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Resumo

A saide em Portugal vive hoje mudangas significativas. A criacio de modelos de
Gestao Empresarial em institui¢bes publicas visa a melhor qualidade ao menor custo.

A aquisi¢ao de equipamento médico, cada vez mais sofisticado, exige das instituicdes
esforcos redobrados. A necessidade de reducao dos custos acoplada a necessidade de
aquisi¢ao de tecnologias cada vez mais avanc¢adas exige que as institui¢oes tomem mediadas
mais rigorosas para melhorar o processo de aquisicio. E importante estabelecer desde o
inicio de um processo de aquisi¢ao, as exatas necessidades da institui¢ao, com um conjunto
de especificagdes bem detalhado do produto a adquirir bem como um conjunto exigéncias
que devem ser feitas perante os fornecedores que salvaguardem a instituigao.

O conhecimento do equipamento a adquirir facilita todo o processo. Assim ¢é de
extrema importancia garantir o estudo bastante alargado do equipamento, permitindo a
instituicao uma melhor avaliagdo do equipamento, aquando da sele¢ao do mesmo. A
garantia da confiabilidade metroldgica é outro ponto muito importante a ter em conta no
processo, uma vez que o sucesso dos cuidados de saude parte da confianga e seguranga que
transmitem aos seus utentes.

O objetivo deste trabalho é o estudo de Ventiladores Pulmonares (VP) focando
essencialmente na selecio e aquisi¢ao destes equipamentos. Neste estudo faz-se também
um estudo dos procedimentos de avaliagao da confiabilidade metrolégica dos VP, tendo
em vista a defini¢ao dos testes de verificagao a serem efetuados ao longo do processo de
aquisicio. E  normalizado o Caderno de Encargos (CE) e respetivas
especificagdes/requisitos técnicos, tentando comprar de acordo com as reais necessidades

da institui¢do, visando o menor desperdicio e garantido a melhor qualidade.

Palavras-chave: Ventiladores Pulmonares, Compras Hospitalares, Aquisicio, Sele¢io,

Caderno de Encargos, Requisitos Técnicos, Especificagoes Técnicas, Dispositivos Médicos.



Abstract

Health in Portugal is currently experiencing significant changes. The creation of
business models management in public institutions aimed at better quality at lower cost.

The acquisition of medical equipment, increasingly sophisticated demands redoubled
efforts of the institutions. The need to reduce costs coupled with the need to acquire more
advanced technologies requires institutions to take more stringent mediated to improve the
acquisition process. It is important to establish from the beginning of a process of
acquisition, the exact needs of the institution, with a set of specifications and detailed
product and to acquire a set requirement that must be made to suppliers to safeguard the
institution.

The knowledge of the equipment to acquire facilitates the entire process. So it is
extremely important to ensure the intense study of equipment, allowing the institution to
better assess the equipment, when the same selection. The assurance of metrological
reliability is another very important point to consider in the process, since the success of
health care part of the trust and confidence they convey to their clients.

The objective of this work is the intensive study of lung ventilators focusing primarily
on the selection and acquisition of equipment. In this work it is also study the procedures
to the metrological evaluation of the reliability of the ventilators in order to define the
verification tests to be performed during the acquisition process. It is standard the
specifications and respective specifications / technical requirements, trying to buy
according to the actual needs of the institution, seeking less waste and guaranteed the best

quality.

Keywords: Lung Ventilators, Hospital Purchasing, Sourcing, Selection, Specifications,

Technical Requirements, Technical Specifications, Medical Equipment.
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Abreviaturas e Glossario

ACES — Agrupamento de Centros de Saide

ANCP — Agencia Nacional de Compras Publicas

Apneia — suspensao voluntaria ou involuntaria da respiragao.

BO — Bloco Operatorio

CCP — Cédigo dos Contratos publicos

CDP — Centro de Diagnostico Pneumatico

CE — Caderno de Encargos

CMV (Controlled Mechanical Ventilation) — Ventilagao Controlada

Compliance pulmonar — é a medida da “facilidade” com que os pulmodes e o torax se
expandem, relacionando as variagoes de volume com as variagoes da pressao pulmonar [1].

CPAP (Continunons Positive Airway Pressure) — Pressio Positiva Continua nas Vias Aéreas

DM - Dispositivo Médico

E.P.E — Entidade Publica Empresarial

EM — Equipamento Médico

f

espontanea

— Frequéncia espontanea

FR — Frequéncia respiratoria

HPH — Hospital Pedro Hispano

I:E — Relacdo inspirac¢do e expira¢ao

IMV (Intermittent Mandatory V'entilation) — Ventilagao Mandatéria Intermitente
MAP (Main airway pressure) — Pressao média das vias aéreas

PEEP — pressao positiva no final da expiragao

PIP (Peak Inspiratory Pressure) — Pressao inspiratoria maxima

P, . — Pressio maxima

P
P

— Pressao média

média
biaen (Pressdo de platear) — mostra o nivel de pressio para um determinado volume
corrente.

PRVC — Volume Controlado com Pressio Regulada

PSV (Pressure Support 1V entilation) — Ventilacio com pressao de suporte

P...e. — pressao de disparo no circuito do paciente

trigger
RPM — Respiragoes por minuto

SASU — Servico de Atendimento de Situagoes Urgentes
SCL — Servico de Compras e Logistica

SIE — Servigo de Instalagoes e Equipamentos

13



SIMV  (Synchronized Intermitente Mandatory Ventilation) — Ventilagago Mandatéria Intermitente
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Capitulo 1. Introdugio

Capitulo 1

1. Introducgio

No Capitulo introdutério pretende-se justificar o porqué da escolha deste tema, bem
como a relagio deste com os problemas existentes, nesse sector. Mostrard o
enquadramento do problema no sector publico de saude.

A tecnologia médica tem evoluido cada vez mais ao longo dos dltimos anos. As
unidades de saude, para acompanharem esta evolucdo tém cada vez mais necessidades de
aquisi¢ao, de novas tecnologias. Assim o maior problema que estas instituicbes encontram
nesta evolucao ¢ o de se acompanhar os crescentes custos, pois os beneficios sao cada vez
mais e melhores. Por isso, o desejavel seria “aproveitar” ao maximo essa evolugao,
pensando sempre no menor custo com o maior “beneficio” possivel.

O sucesso destas aquisi¢coes ¢ a aplica¢ao de técnicas de gestao cada vez mais eficientes,
que permitam adquirit bem e a bom custo, isto é tendo em conta a relacio
custo/efetividade. A Gestdo de Equipamentos Médico-Hospitalares tem um papel
importante neste contexto pois é responsavel por proporcionar as condigdes e processos
de garantia de qualidade (aquando da aquisicdo), seguranca e confiabilidade destes
equipamentos na assisténcia aos pacientes. Daf a especial importancia dada aos processos
de selecio e aquisicdo de equipamento médico, pois é também destes que partem a
qualidade dos servicos prestados pelas unidades de saude.

O presente trabalho incide principalmente na area de aprovisionamento hospitalar, em
particular na sele¢ao e aquisi¢ao de Ventiladores Pulmonares (VP) e todo o procedimento
que se encontra por detras da compra. Faz-se um estudo de todo o equipamento bem
como o estudo de procedimentos de verificagio metrolégica. Um bom conhecimento do
equipamento e uma boa verificagio do mesmo, no ato de aquisi¢ao, evita gastos posteriores
para a institui¢do. Sdo definidas as Clausulas a incluir no Caderno de Encargos para
aquisi¢ao destes equipamentos, bem como os requisitos técnicos exigidos.

Este projeto foi realizado nas instalagdes do Hospital Pedro Hispano (HPH), sede da
Unidade de Local de Matosinhos, E.P.E, apoiando o Servico de Instalagdes e
Equipamentos na func¢ao de elaboragao de Cadernos de Encargos, focando uma melhoria
dos processos de aquisicao, especialmente de tecnologias médicas usadas para tratamentos
intensivos (Ventiladores Pulmonares).

No final deste capitulo, apresenta-se a estrutura da dissertagao.
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Capitulo 1. Introdugio

1.1.  Objetivos e Motivagdo

A saude em Portugal tem vivido grandes mudangcas, aproximando-se cada vez mais de
modelos empresariais de gestdio que procuram reduzir custos tentando aumentar a
qualidade dos servigos que prestam.

Assim como em todos os sectores, a saude vive hoje uma necessidade cada vez maior
de reducio de gastos desnecessarios. Partindo desta problematica, motivou-me a existéncia
de problemas ao nivel da aquisicio de equipamento médico, adaptado perfeitamente as
necessidades das unidades hospitalares e que corresponda em desempenho e confiabilidade
as espectativas da instituicdo, vendo assim nesta area um grande interesse pelo
equipamento de ventilagdo pulmonar. A importancia dos requisitos técnicos aquando da
necessidade da aquisicdo e os procedimentos de verificacio aquando da rece¢ao do
equipamento, levou-me a elaboragio de este projeto, cuja finalidade é um estudo intensivo
deste equipamento com o intuito de conhecer o seu funcionamento, visando um descri¢ao
completa dos requisitos técnicos e testes de verificagdo para a confiabilidade metrolégica

deste equipamento, a serem definidos ao longo do processo de aquisi¢ao.

1.2. Enquadramento do projeto no sector da saiide em Portugal

Como ja foi referido anteriormente, nos ultimos anos o sector da saude tem sido
alvo de algumas mudangas, muitas delas pelo facto de uma necessidade de mais e melhores
cuidados de sadde.

Nos ultimos anos, temos assistido 2 melhoria continua dos cuidados de satude em
Portugal, mas também a um vasto conjunto de medidas e reformas com o objetivo de
melhorar a eficiéncia e eficacia do Sistema Nacional de Saude (SNS), das quais se destacam
[1]:

« A reforma dos Cuidados de Saude Primarios, com a extingdo das sub-regides de

saude, a criacio dos ACES e a nova organizagao dos centros de sadde.

« A evolugiao da rede nacional hospitalar, dando origem a concentrag¢ao de varios
hospitais do SNS e a expansao das Unidades Locais de Satude, que dez anos apds a
criacao da primeira, a ULS de Matosinhos, evoluiram agora para seis em todo o
pafs.

o A expansio da Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados, que visa a
prestacio de cuidados a cidadios em situacao de dependéncia e/ou reabilitagio,

maioritariamente utilizados pela populagao idosa.
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Capitulo 1. Introdugio

Segundo [1] no topo dos principais problemas na Saude em Portugal encontra-se “A
insustentabilidade financeira do sistema de saiide, cujas cansas apresentadas pelos antores sao vdrias, de
entre as quais se destaca a inovagao e modernizagao tecnolggica’.

Cada vez mais ha a necessidade de implementacio de estratégias que permitam a
reducio de custos e desperdicios neste sector.

As compras hospitalares apresentam-se assim com grande importancia em qualquer
unidade hospitalar e com o aumento da necessidade de redugao de despesas acompanhada
de um aumento da necessidade de garantia de que as compras efetuadas correspondem
exatamente as necessidades da instituicio. E de especial interesse a andlise de todo o
processo de aquisi¢ao, principalmente de equipamento médico cujos custos sao bastante
mais elevados. Para a eficacia do processo de compras é de extrema importancia a definicao
das pecas de procedimento, nomeadamente do caderno de encargos.

Segundo os requisitos da Norma Portuguesa ISO 9001:2008 [2] de Gestio da
Qualidade,

“A organizacao deve assegurar que o produto comprado esti conforme com os requisitos de compra

especificados”.

Ainda segundo requisito 7.4.2 Informa¢ao da Compra da mesma norma,

“A(...) A organizacio deve assegurar a adequagio dos requisitos de compra especificados antes da sua

comunicagdo ao fornecedor (...) .

E ainda segundo o requisito 7.4.3 Verificagio do Produto comprado, da Norma de Gestao
da qualidade,
“(...) A organizacao deve estabelecer e implementar as atividades de inspegao ou outras necessdrias para

assegurar que o produto comprado vai ao encontro dos requisitos de compra especificados (...) < |2]

12.1 Evolugio da rede nacional hospitalar

Nos ultimos anos assistiu-se a criagao de centros hospitalares, que agrupam diversas
entidades hospitalares. A criacao destes pretendeu potenciar uma gestdo financeira das
entidades que os integram, permitindo uma gestao mais eficiente dos diferentes meios
assistenciais, humanos, técnicos e financeiros das entidades que os compdem |[1].

A criacao dos centros hospitalares deu também continuidade ao processo de

empresarializagdo hospitalar, que se foca na introdugao de politicas de modernizacio e
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revitalizagdo do SNS, que pressupde a criagdo de uma gestio inovadora com caracter
empresarial.

A passagem dos hospitais publicos a Entidades Publicas Empresariais (EPE),
pretendeu-se compatibilizar a natureza publica das institui¢des hospitalares com um
sistema de gestdo empresarial por objetivos, mais flexfvel, mas a0 mesmo tempo mais

exigente [1].

1.3. A Unidade Local de Matosinhos
A Unidade Local de Matosinhos foi criada a 9 de Junho de 1999 e é uma entidade

publica empresarial dotada de autonomia administrativa, financeira e patrimonial. Sendo a
primeira unidade local de saude a ser criada em Portugal, inspirando a criagdo de outras
ULS. Atualmente existem sete ULS em Portugal.

A ULSM, E.P.E visa satisfazer as necessidades clinicas de todo o conselho de
Matosinhos, assumindo a integra¢ao em diferentes niveis, desde da educagao para saude e
auto-cuidados até aos cuidados paliativos e continuados.

Tendo ao dispor desta populacio uma enorme rede de cuidados que podemos
visualizar na Figura 1.1. A facilidade de acesso a cada uma destas unidades permite o
melhor atendimento aos utentes, de forma rapida e eficiente. A ULSM, E.P.E tem a sua
sede no Hospital Pedro Hispano (HPH) onde se encontram os servigos transversais de
funcionamento, tais como a biblioteca, os 6rgaos de apoio técnico e os servi¢os de apoio.

A ULSM, E.P.E assume uma politica de qualidade de exceléncia focada na satisfagao
dos seus utentes e profissionais, definindo a qualidade como o nivel de prestagao de
servicos, assegurando a mais alta probabilidade de efeitos desejaveis e minimiza a
possibilidade de ocorréncia de efeitos indesejaveis na prestagao dos seus servigos, tendo em
conta a maximizagio da sua efetividade ao melhor custo. As auditorias frequentes
permitem-lhes avaliar assim o cumprimento de todos os requisitos normativos, legais,
regulamentares e de boas praticas clinicas que conduzam a satisfacio dos seus utentes e
profissionais, com particular atengao na melhoria continua nos processos da organizagio e
na eficacia do Sistema de Gestao da Qualidade, procurando sempre alternativas de forma a
crescente melhoria da qualidade.

Foi esta politica de qualidade que permitiu ao Hospital Pedro Hispano a certificagao de
qualidade pela norma ISO 9001:2000 em novembro de 20006, tornando assim o HPH no

primeiro hospital publico a funcionar, na totalidade dos seus servicos de acordo com esta
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norma. Fazendo parte do plano estratégico desta instituicio a expansao desta certificagdo a

todos os centros de saide que constituem a ULSM, E.P.E [3].

1.3.1 Organizagiao do ULSM

A unidade ¢ constituida pelo Hospital Pedro Hispano (HPH), pela Unidade de Sadde
Publica (USP), Centro de Diagnéstico Pneumatico (CDP), Centro de Saude Matosinhos,
Centro Saude Sao Mamede Infesta, Centro Satde Senhora da Hora e Centro de Saidde Leca

da Palmeira. Na Figura 1.1 podemos visualizar a organiza¢ao da ULSM, E.P.E.

Centro de saude Leca da Palmeira
* USF Lega

¢ USF Maresia

e UCC Lega

* URAP Lega

Centro de Saude de Matosinhos
¢ UCSP Matosinhos
* USF Horizonte
® USF Oceanos
¢ UCC Matosinhos

| * URAP Matosinhos

e «SASU

e Unidade de Saude Publica

Centro de Saude S. Mamede Infesta

¢ UCSP S. Mamede

® USF Infesta

¢ UCCS. Memede

¢ URAP de S. Mamede

Centro de Saude da Senhora da Hora

*UCSP da Senhora da Hora
*USF Lagoa

*USF Caravela

*UCC SEnhora da Hora
*UCE

& | Hospital Pedro Hispano

Figura 1.1: Organizagao da ULSM, E.P.E.

O hospital Pedro Hispano, onde como ja foi dito é sede da Unidade e concentra
servicos das mais diversas especialidades. Nestes encontram-se também os servigos
transversais de funcionamento, isto ¢ os servicos administrativos centrais, servi¢os de apoio
técnico. Nos servicos de apoio destaco as fungoes do Servico de Instalagdes e

Equipamentos, 6rgao responsavel por toda a gestdo dos equipamentos e instalagdes da
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Unidade. Dando especial enfoque as fungdes que envolvem os processos de aquisicdo de
equipamentos médicos, que muito serdo falados ao longo deste trabalho.
O servico de compras e logistica (SQL) ¢ também muito importante pois este ¢é

responsavel pela gestio de todas a compras da ULSM.

1.3.2. Servigo de Instalagoes e Equipamentos (SIE)

O Servico de Instalagdoes e Equipamentos ¢ um servico responsavel pela gestao das
instalagoes da ULSM, E.P.E bem como por toda a gestaio do parque de equipamentos
existente na ULSM, E.P.E, entre outras fun¢des. Este servico tem por isso um papel
bastante importante na garantia do bom funcionamento de toda a Unidade.

Assim e como fungdes principais do SIE, destacam-se:

a) Manutengdo geral das instalagdes e equipamentos:

o Manutengio Corretiva, Preventiva e Operagao de todas as instalagOes técnicas;

« Manutengdo Corretiva, Preventiva e Calibra¢ao de Equipamento Médico;

b) Gestao de contratos de manutengao (outsourcing);

¢) Gestao de manutencao (i house),

d) Gestao de infraestruturas e instalagdes técnicas (eletricidade, agua, fluidos, gases

medicinais, telecomunicacgoes, etc.);

e) Gestao do imobilizado em articulagdio com o Departamento de Gestao Financeira e

Servico de Compras e Logistica;

f) Gestao dos bens consumiveis na manutencao;

g) Gestio do processo de abate de bens do imobilizado.

h) Gestao do patrimoénio;

i) Defini¢ao dos requisitos legais normativos e técnicos a cumprir no processo de

aquisi¢ao de equipamentos médicos e nos processos de contratos de manutengao;

j) Emissao de pareceres na compra de equipamento, nomeadamente quando estes

exigem instalagoes especiais;

k) Formagcao de profissionais no uso de equipamentos;

) Coordenagao da elaboracio de projetos de alteracio ou remodelacio de

infraestruturas;

m) Elaboracio de cadernos de encargos, planificacao, coordenagao e fiscalizacao de

novas instalacGes ou alteracOes as atuais;

n) Elaborag¢ao de planos de contingéncia;

0) Gestao de Risco Geral;

p) Planeamento da formagao pratica de combate a incendio;
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q) Colaboragao em Comissdes e Grupos de Trabalho:
o Participagio no Conselho Consultivo da Comissao de Controlo de Infegao;
« Participagao no Grupo de Gestao de Residuos;
« Participagao na Nucleo Permanente da Comissao de Catastrofe;Participagao no
Grupo de Normalizagao de Equipamentos Médicos;
o DParticipagdo nas comissdes de escolha na compra de equipamento,
nomeadamente quando estes exigem instalagdes especiais;
r) Colaboragao com Instituicdes de Ensino Superior através do acolhimento de
estudantes de Mestrado e Licenciatura;
O Servigo de Compras e Logistica é um servico também bastante ligado ao processo de
aquisicao, apresentado como fungdes principais, o anuncio, se for o caso, de concursos de
aquisi¢ao, preparacio do programa de procedimento do concurso, negociagdo das
condi¢des de aquisi¢ao mais vantajosas para a ULSM, E.P.E, entre outras. No item a baixo

estao descritas as principais fun¢des deste servico.

1.3.3. Servigo de Compras e Logistica (SQL)
O Servigo de Compras e Logistica compde-se de duas areas funcionais: a area de aquisi¢ao

(bens, servigos e empreitadas) e a area de logistica e planeamento.

