringas, volumétricas e
similares, em particular para avaliagdo da taxa de vazdo. O certificado de calibracdo
(ANEXO 1) declara uma incerteza expandida associada a calibracdo do analisador em
volume de 0,06 ml para o Canal 1 e de 0,21 ml para o Canal 2. Considerando que o volume
€ uma grandeza que esta relacionada a vazao, para efeitos de calculo da incerteza de
medi¢cdo da vazao foi adotada a incerteza expandida associada ao volume. Desta forma,
para o Canal 1 a incerteza expandida é de 0,24 % ml/h e para o Canal 2 de 0,84 % mi/h. A

probabilidade de abrangéncia em ambos os casos ¢ de 95 %.

Figura 3.1 — Calibragao de duas bombas de infuséo (1 e 2) de forma simultanea juntamente
com o analisador de vazéo IN-300 (3). A temperatura foi verificada com um termohigrometro
digital (4).

A medig¢ado da taxa de infusdo pelo analisador baseia-se em um principio volumétrico
no qual uma camara de medigédo de 0,5 ml é ciclica e alternadamente preenchida e
esvaziada. A duragado da medicao depende dos parametros de teste selecionados. Assim, a
partir do tempo necessario para preencher essa cadmara de medigdo, o sistema do
analisador calcula a taxa de infusdo (SPL ELETRONIK, 2014).
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Conforme o manual do fabricante os ensaios com as bombas de infusdo devem ser
realizados com os equipos do mesmo fabricante. Para garantir uma precisdo de £ 5 % da
taxa de infusdo, é preciso realizar a troca de equipo a cada 10 L ou 96 h de uso e com o
recipiente do liquido a ser infundido posicionado de 20 cm a 80 cm acima da bomba de
infusdo.

Os equipos utilizados durante os testes foram fornecidos pelo HCU-UFU (Fig. 3.2). O
equipo foi trocado apds o teste com 5 bombas de infusdo. O liquido de infusao utilizado foi
agua para injecao (agua destilada), conforme especifica a norma NBR IEC 60601-2-24
(ABNT, 2015).

Figura 3.2 — Equipo utilizado para os ensaios de calibragcao. A parte identificada como 1 é
conectada ao acesso do paciente, a parte 2 é conectada na bomba de infusdo e a parte 3 é

colocada na bolsa com agua destilada.

Foram realizados ensaios considerando trés valores de taxas de infusdo, quais sejam:
25 ml/h, 50 mi/h e 100 mi/h. De acordo com a curva de trombeta da bomba de infusdo
fornecida pelo manual do fabricante (Fig. 3.3), depois de aproximadamente 3 minutos para
vazbes acima de 25 ml/h, o erro associado a taxa de infusdo deve ser menor do que 5 %.
Com isso, todos os testes foram padronizados com tempo de duracdo de 5 minutos, tendo
assim nesse modelo de ensaio, um tempo total de 45 minutos para cada bomba. Trés

repeticoes foram efetuadas em todos os casos.
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Figura 3.3 — Curvas tipo “trombeta” para janelas de observagao de 2, 5, 11, 19 e 31 minutos
da bomba de infusdo (FABRICANTE, 2014).

Os ensaios foram executados em uma sala do setor de bioengenharia do Hospital de
Clinicas de Uberlandia. Todas as medigbes foram conduzidas a temperatura ambiente entre
18 - 30 °C, que corresponde a temperatura necessaria para utilizagdo do equipo e do liquido
a ser infundido. A temperatura ambiente foi monitorada com o auxilio de um termo-
higrémetrodigital com resolucédo de 0,1 °C e faixa nominal de -20 a 60 °C. O termo-
higrobmetro possui certificacdo de calibragcdo N. R4996/13, emitido pelo Laboratério de

Temperatura e Umidade da Elus Instrumentagdo (ANEXO II).

3.2 Tratamento dos dados

O tratamento dos dados consistiu em: determinacdao do erro sistematico, da

repetibilidade, da incerteza de medicéo e do erro maximo.

3.2.1 Determinacéo do erro sistematico

Para cada ponto da faixa nominal de vazao avaliado, a diferenca entre a média dos

valores indicados pelo equipamento calibrado (X) e a média dos valores de convencionais
(VC) foi determinada para cada medi¢dao, Eq. (3.1). Esta diferenca representa o erro

sistematico ou tendéncia do equipamento.
E=x-VC (3.1)
3.2.2 Avaliacao da repetibilidade

A repetibilidade dos valores foi avaliada para uma confiabilidade de 95%, de acordo

com a Eq. (3.2), na qual Rg é a repetibilidade dos dados e s é o desvio padrédo amostral.
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Rg =25 (3.2)

3.2.3 Avaliagdo da incerteza de medigcéao
A incerteza de medicao associada a vazdo da bomba de infusao foi avaliada utilizando
o0 método GUM proposto no JCGM 100 (BIPM et al., 2008). O modelo matematico proposto

para esta finalidade € mostrado na Eq. (3.3).

V=V+AR+AC (3.3)

Na Eqg. (3.3), V representa o mensurando (vazéo); Y € a média dos valores obtidos
com o analisador de vazao; AR é a correcao devido a resolugao do analisador de vazao; e
AC é a correcao associada a incerteza da calibragdo do analisador de vazao.

A incerteza padrao associada a média das leituras foi calculada conforme a Eq. (3.4)
considerando a distribuicao t-Student com n-1 graus de liberdade e uma avaliacado do Tipo
A. Nessa equacao s representa o desvio padrdao experimental e n o nimero de medicdes

realizado.

u(V)=4— (3.4)

A incerteza padrao associada a resolugao do analisador de vazao, u(AR), foi estimada
considerando uma avaliagdo do Tipo B conforme a Eq. (3.5). Para tanto foi utilizada uma

distribuicdo retangular e infinitos graus de liberdade.

AR)= R
U(AR) G (3.5)

Na Eqg. (3.5) R é a resolugao do analisador de vazdo. Ha o multiplicador dois no
denominador da mesma ja que o sistema de medicdo € digital.

A incerteza padrao associada a calibragcao do analisador de vazéo, u(AC), foi estimada
considerando uma avaliagdo do Tipo B, como mostra a Eq. (3.6) e uma distribuicéo
t-Student, conforme declara o certificado de calibracdo do equipamento. Os valores da
incerteza expandida U(C) e do fator de abrangéncia k também foram retirados do certificado

de calibracgéo.
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u(C)

u(AC) = S (3.6)

Foi aplicada a Lei de Propagacéo de Incertezas no modelo matematico da medicao,
Eq. (3.3), para calcular a incerteza-padrao combinada associada ao mensurando, u(V),

obtida por meio da Eq. (3.7).

2 | Of 2 2,5 o T 2 o T 2
uc (V) _{a—v} -u (V)-{aA_R} -u (AR)+{%} -u“(AC) (3.7)

Resolvendo as derivadas parciais, tem-se a Eq. (3.8).

Ue(V) = U2 (V) + U%(AR) + U%(AC) (3.8)

A incerteza expandida U(V) foi determinada por meio da multiplicacdo da incerteza-

padrdo combinada pelo fator de abrangéncia k associado a medigao, conforme a Eq. (3.9).
U(V)=k-u. (V) (3.9)

Foi calculada a contribuicdo das variaveis de entrada consideradas nos valores de
incerteza final de cada mensurando, Eq. (3.10). Em que C ¢é a porcentagem de contribuicdo

e VE é a variavel de entrada em questao.