Compete a area de aquisicio de bens, servicos e empreitadas, nomeadamente:

a) Negociar as condi¢oes mais vantajosas para a organizagiao, no ambito das consultas
efetuadas e dos procedimentos de aquisicio aprovados, em aplicagao dos métodos e
técnicas do mercado concorrencial;

b) Promover oportuna e atempadamente 0s processos de
abertura/renovacio/renegociacio dos concursos em vigor, sempre que se aproximem as
respetivas datas de fim de validade;

Compete a area de logistica e planeamento, nomeadamente:

a) Planear as necessidades e a adquirir todos os bens, equipamentos e servi¢os, necessarios
a prossecugao dos fins da ULSM, E.P.E;

b) Armazenar e gerir os stocks;

¢) Distribuir programadamente esses bens e equipamentos pelos servicos da organizagao,
quer pelo método tradicional de pedido, quer pela reposicao de stock ou acordos.

d) A responsabilidade pela aquisi¢ao, gestao de stocks e transporte de todos os Produtos

Farmaceéuticos ¢ feita em colaboracdo com os Servigos Farmacéuticos [4].
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14. Metodologia aplicada

A elaboragio deste trabalho foi organizada da seguinte forma:

Em primeiro lugar foi efetuada a formulagao do problema, isto ¢ necessidade e
dificuldades apresentadas pela instituicio de acolhimento (ULSM, E.P.E, HPH).
Assim a institui¢do apresentou a necessidade de melhoria na elaboraciao de pegas de
procedimento, nomeadamente de Cadernos de Encargos (CE) pra a aquisi¢ao de
equipamento médico (Ventiladores Pulmonares).

Procedeu-se ao estudo dos procedimentos de aquisi¢ao presentes na literatura e os
procedimentos da propria instituigao.

Foi feito um estudo intensivo do equipamento em questio nomeadamente, do
funcionamento e caracteristicas basicas para se depois se proceder a selegao.

Estudo dos procedimentos de verificagdo da confiabilidade metrolégica dos VP
presentes na literatura.

Definicao das necessidades de cada servico. Esta foi possivel pela realizacio de
entrevistas aos responsaveis de cada de servigo.

Foi elaborado o CE, requisitos técnicos e definicio dos procedimentos de

verificagao metrolégica.

- Estudo_ afs Estudo intensivo do e Entrevistas
Formulagdo do procediment fiabilidad .
rblema 05 de Confiabilidade a0s servicos
p S Metroldgica de VP. do HPH.
aquisicdo.

Figura 1.2: Sequéncia de trabalho utilizada.

1.5. Organizagao da dissertacio

No Capitulo 1 ¢ feita uma breve introdu¢ao ao tema, bem como apresenta¢ao do local

de realizacao do projeto.

No Capitulo 2 ¢ feita uma breve introducao aos Dispositivos Médicos, nomeadamente

defini¢ao, classificagdo e regras para livre circulagdo dos mesmos no mercado Europeu

No Capitulo 3 ¢é feita uma descricdo dos processos envolvidos nas compras

hospitalares nos sectores publicos, nomeadamente nas entidades publicas empresariais.

No Capitulo 4 apresenta-se uma descricio completa de ventiladores pulmonares,

fazendo-se inicialmente uma breve introdu¢ao ao sistema respiratorio.
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No Capitulo ¢ abordado o tema de confiabilidade metrolégica de ventiladores, discute-
se a importancia da mesma em dispositivos médicos. Sao descritos procedimentos de
seguranca que devem ser realizados neste tipo de equipamentos.

No Capitulo descreve-se o procedimento de aquisi¢cao de ventiladores pulmonares,
desde da defini¢do das necessidades clinicas, requisitos técnicos, procedimentos de
verificacdo/aceitagio a elaboracio das pecas procedimentais, nomeadamente do Caderno
de Encargos.

No Capitulo 7 tiram-se conclusoes e propostas para trabalhos futuros.
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Capitulo 2

2. Dispositivos Médicos

Os Dispositivos Médicos (DM) apresentam uma importancia cada vez maior na nossa
sociedade, a utilizagdao de tecnologias médicas avangadas tem permitido grandes avancos na
medicina.

De acordo com o Decreto-Lei 145/2009 [5], Dispositivo ou Equipamento Médico
(EM) ¢ definido como:

“Ounalquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou
combinado, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de
diagndstico ou terapéutico e que seja necessdrio para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunoldgicos on
metabilicos, embora a sua fungao possa ser apoiada poe esses meios, destinado pelo fabricante a ser
utilizado em seres humanos para fins de:

- Dz'agno'sz‘z'co, prevengdo, de controlo, tratamento ou atenuagao de uma dOé’ﬂfﬂ,’

- Diagndstico, de controlo, tratamento, atennagiao on compensacao de uma lesao ou nma deficiéncia;

- Estudo, substituicao ou alteracio da anatomia on de nm processo fisiologico;

- Controlo da concecao.”

2.1. Classificagdo de Dispositivos médicos
De acordo com o ambito de utilizagao, existem diversos tipos de dispositivos [6]:

a) Dispositivo médico ativo;

b) Dispositivo médico implantavel ativo;

¢) Dispositivo médico para diagndstico in vitro;

d) Dispositivo para investigacOes clinicas.

Entdo, e nos termos da legislacio em vigor, a diversidade de dispositivos médicos
implica que a sua classificagio tenha em conta a vulnerabilidade do corpo humano e os
potenciais riscos decorrentes da concecao técnica e dos meios de fabrico.

Assim, os dispositivos médicos estao agrupados em trés grandes grupos [7]:
a) Dispositivos médicos implantaveis ativos, no ambito da Diretiva 90/385/CE,

b) Dispositivos médicos nao ativos, no ambito da Diretiva 93/42/CE,
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¢) Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, no ambito da Diretiva 98/78/CE.

De acordo com as respetivas diretivas, os dipositivos médicos implantaveis ativos sao
entendidos como aqueles que dependem, para o seu funcionamento, duma fonte de energia
elétrica ou de uma outra fonte de energia, diferente da que seja gerada pelo corpo humano
ou pela gravidade e que seja fabricado para ser total ou parcialmente introduzido no corpo
humano através de uma intervencao cirargica ou médica ou, por interven¢ao médica, num
orificio natural e destinado a ficar implantado apds a operagao [8] [9].

Os dispositivos médicos in vitro sao entendidos como um reagente, calibrador,
material de controlo, instrumento, equipamento ou sistema, utilizado isolada ou
conjuntamente, destinado pelo fabricante a ser utilizado in vitro para analise de amostras
provenientes do corpo humano incluindo sangue e tecidos doados, exclusiva ou
principalmente com o objetivo de obter dados.

Os dispositivos médicos nao ativos sao todos aqueles abrangidos pela diretiva
93/42/CE. No enquadramento desta diretiva aparecem inimeros dispositivos médicos, de
entre os quais destaco os ventiladores, dispositivos alvo do meu estudo.

Os dispositivos médicos podem ainda ser classificados em classes por fatores de risco.

Segundo O INFARMED, os dispositivos abrangidos pela diretiva 93/42/CEE, na sua
atual redagdo transposta para o direito nacional pelo Decreto-Lei n.° 145/2009 de 17 de
Junho, os dispositivos médicos estao divididos em quatro classes de risco:

« Dispositivos Médicos de classe I — baixo risco

« Dispositivos Médicos de classe 1I1a — médio risco

« Dispositivos médicos classe IIb — médio risco

« Dispositivos médicos classe III — alto risco
A classe de risco ¢ determinada tendo em consideracao os seguintes fatores:

1. Duragio do contacto com o corpo humano (Temporario, curto prazo e longo

prazo);

2. Invasibilidade do corpo humano (Invasivo, nao invasivo);

3. Anatomia afetada pela utiliza¢ao (Cérebro, coragao, membros inferiores, etc.);

4. Riscos potenciais decorrentes da concegao técnica e do fabrico [7].

Esta classificacdo visa assegurar a seguranc¢a no uso destes equipamentos, sendo que 0s
dispositivos de classe 111, os de mais alto risco, havendo assim uma necessidade de maior

rigor na utilizagdo do mesmos.

2.2.1. Dispositivos Médicos nao ativos — Diretiva 93/42

26



Capitulo 2. Dispositivos Médicos

Abrangidos pela Diretiva 93/42 encontram todos os dispositivos médicos nio ativos,
sendo designados apenas por DM [8]. A titulo de exemplo sao abrangidos por esta diretiva,
entre outros alguns dos seguintes dispositivos:

Esterilizadores, ventiladores, cateteres, luvas e batas cirtrgicas, dispositivos para medigao
do débito pulmonar, equipamentos de diagnostico por imagem de raios x, equipamentos de
radioterapia e dosimetria, software para dispositivos médicos, etc.

No entanto para este estudo apenas se ira considerar um destes DM, os Ventiladores

Pulmonares.

2.2. Marcagcdo CE

A marcagio CE ¢ requisito chave para que um equipamento entre no mercado
produto com a legislagio da Unidao Europeia (UE) e viabiliza a livre circulagio de
dispositivos médicos na UE.

A marcagao CE ¢ um indicador chave dos produtos no mercado europeu. Através da
afixacdo da marcagio CE num produto, o fabricante declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, a conformidade desse produto com todos os requisitos legais necessarios
a obtenc¢ao da marcagao CE, por conseguinte, garante a validade do produto para venda no
Espago Econémico Europeu.

Os procedimentos de avaliagao da conformidade dos produtos segundo as normas e
diretivas, visam garantir que os produtos colocados no mercado estio de acordo com as
exigéncias das mesmas, nomeadamente no que diz respeito a saide e seguranca dos
consumidores e utilizadores.

Tal como todos os outros produtos os dispositivos médicos ostentam marcacao CE,
este ¢, como ja foi dito anteriormente, um pré-requisito para os colocar no mercado e
permitir a livre circulagiao dos dispositivos médicos, constituindo uma garantia de que estes
produtos estao conformes com os requisitos essenciais que lhes sao aplicaveis.

Um dispositivo com marcagao CE deve corresponder exatamente a finalidade a que se
destina. Isso implica exigéncias quanto as especificagoes técnicas do dispositivo, aos
materiais usados e ao seu fabrico. Segundo o INFARMED, um DM com marcagao CE

deve ter a sua finalidade bem especificada [7]:
“A finalidade do dispositivo, se nao for evidente, deve ser especificada na pripria rotulagen, bem como

devem constar todas as informagoes necessdrias para garantir que este seja untilizado de acordo com o fim a

que se destina.”
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Para além disso este deve ser seguro, o que pressupde que o dispositivo ndo deve
apresentar riscos para a saude do doente, utilizadores ou outros, € 0s riscos que possam
provocar devem ser aceitaveis perante os beneficios que tragam para o doente.

Por fim, um DM deve conseguir alcangar as caracteristicas e o desempenho indicados
pelo fabricante, o desempenho e as caracteristicas do dispositivo nao devem sofrer
alteragoes, ao longo seu ciclo de vida, ao ponto de comprometer a seguranca do doente.

A entidade competente pela supervisao da colocagao destes dispositivos no mercado é
no caso dos dispositivos médico o INFARMED, que ¢é a autoridade competente nacional,
esta devera assegurar que os DM satisfazem os requisitos legais, nio comprometendo a
seguranca dos doentes, dos utilizadores e de outros conforme estabelecido nas diretivas
europeias relativas a estes produtos. Antes da colocag¢ao no mercado a conformidade dos
mesmos tem que ser provada.

Esta marca¢ao tem um grafismo proprio e deve estar aposta pelo fabricante de forma
legivel, visivel e indelével em todos os DM, exceto nos feitos por medida ou nos destinados
a investigacao clinica [10]. O simbolo de marca¢ao CE pode ser visualizado na Figura 2.3,
este significa que o produto redne as caracteristicas minimas, segundo as normas europeias,
para ser comercializado em qualquer pais da UE. As normas europeias sao criadas para
harmonizar a comercializacao e o uso de certos produtos na UE. Estas vém descritas em

diretivas, que tém caracter obrigatorio para todos os paises da UE [10].

Figura 2.3: Simbolo de marcacio CE [10].
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Capitulo 3

3. As Compras Hospitalares

Este Capitulo incide sobre o sector das compras em hospitais. Faz-se uma abordagem
inicial sobre o processo de compras em hospitais publicos (hospitais E.P.E).

O processo de compras em entidades publicas nio é um processo simples pois
normalmente as institui¢Ges publicas de saude apresentam pouca flexibilidade na legislagao
relativa ao processo de aquisi¢do. Apesar das leis preverem a escolhas tendo em conta as
caracterfsticas técnicas e preco, geralmente utiliza-se apenas esta ultima para solicitar
propostas para o bem a ser adquirido [11]. Por este facto, sera maior a necessidade de uma
boa elabora¢ao das especificagdes técnicas dos equipamentos, cuja qualidade dependera da
quantidade de informag¢des disponiveis no mercado e na literatura. Nestes processos, uma
grande dificuldade ainda enfrentada ¢ a existéncia de pouca de informagao, principalmente
em lingua portuguesa, sobre tecnologias que ainda nao estio devidamente validadas e
sistematizadas [12].

Assim a aquisi¢do/substituicao da tecnologia médica pelas instituicdes de saude, tem
originado um conjunto de questdes por vezes dificeis de resolver, tais como [11]:

« Especificacdo, compra, rece¢ao e instalacao de equipamentos;

« Treino dos utilizadores (engenheiros e corpo clinico);

« Manutengoes preventivas e corretivas;

« Substituicao de equipamentos médico-hospitalares no final de sua vida util.

Tendo em conta todas estas questdes, a relacdo entre custo e beneficio — efetividade,
qualidade e resultados clinicos continuam a ser um grande desafio para os administradores
hospitalares durante o processo de aquisicao de tecnologias [11] [13].

Atualmente, o processo de aquisicio de tecnologias inovadoras, que garantam a
qualidade e seguranca, torna-se cada vez mais dificil, devido a crescente inser¢io de novas
tecnologias no mercado (cerca de 70% dos produtos médicos existentes hoje, ndo existiam
ha 10 anos atras), o que leva a descontinuidade de equipamentos em pouco tempo [11]. A
grande diversidade de equipamentos encontrados no mercado combinada com as politicas
internas dos hospitais e com fornecedores ambiciosos também contribuem para a
dificuldade dos processos de aquisicao [11].

Segundo Almeida [14] “Identificar e compreender o fluxo que cada produto hospitalar tem, é uma

tarefa fundamental para mma adequada gestio de compras hospitalares”. Os hospitais publicos
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compram, especialmente trés grandes tipos de produtos, em que cada tipo tem uma cadeia
de valor diferente e uma estrutura de intermediagao diferenciada [14]:

e Material de consumo clinico;

o Produtos farmacéuticos;

« Equipamentos.

3.1. Aquisicio de Equipamento Médico — Hospitalar

Os Equipamentos Médicos (EM) siao vistos como um auxilio no diagndstico e
terapéutica das mais diversas doengas, assim ha que atribuir especial atengdo a aquisi¢ao
deste tipo de equipamentos.

O processo de aquisi¢io envolve em primeiro lugar a determinagdao das necessidades
do hospital e objetivos em relagdo a novas tecnologias e equipamentos, a melhor forma de
atender a essas necessidades, ¢ instituir as decisdes [15]. Este processo envolve a
praticamente todos os departamentos clinicos e de apoio do hospital. No entanto, nem
sempre todos os departamentos tém acesso aos pedidos de aquisicao efetuados pela
institui¢ao, dificultando por vezes todo o processo. Se as regras do processo fossem
conhecidas por todos e baseadas nas metas e prioridades da instituigao, facilitaria muito o
trabalho aos elementos responsaveis pela justificacio dos pedidos de aquisi¢iao, obtendo-se
consecutivamente melhores resultados. “Se wma nova tecnologia pode melhorar as finangas do
hospital e/ on as funcies clinicas e de apoio, entao os métodos usados para justificar os pedidos devem ser
claramente explicados” [15].

Nos dltimos anos temos assistido a uma evolugao significativa no sector da sadde e
para isto muito tem contribuido também a evolucao da tecnologia médica. A aquisicao de
equipamentos médico-hospitalares é o processo pelo qual o hospital introduz ou atualiza,
tecnologias nos seus servicos [15]. As razoes para escolha de uma nova tecnologia podem
ser agrupadas em trés grupos [11] [16]:

1. Necessidades clinicas dos pacientes e do corpo médico;

2. Apoio técnico-administrativo para melhoria da eficiéncia, ergonomia e atendimento
as normas pertinentes;

3. Preferéncia do mercado que inclui o custo do equipamento e a conveniéncia da sua

utilizagio para o cliente.
Um dos momentos mais importantes de poder planear o tempo de vida util do
equipamento ¢, sem duvida, o processo de aquisi¢iao, pois o preco deste nao constitui o

fator mais importante na sua escolha. Por isso, neste processo devem ser considerados
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todos os custos de operagao e a qualidade do servigo pos-venda; nem sempre a opgao mais
cara ird aumentar a confiabilidade e durabilidade do equipamento adquirido [11].

No seu estudo, Ramirez [11] compara, assim como muitos outros autores, o valor dos
custos do ciclo de vida de uma tecnologia a um iceberg (Figura 3.4), cujo preco de compra

¢ representado pela parte visivel, geralmente corresponde a apenas 20% do custo total.

Custos visiveis
(Ponta do “lceberg™)

Preco de
Compra

Custos escondidos

Instalagio

Pessoal
Treinamentos
Suprimentos
Climatizagdo
Manutencao

Custos de paralisacao

Figura 3.4: Custo de aquisi¢do de uma tecnologia [11].
Verificando-se que, a maioria dos custos, estao escondidos por detras da aquisi¢ao. Desde
entao tem sido cada vez mais importante perceber os processos envolvidos na aquisi¢ao de
equipamentos [11].

“A aquisicao de equipamento médico-hospitalar de cariz inovador, a aposta em novas tecnologias deve
ser bem ponderada pelos departamentos de compras em fungao do desempenho global do equipamento” [17],
pois a sua aquisi¢ao pode levar a riscos quer pelo seu prego, quer pela curta experiéncia que
apresentam.

Quando uma institui¢ao tem em maos a decisao de aquisicio de uma nova tecnologia,
¢ importante se procure uma maior informagao sobre o nivel de eficicia real da nova
tecnologia face a que se pretende substituir [17]. A compra de equipamento deve ser gerida
de uma forma muito racional pois a melhoria da sua tecnologia é de interesse de muitos
grupos, sendo alguns deles, fabricantes do equipamento, entidades reguladoras, médicos,
administradores hospitalares e outros grupos que possam influenciar a aquisicao, uso e
pagamento.

O INFARMED [10] desenvolveu um conjunto de requisitos para a aquisicao de EM

com o proposito de assegurar que os equipamentos médico-hospitalares adquiridos pelas
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institui¢oes, ostente marcagao CE, isto é reflita a sua conformidade com a legislagiao
aplicavel, assim segundo este, as entidades no ato de aquisi¢do devem ter em consideracao
0s seguintes requisitos:

“Marcagao CE, acompanbhada on nao pelo codigo referente ao Organismo Notificado responsdvel pela
avaliagdo da conformidade;

“Declaragao CE de Conformidade emitida pelo fabricante e prova de registo na Autoridade Competente
ou Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado responsavel pela avaliacio da
conformidade do dispositivo;

Rotulagem e folbeto informativo redigidos em lingua  portugnesa, de forma legivel e indelével,
independentemente de se destinarem on nao, a wuma utilizacdo profissional e sem prejuizo de poderem
também ser redigidos noutras lingnas.”

Tudo isto envolve também que o equipamento se adeque ao uso pretendido, seja
perfeitamente entendido pelos operadores, esteja em condi¢bes seguras de uso e esteja de
acordo com toda a legislagao aplicavel.

Assim e para que se possa cumprir com estes requisitos é essencial a formagao de uma
equipa multidisciplinar para a realizagio do processo de compra, elaboragao de um
Caderno de Encargos (CE), procedimentos de rece¢io e aceitagao, procedimentos de uso e
manuten¢dao, documentagdo e pontos importantes a se terem em conta no CE e na
elaboracao do contrato [18]. Assim, o sector de compras relaciona-se com os fornecedores,
definindo, para os equipamentos a adquirir, um conjunto de caracteristicas e exigéncias a
que se chama especificacées (Figura 3.5). Estas deverdo descrever com clareza, o
esquipamento desejado. “Muitos dos litigios que surgem num fase posterior do processo de compras e
que se torna necessdrio regulariar, resultam, muitas veges, de especificacoes mal preparadas ou

incompletas” [14] [19].

UTILIZADOR COMPRAS FORNECEDOR

~ I 7

Especificacdo

Designacao

Figura 3.5: Identifica¢do do equipamento [14].
O processo de aquisicao de equipamento médico inclui varias fases, todas elas de

grande importancia. Na literatura podemos encontrar varios autores que estipulam essas
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etapas e a importancia de cada uma delas. No item abaixo serao descritas as principais

etapas envolvidas neste processo.