(VE)?-100

C=
uz(V)

(3.10)

3.2.4 Determinacdo do erro maximo
O erro maximo associado a cada bomba de infusao foi estimado por meio da Eq.
(3.11). Nessa equacao E,s representa o erro maximo, E o erro sistematico e U a incerteza

expandida associada aos resultados da medicao.

Emax =E+U(V) (3.11)
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Para cada bomba foi elaborado um certificado de calibracdo, seguindo as
recomendacdes da NBR ISO/IEC 17025 (ABNT, 2017).

3.3 Estimativa de custos

O Hospital de Clinicas de Uberlandia trabalha com um regime de comodato, no qual o
um fabricante empresta bombas de infusdao para uso e realiza a calibracido anual das
mesmas, desde que o Hospital compre os insumos a serem utilizados do proprio fabricante.

Os custos de calibragdo das bombas de infusao foram estimados, visando avaliar a
viabilidade econOmica de aplicagdo do método de calibragéo proposto segundo a Eq.(3.12).
Vale ressaltar que nem todas as instituicbes de saude trabalham com um contrato de
comodato, uma vez que possuem suas proprias bombas de infusdo, onde é viavel a
internalizagéo do processo de calibragéo.

Para efeito de exemplificacdo e comparacao, o calculo de estimativa de custo foi

realizado para o HCU-UFU, supondo que este n&o trabalha com um contrato de comodato.

CMA +CA- Lneses—1 +/HH-T,;-Q Tmeses +E, +E, +A
12 H E 12 e q d
CT, - (3.12)

Tmeses

Na Equacao (3.12) tém-se as seguintes variaveis:

e CTs é o custo total mensal do servigo em um periodo de Teses € € calculado pela
equacao proposta;

e CMA é o custo médio de aquisicao do analisador de vazao. Foi utilizado o valor pago
pelo analisador de vazao do Hospital de Clinicas de Uberlandia;

e CA é o custo de calibracdo do analisador. Foi utilizado o valor pago pela calibracao
do analisador de vazao do Hospital de Clinicas de Uberlandia;

e HH é o custo de homem/hora para realizagdo do servico. Foi feita uma estimativa do
custo homem/hora baseado no salario dos técnicos do Hospital de Clinicas de
Uberlandia;

e Ty é o tempo total para realizar o servigo. Esse tempo foi estimado baseado no
tempo gasto durante o teste proposto para uma bomba de infuséo;

e Qe é a quantidade do equipamento em questdo no hospital. No caso do Hospital de

Clinicas de Uberlandia tem-se 476 bombas de infusao;
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o Theses € O tempo total em meses de uso continuo do analisador. Foi feita uma
estimativa de quanto tempo, em meses, se gasta para verificar todas as bombas de
infusdo do Hospital de Clinicas de Uberlandia, a partir do tempo total para realizar
servico em cada bomba (Ty);

e E. é 0 custo da energia elétrica utilizada para realizar o servigo. Foi estimado a partir
do prec¢o da energia elétrica cobrada pela concessionaria que fornece a mesma para
o Hospital de Clinicas de Uberlandia;

e E, é o custo com equipos necessarios para testar as bombas de infuséo. Foi
estimado a partir do valor do equipo pago pelo Hospital de Clinicas de Uberlandia;

e Ay é 0 custo com agua destilada necessaria para a realizagdo dos testes. Foi
estimada a partir do valor pago pelo Hospital de Clinicas em Uberlandia pelo litro de

agua destilada.

A qualificagdo minima exigida para o operador que executa o servigo de calibragéo

e/ou de verificagao periddica é técnico em eletronica.



CAPITULO IV

RESULTADOS E DISCUSSOES

Neste capitulo, sdo apresentados e discutidos os resultados relacionados a calibragéao
das 10bombas de infusdo volumétricas peristalicas lineares, especificamente os resultados

dos ensaios de vazao e a avaliacido de custos.

4.1Resultados da calibragao da vazao das bombas de infusao

4.1.1 Valores médios de vazao, desvio padrao e repetibilidade

A Figura 4.1 mostra os valores médiosde vazdo paraas10 bombas de infuséo
avaliadas nas vazoes de 25 ml/h (Fig. 4.1a), 50 mi/h (Fig. 4.1b) e 100 ml/h (Fig. 4.1c). As
barras de erro representam duas vezes o desvio padrao associados aos valores médios de
vazao para uma confiabilidade de 95 %.

A partir da Fig. 4.1a se conclui que, para o valor nominal de vazado de25 ml/h, os
valores médios de vazao fornecidos pelas 10 bombas variaram de 22,933 a 25,600 ml/h,
exibindo uma amplitude de 2,667 ml/h. os valores de desvio padrao variaram de 0 a 0,808
ml/h , representando 3,46 %do valor da média para a pior condigdo, Bomba numero 1. Para
as bombas de infuséo 5, 6 e 10, se observou a melhor repetibilidade.

Para a vazéo de 50 ml/h (Fig. 4.1b) os valores médios de vazao ficaram entre 46,400 e
51,767 ml/h e os valores de desvio padrao variaram de 0 a 0,503 ml/h (0,97 % do valor
médio).A amplitude associada aos valores médios foi de 5,367 ml/h. Os menores valores de
desvio padrao foram observados para as bombas de infusdo 5, 7 e 9. Sendo estas aquelas

que apresentaram a melhor repetibilidade.
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Figura 4.1 — Valores médios de vazao fornecidos pelas 10 bombas avaliadas nas vazbes

25 ml/h (a), 50 mi/h (b) e 100 ml/h (c). Barra de erro representando o desvio padréo para

uma confiabilidade de 95 %.
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Para a vazao de 100 mil/h (Fig. 4.1c), os valores médios ficaram entre 93,000 e
104,000 ml/h e os valores de desvio padrdo variaram entre 0 e 0,69 %. A amplitude
associada aos valores médios de vazao foi de 11,000 ml/h.O maior valor de desvio padrao
foi de 0,693 ml/h (0,69 % do valor da média) para a bomba de infusdo 7. A melhor
repetibilidadefoi observada para as bombas de infusdo 3, 4 e 8.

Comparando os trés graficos da Fig. 4.1, percebe-se que quanto maior a vazao, maior
a variabilidade dos valores médios de vazao entre as bombas de infusdo. Ainda, ao analisar
o comportamento de uma mesma bomba de infusdo nas trés vazdes, percebe-se que as
bombas 1, 3, 4 e 8 exibiram melhor repetibilidade a medida que o valor da vazao aumentou.

Nas trés vazbes avaliadas, a maioria das bombas de infusdo apresentou valores
médios abaixo do valor de referéncia, indicando que a vazéo entregue pela bomba foi menor
do que a selecionada. Apenas a bomba 7 apresentou média maior na vazao de 100 ml/h e a

bomba 4 apresentou média maior que a referéncia em todas as vazoes.

4.1.2 Erro Sistematico ou tendéncia associado aos valores de vazao

Os erros sistematicos relativos a cada medigao sdo encontrados na Fig. 4.2. Cada
grafico da Fig. 4.2 é composto por 5 linhas: o tragado azul indica o erro sistematico, o
tracado verde indica o desvio padréo positivo com uma confiabilidade de 95 %, o tracado
roxo indica o desvio padrao negativo com uma confiabilidade de 95 % e os tracados
vermelho e marrom indicam os valores de erro maximo relativos as especificagdes do
fabricante. Segundo o fabricante € admitido um erro maximo de indicacao de 5 % do valor
de referéncia.

A partir da Fig. 4.2 se conclui que as bombas de infusao 5 (Fig. 4.2e) e 7 (Fig. 4.2I)
foram as unicas que apresentaram erros sistematicos menores que 5 % em todas as vazdes
avaliadas, atendendo desta forma ao critério do fabricante. A bomba de infusdo 4 (Fig. 4.2d)
apresentou, na vazao de 25 ml/h, o desvio padrao positivo 0,04 ml/h maior do que o
admitido pelo fabricante. Observa-se ainda que duas bombas de infusdoapresentaram uma
porcentagem de erro maior do que a permitida para ostrés valores de vazio considerados,
sdo elasas bombas de infusdo 6 (Fig. 4.2f) e 10 (Fig. 4.2j). Por sua vez, as bombas de
infusdo 1(Fig.4.2a)e 9 (Fig. 4.2i) apresentaram erro sistematico maior que 5 % na menor

vazao considerava, de 25 ml/h, e erros aceitaveis para maiores vazodes.
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Figura 4.2 — Erro sistematicos das bombas de infusdo 1 (a), 2 (b), 3 (c), 4 (d), 5 (e), 6 (f), 7
(9), 8 (h), 9 (i) € 10 (j). Desvio padrao com uma confiabilidade de 95 %.
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Figura 4.2 — Erro sistematicos das bombas de infusdo 1 (a), 2 (b), 3 (c), 4 (d), 5 (e), 6 (f), 7

(9), 8 (h), 9 (i) € 10 (j). Desvio padrao com uma confiabilidade de 95 %. Continuagéo.
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Figura 4.2 — Erro sistematicos das bombas de infusdo 1 (a), 2 (b), 3 (c), 4 (d), 5 (e), 6 (f), 7
(9), 8 (h), 9 (i) € 10 (j). Desvio padrao com uma confiabilidade de 95 %. Continuagéo.
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Ainda é possivel verificar que a maioria das bombas de infusdo representadas na Fig.

4.2 exibevaloresde erro sistematico negativos, tendendo a fornecer valores de vazéo

menores do que aqueles requeridos na maioria dos casos.

A Figura 4.3 mostra em resumo da quantidade de bombas de infusdo que

apresentaram valores de erros sistematicos menores que 5 % para cada uma das vazbes

avaliadas. E possivel perceber que a vazdo de 25 m/h apresenta a menor quantidade de

bombas que atendem o padréo estabelecido pelo fabricante. Ainda, quanto maior a vazao,

maior a quantidade de bombas de infusdo dentro do valor maximo ditado pelo fabricante.

Bombas de Infusao com erros aceitaveis
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Figura 4.3 — Quantidade de bombas de infusdo com erros sistematicos aceitaveis segundo o

fabricante de acordo com a vazao analisada.
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4.1.3 Incerteza de medicdo

As Tabelas 4.1 a 4.3 apresentam os dados referentes ao calculo da incerteza
associada a medicdo da vazdo em 25 ml/h,50 ml/h e 100 ml, respectivamente, para a
bomba de infusdo 1. Os calculos e analises apresentadas foram feitos para todas as
unidades avaliadas. Como os resultados obtidos foram similares, ndao sao aqui
apresentados. As tabelas sdo encontradas nos APENDICES | a IX.

As Tabelas 4.1, 4.2 e 4.3 mostram que a variabilidade dos dados foi o fator de maior
contribuicdo para a incerteza de medicao nas trés vazdes avaliadas. Foi possivel observar
que a incerteza associada a calibragdo do sistema de medicdo assumiu uma contribuigao
mais expressivaquanto maior o valor de vazao. Para a bomba de infusao 1, essa variavel

assumiu uma contribuicao de 1,5 % em 25 ml/h, 9,5 % em 50 mi/h e 15,3 % em 100 mi/h.

Tabela 4.1 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicao da vazdo em 25 mil/h para a

bomba de infusdo 1.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 23,333ml/h | t-Student 2 1 0,233 98,2%
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 1,5 %
u(AC) 0,06 mi/h t-Student 0 1 0,013 0,3%
Incerteza combinada UC(V) em ml/h 0,235
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,07
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 1,013

Tabela 4.2 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicao da vazido em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 1.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. Liberdade | Sensibilidade | (mil/h)
u(V) 48,133ml/h | t-Student 2 1 0,088 88,5 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 9,5%
u(AC) 0,06 mi/h t-Student o0 1 0,013 2,0%
Incerteza combinada UC(V) em ml/h 0,094
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,55
Fator de abrangéncia (k) 4,30

Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,403
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Tabela 4.3 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazdo em 100 ml/h para a

bomba de infuséo 1.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 96,133ml/h | t-Student 2 1 0,067 81,5 %
U(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 15,3 %
u(AC) 0,06 mi/h t-Student oo 1 0,013 3,2 %
Incerteza combinada Ug(V) em mi/h 0,074
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 3,01
Fator de abrangéncia (k) 3,18
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,236

Os valores médios de vazao entregues pelas bombas de infusdo sdo exibidos em trés
graficos na Fig. 4.4. Cada gréfico representa um dos pontos da faixa nominal analisados
pelas 10 bombas de infusdo. As barras de erro indicam os valores de incerteza expandida
associados a medicao para uma probabilidade de abrangéncia de 95 %.

A partir da Fig. 4.4se conclui que a incerteza expandida associada a vazao tendeu a
diminuir na medida em que a vazao passou de 25 ml/h (Fig. 4.4a) para 50 ml/h (Fig. 4.4b) e
para 100 ml/h (Fig. 4.4c). Esse comportamento pode ser visto de forma clara nas bombas de
infusdo 1, 3,4 e 8.

Para a vazéo de 25 ml/h (Fig. 4.4a), a incerteza expandida associada variou de 0,45 %
a 4,34 % do valor médio. Estes valores de incerteza seguiram a tendéncia do desvio padréo
experimental. Na vazao de 50 mi/h (Fig. 4.4b), a incerteza de medicdo assumiu valores
menores para a maioria das bombas de infusado, variando de 0,23 % a 1,29 % do valor
médio. Ja na vazao de 100 ml/h(Fig. 4.4c) a incerteza expandida associada variou de 0,11
% a 0,87 % do valor médio e foi significativamente menor para as bombas de infusdo

1,3,4,6,8 e 10. Isto é indicativo de uma maior repetibilidade do resultado de medigao.
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Figura 4.4 — Valores médios das vazbes relativas a 25 ml/h (a), 50 mi/h (b), e 100 ml/h (c)
das 10 bombas de infusao, com barra de erros associada a incerteza expandida para uma
confiabilidade de 95 %.
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4.1.4 Erro maximo

A Figura 4.5 mostra os valores de erromaximo para as vazdes de 25 ml/h (Fig. 4.5a),
50 ml/h (Fig. 4.5b), e 100 ml/h (Fig. 4.5c), comparando tais erros com o0 erro maximo
permitido pelo fabricante de 5 % indicado na cor vermelha em todos os graficos.

Na Figura 4.5se observa que para a vazao de 25 ml/h, as bombas de infuséo 1, 2, 3,
4, 6, 8, 9 e 10 apresentam valores de erro maximo maiores que o permitido pelo fabricante.
Para as vades de 50 ml/h de 100 ml/h, apenas as bombas de infusdo 2, 3, 6, 8 e
10apresentam erro maximo maior que 5%.0 maior valor de erro maximo foi observado para
a bomba de infusdo numero 3 (11,19 %) na vazao de 25 ml/h e o menor valor de erro
maximo foi observado para a bomba de infusdo nimero 7 (0,62 %) para a vazédo de 50 ml/h.

Das 10 bombas de infusdo avaliadas, segundo o critério de erro maximo, duas delas
estdo dentro dos critérios permitidos para uso pelo fabricante levando em consideragao as
trés vazodes avaliadas, sao elas as bombas de infusdo: 5e 7.