3.2. Fases do processo de aquisi¢ao de equipamento médico

O processo de aquisicao de EM tem inicio com a solicitagao de aquisi¢ao. Apesar de
nao haver um consenso na terminologia utilizada pelos diversos autores [18], os processos
de aquisi¢ao sugeridos apontam para uma sequéncia logica e similar de atividades, que pode
ser resumida nas apresentadas no diagrama da Figura 3.0.

As principais etapas que devem ser seguidas, antes de efetuar um pedido de aquisigao,
sao: definir as necessidades clinicas da instituicao; avaliacio das condi¢Ges ambientais e
levantamento dos equipamentos existentes no mercado, estas sao relativas a obtenc¢ao de
informacao de extrema importancia para a determinagao do equipamento que melhor ira
satisfazer as necessidades da instituicao. Os passos que se seguem sao relativos a
negociagdo para defini¢do do equipamento a ser adquirido. Estes passos sdo: especificar o
equipamento, solicitar as propostas, avaliar as propostas e equipamentos, selecio do
fornecedor (adjudicacio), emissao do contrato, rece¢ao do equipamento e instalagao. Se for
uma substitui¢do, os passos de especificagdo do equipamento e solicitagdo de propostas
podem ser evitados, desde que ja tenham sido executados quando adquiriram o
equipamento que que se pretende substituir. Caso nenhuma proposta seja adjudicada,

volta-se a etapa inicial [16].
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Figura 3.6: Metodologia do processo de aquisicio de Equipamento Médico (Adaptado de [16]).
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3.2.1 Defini¢cio das necessidades clinicas

A solicitagao para aquisicio de qualquer equipamento deve ser acompanhada das

necessidades clinicas, sendo estas a justificagdo para a solicitagdo. Neste processo entra

normalmente uma equipa que deve envolver o representante do servico que efetuou o

pedido, um médico do servico e um engenheiro técnico do servigo de instalagGes e

equipamentos. Esta equipa deve executar as seguintes tarefas [16]:

Defini¢ao dos objetivos clinicos — definir os objetivos clinicos relacionados com o
problema, em linguagem sucinta, precisa, direta e clara para todas as partes. Sera a
base da escolha e avaliagdo dos equipamentos;

Especificar as variaveis fisiologicas — quantificar o tipo e o limite das variaveis
fisiolégicas que se pretende que sejam medidas, registadas e analisadas;

Definir as restri¢oes de natureza clinica - riscos que nao sio admissiveis, como por

exemplo, tempo de resposta e alarme, como devem ser a apresentados os dados.

3.2.2. Avaliacao das Condi¢oes Ambientais

Esta ectapa consiste na aquisicdio de informagdes sobre o ambiente onde o

equipamento ira ser utilizado. Garantindo que nao existe nenhuma restricio ambiental a

instalacao do equipamento no local onde se pretende que este funcione.

As variaveis ambientais que normalmente se devem ter em consideracao sio [16]:

Espago — ¢ importante ter em conta o espago onde ira ser colocado o equipamento,
para em termos do uso, manutencio e calibracio/verificacio, é importante ter em
conta as rotas de passagem para garantir que o equipamento chegara ao local da
instalacao.

Alimentagao — é importante verificar se existe alimentacdo elétrica disponivel, bem
como ar comprimido, oxigénio, rede de vacuo, agua e sistema de descarte de
material.

Peso — verificar a capacidade das bancadas ou prateleiras, carrinhos e suportes para
o equipamento de pequeno porte e dos pisos para equipamentos de grande porte.
Normas aplicaveis — ¢ importante analisar os padrOes e normas nacionais e
internacionais acerca do equipamento de modo a obter informagSes das suas

limitacbes ambientais.

3.2.3. Levantamento dos equipamentos disponiveis no mercado

Nesta fase proceder-se-a ao estudo exaustivo do mercado para identificar os potenciais

fornecedores. A tarefa de obtencdo de informacio dos equipamentos, que poderdo
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satisfazer as necessidades da institui¢ao, ¢ realizada através de publicagdes dos fabricantes,
sites das proprias empresas fornecedoras ou mesmo em instituigoes que possuam O Mesmo
tipo de equipamento. Durante esta pesquisa ¢ muito importante a institui¢ao ter uma ideia
do custo do equipamento. A estimativa do custo do equipamento ¢ realizada e atualizada
ao longo da pesquisa e devera ser feita tendo em conta o maximo de custos relacionados
com o equipamento (incluido instala¢ao).

Ap6s conclusiao da pesquisa as informagoes serdo tteis para se analisar algumas questoes
que até ai nao se tinham colocado, sendo algumas delas:

- Possiveis mudangas nas exigéncias clinicas;

- Avaliar a relacao custo — beneficio;

- Concluir sobre o maximo da efetividade de custo.

O resultado desta pesquisa ¢ sempre importante para a equipa ficar com uma ideia geral do
que existe no mercado, para posteriormente avaliar as propostas que surgirem com

bastante rigor.

3.2.4. Solicitagdo de propostas/Defini¢io do equipamento a adquirir
(Caderno de Encargos)

A solicitagdo das propostas ¢é feita através de um documento, normalmente um
Caderno de Encargos (CE) que deve ser escrito em fungdo das necessidades determinadas
durante esse processo e as informagoes adquiridas a partir da revisio de literatura,
prospecao do mercado.

Esta etapa é com certeza uma das mais importantes de todo o processo de aquisigao.
A defini¢ao do equipamento, deve ser elaborado com o maximo cuidado para garantir que
sejam oferecidas propostas adequadas as necessidades da institui¢ao. As clausulas a incluir
no caderno de encargos também sio definidas nesta etapa.

O caderno de encargos este ¢ umas das pecas do procedimento mais relevante, este contém
as clausulas a incluir no contrato a celebrar [20]. Este contém as especificagdes técnicas dos
produtos ou servigos a adquirir, assim como os niveis do servigo exigido, pelo que todas as
exigéncias presentes no caderno de encargos devem ser redigidas com especial cuidado
[17]. O caderno de encargos é visto como um projeto de contrato, em que se preveem as
obriga¢oes de cada uma das partes (entidade adjudicante e adjudicatario) a serem cumpridas
no contrato a estabelecer. As clausulas que devem constar no caderno de encargos dizem
respeito a aspetos de execu¢ao do contrato, sendo algumas delas: o prego, o prazo, a

qualidade, a garantia, as caracteristicas, etc.
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O documento contendo as especifica¢des técnicas ¢ documento de grande importancia
sendo que deve conter [16]:

Objetivo — este deve conter as areas abrangidas pela especificagao, apresenta a organizagao
e estabelece abreviacdes;

Documentos relacionados — lista de documentos ligados a especificagio (caso existam);
Requisitos — descricdo pormenorizada do que se espera que o equipamento faga,
caracteristicas e funcionalidades do equipamento.

o Objetivo — descreve os objetivos gerais que se espera do equipamento;

« Requisitos gerais — apresentam aspetos restritivos, como a filosofia clinica da
institui¢ao, instalacio ja existente, fatores ambientais e caracteristicas genéricas
necessarias;

« Requisitos especificos - Descreve os itens de especificagdo, as caracteristicas
funcionais do equipamento de forma qualitativa e quantitativa para atender as
necessidades especificas de carater clinico, técnico e ambiental;

o Teste e aceitacio do equipamento — define testes e condi¢gdes em que o
equipamento sera aceite, estes serdo realizados antes do pagamento ser aprovado.

Este pode ainda conter um pedido para uma variedade de informag¢des auxiliares: operador
disponivel e documentag¢do de servigo, materiais de treino e programas; garantias e opgoes
de manutencio e instalacdes [15].

As especificagdes técnicas devem ser detalhadas o suficiente, para permitir a
eliminagao dos equipamentos de qualidade duvidosa, sem entretanto ser minuciosas demais
a ponto de eliminar equipamentos de boa qualidade [11].

Junto com estes documentos pode ainda acompanhar um ou outro, contendo as
instrucOes gerais para apresentacao das propostas: a quem devem pedir esclarecimentos,
prazos e formato das propostas e documentos que devem incluir, entre outros. A este
documento chamamos programa de procedimento.

O levantamento desta informacao, tal como as necessidades clinicas, obtém-se junto
da pessoa que elaborou a requisi¢ao ou do futuro utilizador do equipamento.

Uma descricao mais exaustiva da elabora¢ao do caderno de encargos bem como da
definicio das especificagoes técnicas pode ser encontrado no Capitulo 6 da presente

dissertacio.

3.2.4.1.  Procedimentos para o auxilio na especificagiao do equipamento
Sendo a especificagio do equipamento uma fase extremamente importante do todo o

processo de aquisicdo, este documento deve ser elaborado de forma muito consciente.
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Algumas das consideragdes que se devem ter em conta aquando da elaborag¢io deste
documento sao [13]:

o Adquirir dados, interpretagdes e literatura relativas ao Equipamento.

«  Adquirir informagdes junto dos fabricantes.

« Catalogos, Manuais (reunir no minimo trés catalogos se possivel).

« Adquirir informagoes junto dos utilizadores.

« Pessoal mais experiente (Equipa do Processo de Aquisi¢dao) deve procurar elaborar

um questiondrio/entrevistas para utilizadores responderem.

E também importante verificar a legislagdao aplicavel, Normas técnicas, regulamentacoes e
outros dispositivos legais aplicaveis [13]. Estes procedimentos facilitaram bastante o
processo de aquisi¢do, uma vez que um bom conhecimento do equipamento a adquirir

facilitara mais tarde a escolha, do mesmo, perante as inimeras propostas.

3.2.5. Avaliagcio das propostas e or¢amentos — Negociagio

A avaliacio das propostas é também uma etapa muito importante do processo de
aquisicao. Nesta etapa pode ser requisitado aos fornecedores o fornecimento do
equipamento para teste de avaliagdo, especialmente quando o tipo de equipamento a ser
adquirido é completamente novo para todo o corpo clinico da instituicao. Segundo Stiefel
[15] a este processo de avaliagdo da-se o nome de avaliagdo comparativa. Sendo que ¢é
dividida em duas grandes partes: testes de engenharia (avaliam-se questoes como seguranga,
desempenho, construcdo fisica, ergonomia, restricbes na instalacdo, qualidade e
confiabilidade de hardware e componentes) e testes clinicos (avaliam adequagdo para a
aplicacao desejada, verificar a necessidade de padronizagao, e avaliar a satisfacao através de
questionarios internos e contatos com utilizadores de outras instituicdes). Os resultados
destes testes devem ser apresentados em tabelas para facilitar a comparagao. Para além
destes testes, o custo do equipamento ¢ também tido em conta na avaliagao [15] [11].

A avaliagdo deve ser efetuada pelos membros responsaveis e intervenientes envolvidos
no processo, ou seja o juri do procedimento.

Nesta fase alguns dos fornecedores poderdo ser convocados para uma sessio de
negociagao. Esta sessio tem por objetivo a tentativa de propor e contrapor modifica¢oes
para as propostas destes fornecedores de modo a tornar a proposta mais vantajosa.

Esta fase vai permitir eliminar alguns dos fornecedores, cujos equipamentos nao

correspondem as necessidades da instituigao.

3.2.6. Adjudicagio
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Na fase de adjudicagio a institui¢ao fara a sua escolha em relagao ao fornecedor. No
final da avaliacio devera ter-se um relatério com as condicoes de avaliacio descritas no
item acima. A comunicagao da adjudicagao ¢ feita pela institui¢cao, sendo que o modo como

esta ¢ feita depende do procedimento escolhido para celebragiao do contrato.

3.2.7. Recegio do equipamento e instalagio

Apesar de parecer um procedimento banal, a rece¢io ¢ uma das fases mais criticas da
aquisi¢ao do equipamento, pois ¢ comum a entrega de equipamentos sem material técnico,
fora das especificagoes técnicas, sem os ajustes e calibragées necessarios a operagao e com
partes em falta ou danificadas [11].

A recegdao do equipamento deve ser efetuada conforme o descrito no CE. A rece¢io
do equipamento esta a cargo do SCL da institui¢ao. No entanto a equipa que foi envolvida
no processo de aquisicdo devera estar presente para que se avalie se todas as condigdes
impostas pelo CE foram cumpridas pelo adjudicatario.

Nesta altura deve ser também exigido ao fornecedor que verifique todas as exigéncias
técnicas ambientais que foram estabelecidas previamente pelo fabricante. Este
procedimento é extremamente importante para verificar a funcionalidade do equipamento,
evitando futuros problemas de paralisacio deste, por falta de condigdes ambientais
adequadas. De seguida e se tudo estiver de acordo com o estipulado procede-se a instalagao

do equipamento.

3.3. Importincia das metodologias para aquisi¢io de

equipamentos médicos

Como ja referido, um dos maiores problemas com que area de saide se depara é o que
diz respeito a escassez historica de recursos financeiros disponiveis para o setor, a qual se
tem acentuado nos dias atuais. Isso torna urgente a necessidade de uma alocag¢ao mais
racional desses recursos [11].

As decisdes para aquisicio de equipamentos médicos por institui¢des de saude sao,
normalmente, tomadas por um servico do hospital, isto é um evento isolado, nao sendo
dado a conhecer aos outros departamentos. Assim, e para aumentar quantidade de
informagoes disponiveis durante um processo de aquisicao de tecnologias, a decisao final
sobre a compra deveria ser feita por uma equipa multidisciplinar incluido representantes
dos diversos setores envolvidos, uma vez que o processo de aquisicao envolve, direta ou

indiretamente, todos os setores do hospital [15] [11] [16].
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E importante que exista uma politica (método) para aquisicio de novos equipamentos,
pois [11] [15]:

« Define quais os custos envolvidos e considerados;

« Reflete os objetivos do hospital;

o Indica claramente como seriam preparadas as justificagoes de compras;

« Explica, pelo menos em termos gerais, como ¢ tomada uma decisio sobre a

aplicagao de recursos.

“A sistematizagdo de um método de aquisicao de equipamentos permite otimizar o processo de tomada
de decisoes, contribui para a melboria da qualidade, redugao de custos e adaptacio das necessidades
particulares de cada instituigao™[11].

Estas metodologias devem estar inseridas no planeamento estratégico da instituicao

[11].

3.4. Formas de aquisi¢ao

Atualmente estd em vigor o Decreto-Lei, n® 18/2008 de 29 de Janeiro — O Cédigo dos
Contratos Publicos (CCP) — que visa transpor as diretivas comunitarias relativas a
celebracao de contratos publicos de empreitada de obras publicas, de loca¢io de bens
méveis e de aquisi¢ao de servigos.

O CCP estipula um conjunto de normas relativas aos procedimentos pré-contratuais
publicos. Aborda, entdao, duas grandes matérias [19]:

o A fase de formacio dos contratos

o A fase de execucao dos contratos

Quanto ao ambito da aplicaggo o CCP destina-se a todo o sector publico
administrativo tradicional (o Estado, as Regides Auténomas, as Autarquias Locais, os
Institutos Publicos, as Fundagdes Publicas e as Associagdes Publicas); ao sector empresarial
publico e ainda a entidades privadas que atuem nos sectores especiais [21]. Os Hospitais
E.P.E, como ¢ o caso da ULSM, estavam inicialmente excluidos de cumprir toda a parte 11
do CCP, no entanto pelo Decreto de lei n.° 149/2012 [22], estes passaram a ficar obrigados
a cumprir todas as formalidades estipuladas nesta parte.

Para a forma¢do de contratos, cujo objeto abranja prestagdes que estdo ou sejam
suscetfveis de estar submetidas a concorréncia de mercado, as entidades adjudicantes
devem adotar um dos seguintes tipos de procedimentos [21]:

« Ajuste Direto;

o Concurso Publico;
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« Concurso Limitado por prévia qualificagao;

« Dialogo Concorrencial.

Nos critérios de escolha do procedimento vigora o principio da liberdade de escolha.
No entanto, a escolha do procedimento de ajuste direto, concurso publico e concurso
limitado por prévia classificacdo estd normalmente condicionada pelo valor do contrato a
celebrar.

Em que o valor do contrato a celebrar, segundo o artigo 17° do CCP, ¢é entendido como

21]:

“O valor mdximo do beneficio econdmico que, em funcao do procedimento adotado, pode ser obtido pelo

adjudicatdrio com a execugdo de todas as prestaces que constituen o seu objeto”

3.4.1 Legislacio

Como ja mencionado, a legislagao base do processo de compra no ambito da
Administracao Puablica é Codigo dos Contratos Publicos, isto é pelo Decreto de Lei n.°
18/2008, de 29 de Janeiro.

Inicio do Procedimento

Relativamente as regras comuns de tramitagao procedimental, é importante lembrar a
necessidade da autoriza¢do do 6rgao competente para a decisao de contratar, para a escolha
do procedimento e para a decisdo de aprovar as pegas do procedimento, formalizada
através do inicio de procedimento.

Pegas do procedimento

« Convite (no caso de ajuste direto)

o Programa do procedimento (no caso de concurso publico) - regulamento que
define os termos a que obedece a fase de formacio do contrato até a sua
celebracio.

o Caderno de encargos — contém as clausulas a incluir no contrato a celebrar, as quais
dizem respeito aos aspetos da execugao do contrato (projeto de contrato).

« Prazo de vigéncia dos contratos de aquisicio de bens ou de servicos — trés anos
[21].

« Especificacbes técnicas — devem aparecer no caderno de encargos.

Regras de participagado

« Entidades convidadas (no caso do ajuste direto)
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« Candidatos - apresentam candidaturas (no caso do concurso limitado por prévia
Qualificagio)
« Concorrentes - apresentam propostas (no caso de concurso publico)
« Agrupamentos - candidatos ou concorrentes.
Proposta
E uma declaracio pela qual o concorrente manifesta a entidade adjudicante a sua
vontade de contratar e o modo pelo qual se dispde a fazé-lo. E constituida essencialmente
por [21]:
« Uma declaragio de aceitagao do contetdo do caderno de encargos;
« Documentos que contenham os atributos da proposta;
« Documentos exigidos pelo programa do procedimento que contenham os termos
ou condic¢des;
Juari do procedimento
Salvo no caso do ajuste direto em que tenha sido apresentada uma tnica proposta, os
procedimentos para a formagdao de contratos terdo de ser conduzidos por um jiri,
designado pelo 6rgio competente para a decisio de contratar. As deliberagdes do juri
devem ser devidamente fundamentadas. Ao juri compete-lhe as fungdes de proceder a
apreciagao das candidaturas; apreciacdo das propostas e elaboragao de relatérios de analise

das candidaturas e das propostas [21] [20].

Analise das propostas e adjudicagio
As propostas sdao analisadas em todos os seus atributos representados pelos fatores e
subfactores que densificam o critério de adjudicagao. Devera haver uma enumeragao
exaustiva dos casos de exclusao das propostas:
« Por motivos materiais - violacao do caderno de encargos e situagdes similares;
« Por motivos formais - incumprimento de formalidades impostas pelo CCP.
“A adjudicacio corresponde ao ato pelo qual o drgao competente para a decisao de contratar aceita a
tinica proposta apresentada ou escolhe uma de entre as propostas apresentadas” |21].
Os critérios de adjudicagao sao [21]:
o Proposta de mais baixo preco;
o Proposta economicamente mais vantajosa - implica um modelo de avaliagdo
(fatores e subfactores que densificam o processo; coeficientes de ponderacao; escala
de pontuagao; modo de atribuicao das pontuacdes a cada fator);

« Naio pode abranger aspetos pessoais dos concorrentes.
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O 6rgao competente para a decisio de contratar, deve tomar a decisio de adjudicagdo e
notifica-la, em simultineo, aos concorrentes até ao termo do prazo da obrigacio de
manuten¢ao das propostas.
Habilitacao

O adjudicatario (e apenas este) devera apresentar os documentos de habilitagdo
descriminados no convite ou no Programa do Procedimento, com prova de auséncia de
qualquer impedimento legal para a contratagao [21], [20].

Contrato

Faz parte integrante do contrato, quando este for reduzido a escrito, um clausulado que
deve conter, sob pena de nulidade daquele, os seguintes elementos:

« Alidentificagao das partes;

« Aindicagio do ato de adjudica¢io e do ato de aprovagao da minuta do contrato;

o O preco contratual;

« O prazo de execugao;

«  Os ajustamentos;

o A referéncia a caucio.

3.4.1.1.  Ajuste direto
E o procedimento em que a entidade adjudicante convida diretamente uma ou varias
entidades a sua escolha, a apresentar proposta, podendo com elas negociar aspetos da
execucio do contrato a celebrar.
Limite ao convite de entidades — nao podem ser convidadas a apresentar propostas
entidades as quais a entidade adjudicante ja tenha adjudicado, no ano econémico em curso
e nos dois anos anteriores, prestacbes do mesmo tipo ou idénticas e o preco contratual
acumulado ser igual ou superior aos limiares comunitarios definidos na Diretiva n°
2004/18/CE, alinea c) art.” 7.° (75 000€).
O convite e o caderno de encargos deverao indicar:
« A entidade adjudicante;
« O 61rgao que tomou a decisao de contratar;
« O fundamento da escolha de ajuste direto;
« O prazo para apresentagao da Proposta e o modo de apresentacio da mesma;
o Caucao
« Se as propostas serdao objeto de negocia¢io (aspetos que nao sao negociaveis e

se decorrera por via eletronica);
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o Critério de adjudicagao (nao é necessario um modelo de avalia¢io).

3.4.1.2. Concurso publico

O Concurso publico pode ser de dois tipos: Concurso publico urgente e Concurso
publico normal. Assim e segundo o CCP, o concurso publico é um procedimento em que a
entidade adjudicante publica nos meios oficiais nacionais ou em certos casos internacionais
podendo qualquer interessado apresentar a sua proposta.

Apbs a analise das propostas e aplicagao do critério de adjudicagio constante do
programa do concurso, o juri elabora fundamentadamente, a exclusdo as propostas. De
seguida, da-se a audiéncia prévia e por fim o juri elabora um relatério final fundamentado
com as conclusodes. Cabe ao 6rgao competente para a decisao de contratar, decidir sobre a
aprovacao de todas as propostas contidas no relatério final.

Concurso Publico urgente — aquisi¢io de bens moveis e servigos de uso corrente; valor do

contrato inferior aos limiares comunitarios; critério de adjudica¢io do mais baixo preco;

prazo minimo para a apresentacao de propostas de 24 horas.

3.4.1.3. Concurso publico por prévia classificacio
O concurso limitado por prévia classificagdo rege-se, com as necessarias alteragoes,

pelas disposi¢oes que regulam o concurso publico.
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Capitulo 4

4. Ventiladores pulmonares — Principios de funcionamento

A ventilagao pulmonar é o ato de entrada e saida de ar nos pulmdes, este fenémeno s6
¢ possivel pela expansdo e retracio da musculatura respiratoria. Ao expandir, esta cria um
gradiente de pressao entre o meio — ambiente e os pulmdes, promovendo a entrada de ar
nos mesmos, este fenémeno ¢ designado de inspiracio [23]. A saida de ar dos pulmdes
corresponde a expiracdo. Este fendmeno ocorre devido ao relaxamento da musculatura
respiratoria, invertendo-se o gradiente de pressao, provocando a saida do ar dos pulmdes.

A respiragao pulmonar é responsavel pelas trocas gasosas que ocorrem No NOsso
organismo. Os alvéolos pulmonares sio as estruturas de dimensoes reduzidas onde ocorre
este fenémeno, designado de hematose. Nos estados em que, o paciente esta impedido de
realizar estas trocas, ou por motivos patoldgicos ou por indugdo, sio os Ventiladores
Pulmonares (VP) que assumem esta funcao. Assim é de especial interesse que o
funcionamento destes esteja adequado e que os equipamentos sejam bem utilizados, com
um bom treino dos profissionais de satide, garantindo, com isto, o bem-estar do paciente
[24].

Para uma melhor percecio deste fenémeno é importante que se conheca o

funcionamento do Sistema respiratério.

4.1. Anatomia e fisiologia do Sistema Respiratorio

“A troca de gases respiratorios ¢ um processo bdsico e essencial para a manutengio da vida. No ser
bumano a troca de gases ¢ assegurada pelo Sistema Respiratorio (SR) (Figura 4.7), que compreende os
pulmies e um sistema de tubos que permite a comunicagao entre o parénqguima pulmonar e o meio exterior.
E costume distinguir-se no aparelbo respiratério duas porcies continuas entre si: a porgio condutora que
compreende: fossas nasais, faringe, laringe, traqueia, bronquios e bronguiolos e a porcao respiratiria
representada pelas porcoes terminais da drvore bronquica, que contem os alvéolos onde se efetuam as trocas
gasosas” [25] [20].

Os pulmbes encontram-se revestidos por membranas, estas membranas sio
designadas de pleuras (visceral e parietal). A pleura visceral reveste o pulmao e adere a
pleura parietal que reveste a parede interna do térax. Entre estas pleuras existe um liquido

que fornece aderéncia entre estas durante o ciclo respiratério [23].
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O fenémeno da respiracio engloba todo o processo que envolve o transporte de
oxigénio do ar até as células do corpo e, em sentido contrario o transporte do didxido de
carbono para o ar. O SR desempenha duas principais fungdes neste processo: ventilagao
pulmonar, que é o fenémeno de movimentacdo de ar entre a atmosfera e o alvéolo, e

difusdo de oxigénio e diéxido de carbono entre o ar alveolar e o sangue [23].

— traquéia

brénquio
esquerdo

bronquiolo A3 ke

pleural

espago
pleural

Figura 4.7: Corte do sistema respiratério mostrando a localiza¢io anatémica dos seus componentes

[23].

4.1.1 Mecanismo bdsico da ventilagao pulmonar

A respira¢ao normal ¢ realizada quase inteiramente pelo movimento do diafragma. A
inspiragao ¢ conseguida pela contratacao do diafragma que desloca para baixo a superficie
inferior dos pulmoes, expandindo o parénquima pulmonar, cada alvéolo ira aumentar de
diametro e a pressao de ar no interior (pressao negativa) deste torna-se maior que a pressio
exterior, por esta simples diferenca de pressio, da-se a inspiragao (entrada de ar nos
pulmoes) [27].

Para que ocorra a expiragao, o diafragma relaxa. As estruturas elasticas dos pulmées
que foram distendidas durante a inspiracio tém tendéncia a regressar a posicao inicial.
Regressando a esta posicao, as fibras elasticas na periferia do epitélio alveolar, comprimem
os alvéolos, causando retracao pulmonar. Ocorrendo assim a redu¢ao do diametro alveolar
e o consequente aumento da pressao intra-alveolar. Pela diferenca de pressoes o ar sai dos

alvéolos pulmonares [27].
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4.1.2. Niveis de pressao no Sistema Respiratorio

A pressao intra-pleural ou pleural é pressao existente entre as pleuras visceral (em
contacto com o pulmao) e parietal (em contacto com a cavidade toracica) [23]. A pressao
alveolar corresponde a pressao existente no interior dos alvéolos.

No final de uma expiragdo normal, a pressao pleural é de -5cmH,O e a pressio
alveolar ¢ igual a pressio atmosférica (0 cmH,0O). Assim o volume alveolar aumenta, a
pressdo alveolar baixa e o ar entra para os pulmdes. A medida que o ar entra nos pulmées a
pressao alveolar sobe até igualar a pressao atmosférica no final da inspiragao [20].

A pressao transpulmonar ¢ a pressio necessaria para vencer as forgas elasticas dos
pulmdes e resisténcia das vias aéreas, esta é caracterizada pela diferenca de pressao entre os
alvéolos e as superficies externas dos pulmdes [23]. Na Figura 4.8 podemos visualizar essas

pressoes e respetivas variagoes durante o ciclo respiratorio.
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Figura 4.8: VariagSes do volume pulmonar, da pressio alveolar, da pressio pleural e da pressio

transpulmonar durante a respiragdo normal [28].

4.1.3. Volumes e capacidades pulmonares
Para compreendermos todo o fendémeno da respiragao é importante um estudo
espirométrico dos volumes e capacidades pulmonares, estas podem ser visualizadas na

Figura 4.9.
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Figura 4.9: Valores estaticos de volumes e capacidades pulmonares para um adulto do sexo
masculino [23].

Assim, o volume residual ¢ entendido como a quantidade de ar que fica sempre no
interior dos alvéolos, independente do ar inspirado. O volume corrente é quantidade de ar
que entra e sai dos pulmodes durante a respiracao. Os volumes de reserva, inspiratorio e
expiratorio, correspondem a quantidades de ar inspirado e expirado, respetivamente para
além do volume corrente [26] [25].

A capacidade pulmonar total é o volume maximo de ar que os pulmoes sao capazes de
conter apds 0 maximo esforco inspiratério, correspondendo a maxima expansao pulmonar.

A capacidade inspiratéria corresponde ao volume maximo de ar que pode ser
inspirado a partir de um nivel expiratério de repouso [23].

A capacidade vital ¢ entendida como o volume maximo de ar que pode ser expirado

ap6s uma inspiragao maxima [23].

4.1.4. Propriedades dindmicas do Sistema Respiratorio

A pressao do SR necessita de vencer as componentes elasticas e resistivas do mesmo.
Sdo as suas caracteristicas elasticas e resistivas que definem o comportamento dinamico do
SR.

“A elasticidade ¢ uma propriedade que permite a um corpo voltar a sua forma original apis ter sofrido
uma deformagao devido a aplicacio de uma forca” [23]. Os componentes elasticos do SR sao:

A Compliance pulmonar (ou distensibilidade pulmonar) é segundo Seeley [26] uma
medida da “facilidade” com que os pulmdes e o térax se expandem, relacionando as

variacbes de volume com as variagoes da pressio pulmonar. A compliance dos pulmodes
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corresponde ao volume que estes aumentam em funcao das alteragoes da pressio alveolar
[26]. Num adulto normal a compliance pulmonar é de aproximadamente 0,13 L/cmH,O.
Quanto as componentes resistivas do SR, podemos falar:
Da resisténcia das vias aéreas que se caracteriza pela diferenca de pressao entre os
alvéolos e o exterior do aparelho respiratério. Representa a resisténcia das vias aéreas a
passagem de fluxo [23]. Podemos também falar da resisténcia dos tecidos pulmonares, da

caixa toracica, do diafragma e do abdémen a passagem do ar.

4.2.  Principios de bdsicos de um Ventilador Pulmonar

Os VP, como dispositivos usados para cuidados criticos, sao entendidos como uma
maquina. No entanto nao sao uma maquina simples. Nas tltimas cinco décadas os sistemas
de entrega de gases a pacientes tém-se tornado cada vez mais complexos [29]. Os
numerosos modos de ventilagdo e a tentativa de se chegar a um consenso sobre a
termologia utilizada, quando nos referimos a ventilagao mecanica, tém sido um desafio.

Os ventiladores mecanicos de hoje sao projetados para fornecer suporte de vida
usando uma matriz de sistemas légicos informatizados, sofiware e modelos de inteligéncia
artificial para administrar gas aos pacientes. A evolu¢ao destes equipamentos levou a um
sistema de classificagdo mais moderno para descrever ventiladores controlados por um
microprocessador mecanico [29].

“A maioria dos ventiladores atualmente usa uma pressao positiva que enche os pulmaes por meio de
uma mdscara facial, um tubo endotragueal on uma traqueotomia.”’ A pressao no interior dos

pulmdes aumenta de forma proporcional ao volume de ar administrado [24] .

4.3. Componentes bdsicos de um Ventilador Pulmonar

Um ventilador atual possui um sistema de controlo, valvulas de gases, alarmes,
sensores, além dos tubos e mangueiras. O sistema de controlo funconara como o
“cérebro” do equipamento sendo o responsavel por controlar todo o funcionamento do
VP. Os sistemas de valvulas de gases, de ar comprimido e de oxigénio controlam e
restringem a pressao dos gases a entrada do ventilador. Os alarmes e sensores permitem
identificar e visualizar problemas que podem surgir durante o seu funcionamento. Os
circuitos de mangueiras e tubos conduzem e monitorizam a entrega de gases ao paciente,
assegurando a temperatura e humidificacio adequada [24] [23]. Na Figura 4.10 é mostrado

um diagrama com os componentes basicos de um sistema ventilatério.
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Figura 4.10: Diagrama de blocos de um ventilador bésico [23].
Os ventiladores pulmonares sio normalmente constituidos por:

o Vialvulas reguladoras de pressio: estas regulam a pressao de entrada dos gases
administrados pelo ventilador [23], [24]. A maioria dos ventiladores possui duas
valvulas reguladoras de pressao, uma para a entrada de oxigénio e outra para a
entrada de ar comprimido. Alguns equipamentos possuem um compressor de ar
proprio [24], [29].

o  Circuito misturador/ Blender. este circuito é colocado a entrada do ventilador e tem a
funcdo de fornecer a mistura de gases (ar e O,) ao circuito inspiratorio. O
misturador controla a concentragdao de oxigénio na mistura, esta pode variar de 21 a
100% [23], [24].

« Filtros: sao usados para elevar a qualidade do ar entregue ao paciente, evitando
contaminagdes bacteriologicas [23].

« Nebulizadores: sido utilizados para administrar drogas, como por exemplo
broncodilatadores [23].

o Humidificadores: estes sio colocados a saida do ventilador, a sua funcio ¢
acrescentar vapor de agua ao ar expirado [23].

o Vialvula expiratéria: estas valvulas colocadas no circuito do paciente controlam a
saida do ar expirado do paciente, fazendo com que este saia para a atmosfera ou
para outro circuito fechado [23]. “Os ventiladores mais bdsicos tém esta fungao num simples
comando que permite fechar o circuito de saida na inspiragio e abrir o circuito de Saida na
expiracao. Nas tecnologias mais recentes esta vdlvula ¢ controlada por um microcomputador

inteligente” [29].
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o Sistema de alarmes: é essencial para alertar os utilizadores dos problemas que
podem ocorrer durante o funcionamento do equipamento.
« Circuito de controlo: os circuitos de controlo sao responsaveis pelos modos nos
quais o paciente sera ventilado, este serao descritos no item abaixo.
Os modelos mais completos (Figura 4.11) possuem, ainda, sensores e interface para
computador e através destes ¢é possivel visualizar e controlar os varios parametros.
Também ¢ possivel enviar a uma central de controlo e armazenar as medidas mais criticas,

os alarmes e os dados sobre o procedimento [23].
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Figura 4.11: Diagrama em blocos de um ventilador microprocessado [23].

4.3.1 Parimetros de controlo do ventilador pulmonar

Nos ventiladores pulmonares, existem diferentes tipos de mecanismos de controlo.
Estes mecanismos podem ser: mecanico, pneumatico (gas comprimido ou combinado com
O,), por fluxo, elétrico (utiliza chaves eletromecanicas), eletronico (utiliza dispositivos
eletrénicos, como diodos, transistores, microprocessadores) [23].

As variaveis de controlo sao aquelas que se mantém constantes, quando se verificam
mudancas (na resisténcia e compliance do sistema respiratério) [29]. Existem ventiladores que
apenas controlam uma variavel de cada vez outros sio capazes de controlar mais do que

uma variavel em tempos diferentes [24].
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Os ventiladores pulmonares coordenam a oferta de gases, baseando-se em quatros

variaveis principais: fluxo, pressio, volume e tempo [29], [23], [24]. Assim as principais

variaveis de controlo sio [23], [24]:

Fluxo: ajusta o nivel de pico de fluxo a ser enviado é dado em L/min.

Pressao: o controlo por pressdao ajusta o pico de pressao a ser atingida.

Volume: apresenta o volume de ar a ser fornecido ao paciente, é expresso
normalmente em ml..

Frequéncia respiratéria: este parametro determina a repetibilidade do ciclo
respiratorio. Este pode vatiar entre 1 a 120 RPM (respirag6es/minuto).

Tempo inspiratorio: este controla o tempo de inspiracio a uma frequéncia
respiratoria desejada, é expressa em segundos (s).

Tempo expiratério: determina o tempo de expira¢ao, medido em segundos (s).
Pausa inspiratoria: esta variavel pode ser expressa em segundos ou em percentagem
do ciclo inspiratorio. Corresponde ao tempo em que o ventilador deixa de fornecer
gas a0 paciente, fazendo com que o fluxo seja nulo.

Sensibilidade (T7igger) [30]: ¢ utilizado para medir o nivel de esfor¢o que o paciente
deve fazer para disparar um ciclo ventilatério (medido em cmH,O ou em L/min).
PEEP (Positive End Expiratory Pressure): corresponde a pressao positiva no final da
expiragao, esta variavel de controlo ¢ usada nas respiracOes controladas ou
assistidas. E medida em cmH,O.

CPAP (Continnous Positive Airway Pressure): variavel de controlo ativa nas respiragoes
espontaneas, mantém um nivel de pressio positiva durante todo o ciclo de
ventilagio (cmH20).

Modos de ventilagao [30]: estes representam uma combinacao de varios parametros

de controlo.

4.4. Modos de ventilagao

Os ventiladores apresentam alguns modos de ventilagio que se adaptam as

necessidades do paciente. Estes modos consistem diferentes interagoes entre o paciente € o

ventilador. Existem modos capazes de proporcionar apoio ventilatério total, como modos

que apenas fornecem apoio parcial, dependendo da condi¢ao individual do paciente e da

capacidade respiratéria, o médico pode adaptar em que modo pretende ventilar o doente

[31]. De seguida sdao apresentados os modos mais comuns e utilizados hoje em dia, em

ventiladores pulmonares [24].

52



Capitulo 4. Ventiladores Pulmonares — Principios de Funcionamento

4.4.1. Ventilacio controlada ou CMV (controlled mechanical

ventilation)

O Volume Corrente (VC) ou Pressao, Frequéncia Respiratéria (FR) e Fluxo sdo pré-
determinados no ventilador mecanico. O paciente nio interage diretamente com o
ventilador. Este modo ¢ normalmente utilizado em pacientes sedados ou inconscientes, isto
¢, ndo tém capacidade de respirar espontaneamente. Neste caso, sao definidos os disparos
dos ciclos respiratorios que serdo fornecidos ao paciente [24]. Podem existit modos
controlados a volume ou a pressio, sendo que ¢ um destes parametros que é pré-

determinado inicialmente.

Ventilagdo Controlada

Presséo
cmH20

»
>

Tempo
Expiratério

Tempo
inspiratério

Tempo (s)

e

Ciclo Respiratério

Figura 4.12: Modo de ventilacdo controlada [24].

4.4.2. Ventilagcao Assistida (VA)

Neste modo de ventilagio, o ventilador deteta o esforco do paciente, quando este
esforco atinge a sensibilidade selecionada inicialmente no equipamento, este fornece a
ventilagio. O disparo ¢ feito por uma mudanca na pressio no circuito do paciente,
geralmente uma queda de pressao, indica o inicio da inspiragio, como podemos ver na
Figura 4.13 [23] [32]. Na Ventilagiao por pressao assistida, a inspiragao ¢ assistida por uma
pressao pré-programada constante quando ativada pelo esforco do doente.

cm H20

S\

Figura 4.13: O inicio da inspira¢ao espontanea ¢é indicado pela queda de pressao [23].

TEMPO

4.4.3. Ventilagio assistida/ controlada
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A FR ¢ controlada pelo paciente (o ciclo respiratério ¢ iniciado quando o paciente gera
uma pressio negativa alcancando um valor determinado pelo mecanismo de sensibilidade
do ventilador). O volume corrente e o fluxo sao pré-determinados. Se nio existir o esfor¢o

do paciente, o ventilador fornece ciclos controlados na FR minima determinada [32].

Primeira ventilacio  Segunda ventilacio
p - assistida controlada
ressio nas
vias areas -
: -~
” 1

" \
o - \
r" “—— Ventilacio mecianica controlada

Ventilacao
assistida

Tempo ———&=

Figura 4.14: Ventilagio Mecanica, Assistida, Controlada. O paciente recebe um numero estipulado
de incursdes respiratorias e pode desencadear ciclos mecanicos, assistidos, adicionais. Pode

observar-se a deflexdo negativa, quando o paciente realiza um esfor¢o respiratorio [32].

4.4.4. Ventilacio Mandatoria Intermitente ou IMV (Intermittent
Mandatory Ventilation)
O ventilador mecanico permite a combinacao de ciclos controlados, fornecidos a uma

frequéncia pré-determinada com periodos de respiragao espontanea (Figura 4.15).

4.4.5. Ventilacao mandatoria intermitente sincronizada ou SIMV

Combina ciclos espontaneos com um determinado nimero de ciclos mecanicos
assistidos, portanto sincronizados com o esforgo respiratério do paciente (Figura 4.15). Se
o paciente demonstrar esfor¢o inspiratério o VP age como um ciclo assistido, se este

esfor¢o nao existir entdo o VP opera como no ciclo controlado.