As bombas de infusao 2, 3, 6, 8 e 10 foram as que apresentaram os maiores valores
de erro maximo para as trés vazdes consideradas. Tomado a bomba de infusdo numero 3
como exemplo, uma medicagéo que esteja sendo infundida em um paciente a uma vazao de
25 ml/h durante 24 horas, o volume total infundido deveria ser 600 ml. Porém, se a bomba
de infusdo infundir um total menor do que aquele programado segundo 0 erro maximo de
aproximadamente 11,0 %, entao o volume total infundido sera de 534 ml. Analogamente, se
o volume total infundido for maior do que o programado de acordo com 0 erro maximo, o
volume total sera de 666 ml.

A diferenca observada entre os valores de medicamento prescrito e o infundido, no
decorrer de 24 horas é de66 ml,correspondendo a2,64 horas de medicagdo conforme a
programacdo de 25 ml/h. Esse volume que deixou de ser infundido pode acarretar
problemas ao paciente que aguardava a medicagao conforme a prescricao, principalmente
se for algum remédio ligado ao coragao, aos rins ou ao figado, por exemplo. Da mesma
forma, se o volume for excedente em 66 ml, pode provocar alguma complicacdo ao paciente
por ter recebido maior quantidade me medicamento. Vale ressaltar que o erro aumenta
linearmente com o numero de medicamentos em uso (JOHN, 2005) e com o tempo de
infusdo, desta forma o uso de bombas de infusdo com valores de erro maximo maior que o
estipulado pelos fabricantes pode trazer consequéncias desastrosas para os idosos
(FIALOVA e ONDER, 2009 e MIRA, et al., 2015).MIRA, et al., (2015) destacaram que os
erros de administracdo também podem trazer serias consequéncias para as criangas, pois
para estesas doses sao calculadas com base na massa (THE JOINT COMMISSION,2008).
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Figura 4.5 — Valores de erro maximo para as vazées de 25 ml/h (a), 50 ml/h (b), e 100 ml/h

(c). A bomba de infusdo numero 11 na cor vermelha indica o erro maximo permitido pelo

fabricante que é de 5%.
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De acordo com Keerset al., (2013), apesar da administracdo de medicamento ser uma
das atividades mais realizadas no ambito da assisténcia a saude, 20 % das doses é
administrada de forma incorreta. Kaleet al., (2012)afirmaram que aproximadamente 6
milhdes de medicamentos s&o administrados por ano nos hospitais € 4 000 eventos
adversos evitaveis sao atribuidos aos erros de administragéo.

O Ministério de Saude de Brasil (2013) definiu erro de administracdo como qualquer
desvio no preparo e administracdo de medicamentos de acordo com a prescricdo médica,
da n&o observancia das recomendagbes e guias, ou das instrugbes técnicas do fabricante
do produto. Dentre os erros de administracdo pode ser citado o erro de infusao(TISSOTet
al., 1999). Nos estudo desenvolvidos por McBride-HenryeFoureur(2006) e Nguyenet al.,
(2015) foram citados erros de administracdo entre 15% e 39%, sendo que esses erros
resultaram em consequéncias desastrosas para os pacientes e em significativo 6nus
econdmico e social (KALE, et al., 2012).

De acordo com Classenet al., (1997), os erros de administragdo podem causar desde
alergia moderada até reacbes anafilaticas e morte, sendo que o risco de morrer é duas
vezes maior em pessoas que foram vitimas de erro do que naquelas que nao o sofreram.Se
os medicamentos administrados forem potencialmente perigosos(insulina, cloreto de
potassio injetavel, anticoagulantes intravenosos, cloreto de sddio em concentragao superior
a 0,9 %, agentes quimioterapicos e sedativos de acordo com PracticeslfSM, (2014)as

consequéncias dos erros de administracdo podem ser desastrosas.

4.2 Resultados da analise de custos

Para a analise de custos da internalizacdo do processo de calibracdo das bombas de
infusdo no HCU-UFU, foram obtidos os gastos reais com cada item referente as variaveis da
Eq.12. O HCU-UFU tem 476 bombas de infusdo e o tempo gasto durante a calibracao de
uma bomba de infusdo foi de aproximadamente 70 minutos. As variaveis de custo podem

ser encontrados na Tab.4.4.
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Tabela 4.4 — Custos relacionados a calibragdo de todas as bombas de infusédo

Variavel Custo Custo Total
Unitario
Aquisicao do analisador de vazéao R$ 60 000,00 R$ 60 000,00
(margo/2018)
Calibracdo do analisador por laboratério R$ 750,00 R$ 750,00

RBC (setembro/2018)
Homem/hora para calibracdo da bomba de R$ 55,00 R$ 14 154,40

infusdo
Energia elétrica/hora para calibragédo da R$ 9,90 R$ 5500,00
bomba de infuséo
Equipos/bomba de infuséo R$ 0,87 R$ 408,00
Agua para injecdopara uma calibragéo de R$ 0,31 R$ 146,20

uma bomba de infusdo

Considerando que a troca de equipo deve ser feita a cada aproximadamente 96 horas
e que durante um processo de calibragao, 6 horas/dia da jornada de trabalho do funcionario
seja dedicada a calibragao das bombas de infusdo, é possivel calibrar 5 bombas de infusao
por dia por canal, ou seja, um total de 10 bombas de infusdo. Assim, na Tab.4.4, o custo
total de equipos foi calculado considerando que cada equipopermite a calibragao de até 20
bombas de infusdo. O custo de um equipo é de R$ 17,50.

Analogamente, durante um teste em todas as vazbes com uma bomba de infusdo
utilizam-se aproximadamente 45 ml de agua para injecao. Levando em consideracao todas
as bombas de infusao e o custo unitario de uma bolsa de agua para injegao de 250 ml, que
é R$ 1,70, foi calculado o custo total para agua para injecdo na Tab.4.4.

Substituindo os valores das variaveis mostradas na Tab. 4.4na Eq. 3.12 foi efetuado o
calculo, obtendo-seo valor de R$ 92 019,55. Este valorrepresenta o custo total da calibragao
de 476 bombas, de forma que a calibragdo de uma bomba de infusdo do hospital custa R$
193,31.

E importante destacar que esse calculo envolve o custo de aquisicdo do analisador, o
qual nao ocorreria todos os anos. Considerando que a vida util de um analisador de vazao
seja em torno de 10 anos, o valor de aquisigao do analisador foi dividido por 10 e a conta foi
refeita para que esse valor seja igualmente distribuido durante sua vida util. Com isso, o
custo da calibracdo de cada bomba de infusdo resulta em R$ 45,94.

Para efeito de conhecimento, foi pesquisado no mercado qual o valor de compra de

uma bomba de infusdo semelhante e do equipo comum. Esse levantamento foi feito para se
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discutir quais seriam os valores pagos anualmente pelo hospital, caso ele optasse por
adquirir bombas de infusdo e ndo trabalhar com o regime de comodato. Uma tabela

comparativa pode ser encontrada na Tab. 4.5.

Tabela 4.5 — Comparagdo entre o regime de comodato e a calibragdo interna (modelo

proposto).
Variavel Modelo Regime de
proposto comodato
Custo de cada bomba de infusdo R$ 5 000,00 0
Custo de cada equipo R$ 11,90 R$ 17,50
Custo com calibragao por bomba de infusao R$ 46,00 0

Uma bomba de infusdo custa aproximadamente R$ 5 000,00. Supondo que o HC
trocaria todas as 476 bombas de infusdo, tem-se o valor total de R$ 2 380 000,00.
Considerando que a bomba de infusdo tem vida util de cerca de 10 anos (TORELLY, 2009),
assim o custo total de aquisicdodeve ser distribuido ao longo desse tempo, totalizando um
gasto anual de R$ 238 000,00.