4.4.0. Volume Controlado com pressio regulada (PRVC)

Neste modo de ventilagao as respiragdes sao controladas por um volume corrente pré-
definido. O VP ird automaticamente fornecer o volume corrente pré-definido a uma
pressio de inspira¢ao constante, adaptando-se, em cada respiracdo, as mudangas nas

propriedades mecinicas dos pulmées/ térax do paciente.

54



Capitulo 4. Ventiladores Pulmonares — Principios de Funcionamento

g |
E
[=] -
g3 10/ ; / e ’
5 0 ‘ ! ! ’ !
[&] [/ T v/ N T
T v VA / v !
-3 A~ % v Vo S
g 10
Is]
E .
E=]
2
IS
8 3j !’ {" Ji !" 14
B g} / ! . H
7 _1\ J \ Il Y/ \’ /) N
< 3 ' v Y “ W
10 4
[+ 4
3
£
3 N ~ -
% g I {l ™y /A f" \
-_— i L [ o A
0 1 ] Vo \1 I \ IrIr | .if
T v % kY, ‘s
10 o
§ |
E
> 34 A .
= ] S ' ! I .'/
B 0 \ i / / K
1 T 17 | \Il [
I / V! ’ ;
-3 1w / W v \¥

Figura 4.15: Tracados de pressdo nas vias aéreas dos quatro modos de volume. Linhas continuas
representam respiraces fornecidas pelo VP; linhas a tracejado cinza claro representam respiracao
normal e linhas a tracejado cinza escuro representa como seria a curva de respiracio sem o auxilio
do VP. IMV — Ventilacio Mandatoéria Intermitente; SIMV — Ventilagio Mandatéria Intermitente

Sincronizada [30].

4.4.7. Ventilagdo com pressio de suporte ou PSV (pressure support

ventilation)

Os esforcos inspiratérios espontaneos do paciente sdao assistidos com uma pressio
positiva nas vias aéreas. O fluxo de gas ¢ livre durante toda a fase inspiratoria que termina
quando o fluxo inspiratério diminui, atingindo 25% do valor inicial. O paciente controla a
FR, o fluxo, o tempo inspiratério, a e relagao I:E. Para a utilizacao deste modo, o paciente
devera ter um estimulo respiratério integro e necessidades ventilatérias relativamente

estaveis [32].

4.4.8. Pressdo positiva continua nas vias aéreas ou CPAP (continuous
positive airway pression)
Uma pressio positiva predeterminada é mantida praticamente constante durante o

ciclo respiratorio em pacientes com ventilagao espontanea [32], [23].
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Capitulo 5

5. Confiabilidade Metrologica de Ventiladores pulmonares

O avango tecnolégico permitiu a automatizagio de varios procedimentos necessirios
aos servicos de saude, proporcionando beneficios aos pacientes. Por outro lado, o uso
desses recursos podera levar a ocorréncia de graves acidentes em ambiente hospitalar,
causados por falhas nos dispositivos. Isto evidencia a necessidade de confiabilidade desses
equipamentos [33].

“A necessidade de conbecer com rigor o valor verdadeiro de nma medicao ¢ uma condicao fundamental
para a credibilidade de um sistema” [6]. Para garantir a qualidade dos resultados das medi¢oes
sao necessarios padroes, métodos de referéncia, materiais de referéncia certificados,
calibragoes devidamente rastreadas, bem como a competéncia do técnico responsavel por
essa medic¢ao. Varios estudos tém sido desenvolvidos no sentido de demonstrar o impacto
da rastreabilidade metrologica dos equipamentos médicos na saude [34] [8] [35].

“A medicio de pariametros fisioldgicos, ¢ essencial para o diagndstico, caracterizacdo de riscos,
tratamento e acompanhamento da evolucao clinica de pacientes” [8]. Assim, os procedimentos de
medi¢ao em dispositivos médicos devem ser caracterizados pela elevada exatidao.

Subhan [36] resume a manuten¢ao programada de equipamentos a trés atividades
principais:

1. Manutenc¢io preventiva;

2. Verificacdo do funcionamento;

3. Testes de seguranca.

Estes trés termos sao definidos pela AAMI/Industry Task Force como [306]:

" A manutencio preventiva é a inspecao, limpeza, lubrificacio, ajuste on substituicao de pecas nao
durdveis on consumiveis de um dispositivo. Os consumiveis sao os componentes do dispositivo que foram
identificados, pelo fabricante do dispositive, como componentes que necessitam de atengio periddica, on
que ¢ sujeita a deterioracdo funcional, tendo um tempo de vida sitil inferior a do dispositivo completo.
Excemplos: incluem filtros, baterias, cabos, rolamentos, juntas e tubagem flexivel."

" Vertficagio do desempenho é o teste realizado para verificar se o dispositivo funciona
corretamente e atende as especificagoes de desempenho; esses testes sao normalmente realizados durante

0s testes aceitagdo inicial do dispositivo .
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Esta acdo, quando realizada periodicamente, permite detetar a deterioragdo no
desempenho do equipamento, que poderia causar uma lesdao ao paciente. Por exemplo, se a
saida do dispositivo (por exemplo, temperatura, volume, ou alguma forma de energia) niao
esta dentro das especificagoes, poderia resultar em danos adversos para paciente. Se a
deterioragdo do desempenho puder ser detetada por uma inspecio visual ou por um
simples teste efetuado pelo utilizador, entdo a verificagdo periddica de desempenho torna-
se menos critica. Os dados obtidos durante a manuten¢ao também vao ajudar a determinar
o nivel e a intensidade da verificagao de desempenho.

" Os testes de seguranca sio testes realizados para verificar se o produto atende as especificagies de
seguranga, tais testes sao normalmente realizados durante os testes aceitagao inicial do dispositive.”

Estas medidas devem ter-se em conta no ato de entrega do equipamento, para garantir
que este satisfaz as condigdes pré-estabelecidas.

No entanto estes equipamentos exigem medidas para garantir a total seguranga no uso
dos mesmos. Idealmente, um procedimento de verificagio operacional completa,
estabelecida geralmente, com base nas recomendag¢oes do fabricante, sera realizada a cada
utilizacdo. Estes procedimentos devem ser descritos pela instituicao [37].

Os testes minimos que devem ser executados, documentados para garantit o uso

seguro de um ventilador, serdo resumidos ao longo deste Capitulo.

5.1. Normas associadas a confiabilidade de Ventiladores
Pulmonares

Sendo os VP dispositivos médicos, existe sobre estes uma grande responsabilidade
perante a sua utilizacio em pacientes. F de extrema importancia a existéncia de suporte
normativo que envolvam tanto questoes de funcionamento como de confiabilidade.

As normas associadas ao equipamento aqui estudado sao:
Normas Europeias [9]:
o EN 794-1:1997+A2:2009 Ventiladores pulmonares - Parte 1: Requisitos especificos
para os ventiladores para os cuidados intensivos [38].
« EN 60601-2-12:2006 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-12: Requisitos
particulares de seguranga para ventiladores pulmonares - Ventiladores para
utilizacao em cuidados intensivos [38].

Nomas Internacionais:
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« EN/IEC 060601-2-12 - Equipamento Eletromédico - Parte 2-12 [39]: Regtas
particulares para a seguranca dos ventiladores pulmonares - ventiladores de
cuidados criticos.

Especifica os requisitos de seguranca para ventiladores. Destinado ao uso em
ambientes de cuidados criticos. Ventilador: equipamento automatico que se destina a
aumentar ou proporcionar ventilacao dos pulmdes do paciente quando ligado as vias aéreas
do paciente.

o ISO 80601-2-12:2011 - Equipamento Eletromédico - Parte 2-12 [40]: Regras
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de ventiladores de
cuidados intensivos.

Aplica-se a seguranga basica e desempenho essencial de um ventilador em combinacao

com os respetivos acessorios, adiante desighado como equipamento:

1. Destinado a ser atendido por um operador profissional para aqueles pacientes que
sao dependentes de ventilacio mecanica;

2. Destinado ao uso em ambientes de cuidados criticos numa institui¢ao profissional
de satdde ou destinados para uso no transporte dentro de uma institui¢ao.

E também aplicavel a estes acessérios, concebidos pelo fabricante para ser ligado a um
sistema de respiragio, ou para um ventilador, onde as caracteristicas dos referidos

acessorios podem afetar a seguranca de base ou de desempenho essencial do ventilador.

5.2. Testes associados a seguranca de Ventiladores Pulmonares

O bom funcionamento do equipamento de ventilagio é obrigatério para garantir o
sucesso do ato médico. Os habituais sistemas de teste, que os ventiladores possuem, nao
podem medir com precisao todos os parametros ventilatorios [37].

Cada fabricante dos sistemas de ventilagio desenvolve, atualmente os seus proprios
sistemas de teste. Existem normas internacionais que oferecem os testes que devem ser
realizados para a seguranca elétrica do equipamento. As medigbes elétricas tipicas sio
realizadas de acordo com as normas IEC 60601, IEC 62353 [37].

Segundo Palade et al. [37], no ventilador humano para a irea pneumatica nao existem
ainda normas especificas. Os ventiladores normalmente incorporaram varios tipos de
sensores (por exemplo, pressio, fluxo, temperatura, concentragio de CO,, concentracio de
O,) que controlam varios parametros. Os testes propostos pelo fabricante referem-se,
normalmente a verificacio/calibracio dos sensores, verificando a tresposta destes patra

diferentes valores normalizados, utilizando equipamentos de metrologia calibrados e
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verificados. Para uma melhor avaliacgio do VP, o sistema devera ser testado através da
introdugao de valores que devem simular situagOes criticas para verificar a ocorréncia dos
estados de alarme.

Segundo Button [23], para evitar ou diminuir os problemas decorrentes da utilizagdo
de VP ¢ necessario:

« Conhecer bem o funcionamento do equipamento;

o Utilizar equipamentos de verificacio/calibracdo confidveis, utilizados por
técnicos especializados;

o Verificar do estado operacional antes de cada utilizagao.

No final de cada utilizagdo é importante testar o ventilador, antes de este voltar a ser
usado para outro paciente. Este procedimento tem como objetivo verificar o seu
desempenho funcional. Nos equipamentos mais modernos (microprocessados), a
necessidade de testes de desempenho e de seguranga é muito reduzida devido a sua
capacidade de auto-teste. Sendo que este mecanismos reduz bastante o tempo de excussio
desta tarefa (cerca de vinte minutos). Nos equipamentos mais antigos, esta verificagao é
feita manualmente, sendo, por isso, um processo bastante mais demorado, podendo levar
cerca de uma hora. Como nem sempre existe tempo, em ambiente hospitalar, para realizar
a verificacio completa, deve pelo menos realizar-se o teste minimo. Este teste minimo
reduz o tempo de verificagao para menos de vinte minutos e deve ser usado apenas quando

nao ha tempo suficiente para o procedimento completo e ndo como rotina [23].

5.2.1 Principais pardmetros de medigio e testes de verificacio
Os principais testes de verificagao operacional e medi¢oes usados para avaliar a

confiabilidade metroldgica de VP, presentes na literatura, sao descritos nos itens abaixo.

5211 Teste aos Alarmes

Os ventiladores possuem alarmes sonoros e visuais cuja finalidade ¢ avisar o utilizador
que o paciente podera estar a apresentar um quadro clinico diferente dos limites
configurados ou se algum parametro selecionado nao esta de acordo. Se algum alarme
falhar, podera agravar a consequéncia de algum problema com o equipamento, uma vez
que os utilizadores nao serdo avisados desse problema [41]. Deve proceder-se a verificagdo
do funcionamento dos indicadores visuais e sonoros dos alarmes. Os alarmes podem ser
testados pela realizacdo de um auto-teste (caso o ventilador possua esta fungido), ou pela
simula¢ao de condi¢cbes que provoquem o disparo dos alarmes, verificando se estes

respondem adequadamente [41]. Assim segundo Romero [24] os parametros abaixo sdao

60



Capitulo 5. Confiabilidade Metrologica de Ventiladores Pulmonares

frequentemente monitorizados por alarmes e devem ser verificados para a sua exatidio
(geralmente dentro de 10%) de acordo com as especificagoes do fabricante:

* Frequéncia respiratoria (FR);

*  Tempo de inspiragao (TT);

* Pressio inspiratoria maxima (PIP — Peak inspiratory pressure);

¢ Fluxo inspiratério maximo ou médio;

* PEEP;

* Pressio média das vias aéreas (MAP — Main airway pressure);

*  Volumes (Volume corrente (VC) e volume minuto (VM));

* FPracao de O, inspirado (F1O, — Fraction of inspired oxygen);

* Temperatura do ar inspirado;

Alarmes Gerais:

o Alarme de perda de bateria: com o equipamento ligado (mas durante a sua
utilizacdo), desliga-se momentaneamente e volta-se a ligar a fonte de energia. A
bateria de reserva e os alarmes que indicam o desligar da fonte de energia, devem
funcionar adequadamente [23].

o Alarme visual e audivel: desligam-se as entradas de oxigénio e de ar separadamente
para verificar os alarmes correspondentes. Utilizando um pulmao de teste (Figura
5.106), faz-se o teste dos alarmes para pressao baixa, volume expirado baixo e de
apneia (desligando-se momentaneamente o circuito). Testar o alarme de pressio
alta e o de relagdo I:E (criando-se uma situagao de razao inversa) [23].

o Alarmes na condi¢ao de operagao remota (se existir): estabelecer uma condi¢ao de
alarme (pressdo baixa, por exemplo) e verificar se ocorre a notificagio do alarme na
localizagao remota [23].

o Teste de lampadas: sao testadas de acordo com o procedimento indicado pelo

fabricante [23].

5.2.1.2. Teste das Pressées e Fluxo

Segundo Oliveira [39] e Button [22], “A exatidao do fluxo de ar é essencial para a adequada
ventilacao ~ pulmonar  artificial”.  Assim deve-se verificar se o valor do fluxo
selecionado/indicado no equipamento ¢é idéntico ao fornecido na realidade. Um possivel
vazamento tem uma consequéncia direta no volume que sera entregue ao paciente, por isso
esta verificacdo torna-se extremamente importante

Normalmente, para a verificagdgo do volume entregue é necessirio um dispositivo

externo, como por exemplo, um espirometro para medir o volume de ar expirado. Assim,
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liga-se o VP a um pulmao de teste (Figura 5.16) e verifica-se se os volumes expirados
correspondem aos valores esperados. E recomendavel fazer-se também o teste para a
situagao de suspiro. A tolerancia é de 5% dos valores selecionados.

Segundo Palade et al. [37], os principais volumes e pressoes a serem medidos sdo:

« VC, (Volume Corrente Inspirado) - o volume de gas entregue pelo ventilador para
os pulmdes do paciente e mostra, comparando-o com o VCe (volume corrente
expirado), o nivel de fugas e qualidade de intubagio;

« VC. (Volume Corrente Expirado) - mostra a eficiéncia com que o paciente é
ventilado;

« VM (Volume Minuto) - mostra como o paciente é ventilado ao longo do tempo,
contrariamente a qualidade indicada pelo VCe (volume corrente expirado), que
ilustra a qualidade da ventilagdo para uma unica respiragao.

o P, . (Pressio maxima) - um fluido de alta pressao pode danificar os pulmoes, em
especial para os recém-nascidos;

¢ PEEP (pressio positiva no final da expira¢ao) - pode levar ao colapso dos alvéolos,

quando apresenta valores muito baixos, ou a um nivel de ar expirado insuficiente, se

apresentar valores muito altos;
P,.. (Pressdo de plateau) — mostra o nivel de pressio para um determinado volume
corrente;

* P, (apressio de disparo no circuito do paciente) - fornece informagdes sobre a

necessidade de mudar o modo de ventilacao;

* P, .. (Pressoes médias durante o ciclo do ventilador) - mostra a pressio do fluido

introduzido nos pulmdes e fornece informagdes sobre o nivel de pressao maxima.
Segundo Button [23] um método para medir a pressao proximal e a PEEP ¢

selecionar o nivel de PEEP desejado e ativar o ventilador num pulmao de teste. O

manometro devera prover e retornar para a linha de base apropriada estabelecida pela

PEEP. Desligam-se momentaneamente o ramo inspiratorio do circuito e testar o

"zero" do manémetro (+ 1ecm H20).

5.2.1.3.  Testes as Fontes de Gis

o Teste aos misturadores ou Blender

Conforme Bronzino [29], a missao do blender é enriquecer o fluxo de ar inspiratorio
com um nivel adequado de oxigénio para entregar um volume corrente de acordo com a
especificagao do terapeuta. Um blender impreciso pode fazer com que quantidades de

oxigénio e ar comprimido recomendados pelos médicos nao cheguem aos pacientes na
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propor¢ao ou volume adequados. Uma hipoxigenagao ou hiperoxigena¢ao pode causar
danos nos pacientes, deste modo a verificagdo de que os valores selecionados para a
mistura de gases sao realmente fornecidos pelo VP [41].

Segundo Romero [24], deve medir-se a taxa de fluxo maximo ((= 80 L/min) para 60%
de O,), fluxo de perdas de uma fonte de entrada (Fluxo alto 230 L/min, fluxo baixo <15
L/min) e verificar-se valvula de fuga (£0,1L/min), todas estas medi¢cdes com uma exatidao
de £3%.

Oliveira [41] propoe um método para verificagdo, segundo este o teste pode ser
realizado utilizando um detetor de oxigénio (O,) ou pela coloca¢ao de um sensor de O,, em
primeiro lugar no ar ambiente, cuja concentragao ¢ de 21%, e de seguida na fonte de O, do
VP e verificar se os valores mostrados pelo sensor sao aceitaveis, isto é ndo variarem mais
de 3%. De seguida, seleciona-se um valor intermédio no Blender e verifica-se o valor, que
este marca, podendo variar no maximo 6% do valor selecionado [41].

e Teste ao compressor
Este deve ser testado segundo as recomendagoes do fabricante;

* Teste das linhas pneumaticas (incluido filtros de ar)

Os filtros de inspiracdo (se existirem) e de expiragao devem ser trocados a cada novo
paciente e periodicamente durante a permanéncia do paciente no ventilador, de acordo
com o procedimento do hospital [23] [24].

¢ Cilindros de gas

Verificar se estes existem, montados corretamente ¢ em boas condigdes, e se existe uma

fonte de gas adequada [24].

5.2.14.  Testes de Vazamento

Segundo Oliveira [41] estes testes devem ser efetuados tanto no circuito do paciente
(estabelece a ligacdo entre o VP e o paciente) como no circuito de alimentagdo que
promove a ligagao entre as fontes de alimentacao de gases e o equipamento.

Para a verificacio de vazamento dois testes podem ser realizados. O primeiro consiste
na obstrucdo da ligacao para o paciente, selecionar niveis maximos para a pressao e volume
e niveis minimos para o pico de fluxo e frequéncia. Ao iniciar a ventilagao, o VP devera
indicar a pressio maxima selecionada e disparar o alarme. O segundo teste consiste na
programacao de uma pausa de 2 segundos (se possivel) e selecio da PEEP com valor igual

a zero, verificando-se se a pressao de platen se consegue manter sem variar mais do que

10%.
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5.2.1.5.  Teste aos modos ventilatorios

As fungoes dos modos ventilatérios devem ser inspecionadas e verificadas por
operagoes apropriadas [23], [24]. Deve-se verificar a operagao e exatidao do controlo da
ventilacdo, isto incluf:

o Volume corrente (VC);

« Frequéncia respiratoria (FR);

« Tempo de expiragao (TE);

o Tempo de inspiragao (TT);

« Relacio Inspiracio/Expiracio (ILE);

o Fluxo;

« Forma da onda (graficos);

« Entre outros.

Também estes sao medidos utilizando um pulmio de teste (Figura 5.16), comparando
os valores medidos de pressao, fluxo e/ou volume e tempo aos definidos no ventilador. O
fabricante deve recomendar as configuracées apropriadas do ventilador (volume corrente,

frequéncia respiratoria, tempo de inspiragao, tolerancia de 10%) [24].

5.2.1.6.  Frequéncia e tempos do ciclo

Conforme Oliveira [41], os tempos definidos no ventilador podem ser medidos com
um cronémetro e um pulmao de teste na fase de inspiragao. Mede-se o tempo inspiratorio
e no esvaziamento dos pulmdes regista-se o tempo expiratorio. Deve-se também
considerar os tempos de platen (pausa). Estes tempos também sao facilmente verificados
através de um analisador de VP (dispositivo utilizado para testar ventiladores pulmonares,
com o objetivo de garantir que estes mantém a seguranca e eficacia para o tratamento dos
pacientes).