Sabe-se que os equipos devem ser trocados, no maximo, a cada 96 horas ou a cada
10 L de liquido infundido. Porém, devido a diversos fatores, os equipos podem ser trocados
com uma frequéncia significativamente maior, como quando existe a necessidade de mudar
a medicacgao, devido a cristalizacdo de medicacao dentro do equipo, paredes do equipo
colabadas, entre outros. O gasto atual anual com equipos pelo HC-UFU é de
aproximadamente R$ 1 200 000,00, considerou-se que a quantidade de equipo anual por
bomba de infusdo é de 145 equipos.

Levando em consideracdo as variaveis de custo apresentadas na Tab. 4.4 e a
estimativa da quantidade de equipos utilizada anualmente foram efetuados calculos de
custos considerando um periodo de 10 anos. Os resultados obtidos sdo mostrados na Fig.
4.6. Esta figura mostra a diferenca dos custos dispendidos pelo HC-UFU no regime de
comodato e aqueles que seriam necessarios para adquirir a totalidade das bombas e efetuar
a calibracéo interna das mesmas.

A priori, analisando a Tab. 4.5, tem-se a impress&o que o regime de comodato € mais
vantajoso para o hospital, visto que o gasto é apenas na compra dos equipos. Porém, ao
distribuir os gastos durante 10 anos, conforme a Fig. 4.6, percebe-se que o regime de
comodato deixa de ser vantajoso para o hospital apds 7 anos e passa a ser lucrativo para a
empresa terceirizada. Com isso, tendo em vista uma estimativa conservadora, a calibragao

interna no longo prazo € mais vantajosa economicamente para o hospital do que o regime
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de comodato, o0 que mostra que o modelo de calibracdo proposto € economicamente
viavel.A perda estimada para o HC-UFU no periodo de 10 anos é de R$ 1 226 160,00.

Diferenca
1500000 ‘
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500000 @
0
-500000 ®
-1000000 ®
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Figura 4.6 — Grafico comparativo dos custos entre o regime de comodato e o regime
proposto. A “Diferenga” representa o custo do regime de comodato subtraido do custo do

regime proposto.

Foi informado que o HC-UFU conta com o regime de comodato a cerca de 19 anos e
que todas as bombas nao sio trocadas apdés 10 anos de uso. Todo esse tempo com o
regime de comodato resulta em uma perda de R$ 4 547 704,00 para o hospital, valor que
poderia estar sendo empregado para outras necessidades financeiras do sistema de saude
na rede publica de Uberlandia.

E importante ressaltar que o retorno de uma bomba de infusdo com possivel defeito
para uso no hospital pode gerar um impacto financeiro. A bomba de infusdo pode ser usada
para fornecer algum medicamento a um paciente, uma nova pessoa podera ser admitida no
hospital e melhor sera a assisténcia a saude, visto que em um cenario onde n&o se tem
bombas de infusédo disponiveis, por exemplo, grande parte aguardando assisténcia técnica
externa, nenhum desses processos € possivel. Assim, o atraso em liberar uma bomba de
infusdo, quando em falta no hospital, impacta indiretamentena receita do hospital, visto que
a receita se da principalmente com o rodizio de leitos, medicamentos e alta de pacientes.

Ter a posse das bombas de infusdo permite que o préprio setor de bioengenharia
realize manutengdes corretivas nas mesmas quando ha algum defeito, o que permite que

elas voltem para uso em um tempo menor do que aquele necessario para efetuar uma
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manutencao externa. Ainda, ter o processo de calibracao internalizado permite se ter um
controle da qualidade do processo de calibragdo ao qual as bombas de infusdo sao
submetidas.

Deve-se considerar o fato de que o Hospital de Clinicas € um hospital de grande porte,
de alta complexidade e que dispde de uma quantidade significativade bombas de infusdo
para uso e atende a populagado municipal e regional. Ainda, os calculos foram feitos levando
em consideracado apenas a calibragdo das bombas de infusdo volumétricas, que sédo o foco
do trabalho, mas 0 mesmo analisador pode ser utilizado para calibrar bombas de seringa,
bombas de infusdo ambulatoriais e bombas de dieta, o que diminuiria o seu custo relativo.

Enfim, algumas varidveis importantes devem ser consideradas quanto se trata de
custos no sistema publico de saude. Primeiramente, nos calculos realizados estdo inclusos
os impostos referentes ao estado de Minas Gerais, uma vez que os gastos reais foram feitos
levando em consideragao uma compra para o HC-UFU que se encontra nessa regido. Como
os custos tratam de quantidades financeiras expressivas, esses impostos em outros estados
do Brasil podem significar diferencas nos orcamentos, também como em processos de
negociagao, os valores reais obtidos podem ser menores devido a quantidade adquirida pelo
hospital. Existe também o custo de oportunidade operacional que corresponde ao custo
relativo do profissional em realizar o procedimento de calibragdo e nao realizar outra de
suas atividades. Ainda, no regime publico, as compras de pecgas e até mesmo de artigos
médico, como equipos, tanto para calibragdo quanto para manutencao de equipamentos se
da por meio de processos licitatérios. Esses processos sdo demoram muito tempo para
serem concluidos, uma vez que envolvem o pedido, os orcamentos, o aceite, a compra e a
chegada do material.

Destaca-se ainda que para que a reducgdo efetiva dos custos possa ser de fato
efetivada, o Hospital deve dispor de recursos financeiros suficientes para aquisi¢ao,
calibracdo e manutencao das bombas de infusdo. Nao entanto, no regime atual aplicado a
esse tipo de instituicdes publicas no Brasil isto se torna impraticavel. Infelizmente, o regime

de comodato constitui a alternativa mais viavel por ora.



CAPITULO V

CONCLUSOES

Ao finalizar o presente trabalho as seguintes conclusdes podem ser formuladas:

- Aviabilidade técnico-econbémica do uso do analisador de vazao para calibracdo e
verificacdo periédica de bombas de infusdo volumétricas peristalticas lineares foi
demonstrada.

- Utilizando o analisador de vazao foi possivel avaliar o erro sistematico, a tendéncia, a
repetibilidade, a incerteza expandida e o erro maximo associado aos valores de vazao.

- Oito bombas de infusdo apresentaram valores de erro sistematico negativos e
valores médios abaixo do valor de referéncia, tendendo a fornecer valores de vazéo
menores do que aqueles requeridos na maioria dos casos.

- A variabilidade dos valores médios de vazao entre as bombas de infusdo foi maior
para valores maiores de vazao. Para maiores valores de vazao foi observada melhor
repetibilidade e menores valores de incerteza expandida associada a vazao, bem como uma
maior quantidade de bombas de infusdo que apresentam erro sistematico dentro do
estipulado pelo fabricante.

- Apenas duas bombas de infusdo (5 e 7) apresentaram erros sistematicos menores
que aquele determinado pelo fabricante (5 %) em todas as vazbes avaliadas. E somente
duas bombas de infusdo (6 e 10) apresentaram uma porcentagem de erro maior do que a
permitida para ostrés valores de vazao considerados. Segundo o critério de erro maximo,
cinco bombas de infusdo estao dentro dos critérios permitidos para uso pelo fabricante
levando em consideragéao as trés vazoes.

- A variavel que mais contribuiu para a incerteza final em todos os casos foi a
variabilidade dos valores de vazéo indicados pelo analisador de vazao.