Segundo Button [23] também devera medir-se a frequéncia de ventilagao entregue e
medida. Esta pode medir-se contando o nimero de inspira¢des que ocorrem num intervalo
cronometrado. A diferenga entre os valores obtidos e programados deve ser no maximo *
1 RPM (respiragdao por minuto).

Para Palade et al. [37] para além dos tempos e frequéncias anteriormente falados este
considera que os seguintes parametros também devem ser verificados:

e t, — que corresponde ao periodo de tempo em que o gas ¢ introduzido nos

pulmoes;

e t,— corresponde ao periodo de tempo de inalagio em que o VC (Volume Corrente)

se mantém constante (0 gas nao entra nos pulmoes);
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Jepomina (Frequéncia espontanea) - € o nivel de respiragdo espontanea. Descreve se o

modo de ventilacdo escolhido foi adequado.

5.2.1.7. Teste da Sensibilidade (Trigger)

Como ja referido anteriormente quando o VP esta no modo assistido este tem que
“sentit” a necessidade de respirar por parte do paciente, isto acontece através de
mecanismos que permitem a alteracdo da configuracio do paciente em funcio da
identificacdo de valores pré-definidos de pressao ou fluxo. Esta capacidade do VP ¢é
designada de sensibilidade [41].

A verificacdo da fungdo sensibilidade pode ser verificada através da simulacao de uma
necessidade de respirar do paciente num pulmao de teste [41]. Este procedimento consiste
em aperta-se e soltar-se o pulmio de teste, ocorrendo uma inspiragao quando a pressio cair
abaixo do nivel de sensibilidade escolhido [23]. Apesar de ndo ser muito preciso, este

procedimento permite verificar a resposta do VP.

5.2.1.8.  Teste aos Sensores e Transdutores

“ N . o . , . o

Os sensores sao entendidos como dispositivos que convertem um parametro fisico numa saida elétrica e
05 transdutores convertem uma forma de energia noutra, ndo necessariamente elétrica” [38]. O disparo
dos alarmes ¢ conseguido pela agao dos sensores e dos transdutores. Além disto, através
dos sensores podemos obter informagbes quantitativas através de graficos e dados
numéricos. De uma maneira genérica, o teste a estes sensores pode ser feita pela colocagao
destes num ambiente com condi¢des conhecidas e verificar os valores dados por ele. O

mesmo procedimento pode ser utilizado para os transdutores.

5.2.1.9. Teste da vilvula expiratoria
A valvula expiratéria ¢ uma componente importante do sistema, caso nao esta nao
funcione corretamente podera provocar danos no paciente, como por exemplo gerar
resisténcia excessiva no processo de expiracio. Entdo ¢é importante executar o

procedimento de verifica¢ao desta valvula [41].

5.2.1.10.  Testes no circuito do paciente
Para o circuito do paciente Romero [24] define como principais componentes a serem
testadas:
« Nebulizador:
Pra testar o nebulizador, este deve ser ligado e deve verificar-se se existe fluxo na

saida do mesmo a cada ciclo. Quando estiver a ser utilizado no paciente, deve verificar-
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se se o volume da solugdo restante é adequado para as taxas de ventilagio e I:E
estabelecidas [23].
«  Humidificador:

O humidificador devera ter sempre sua integridade [41]. Deve verificar-se se a
operagao do mecanismo de pressio esta apropriada, obstruido o circuito e medindo o
pico de pressao resultante. Verificar se a pressao esta correta no circuito da respiragao.
Button [23] da especial importincia a2 medi¢ao periodicamente da temperatura e a saida
da 4dgua para o humidificador, durante a ventilacdo, para verificar se esta apropriada.

«  Circuito da respiragao (incluido os filtros):
Verificar a existéncia de fugas no circuito da respiragdao, garantindo que encaixe,

adaptadores e outros componentes estao adequadamente montados [24]:

5.2.111. A concentragio de gases
Palade et al. [37] definiu ainda, no seu estudo, que deviriam ser medidos:
« Concentragao de O, inspirado;
« Concentracao de CO,expirado - o nivel de ventilacio relacionada a hiper ou a hipo

— ventilacio.

Figura 5.16: Pulmao de teste usado para testar os ventiladores pulmonares [42].

5.2.2. Testes classicos — Descricao Geral

Os testes foram sendo explicados ao longo deste capitulo, no entanto resumem-se aqui
de forma genérica para percebermos os principais problemas encontrados nestes testes.

O teste a ventiladores pulmonares ¢é feito usando simuladores de pulmao. Os valores
de pressio sdo conseguidos ligando um manémetro em paralelo com o simulador

pulmonar.
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O técnico monitoriza as pressoes, maxima e¢ minima. A determina¢ao da pressio de
platen necessita de um técnico experiente. Este devera supervisionar o estado de
enchimento dos pulmdes, da placa de pressao e considerar o valor da pressao de Platen para
o qual o pulmao se mantem cheio.

A verificagdo do volume é conseguida através da leitura do valor de VC (volume
corrente) no visor do ventilador e compara-lo com o valor programado.

O técnico estabelece os tempos de inspiracio e expira¢do, com um cronémetro
pressionando iniciar no inicio da inspira¢ao e parar exatamente no final desta. Esta medi¢ao
nao ¢ precisa, porque isto depende muito do fator humano. A determina¢ao de tempos
muito curtos de respiracio ndo ¢é facil, uma vez que que o técnico tem que ser
extremamente rapido para conseguir iniciar e parar o crondémetro quase NO MESmMo
segundo (como no caso de um recém-nascidos).

A frequéncia é determinada por um temporizador, iniciado quando comegca a fase de
inspiracao e contando o numero de inspira¢oes, durante um minuto. Os tempos 7, e 7,
dificilmente podem ser determinados.

A concentragao de oxigénio ¢é determinada através da ligacdo do sensor de
concentracao de oxigénio ao circuito de inspiragao.

A temperatura é determinada pela montagem de um termémetro no circuito de

inspiragao.

5.3. Problemas relacionados com os métodos clissicos

Os métodos classicos mencionados no item anterior apresentam alguns problemas.
Existem certos parametros que nao podem nao ser medidos com exatidao. Os principais
problemas encontrados sao [37]:

« Os volumes (VC, VC, e VM) sio verificados utilizando apenas os sensores do
ventilador, ndo havendo certezas de que estes sensores apresentam os valores
corretos;

« A frequéncia respiratéria (FR) e os tempos de inspiragdo e expiragdo nao siao
determinados pelo teste classico. Todos os dados que obtemos destes tempos sao
apresentados no ecra do ventilador;

« A pressao maxima e a PEEP nao podem ser exatamente determinadas;

o A pressao de Platen e a pressao média ndo podem ser medidas externamente;

o A determinacio da concentragdo de O, e temperatura dos gases requerem a

utilizacdo de equipamentos especiais.
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« O fator humano leva a varios erros na determinacao de certos parametros.

5.4. Descricao de novos métodos de verificagio de ventiladores

pulmonares

Como ja mencionado muitos dos métodos usados na verificagio dos principais
parametros associados a confiabilidade dos VP, mostram-se muitas vezes imprecisos, como
¢ o caso do método de determinagao dos tempos de respiragao. Assim, nesta sec¢ao
descrevem-se alguns métodos encontrados na literatura que tendem a melhorar algumas
destas “falhas” na verificacao de VP.

Palade et al., no seu estudo propos um equipamento de teste que pode ser usado para
uma grande maioria dos aparelhos de ventilagao. Este sistema permite medir os parametros
do ventilador que nao podem ser medidos com precisio por sistemas convencionais. Na

Figura 5.17 ¢ apresentado o esquema do sistema de teste apresentado por Palade et al.

Figura 5.17: Diagrama do Sistema de teste em que:

1-Ventilador; 2- Valvula expiratéria; 3- Bloco inspiratério; 4- Circuito do ventilador; 5- Simulador
de pulmio (pulmio de teste); 6- Sensor de fluxo; 7- Pega “Y” ; 8- Sensor de Pressao; 9- sistema de

aquisi¢ao de dados; 10- Ecra do computador; 11- Sensor de concentragiao de O2 [37].

Este Sistema de teste do ventilador consiste, principalmente:

Num sensor de pressao e um sensor de medi¢ao da concentragao de O, ligados a um
sistema de aquisi¢ao de dados e a um computador. O gas introduzido no bloco inspiratério
(a um fluxo pré-definido no ventilador) ¢ analisado em termos de concentra¢iao de O, pelo
sensor responsavel por esta fungdo. Dependendo da concentragao de O, no ar inspirado ¢é
gerada uma certa corrente elétrica que sera lida no computador a que esta ligado o sistema

de aquisi¢ao de dados.
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A pressao no circuito do paciente é determinada pelo sensor de pressao. Este sensor
fornece varios sinais elétricos para as diferentes pressoes, estes sinais sio depois
convertidos pelo sistema de aquisicio de dados, sendo depois mostrados no ecra
computador.

O fluxo de gas é medido também por um sensor, de forma semelhante a medi¢ao da
pressao, sendo que todos os dados sao obtidos em tempo real.

A pressao do gas expirado também pode ser medida, pela ligagdo do equipamento a
saida do pulmio de teste, utilizando o mesmo método descrito para a medi¢ao da pressio
de inspiragao.

O programa de aquisicio de dados tem um papel essencial no funcionamento deste
equipamento de teste, uma vez que é este que converte as tensdes/sinais elétricos. O
computador processa os dados recebidos dos sensores e fornece os valores dos principais
parametros respiratorios, nomeadamente: Pressio Maxima, PEEP, Pressio de Plateu,
Volume Corrente, Tempo inspiratorio e expiratorio, Frequéncia respiratoria e concentragao

de O, no gas inspirado.

5.5. Testes de seguranga elétrica

Além de todos os testes e medi¢coes descritos anteriormente, deve ainda ter-se em
conta fatores, como a seguranca elétrica do equipamento. Este teste é estipulado pela
norma IEC 60601 [37] e tem por objetivo:

o Avaliar aspetos de desenho e implementacao de sistemas elétricos confiaveis,

considerando a corrente, a transformacio, distribuicio, etc.

« Avaliar as ligacOes terra das redes de alta e baixa tensao;

o Avaliar a qualidade de energia e os seus efeitos, os riscos elétricos para garantir a
seguranca dos profissionais de saude, dos utilizadores (pacientes e terapeutas),
técnicos de manutencgao.

Atualmente ja existem no mercado, equipamentos de analise de seguranca elétrica que
permitem fazer testes corrente, continuidade elétrica, intensidade da corrente, em
conformidade com as normas.

Para além de tudo isto, a preocupagao das institui¢oes de saide centra-se na seguranga
em ambiente hospitalar, e isto engloba os procedimentos de desempenho e manutencao

preventiva e corretiva, de que ja falamos no inicio deste  capitulo.
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Capitulo 6

6. Processo de Aquisi¢do de Ventiladores Pulmonares

Na ULSM, E.P.E, existem quatro principais servi¢os que utilizam Ventiladores
Pulmonares (Servico Médico Intensivo (SMI), Bloco Operatério, Servico de Medicina
Hiperbarica (SMH) e Servico de Urgéncia). Na Figura 5 podemos visualizar a distribuicao
destes equipamentos pelos servicos da ULSM, E.P.E.

O objetivo deste trabalho foi perceber as necessidades de cada servigo relativamente a
parametros ventilatorios, modos de ventilacao, entre outros, de modo a estipular a de
acordo o servi¢o quais as principais necessidades. Neste trabalho destacou-se a importancia
do conhecimento das necessidades clinicas para a elaboracao de uma especificagao técnica
adequada. Este conhecimento apenas sera conseguido através de uma interagao eficiente
entre o engenheiro hospitalar e o corpo clinico e administrativo do hospital [11]. Deste
modo foram efetuadas entrevistas aos representantes de cada um dos servicos (Anexo IV)
de modo a tonar este trabalho mais completo. Os resultados serdo apresentados ao longo
deste capitulo. Estes resultados foram extremamente uteis para a definicdo da ficha de
especificagoes técnicas, para anexar ao Caderno de Encargos para a compra deste

equipamento.

H SMI
M Urgéncia
i Bloco

ki S.M.H

Figura 6.18: Distribuicdo dos ventiladores pelos servicos da ULSM, E.P.E.

Na aquisi¢do deste tipo de equipamentos ¢ muito importante ter em conta o servico
do hospital onde este ira operar, é por isso importante definir as necessidades de cada
servico. No caso da ULSM, para a defini¢io destas necessidades foi efetuada uma pequena
entrevista a cada um dos responsaveis de cada servico. E muito importante estipular estas

necessidades pois evita problemas futuros, caso a tecnologia adquirida ndo corresponda as
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reais necessidades do servico em questio. Outro aspeto a ter em conta quando se adquire
dispositivos deste tipo é a sua confiabilidade, assim podem ser definidos alguns testes de

confiabilidade que poderio ser feitos aquando da recegdao do equipamento.

6.1. Defini¢do das necessidades da ULSM, E.P.E

Estas entrevistas foram realizadas aos seguintes servigos: Servicos Médicos Intensivos
(SMI); Servigo de Urgéncia, Recobro e Servico de Medicina Hiperbarica.
Os resultados obtidos deste trabalho siao apresentados abaixo:

o Servico Médicos Intensivos (SMI)

Tabela 6.1: Necessidades Clinicas em fungio do tipo de doentes do SMI.

Tipo de Doentes Necessidades

Que necessitam de suporte ventilatério Modos Ventilatdrios:
intensivo. Ventilacao nao invasiva;

Ventilagdo com pressio regulada volume
controlado (PRVC);

Pressao controlada;

Modos Assistidos.

Parametros Essenciais:

Capacidade de compensar perdas.

Eventos e graficos de tendéncias:

Cutvas pressao/volume corrente.

Com esta entrevista foi possivel estabelecer os parametros que este servico pensa
serem esséncias que um ventilador devera possuir. Tendo em conta os pacientes que este
servico recebe, os modos controlados sdo essenciais, uma vez que esses sao usados em
pacientes inconscientes ou sedados, que nao tém condi¢des de respirar espontaneamente.
Nestes modos o ventilador fornece volume ou pressio de gis necessario a uma
determinada frequéncia respiratoria pré-definida. Nestes casos o ventilador controla por
completo a ventilagio do doente, sem que este interaja com o mesmo [24]. Ja os modos
assistidos sao utilizados em pacientes que demonstram tentativa de respiragao, o ventilador
capta essa tentativa e fornece ventilacio. Nestes fornece suporte ventilatério mas é o
paciente que determina a frequéncia respiratéria através do esforgo inspiratorio deste, que
faz disparar as respiragoes.

De entre os modos controlados foi dada especial importancia ao modo de Volume
Controlado com Pressio Regulada (PRVC), pois este ¢ um modo que fornece uma

ventilacgdo minuto programada com uma pressao inspiratdria constante que se adapta
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continuamente a capacidade do doente. Este modo é modo ¢é especialmente indicado para

pacientes [43]:

Com Lesoes pulmonares;

Asmaticos;

Com bronquite obstrutiva cronica;

Em periodo pés — operatorio;

Sem capacidade respiratoria;

Pacientes que inicialmente precisam de altas taxas de fluxo para abrir
compartimentos pulmonares fechadas;

Pacientes nos quais pressoes elevadas nas vias aéreas devem ser evitadas.

O modo de pressio controlada ¢ usado também em algumas das indicagdes clinicas

descritas para o modo PRVC mas também em pacientes com broncoespasmo [43].

Os modos de ventilacao nio - invasiva sio também usados neste servico. Estes modos

sao indicados para pacientes [43]:

Com o impulso respiratério;

Que consegue desencadear respiragdoes, mas nao consegue alcancar ventilagao
minuto adequada;

Durante o desmame;

Quem pode respirar espontaneamente, mas necessitam de CPAP para evitar o
fecho das vias aéreas / colapso;

Que respiram espontaneamente, mas ainda exigem acompanhamento adicional.
Que sao sensiveis ao trabalho de respiragdo imposta pelo tubo endotraqueal e
ventilagdo mecanica e necessitam de apoio para corresponder e superar essa
resisténcia;

Exigir fases prolongadas de desmame da dependéncia da ventilagao;

Onde ¢ importante para evitar a exaustao muscular durante o desmame.

Assim e como no SMI, estes acompanham doentes desde estados de completa insuficiéncia

até a0 desmame, todos estes modos se tornam essenciais.

Quanto aos parametros programaveis essenciais destacam-se a capacidade de

compensar perdas, uma vez que este é de extrema importancia sobretudo em pacientes que

se encontram totalmente dependentes do ventilador.

Bloco operatério (BO)
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Tabela 6.2: Necessidades Clinicas em func¢io do tipo de doentes para o Bloco operatério (BO).

Tipo de Doentes Necessidades

Doentes com necessidades ventilatérias Modos ventilatorios:
intensivas; Ventilacdao nao invasiva (BPAP, CPAP);
Doentes com necessidades de ventilagio Ventilagdo com pressdao controlada;

minimas (desmame); Ventilagio com volume controlado;
- pos-operatorio Ventilagdo com pressio regulada volume
controlado.

Parametros essenciais:
Os  standards para os VP de cuidado

intensivo.

Neste servico tendo em conta o tipo de doentes que recebe, necessita dos parametros
ventilatorios essencialmente nao invasivos, que é o que mais utilizam. Estes permitem
auxiliar o doente até que este esteja preparado para respirar normalmente.

Normalmente quando recebem pacientes com necessidades de ventilagao especial este
¢ transferido para o SMI.

Os modos controlados sao também usados uma vez que estes sao indicados para

pacientes em periodo pds — operatério, como ja referido anteriormente.

« Servigo de Urgéncia (SU)
Tabela 6.3: Necessidades Clinicas em Funcio do tipo de doentes do Servico de Urgéncia (SU).

Tipo de Doentes Necessidades

Todo o tipo de doentes Modos ventilatérios:
Pressao assistida;
Volume controlado;
Pressdo de suporte/ CPAP
Ventilagao volume controlado com pressao
regulada;
Parametros essenciais:
PEEP (Pressao positiva no final da
expiracao);

Trigger inspiratorio.

No servico de urgéncia comprovou-se que as necessidades que apresentam sao

diversas, uma vez que os doentes que surgem podem ser variadissimos, mas como o tempo
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de ventilacio destes doentes é reduzido, neste servico, as necessidades niao sio muito
especificas, pois conforme o diagnostico os doentes sio transferidos para outros servigos.
Este servigo precisa, no entanto, dos modos de ventilagio nao — invasiva (Pressao de
Suporte/ CPAP), modos controlados e assistidos. Quanto aos parametros destaca-se o
Trigger inspiratorio, parametro que determina o nivel de esforco do doente para ativar o

ventilador para a inspiragao.

« Servigo de Medicina Hiperbarica (SMH)

O SMH tem necessidades especiais, relativas a ventilagio que ¢ feita no interior de
uma camara hiperbarica requer outras especificagoes. No entanto este trabalho inside
apenas na definicio das necessidades aquisitivas relativas a ventiladores de uso intensivo,
isto é, usados no exterior de camaras hiperbaricas.

Assim as especifica¢oes definidas para estes sio apresentadas na Tabela 6.4.

Tabela 6.4: Necessidades Clinicas em funcio do tipo de doentes do Servico de Medicina

Hiperbarica.

Tipo de Doentes Necessidades

Todo o tipo de doentes Modos ventilatoérios:
Ventilacio com Pressdao Assistida;
Ventilacio com volume controlado.
Parametros essenciais:

Os standards.

As necessidades deste servico podem ser variadas dependendo dos doentes que
necessitam de tratamentos em camaras hiperbaricas, o ventilador que necessitam para o
exterior da camara é apenas usado enquanto paciente espera pela entrada na mesma. Assim
mais uma vez as necessidades nao podem ser especialmente associadas ao tipo de doentes
pois estes podem ser variar. Estipulou-se entdo que servico necessita de modos niao —
invasivos, controlados e assistidos. Os combinados nio terao grande utilidade, uma vez que
a ventilacdo nao sera durante longos petriodos.

Em forma de resumo apresenta-se no grafico da Figura 6.19, uma relacio entre os
modos ventilatérios mais comuns, presentes nos ventiladores, e os servicos da ULSM

estudados neste projeto.
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VA
PA
i H SMI
PRCV
| M Recobro
VC = Urgéncia
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Figura 6.19: Relagio entre os modos ventilatérios e as necessidades dos servigos da ULSM, em que:

VA — volume assistido; PA — Pressao assistida; PRCV — Ventilacdo com pressao regulada volume

controlado; VC — volume controlado; PC — Pressiao controlada; VNI — ventilagio nio invasiva.