- Para o processo de calibracao proposto, o custo com calibracdo de cada bomba de

infusdo é de aproximadamente R$ 46,00.
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- No longo prazo, o regime proposto € mais vantajoso economicamente para o hospital
do que o regime de comodato.No periodo de sete anos o hospital tera ressarcido a empresa
terceirizada todo o investimento feito por esta ultima com a doagdo das bombas e com a
calibracao das mesmas.

- Ter um processo de calibragao interno permite o controle da qualidade do processo
de calibragdo ao qual as bombas de infusdo sdo submetidas e permite a realizagdo de
manutencao pelo préprio setor de engenharia do hospital. O retorno de uma bomba de
infusdo com possivel defeito para uso no hospital pode ter um impacto financeiro e social
significativo.

- Os calculos foram realizados levando em consideragdao apenas bombas de infusido
volumétricas, mas o analisador também permite a calibragdo de bombas de seringa,
bombas de infusdo ambulatoriais e bombas de dieta, o que diminuiria os custos relativos
totais.

- A reducao efetiva dos custos pode ser efetivada se o Hospital tivesse a disposig¢éao
recursos financeiros suficientes para aquisicao, calibragdo e manutencdo das bombas de
infusdo. Nao entanto, no regime atual aplicado a esse tipo de instituicbes publicas no Brasil

isto se torna impraticavel.
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PROPOSTAS PARA TRABALHOS FUTUROS

Considerando os resultados obtidos sdo apresentas as seguintes propostas para
trabalhos futuros.

- Comparar a viabilidade técnico-econdmica do modelo proposto com a calibragao
realizada coma balancga eletrbnica;

- Realizar acompanhamento mensal do uso de algumas bombas de infusdo para
avaliar quais fatores influenciam na perda do ajuste da vazdo com o passar do tempo;

- Realizar a analise de viabilidade econdmica da calibragcdo interna de outros
equipamentos médico-hospitalares;

- Avaliar o método desenvolvido em bombas de infusdo por seringa e bombas de
infusdo ambulatoriais;

- Desenvolver uma norma, com todos os requisitos técnicos, que descreva o uso de

um analisador de vazao na calibragdo de bombas de infusdo.
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢cao para a bomba de infusao 2.

Tabela 4.6 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 2.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 23,367 ml/h | t-Student 2 1 0,133 85,6 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 4,0 %
u(AC) 0,21 mil/h t-Student 0 1 0,046 10,4 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,144
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,72
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,620

Tabela 4.7 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicao da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 2.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao

Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 47,467 mi/h | t-Student 2 1 0,120 89,2 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 4.8 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student oo 1 0,046 12,3 %

Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,132

Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,91
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,568

Tabela 4.8 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazado em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 2.

Grandeza Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao

Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 95,600 ml/h t-Student 2 1 0,173 91,0 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 2,5 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student o0 1 0,046 6,5 %

Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,182

Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,41

Fator de abrangéncia (k) 4,30

Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,781




APENDICE II

69

Resultados do calculo da incerteza de medi¢cao para a bomba de infuséo 3.

Tabela 4.9 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 3.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
U(V) 22,933 ml/h | t-Student 2 1 0,167 96,5 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 2,9 %
u(AC) 0,06 mi/h t-Student o0 1 0,013 0,6 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,170
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,14
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,730

Tabela 4.10 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 3.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 47,133 mi/h | t-Student 2 1 0,120 93,5 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 54 %
u(AC) 0,06 mi/h t-Student 0 1 0,013 1,1 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,124
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,29
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,535

Tabela 4.11 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 3.

Grandeza Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 95,067 ml/h t-Student 2 1 0,033 52,4 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 39,3 %
u(AC) 0,06 ml/h t-Student o0 1 0,013 8,3 %
Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,046
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 7,28
Fator de abrangéncia (k) 2,36
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,109
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢cao para a bomba de infusao 4.

Tabela 4.12 — Dados da avaliagao da incerteza de medicdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 4.

Incerteza expandida (U(V)) em ml/h

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 25,600 ml/h | t-Student 2 1 0,200 93,1 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 1,9 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student 0 1 0,046 5,0%
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,207
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,31
Fator de abrangéncia (k) 4,30
0,892

Tabela 4.13 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 4.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 51,767 mi/h | t-Student 2 1 0,146 87,6 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 3.5%
u(AC) 0,21 ml/h t-Student 0 1 0,046 8,9 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,156
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,60
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,668

Tabela 4.14 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 4.

Grandeza Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 104,000 ml/h | t-Student 2 1 0,578 52,8 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 13,2 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student 0 1 0,046 34,0 %
Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,079
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 7,18
Fator de abrangéncia (k) 2,36
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,189
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢céo para a bomba de infusdo 5.

Tabela 4.15 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 5.

Incerteza expandida (U(V)) em ml/h

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
U(V) 24,367 mi/h | t-Student 2 1 0,033 52,4 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 39,3 %
u(AC) 0,06 mi/h t-Student o0 1 0,013 8,3 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,046
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 7,28
Fator de abrangéncia (k) 2,36
0,109

Tabela 4.16 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 5.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 48,800 mi/h | t-Student 2 1 0,058 76,8 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 19,2 %
u(AC) 0,06 mi/h t-Student 0 1 0,013 4,0 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,066
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 3,39
Fator de abrangéncia (k) 3,18
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,210

Tabela 4.17 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 5.

Grandeza Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 97,800 ml/h t-Student 2 1 0,173 96,7 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 2,7 %
u(AC) 0,06 ml/h t-Student o0 1 0,013 0,6 %
Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,176
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,13
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,758
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢cao para a bomba de infusao 6.

Tabela 4.18 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 6.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 23,567 ml/h | t-Student 2 1 0,033 271 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 20,4 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student o0 1 0,046 52,5 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,064
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 27,14
Fator de abrangéncia (k) 2,05
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,131

Tabela 4.19 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 6.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 46,867 mi/h | t-Student 2 1 0,089 72,3 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 7.7 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student oo 1 0,046 20,0 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,104
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 3,83
Fator de abrangéncia (k) 3,18
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,330

Tabela 4.20 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 6.

Grandeza Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 93,700 ml/h t-Student 2 1 0,100 77,0 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 6,4 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student 0 1 0,046 16,6 %
Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,114
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 3,37
Fator de abrangéncia (k) 3,18
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,363
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢cao para a bomba de infuséo 7

Tabela 4.21 — Dados da avaliagao da incerteza de medicdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 7.

Incerteza expandida (U(V)) em ml/h

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
U(V) 24,667 mi/h | t-Student 2 1 0,088 88,5 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 9,5%
u(AC) 0,06 mi/h t-Student o0 1 0,013 2,0%
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,094
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,55
Fator de abrangéncia (k) 4,30
0,403

Tabela 4.22 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 7.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao

Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)

u(V) 49,900 mi/h | t-Student 2 1 0,058 76,8 %

u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 19,2 %

u(AC) 0,06 mi/h t-Student 0 1 0,013 4,0 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,066
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 3,39
Fator de abrangéncia (k) 3,18
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,210

Tabela 4.23 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 7.

Grandeza Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)

u(V) 100,100 ml/h | t-Student 2 1 0,200 97,5 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 2,0 %
u(AC) 0,06 ml/h t-Student 0 1 0,013 0,4 %

Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,203
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,10
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,871
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢cao para a bomba de infusao 8.

Tabela 4.24 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 8.

Incerteza expandida (U(V)) em ml/h

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 23,633 ml/h | t-Student 2 1 0,145 87,6 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 3.5%
u(AC) 0,21 ml/h t-Student 0 1 0,046 8,9 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,155
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,60
Fator de abrangéncia (k) 4,30
0,668

Tabela 4.25 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 8.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 47,533 mi/h | t-Student 2 1 0,067 59,8 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 11,2 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student oo 1 0,046 28,9 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,086
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 5,58
Fator de abrangéncia (k) 2,57
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,222

Tabela 4.26 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 8.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 94,767 mi/h | t-Student 2 1 0,033 271 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 20,4 %
u(AC) 0,21 mi/h t-Student © 1 0,046 52,5 %
Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,064
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 27,14
Fator de abrangéncia (k) 2,05
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,131
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢céo para a bomba de infusao 9.