Pela interpretagao do grafico ¢ possivel comprovar:

0.2.

O SMI ¢ o servico com maiores necessidades em termos dos modos ventilatorios,
pois como se pode observar que este utiliza todos os parametros base;

O Bloco Operatério (Recobro) necessita de modos controlados a pressao e a
volume;

O Servigo de Urgéncia e o SMH apresentam necessidades tanto ao nivel dos modos
controlados como assistidos, sendo que os modos controlados sio controlados a
volume e os assistidos a pressao;

Todos os servicos necessitam dos modos ndo — invasivos.

Especificagées/ requisitos técnicos

A partir dos dados conseguidos e discutidos no ponto anterior procedeu-se a

elaboracgao das especificagdes técnicas.

Neste documento, como ja referido anteriormente deve conter uma discricio bem

completa do equipamento, assim e para um equipamento de ventilagdo pulmonar ¢é

importante definir:

As caracteristicas técnicas base — onde deve ser mencionado o que espera que o
equipamento seja capaz de fornecer, aqui devem contar dados como: os modos
ventilatorios; autonomia com baterias; exportacao de dados; entre outros.

Os Parametros ventilatorios ajustaveis — parametros programaveis, com as gamas

que estes devem atingir.
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o Os eventos, parametros e graficos de tendéncias — nesta sec¢do, deve ser
mencionado, o que se pretende que o monitor do ventilador mostre, como por
exemplo, ocorréncia de apneia; valores medidos e tendéncias, graficos
volume/minuto, entre outros.

« Alarmes — define-se para que eventos, se pretende que o alarme do ventilador
dispare, caracteristicas do alarme e parametros aos quais este devera disparar.
Alguns desses parimetros podem ser: limite de PEEP; frequéncia respiratoria,
abaixo ou acima de um determinado valor ajustavel, entre outros.

« Configuragio, ajustes e dados estruturais — onde se definem os testes minimos que
o ventilador devera ser capaz de fazer ao iniciar e outras especificagdes sobre o
funcionamento do mesmo que pretenda que este realize.

No anexo II da presente dissertacio é possivel visualizar as especificagbes técnicas

que foram definidas no ambito deste projeto.

6.3. Caderno de Encargos

Neste trabalho o Caderno de Encargos foi divido em duas partes significativamente
importantes: uma primeira parte relativa as clausulas técnicas e comerciais e uma segunda
parte que integra as clausulas especiais, sendo que estas estipulam outras exigéncias que
poderio depender do bem que se pretende adquirir.

A primeira parte do caderno de encargos envolve entio um conjunto de capitulos,
nomeadamente:

O Capitulo 1, este capitulo, denominado de Disposi¢oes Gerais, é o capitulo onde sio
apresentados o Objeto da licitagdo, bem como ¢ feita a apresentacio da entidade publica
adjudicante. F também disposto os principais prazos.

O Capitulo II que diz respeito as Obrigaces contratuais podendo ser dividido em
duas sec¢Oes principais:

1. Obrigagdes do fornecedor

Nesta secgdo serao inseridas clausulas a serem cumpridas pelos fornecedores. Algumas

das principais clausulas a serem inseridas nesta sec¢ao, sao:

« Conformidade e operabilidade do bem (é muito importante a apresenta¢ao de
documentos que confirmem a conformidade do dispositivos com as normas
aplicaveis e que ostente marcacao CE);

« Entrega dos bens: esta cldusula estipula que o fornecedor fica obrigado a entrega

dos bens nos prazos estipulados pela entidade adjudicante. Nesta clausula exige-se
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também ao fornecedor, a entrega dos manuais técnicos do equipamento redigidos
em lingua portuguesa.

o Inspecio e Testes: clausula de inspe¢ao e testes ¢ uma clausula onde ¢ exigido ao
fornecedor a avaliagio quantitativa e qualitativa dos bens adquiridos, para que se
verifique se os mesmos correspondem as quantidades estabelecidas e se reinem as
caracteristicas, especificagdes e requisitos técnicos e operacionais definidos no CE e
na proposta adjudicada, bem como outros requisitos exigidos por lei;

« Inoperacionalidade, defeitos ou discrepancias

O fornecedor fica obrigado a tratar qualquer defeito do equipamento que tenha
verificado aquando da realizagao dos testes mencionados no topico antetior;

« Garantia técnica do equipamento

Nesta clausula é estipulado o tempo de garantia que tera de ser fornecido, que deve ser
no minimo de dois anos de acordo com os termos do n.° 5 do artigo 444.° do Cédigo dos
Contratos Puablicos.

« Garantia de continuidade de fabrico

O fornecedor deve assegurar a continuidade de fabrico de pegas e consumiveis
necessarios ao funcionamento do equipamento pelo prazo estipulado para o tempo de vida

util do equipamento ou pelo prazo a definir para institui¢ao no CE.

Esta sec¢ao pode ainda ser dividida numa subsec¢io, esta subsecgdao é importante pois
denomina os servigos que a entidade pretende da empresa fornecedora.

As clausulas que sao estipuladas nesta secgao sao, para o caso de equipamento médico:

o Manutencio e assisténcia técnica:

Esta clausula estipula caso seja de interesse da instituicao a entidade adjudicada tera que
ser responsavel pela manutencao e assisténcia do equipamento, pelo petriodo estipulado no
contrato de manutengao, que posteriormente sera efetuado;

o Condicoes de manutencio:

Aqui sao definidas as condigdes que a institui¢do achar relevantes para a execugdo da
manutencao.

Esta sec¢do podera ainda conter a subsec¢ao que diz respeito ao sigilo. Nesta subsecgao ¢é
importante para a instituicdo pedir o maximo sigilo sobre as informagdes a que o

fornecedor tera acesso durante a formacao do contrato.

2. Obrigagdes da Entidade Adjudicante
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Dentre as obriga¢des da entidade adjudicante destacam-se:
o Remuneracio de servicos;
« Condic¢ao de pagamento
No CE ¢ estipulada a forma como sera efetuado o pagamento e 0s prazos em que isso

ocorrera, esta clausula terd de ser expressamente cumprida pela institui¢io contraente.

Os capitulos seguintes dizem respeito a Penalidades Contratuais, Seguros, Caugdes e
Resolucao de litigios.

Como ultimo capitulo desta parte surgem as Disposi¢oes Finais, em que podem ser
determinadas as condic¢es finais do concurso, tais como:

o Comunicacio e notificacio.

« Contagem dos prazos

o Legislacao aplicavel.

No processo de aquisicdo existem sempre aspetos que sao importantes e que podem
variar de acordo com o equipamento a adquirir. As exigéncias institucionais, assim como as
exigéncias técnicas, nem sempre atendem aquelas necessarias a equipa técnica da instituigao.
Assim ¢ necessario a elaboragdo de exigéncias especificas especiais para o equipamento. O
objetivo destas clausulas é evitar que a equipa de manutenc¢ao, assim como a equipa clinica
entre em conflito com o fornecedor, por que questdes que tenham sido devidamente
esclarecidas.

Algumas das exigéncias que podem ser inseridas como clausula especial sao [10]:
* Pecas de reposicio;
* Garantia de pegas de reposicao (periodo de garantia e pos - garantia);
* Prazo de garantia;
* Responsabilidades por falhas técnicas;
* FPormagio a equipa técnica e utilizadores do equipamento (caso nao tenha sido
definida na primeira parte do CE);
* Testes técnicos e clinicos do equipamento (Definicao de testes especificos que a
institui¢ao pretende que se facam).
» Exigéncia de referéncias de outros clientes.
Um outro topico importante a inserir nas cldusulas especiais é o facto do contrato de
manutencao apos o termo da garantia. Nestes casos ¢ importante que, durante a avaliacio

das propostas a entidade adjudicante solicite aos fornecedores, qual o valor atual dos seus
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contratos de manutencio. E relevante a elaboragio de uma minuta de contrato para a
contratacao de servicos de manutencao que servird como base na defini¢io das condi¢oes
que melhor se adequem a realidade da instituicao.

A inexisténcia de contrato de manuten¢do, os representantes técnicos costumam
cobrar precos que poderio, em alguns casos, levar a imobilizagdo do equipamento por
periodos de tempo até muitos longos, que poderao prejudicar e muito o funcionamento da
instituicao.

Desta forma, ¢ importante analisar as clausulas contratuais para verificar:

— O numero de visitas para manuten¢ao corretiva,

— O numero de manuteng¢des preventivas e o trabalho que sera executado;

— As responsabilidades do fabricante para com o equipamento;

— Os custos extracontratuais envolvidos para manutengao;

— As responsabilidades do contratante [16].

Algumas destas clausulas podem ja ter sido definidas mos capitulos anteriores, podendo
nao aparecer na parte de clausulas especiais. Muitas destas questdes sdo inseridas nos
Capitulos que dizem respeito as obrigagdes contatuais (do fornecedor) normalmente na
seccio de servicos. E, no entanto importante relembrar a importancia que estas clausulas
podem ter na aquisi¢ao de equipamento médico.

Neste trabalho optou-se por definir como clausulas especiais, as clausulas relativas a
fornecimento de pegas de reposi¢dao e questoes relativas a prazos de garantia, uma vez que
questoes de manutencao foram inseridas na sec¢ao de servigos.

Em forma de resumo, destaca-se a importancia as seguintes clausulas:

« Garantia de que o fornecedor ira fornecer, no perfodo minimo de dez anos, os

consumiveis necessarios para o pleno funcionamento do equipamento;

« Garantia do fornecimento dos manuais técnicos, redigidos em lingua portuguesa;

« A formacgio a equipa clinica e técnica da institui¢ao (sobretudo se para a equipa
clinica este equipamento é completamente novo, isto nao existir nenhum modelo
idéntico);

« Competéncia técnica do fornecedor (¢ de extrema importancia que o fornecedor
tenha uma equipa de manuten¢ao propria, esta serda a responsavel pela formagao
dos técnicos da institui¢ao);

« Por ultimo, os testes de aceitacio do equipamento. A institui¢io, neste caso, a
ULSM pode querer definir os testes, que a entidade fornecedora se comprometera a

efetuar. Alguns destes testes sao mais a frente neste capitulo.
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Ainda no caderno de encargos, junto com as especifica¢des técnicas dos equipamento, é
usual utilizar-se uma tabela designada de mapa comparativo, este mapa é fundamental para
a no final do processo de aquisicio se avaliar as propostas, em anexo a esta dissertagao ¢é
apresentado um mapa comparativo elaborado no ambito deste trabalho.

O mapa comparativo foi elaborado tendo em conta as especificacées técnicas referidas
no ponto anterior. A partir deste o juri do procedimento podera chegar a uma adjudicagao,
esta tabela facilita em muito a avaliagao.

Nas tabelas comparativas também ¢ normal aparecer, as condi¢oes de manutengao, garantia,
assisténcia técnica entre outras. Um exemplo desta tabela pode ser visualizado em anexo a
esta dissertacio.

Em anexo a este relatério pode encontrar-se um Caderno de Encargos (Anexo II) para
aquisicio de um Ventilador Pulmonar, elaborado no decorrer deste projeto os mapas

comparativos (Anexo III).

6.4. Testes de Verificacio/aceitagcio

Face a0 estudado no capitulo anterior, foi definida uma Check-/ist de verificacio que
podera ser utilizada, aquando da rececio do equipamento, para a avaliacio qualitativa do

mesmo.

Tabela 6.5: Check-/ist de verificacio para Ventiladores Pulmonares.

Valores Medidos (Ok,
NOk)

Resultados esperados
Testes
(margem de erro)

Inspegdo Visual (Cabos,
ligagdes, etc.)

Circuito do paciente Nio existe vazamento
Circuito de alimentagao | Nio existe vazamento
de gases

Valvula expiratoria Funcionamento adequado.

Misturador de | Variacio maxima de £3%.
gases/ Blender
Alarmes A funcionar corretamente

Sensores e transdutores

Fluxo

(tolerancia maxima +10%)
A funcionar corretamente.

De acordo com o valor
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selecionado, variando no

maximo 5%.

Pressao (PEEP, PIP,) Conforme selecionada
variando no maximo
1emH,O.

Frequéncia Respiratoria | Conforme selecionada

(FR) variando no maximo *
1RPM.

Tempos (T, e T,) Conforme os selecionados.

Humidificador Temperatura de acordo com

o selecionado. Recipiente
sem vazamentos.

Sensibilidade Disparo ap6s a simulagao.
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Capitulo 7

7. Conclusées

Os avancos que se tém verificado na medicina, muito se devem as tecnologias cada vez
mais sofisticadas, que tém contribuido para o diagnéstico e tratamento de muitas
patologias. Assim ¢é de especial interesse das instituicbes hospitalares desenvolverem a
tecnologia existente, sendo também importante que a escolha dessa tecnologia seja feita
com o maximo de cuidado, para que num futuro proximo estas nio venham a ser
descontinuadas.

O processo de aquisi¢ao de dispositivos médicos assume especial importancia e deve
ser orientado por profissionais competentes e especializados, que possam avaliar de forma
qualitativa a tecnologia que se pretende inserir na institui¢ao.

Muito se tem feito para a crescente melhoria dos processos de gestio da tecnologia
médica. Muitas técnicas de gestdo tém sido propostas para a melhoria significativa de todos
0s processos que envolvem equipamentos médicos (aquisicao, instalagdo, manutencao,
avaliagdo e treino). Hstes fundamentos que se enquadram na definicio de Engenharia
Clinica conduzem a uma melhor avaliagio da tecnologia adquirida evitando a aquisi¢ao
acritica de recursos nas unidades hospitalares pressupondo a melhoria continua da
qualidade dos servigos prestados pelas unidades hospitalares. A necessidade do
conhecimento do equipamento a adquirir mostra-se um trabalho de extrema importancia
tanto no processo de selegdo como aquisicao do equipamento, este conhecimento permite
avaliar de forma mais critica as propostas de fornecimento que irdo receber durante o
processo.

O uso dos VP tem sido associado a preocupagdes de seguranga, incluindo,
vazamentos, e problemas relacionados com a falha de alarmes. Muitos problemas de
seguranca podem ser detetados durante as verificagdes de rotina do ventilador antes e
durante a utilizagdo. Ao estudar estes procedimentos de verificagdo conclui-se que ainda
existem alguns problemas neste campo, pois existem certos parametros que nao pode ser
verificados externamente, portanto ¢ importante existirem estratégias que garantam que 0s
componentes de medida do VP (sensores e transdutores) estio em perfeitas condigoes,
garantindo a seguranca das medi¢oes. Outras estratégias, como a compra de VP que
inspirem confianga, garantindo que sio fornecidas formagoes frequentes aos utilizadores

sobre o uso adequado dos ventiladores, e desenvolvimento de politicas de boas praticas no
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uso destes equipamentos também sio procedimentos que aumentaram a confian¢a na
utilizacdo destes equipamentos.

Segundo os diversos autores que estudam a confiabilidade metrolégica de VP, existem
ainda muitas consideragées que tém que se ter em conta na verificagdo dos mesmos. O
teste pneumatico a ventiladores pulmonares niao ¢é padronizado, e é estabelecido pelos
fabricantes, seria importante existirem normas que estipulassem estes testes. A verificagiao
no final de cada utilizagdo mostra-se um procedimento de extrema importancia, nao so
para assegurar a seguran¢a do paciente, como para os técnicos e utilizadores terem uma
ideia do estado do ventilador. Este procedimento evitara possiveis incidentes que possam
ocorrer durante a utilizagdo pelo paciente seguinte.

A manuten¢ao preventiva ¢ outro procedimento que garantird a seguran¢a ¢ a
fiabilidade destes equipamentos, esta deve ser feita de acordo com as especificagoes do
fabricante e exatamente nos tempos previstos. O cumprimento periédico da manutencio
permitird prevenir a ocorréncia de falhas com o equipamento.

Dos objetivos inicialmente propostos para o melhoramento de todo o processo de
aquisicao na ULSM, E.P.E, foi elaborado o CE, tendo em conta as necessidades de cada
um dos servigos, que utilizam a tecnologia em questao.

A definicio das necessidades clinicas mostrou-se um trabalho iarduo e moroso, uma
vez que a falta de tempo dos representantes dos servicos nao me permitiu ir mais além nas
questoes que teria para lhes fazer, no entanto penso que o resultado foi satisfatério, para
perceber os demais parimetros que sio importantes ter em conta na aquisicdo de
Ventiladores.

O Caderno de Encargos foi elaborado com o maximo cuidado de modo a garantir a
total salvaguarda da ULSM, E.P.E em todo o processo de aquisi¢cao. Foram inseridas certas
clausulas que penso serem de extrema importancia para que a aquisicio ocorra com o
maximo de rigor.

Em suma a elabora¢ao de um CE completo e com as respetivas especificagdes técnicas
do equipamento a adquirir, traz vantagens econémicas significativas a institui¢ao, pois [44]:

o Permite delimitar claramente o que se pretende, fazendo com que os fornecedores

possam fazer estimativas realistas pois tem um suporte objetivo para a respetiva
oferta.

« Organiza previamente o processo de aquisicao do equipamento;

o Facilita acoes de rececio e testes de aceitacio;

« Clarifica responsabilidades.
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O facto de ter estado em contato direto com a realidade da aquisi¢ao de equipamentos
em entidades publicas empresariais, como ¢ o caso da ULSM, E.P.E, fortaleceu o meu
trabalho na mediada em que me foi possivel acompanhar o funcionamento deste processo
para outras aquisi¢oes, o que penso ter sido uma vantagem pois estive em contato com as

dificuldades que podem surgir neste processo.
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Anexo I — Caderno de Encargos

Aguisicao de V' entilador Pulmonar

Caderno de Encargos

Cldusulas Juridicas

Unidade Local de Satide de Matosinhos,
EPE (ULSM, EPE), Rua Dr. Eduardo Tortes,
4464-513 Senhora da Hora — Matosinhos.
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Parte I — Cliausulas Técnicas e Comercias

Capitulo T
Disposigoes gerais
Cliusula 1.7

Objeto do procedimento

1. O presente caderno de encargos compreende as clausulas a incluir no contrato a
celebrar do procedimento de concurso puiblico que tem como objetivo a aquisi¢ao de
ventiladores para uso intensivo, nos termos e prazos designados neste caderno de
encargos (no anexo I encontra-se todas as especificagdes técnicas pretendidas).

2. O objeto do contrato abrange ainda servigos de assisténcia técnica e manutengao.
Clausula 2.7
Entidade piblica adjudicante

A consulta é promovida pela Unidade Local de Sadde de Matosinhos, EPE (ULSM,
EPE) — Servico de Compras e Logistica (SCL), Rua Dr. Eduardo Torres, 4464-513 Senhora
da Hora - Matosinhos, Tel.229391599/Fax.229391596.

Cldusula 3.°

Contrato
1. O contrato a celebrar incluira o respetivo clausulado e os seus anexos.
2. O contrato podera ainda incluir os seguintes elementos:
a) Os suprimentos dos erros e das omissdes do Caderno de Encargos identificados
pelos concorrentes, desde que, esses erros e omissoes tenham sido expressamente
aceites pelo 6rgao competente para a decisao de contratar;
b) Os esclarecimentos e as retificagdes relativos ao Caderno de Encargos;
) O presente Caderno de Encargos;
d) A proposta adjudicada;

e) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatatio.
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Cliausula 4.

Prazo e cessdo da posicdo contratual
1. O contrato mantém-se em vigor pelo prazo de um ano sem prejuizo das obrigacoes que
devem perdurar para além da cessagdao do contrato.
2. O adjudicatario nao podera ceder a sua posi¢ao contratual ou qualquer dos direitos e
obriga¢des decorrentes do contrato sem autorizagao expressa da entidade adjudicante.
3. Para efeitos da autorizagao prevista no numero anterior, deve:

a) Ser apresentada pelo cessionario toda a documentagao exigida ao adjudicatario no
presente procedimento;

b) A entidade adjudicante apreciar, desighadamente, se o cessionario cumpre as
situagOes previstas nos documentos indicados na alinea a) e se tem capacidade
técnica e financeira para assegurar o exato e pontual cumprimento do contrato;

¢) Solicitar outros elementos, que a ULSM, EPE entenda necessarios para efeitos de

autorizacio.
Clausula 5.7

Prazo de entrega do equipamento
Os prazos de entrega devem ser indicados em dias. As expressOes “entrega imediata”
ou “entrega a medida das necessidades” serdo entendidas como significando entrega no

prazo maximo de trés dias tteis.
Capitulo 11
Obrigagoes Contratuais
Secgao 1
Obrigagoes do Adjudicatirio
Subsecgio I
Disposi¢oes Gerais

Cliausula 6.7
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Obrigagoes principais do adjudicatirio
Sem prejuizo de outras obrigagdes previstas na legislacao aplicavel, no presente Caderno
de Encargos ou nas clausulas contratuais, da celebragdo do contrato decorrem para o
adjudicatario as seguintes obrigacoes principais:
a) Obrigacido de entrega dos bens identificados na sua proposta;
b) Obrigacao de garantia dos bens;

¢) Obrigacido de continuidade de fabrico;
Cliusula 7.7

Conformidade e operacionalidade dos bens

1. O adjudicatario obriga-se a entregar a ULSM, E.P.E os bens objeto do contrato
com as caracteristicas, especificagbes e requisitos técnicos previstos no anexo I ao presente
Caderno de Encargos, que dele faz parte integrante.