Tabela 4.27 — Dados da avaliagao da incerteza de medicdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infusdo 9.

Incerteza expandida (U(V)) em ml/h

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigao

Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)

U(V) 24,067 mi/h | t-Student 2 1 0,120 93,5 %

u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 54 %

u(AC) 0,06 mi/h t-Student o0 1 0,013 1,1%
Incerteza combinada Us(V) em ml/h 0,124
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,28
Fator de abrangéncia (k) 4,30
0,535

Tabela 4.28 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 9.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 48,333 mi/h | t-Student 2 1 0,033 52,4 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 39,3 %
u(AC) 0,06 mi/h t-Student 0 1 0,013 8,3 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,046
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 7,28
Fator de abrangéncia (k) 2,36
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,108

Tabela 4.29 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 9.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 97,867 mi/h | t-Student 2 1 0,145 95,4 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 3,8%
u(AC) 0,06 mi/h t-Student o0 1 0,013 0,8 %
Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,149
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 2,19
Fator de abrangéncia (k) 4,30
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,640
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Resultados do calculo da incerteza de medi¢do para a bomba de infusao 10.

Tabela 4.30 — Dados da avaliagao da incerteza de medicdo da vazdo em 25 ml/h para a

bomba de infuséo 10.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 23,200 ml/h | t-Student 2 1 0,058 52,8 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 13,2 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student o0 1 0,046 34,0 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,079
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 7,18
Fator de abrangéncia (k) 2,36
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,188

Tabela 4.31 — Dados da avaliagdo da incerteza de medi¢cdo da vazdo em 50 ml/h para a

bomba de infusdo 10.

Grandeza | Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuigcao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 46,400 mi/h | t-Student 2 1 0,100 77,0 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular 0 1 0,029 6,4 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student oo 1 0,046 16,6 %
Incerteza combinada U.(V) em mi/h 0,114
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 3,37
Fator de abrangéncia (k) 3,18
Incerteza expandida (U(V)) em mi/h 0,363

Tabela 4.32 — Dados da avaliagdo da incerteza de medicdo da vazao em 100 ml/h para a

bomba de infusdo 10.

Grandeza Estimativa Distr. de Grau de Coef. u Contribuicao
Probab. | Liberdade | Sensibilidade | (ml/h)
u(V) 93,000 ml/h t-Student 2 1 0,100 77,0 %
u(AR) 0,1 ml/h Retangular o0 1 0,029 6,4 %
u(AC) 0,21 ml/h t-Student 0 1 0,046 16,6 %
Incerteza combinada Uy(V) em ml/h 0,114
Graus de liberdade Efetivo (v, ) 3,37
Fator de abrangéncia (k) 3,18
Incerteza expandida (U(V)) em ml/h 0,363
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APENCICE X

Certificado N°: UFU 0001/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:1

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracdo: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 23,4 23,7 22,9 23,33 6,7 1,01 430 | 2,07
50 48,3 48 1 48,0 48,13 3,7 0,40 430 2,55
100 96,2 96,2 96,0 96,13 3,9 0,24 3,18 | 3,01
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

Frgud, el

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XI

Certificado N°: UFU 0002/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:2

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracao: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 23,1 23,5 23,5 23,36 6,5 0,62 430 2,73
50 473 47 4 477 47 47 5,1 0,57 430 2,91
100 95,6 95,9 95,3 95,60 4.4 0,78 430 2,42
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

o, Ll

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XII

Certificado N°: UFU 0003/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:3

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragdo n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracao: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 22,6 23,1 23,1 22,93 8,3 0,73 430 2,15
50 46,9 47,2 473 4713 5,7 0,53 430 2,29
100 951 95,1 95,0 95,06 49 0,11 2,36 | 7,28
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) € declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

Logead lditt

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XIII

Certificado N°: UFU 0004/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:4

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragcéo n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracao: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 252 25,8 25,8 25,60 -2,4 0,89 430 2,31
50 51,8 52,0 51,5 51,77 -3,5 0,67 430 2,60
100 104,0 104,0 104,0 104,00 | -4,0 0,19 2,36 | 7,18
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) & declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

Trgd il

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XIV

Certificado N°: UFU 0005/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:5

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracao: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 24 .4 24 .4 243 24 37 2,5 0,11 2,36 | 7,28
50 48,8 48,8 48,8 48,80 2.4 0,21 3,18 | 3,39
100 98,1 97,5 97,8 97,80 2,2 0,76 430 2,14
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

V.

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XV

Certificado N°: UFU 0006/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:6

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracao: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 23,6 23,6 23,5 23,56 57 0,13 2,05 (27,15
50 47,0 46,7 46,9 46,87 6,3 0,33 3,18 | 3,83
100 93,8 93,8 93,5 93,70 6,3 0,36 3,18 | 3,37
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

VS

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XVI

Certificado N°: UFU 0007/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:7

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracdo: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 245 247 248 24 67 1,3 0,40 430 2,55
50 499 499 499 49,90 0,2 0,21 3,18 | 3,39
100 99,7 100,3 100,3 100,10 | -0,1 0,87 430 2,10
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

Frgud, el

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XVII

Certificado N°: UFU 0008/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:8

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracdo: A calibracao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 23,9 23,6 23,4 23,63 55 0,67 430 2,60
50 47 4 47,6 476 47 53 49 0,22 2,57 | 5,58
100 948 948 947 94,77 52 0,13 2,05 (27,15
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

VS

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XVIII

Certificado N°: UFU 0009/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:9

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracdo: A calibracao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 24,0 23,9 243 24,07 3,7 0,53 430 2,29
50 48,3 48,3 48,4 48,33 3,3 0,11 2,36 | 7,28
100 97,6 97,9 98,1 97,87 2.1 0,64 430 2,20
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

VS

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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APENCICE XIX

Certificado N°: UFU 0010/2018

&

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE UBERLANDIA

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO

Laboratério de Metrologia

Contratante: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320

Local do Procedimento: Hospital de Clinicas de Uberlandia - HCU-UFU
Endereco: Av. Para, 1720 - Umuarama, Uberlandia - MG, 38405-320
Data: 15 de Outubro de 2018

Equipamento: Bomba de Infusdo
Fabricante: A

Modelo: x

Faixa de medicdo: 1 a 1200 ml/h
Resolucao: 0,1 mi/h

N° de Série:10

Patrimbénio: Nao consta

Padréo utilizado: Analisador de fluxo SPL Eletronik IN3000 com certificado de calibragao n°
044/18 emitido pelo Laboratoério Biométrica.
Procedimento de calibracao: A calibragao foi realizada pelo método alternativo descrito no
Capitulo 3 dessa dissertacao de mestrado.

Resultados
Medida Valor Valor Valor Média Erro U
padrao | medido 1 | medido 2 | medido 3 (ml/h) (%) (ml/h) k Veff
(ml/h) (ml/h) (ml/h) (ml/h)
25 23,2 23,2 23,2 23,20 7,2 0,19 2,36 | 7,18
50 46,5 46,5 46,2 46,40 7,2 0,36 3,18 | 3,37
100 93,1 92,8 93,1 93,00 7,0 0,36 3,18 | 3,37
Nota:

A incerteza expandida de medicao relatada (U) é declarada como a incerteza padrao da medicao
multiplicada pelo fator de abrangéncia k que para uma distribuicdo t-student corresponde a uma
probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95 %. Veff = graus de liberdade efetivos.

Logead lditt

Técnico Executante

Gerente Técnico

Esse certificado se refere exclusivamente ao item calibrado ou ensaiado. Este certificado atende os
requisitos estabelecidos pela norma NBR ISO/IEC 17025.
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ANEXO |

Certificado de Calibragio N° 044/18
Data da Calibragio 24/09/2018

Solicitante

FUNDAGAO DE ASSISTENCIA, ESTUDO E PESQUISA DE UBERLANDIA

AV. Amazonas esquina com a Rua Pedro Quirino - Bloco 6M — Campus Umuarama
CEP 38405-302 - Uberlandia / MG.

Interessado
FUNDAGAO DE ASSISTENCIA, ESTUD
AV. Amazonas esquina co
CEP 38405-302 - Uberlandi

Equipamento: IN300
Fabricante: S.P.L. ELEKTRONIK
Namero de Série:
Patrimonio:
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%
BIOMETRICA
Certificado de Calibragdo N°  044/18
| Resultados do Parametro: Canal 1 - Volume [ml) il
L Especificado | Média Erro (%) K lﬁﬂolf u9s
(e 264,63 | 264,03 0,23 4,53 2,04
s & 100367 | 100,83 0,82 4,53 123
I sy | 50,97 0,79 4,53 0,81
[ 25,34 | 25,14 0,86

Resultados do Pardmetro: Canal 1 - Pressdo [mBar 3
Especificado Média TErrol+ U9 3
0,09 ; 249,67 :

ke 500,00
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Certificado de Calibragio N° 044/18

Nota:
Especificado — Valor Verdadeiro Convencion b},
Meédia - Valor médio das medidas do instrumento.
Erro (%) - £ a porcentagem entre o valor da Mé
K - Fator d;ggp{angencia. -
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ANEXO Il

84 5,.44% Gasisloss é,-g/ W AA

INSTRUMENTAGAD
 Niirnero do W ' R4996/18 Talhiw 7/ 2

CONTRATANTE : Universidade Federal de Uberlandia - UFU

ENDEREGD Av. Jozo N. de Avila, 2121, Bl. 1M - Campus Sta. Ménica - Uberlandia - MG

INTERESSADO @ O mesmo

ENDEREGDO O mesmo

INSTRUMENTO : Termohigrémetro Digital

FABRICANTE :

MODELD :

IDENTIFICAGAD : Nao especificado

NUMERO DE SERIE @ 06120362

DATA: DA CALIBRAGAD : 19/06/2013 LOCAL DA CALIBRAGAD: Laboratério Elus

PRAXIMA CALIBRAGAD : Determinado pelo cliente TemPerATURA DO AR : 2350 £HC

DATA DA EMISSAD : 20/06/2013 UMIDADE RELATIVA AR 45%UR a 70%UR

PADROES UTILIZADOS @

Termohigrémetro Digital identificagao EL-225 rastreado por Laboratério RBC - CAL 0439 em 28/02/2013 sob certificado
R1678/13 vélido até fevereiro/2014.

PROCEDIMENTO DE CALIBRAGAD :

- A calibracéo foi realizada pelo método comparativo contra padrées de referéncia, seguindo os procedimentos internos:
PCT-003 rev. 01 / PCT-012 rev. 02.

OBSERVAGOES @

- Este certificado atende aos requisitos de acreditagéo pelo CGCRE, o qual avaliou a competéncia do laboratério e comprovou
sua rastreabilidade a padrées nacionais de medida.

- A calibragéo foi realizada em 3 mediges por ponto. O Valor Verdadeiro foi herdado pela média de 3 medigbes obtidas pelo

padrao em cada ponto.

- Os valores de temperatura apresentados estdo em conformidade com a Escala Internacional de Temperatura de 1990.

- k= fator de abrangéncia (fator multiplicativo adimensional) / Veff= graus de liberdade efetivo. / I.M.= Ince, edigao.

)
Julio Cesar Perpifa de Souza

Gerente Técnigh Substituto
TECNICO EXECUTANTE: CAIO CESAR SILVA Ro o BUMES C

GERENYE |\TECNICO

A reproducdo deste certificado s6 podera ser total, sem nenhuma alteragao. Os Resultados deste certificado referem-se somente ao item Este ficado atende os i
gsiial;ele:xdas pela norma NBR ISO/IEC 17025. A incerteza expandida de medico relatada é declarada como a incerteza padrao da medigéo mulhpllcada pelo fator de abrangéncia "k" que para uma
istribuicdo normal corresponde a uma pr de de apr 95%. A padrdo de medicdo foi determinada de acordo com a publicagdo EA-4/02.

Rua Dendezeiro, 29 | Jd. Matarazzo | Sao Paulo | SP 1 03813-130 | Tel 11 2214-0048 | Email: atendimento@elusinstrumentacao.com.br




PRECISAD g%%aéaé'gaéém 2

METROLAGICA
elos . 7~

INSTRUMENTAGADO
ANiirnero do &W R4996/13 Falha 2/ 2

Laboratério de Calibragao acreditado pelo CGCRE de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob o niimero CAL 0439.

RESULTADOS DA CALIBRAGAO :
% o
UMIDADE RELATIVA DO AR SENSOR EXTERNO : TEMPERATURA DA CALIBRAGAO - 20¢C

Sensor - Fabricante: Nao especificado; Modelo: Néo especificado; Id.: Nao especificado; n°.s.: Nao especificado
Faixa de medicao: 0 ~ 100 %UR, diviséo de escala: 0,1 %UR.

Indicagao do Valor Verdadeiro R [35LM. ] K Velf
Instrum. (%UR) | (%UR) FimoCRUR) i T
318 299 19 [ 10 | 200 o
50,6 497 0.9 10 | 200 ®
79,2 ‘ 79,5 0,3 13 2,00 )
25 1
2 4 — =
15 e

05 1
0+
05

Erro (%UR)

31,8
0.6
e

Indicacéo do Instrumento (%UR)

TEMPERATURA SENSOR EXTERNO @
Sensor - Fabricante: Nao especificado; Modelo: Nao especificado; Id.: Nao especificado; n°.s.: Nao especificado
Faixa de medicéo: -20 ~ 60 °C, divisao de escala: 0,1 °C.

Imerséo | Indicagéo do : | [
sa * Valor Verdadeiro (°C) 1 Emo (°C) I LM. (°C) k Veff
(mm) | Instrum. (°C) [ ! |
- | 20,6 | 20,0 0,6 03 200 | ©
259 | 25,0 09 [ 03 2,00 ©
- 313 30,0 13 03 2,00 ©
15 T
e 1 /
2 E—
° 05
d
0+
P o
= wi
o ~
Indicacao do Instrumento (°C)
A reproducio deste certificado s6 podera ser total, sem nenhuma alteracso. Os dest rtificado ref
eslabﬂ\ec_\t}os pela norma NBR ISO/IEC 17025. A incerteza e:panmda :?mad:céo relatada eedeclae i:da como a |rwmezas:::;r.;f\1aa°r:$g;maoo i ens::k?‘:a(f:‘:em :do amf:(d'eoﬁ: faqr‘:i:;
distribuigdo normal ¢ ponde a uma de a de 95%. A incerteza padrdo de medigdo foi determinada de acordo com a publicagio EA-4/02

Rua Dendezeiro, 29 | Jd. Matarazzo | S&o Paulo | SP 1 03813-130 | Tel 11 2214-0049 | Email: atendimento@elusinstrumentacao.com.br
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