2. Os bens objeto do contrato devem ser entregues em perfeitas condigdes de serem
utilizados para os fins a que se destinam e dotados de todo o material de apoio necessario a
sua entrada em funcionamento.

3. O adjudicatario é responsavel perante a ULSM, E.P.E por qualquer defeito ou

discrepancia do equipamento que exista no momento em que os bens lhe sio entregues.
Cliausula 8.°

Entrega do equipamento

1. O equipamento requisitado no presente caderno de encargos devera ser entregue ao
servico de compras e logistica (SCL) da ULSM, EPE, na data e hora a combinar apds a
assinatura do contrato.

2. O adjudicatario obriga-se a disponibilizar, simultaneamente com a entrega do
equipamento, todos os documentos, que sejam necessarios para a boa e integral utilizacao
ou funcionamento deste. Estes documentos devem ser obrigatoriamente redigidos em
lingua portuguesa.

3. Os documentos a que se refere o ponto anterior incluem toda a documentagio
técnica do equipamento, inclusive:

a) Manual de operagao;

b) Manual de servigo;

¢) Esquemas eletrénicos;

d) Esquemas mecanicos;
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e) Esquemas pneumaticos;

f) Procedimentos de calibracio;

g) Lista de equipamentos de calibragao;

h) Procedimentos de manutencao preventiva;

1) Lista de pecas de reposicao e respetivo codigo.

j) Certificado de garantia, fornecida pelo fabricante ou pelo seu representante,
incluindo expressamente a cobertura de defeitos de fabrico.

k) Ficha de identificagio completa do equipamento, na qual conste marca, modelo, n.”
de série, data de fabrico, tempo de reposicdo de pegas previsto, acessoOrios
necessarios.

4. Durante o ato de entrega a ULSM,E.P.E, podera efetuar uma verificagao

quantitativa do equipamento recebido.

5. A avalia¢do quantitativa que é mencionada no ponto anterior refere-se a verificagao
se o equipamento se faz acompanhar de todos os acessérios definidos no anexo I ao
presente Caderno de Encargos.

6. Todas as despesas e custos com o transporte dos bens objeto do contrato, carga,

descarga e respetiva instalagao sio da responsabilidade do adjudicatario.

Clausula 9.

Inspecio e testes

1. No ato da instalacio do equipamento, a equipa da empresa adjudicada tera de fazer
acompanhar de pelo menos um técnico do Servigo de Instalagées e Equipamentos (SIE) da
ULSM, EPE. Sera feita uma avaliacio qualitativa do mesmo, com vista a verificar, se este
reune as caracteristicas, especificagdes e requisitos técnicos e operacionais definidos no
anexo I ao presente Caderno de Encargos e na proposta adjudicada, bem como outros
requisitos exigidos por lei.

2. A inspe¢ao qualitativa a que se refere o nimero anterior incide sobre um conjunto
de testes, recomendados pelo fabricante ou outros definidos pola ULSM,E.P.E.

3. Durante a fase de realizacao de testes, o adjudicatario deve prestar aa ULSM, E.P.E
toda a cooperagio e todos os esclarecimentos necessarios, podendo fazer-se representar
durante a realizagdo daqueles, através de pessoas devidamente credenciadas para o efeito.

4. O adjudicatario devera entregar, no final da fase de testes, um documento que

demonstre que os procedimentos recomendados pelo fabricante foram cumpridos e que o
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equipamento se encontra em funcionamento de acordo com as caracteristicas técnicas
expressas na sua proposta de fornecimento.
5. Os encargos com a realizagdo dos testes, devidamente comprovados, sao da

responsabilidade do adjudicatario.
Clausula 10.7

Inoperacionalidade, defeitos ou discrepincias
No caso dos testes previstos no nimero anterior ndo comprovarem a operacionalidade
do equipamento, bem como a sua conformidade com as exigéncias legais, ou caso existam
defeitos ou discrepancias com as caracteristicas especificagdes e requisitos técnicos, a
ULSM,E.P.E notificara o adjudicatario e este deve sem qualquer custo para a ULSM,
E.P.E, proceder a respetiva repara¢do ou substituicdo do equipamento, no prazo maximo

de 15 dias, contados ap6s a rece¢ao da notificagao da recusa do equipamento.
Cliusula 11.*

Garantia
1. O periodo de garantia do equipamento devera ser no minimo de dois anos. A contar
da data da assinatura do auto de recegao, contra quaisquer defeitos ou discrepancias com as
exigencias legais e com caracteristicas, especificacbes e requisitos técnicos definidos no
anexo ao presente Caderno de Encargos, que se revelem a partir da respetiva aceitagao do
equipamento.
2. A garantia prevista no nimero anterior abrange:

a) O fornecimento, a montagem ou a integracao de quaisquer pegas ou
componentes em falta;

b) A desmontagem de pegas, componentes ou bens defeituosos ou discrepantes;

c) A reparagdao ou a substituicado das pecas, componentes ou bens defeituosos ou
discrepantes;

d) O fornecimento, a montagem ou instalacao das pegas, componentes ou bens
reparados ou substituidos;

e) O transporte dos bens ou das pegas ou componentes defeituosos ou discrepantes
para o local da sua reparacao ou substitui¢ao e a devolucao daqueles bens ou a entrega das
pecas ou componentes em falta, reparados ou substituidos;

f) A deslocagao ao local da instalagao ou de entrega;

2) A mao-de-obra.
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3. No prazo maximo de dois meses a contar da data em que a ULSM, E.P.E tenha detetado
qualquer defeito ou discrepancia, este deve notificar o adjudicatirio, para efeitos da
respetiva reparagao.

4. A reparagdao ou substituicao previstas na presente clausula deve ser realizada dentro de
um prazo razoavel fixado pela ULSM, E.P.E e sem grave inconveniente para este ultimo,

tendo em conta a natureza do bem e o fim a que o mesmo se destina.
Cldusula 12.7

Garantia de continuidade de fabrico
O adjudicatario deve assegurar a continuidade do fabrico e do fornecimento de todas
as pegas, componentes e equipamentos que integram os bens, objeto do contrato, pelo
prazo estimado de vida util dos bens, de acordo com as regras de amortizagao contabilistica

aplicaveis.
Cliusula 13.*

Formacgao
1. O adjudicatario deve garantir formagao a um ou dois elementos da equipa de
manuten¢ao da ULSM, ou equipa responsavel por esse tipo de equipamento, que sera o
responsavel pela prestacao interna da assisténcia/manuten¢ao bésica do mesmo, sem que
acrescentem qualquer tipo de encargos, e sem prejuizo de garantias e outras
responsabilidades relacionadas.
2. O adjudicatario devera também apresentar (sob pena de exclusio) um plano de

formacao para os utilizadores do equipamento.
Subsecgado 11

Servicos
Cliusula 14.*

Manutengao e assisténcia técnica
1. Caso as propostas de manuten¢ao (minuta de contrato de manutenc¢ao) fornecidas
pelo adjudicatario sejam de interesse da ULSM, E.P.E, este devera fornecer uma

equipa de manutencao especializada, no equipamento requisitado, no presente
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caderno de encargos, garantindo manuten¢io do mesmo por um periodo minimo

de cinco anos (periodo pré — estabelecido no contrato de manutengao).

Na minuta de contrato de manutengao referido no ponto anterior devera incluir-se

uma descricao detalhada das acSes de manutengao que se propoe a realizar durante

os primeiros cinco anos do funcionamento do sistema, especificando as condi¢des

de manutengao tanto para o periodo de garantia como para o periodo de pods

garantia, incluindo os seguintes pontos:

a) Numero de manutencOes preventivas anuais;

b) Custos da intervengao curativa (Mao de obra, deslocacdo e despesas de viagem
associadas);

¢) Tempo de resposta (em horas);

d) Uptime previsto;

e) Lista com todas as componentes que se considerem pegas de substitui¢ao, bem

como todos os consumiveis do equipamento, incluido o preco das mesmas;

Cldusula 15.7

Condi¢ées de manutengao

O adjudicatario devera fornecer um plano de manutengao preventiva recomendada

pelo fabricante, com descri¢ao detalhada das a¢oes de manutenc¢ao quer no periodo

de garantia, quer no periodo de pds garantia e cronograma temporal;

Sempre que realize uma intervencio, preventiva ou curativa, o adjudicatario devera

apresentar a ULSM, E.P.E um relatério técnico onde conste, entre outros:

a) Identificacdo do equipamento: marca, modelo, n° de série ou n° de
manutencao;

b) Identificagao do técnico que efetuou a manutengio e respetivo CV;

¢) Identificacdo do local;

d) Identificacdo da referéncia interna;

e) Data de inicio/ fim da intervencio;

f) Identificacao dos Equipamentos de Monitorizagao e Medi¢ao (EMM) utilizados
na manutengao (se utilizavel), com os respetivos cédigos do certificado de
calibragao (incluido pontos de andlise e valores obtidos wersus valores de
referéncia);

g) Agoes desenvolvidas e caso tenham sido utilizados EMM, listagem com os

resultados obtidos;
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3. O adjudicatario deve informar SIE (Servico de Instalagbes e Equipamentos), em
tempo real (inicio e fim da a¢do) de qualquer intervencao de caracter preventivo ou
curativo que efetue para que seja possivel, atempadamente, o agendamento das
intervengoes com o Servico, independentemente da entrega (em formato digital) do
relatorio técnico. Com este procedimento, procura o Hospital ter conhecimento da
presenca efetiva dos técnicos nas suas instalagoes e assim avaliar a conformidade
dos valores de “tempo de resposta” e “Uptime” referidos na sua proposta. Se as
acoes se desenvolverem ou tiverem infcio durante o horario normal do SIE (2% a 6.
feiras, das 08:00 as 17:00), a informagao devera ser pessoal e presencial; quando a
acdo terminar fora desse horario ou, se tal for o caso, tenha completamente
decorrido durante um periodo de fim-de-semana ou feriado, a comunicagao devera

ser efetuada, telefonicamente, para a coordenacgao do SIE.
Subsecgao 111
Sigilo
Cldusula 16.7

Dever de sigilo
1. O adjudicatario deve guardar sigilo sobre toda a informa¢io e documentagao,
técnica e nao técnica, comercial ou outra, relativa a ULSM, E.P.E, de que possa ter
conhecimento ao abrigo ou em relagdo com a execugao do contrato.
2. A informacdo e a documentacao cobertas pelo dever de sigilo nao podem ser
transmitidas a terceiros, nem objeto de qualquer uso ou modo de aproveitamento

que nao o destinado direta e exclusivamente a execucao do contrato.
Seccgao 1T
Obrigagoes da ULSM, E.P.E

Clausula 17.°

Remuneragao dos servigos
Os servicos previstos na Clausula 13.* serdo remunerados de acordo com os precos

unitarios correspondentes, nos termos da proposta adjudicada.
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Clausula 18.°

Condigoes de pagamento
1. O prazo de pagamento sera a combinar, permitindo-se a apresentacio de propostas
variantes para varios tipos de pagamento, desde que o adjudicatario apresente descontos
financeiros vantajosos para a ULSM, EPE;
2. Os pagamentos serdo efetuados conforme as faturas apresentadas. As mesmas
deverdo ser enviadas apos cada fornecimento, conforme a quantidade e tipo de material

fornecido.
Capitulo IlT

Penalidades Contratuais
Cliusula 19.7

Penalidades

1. Caso o adjudicatario ndo cumpra as obrigagcdes emergentes do contrato, a ULSM,
E.P.E, pode exigir do adjudicatario o pagamento de uma pena pecuniaria, de montante a
fixar em fungio da gravidade do incumprimento, nos seguintes termos:

a) Incumprimento de datas e prazos de entrega;

b) Pelo incumprimento da obrigacio de garantia;

¢) Pelo incumprimento da continuidade de fabrico e fornecimentos de consumiveis.

d) Pelo incumprimento dos requisitos de manutengao referidos na subsecgao II do

Capitulo IT do presente caderno de encargos.
Capitulo IV

Seguros e caugoes
Cliusula 20.7

Execugio da caugio
1. A caugao ¢é prestada para bom e pontual cumprimento das obrigagdes decorrentes
do contrato, nos termos do Programa do Procedimento, pode ser executada pela

ULSM,E.P.E, sem necessidade de prévia decisao judicial ou arbitral, para satisfacio de
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quaisquer créditos resultantes de mora, cumprimento defeituoso, incumprimento definitivo
pelo adjudicatario das obrigagGes contratuais ou legais, incluindo o pagamento de
penalidades e/ou patra quaisquer outros efeitos especificamente previstos no contrato ou na
lei.

2. A caugdo a que se referem o numero anterior é liberada nos termos do artigo 295.°

do Codigo dos contratos Publicos.
Cldusula 21.7

Seguros
1. E da responsabilidade do adjudicatario a cobertura, através de contratos de seguro,
dos seguintes riscos:
a) ... (A definir pela ULSM,E.P.E)
2. A ULSM, E.P.E pode, sempre que entender conveniente, exigir prova documental
da celebragio dos contratos de seguro referidos no numero anterior, devendo o

adjudicatario fornece-la no prazo maximo de dois dias uteis.
Capitulo V

Resolugio de Iitigios
Cliusula 22.*

Tribunal Competente
Para resolucao de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia

do tribunal administrativo de circulo do Porto, com expressa rentincia a qualquer outro.
Capitulo VI
Disposigoes Finais
Cliusula 23.7

Subcontratagio e cessiao da posigcao contratual
A subcontratacao pelo adjudicatirio e a cessao da posicao contratual por qualquer das

partes depende da autorizagao da outra, nos termos do Codigo dos Contratos Publicos.
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Clausula 24.*

Contagem de prazos
Os prazos previstos no contrato sao continuos, correndo em sabados, domingos e dias

feriados.
Clausula 25.7

Legislacdo apliciavel

O contrato ¢ regulado pela legislacao portuguesa.

Parte IT - Clausulas Especiais
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Clausula 26.*

Fornecimento de equipamento de reposi¢io em caso de avaria durante o periodo de
garantia
O adjudicatario fica obrigado a fornecer um equipamento de substituicio caso o

equipamento necessite de se ausentar da institui¢io para reparagao.
Cliusula 27.*

Extensao do prazo de garantia
O adjudicatario fica obrigado a estender o perfodo de garantia, pelo periodo em que o
equipamento tenha ficado paralisado para reparagao, para que este complete os dois anos

exigidos pela ULSM.
Cliausula 28.

Garantia de fornecimento de pegas de reposi¢io/consumiveis no periodo de

garantia e pos — garantia

1. Caso seja do interesse da ULSM, EPE, o adjudicatario devera fornecer pecas de
reposi¢ao ou material de consumo do equipamento, por um periodo minimo de 10 anos,
de modo a possibilitar a utilizagao plena do equipamento, enquanto atender as necessidades
dentro de padrdes seguros.

2. Em caso de descontinuagdao de produtos, o adjudicatirio deve comprometer-se a
substitui-los por outros com a mesma funcdo, que permitam obter o mesmo tipo de
resultados, em termos quantitativos e qualitativos daqueles que constam na proposta
adjudicada. Os precos dos produtos novos devem ser inferiores, ou no limite, equivalentes
aos dos produtos substituidos, considerando a proporcionalidade nos custos unitarios ou
de utilizacdo, e salvaguardando a utilizagdo econémica do produto com o tamanho da

embalagem.

Nota de esclarecimento

Para efeito do atris disposto (Clausula 13.%), consideramos:

Tempo de resposta (em horas) a solicitacdo curativa, como o intervalo de tempo entre a informagio efetnada pelo SIE
¢ a apresentagio de um técnico credenciado no local da avaria.

Uptime previsto como o n’ de dias de calenddrio que o concorrente garante para a operacionalidade absoluta do
equipamento, medido em percentagem de 360 dias.
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Anexo II - Especificagées Técnicas do Equipamento

Equipamento: Ventilador pulmonar pediatrico e adulto de alta complexidade

Especificagoes Técnicas:

Tipo: Eletronico, micro- processado para paciente pediatrico e adulto.

Finalidade: Para uso no Servigo Médico Intensivo (SMI).

1.

Caracteristicas técnicas base:

Ventilagao assistida e controlada em pressio e volume;

Ventilagao em pressao regulada volume controlado (PRVC);

Ventilagao de suporte (volume e pressio);

Trigger inspiratorio regulavel por fluxo e pressao e trigger expiratorio

Modos de ventilagao nao invasiva em controlo de pressao e em pressao de suporte;
Possibilidade de transporte aéreo de doentes;

Autonomia com baterias;

Dotado de monitor para visualizagao de curvas de ventilagao e loops;

Manobras para medi¢ao de auto-PEEP, compliance estatica e dinamica, resisténcia
da via aérea, pressao de oclusio e trabalho respiratorio;

Possibilidade de comunicacao e exportacao de dados para Sistemas de Informacao

Clinica.

Caracteristicas técnicas opcionais

Devera ser indicada possibilidade, para os equipamentos propostos, de:

Atualizag¢ao para o modo de ventilagao assistida neuronalmente ajustada — neurally
adjusted ventilatory assist);

Funcionamento em ambiente de ressonancia magnética 3 T;

Atualizacao para ventilagao com hélio;

Atualizacao com software de auxilio ao recrutamento pulmonar.

2. Parametros ventilatorios ajustaveis - Possibilidade de ajuste dos parametros
técnicos, para, no minimo:
Parametro Gama de programac¢ao minimo

Frequéncia Respiratéria (RPM — respiragoes por

5-150

minuto)

Volume Corrente (ml) 20 — 2000
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Pressao maxima das vias aéreas (cm H20) 1-380
Pressao Suporte (cm H20) 0—-60
Pressio de PEEP/CPAP (cm H20) 0-50
Fluxo inspiratétio (I./min) 6-120

Sensibilidade Pressio e/ou Fluxo
Concentracao de O, (%) 21 -100
Tempo Inspiratorio (s) 0,25-5

Tempo de resposta em caso de Apneia

Menor que 30s

Capacidade de compensar perdas (L./min)

Maior que 30

3. Eventos, parametros e graficos de tendéncias

Sistema de registo de eventos ocorridos, disponiveis na tela do monitor do ventilador:

a) Tempo de registo minimo de 24 horas ou 1000 eventos

b) Registo de, no minimo, os seguintes eventos:
— Alarmes ocorridos;

— Ocorréncia de apneia;

— Valores medidos e tendéncias (com curvas pressio/fluxo; volume/tempo e Loops

volume/pressao e fluxo/volume);

— Falhas no sistema (manutencao);

— Parametros do ventilador: programagao e ajustes (intervencdes) realizadas;

c)Sistema de armazenamento e visualizacdo de tendéncias (no minimo 24 horas) com no

minimo os seguintes parametros:

— Pressao média das Vias Aéreas;

— Pressao inspiratoria maxima;

— Pressdo positiva expiratoria final (PEEP);
— Volume corrente expirado;

— Frequéncia Respiratoria;

— Concentracao de O2;

— Volume/minuto.

4. Alarmes

a) Alarmes com as seguintes caracterfsticas minimas:

— Nivel sonoro ajustavel;
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— Tecla silenciadora de acesso rapido, com reposicao automatica de todos os alarmes
bloqueados apds no maximo 2 minutos;
— Apneia;
— Indicagao visual de alarmes cancelados (silenciados);

b) Alarmes visuais e sonoros para, no minimo:
— Limite superior de pressao;
— Limite de PEEP
— Prequéncia respiratoria;
— Fornecimento de gases a0 equipamento: pressio minima / pressao maxima;
— Desconexao do circuito do paciente;
— Funcionamento a bateria: desligar da correte elétrica ou falta de energia na rede elétrica;
— Capacidade limitada da bateria: deve alarmar alguns minutos antes de esgotar-se a bateria;
— Falha no equipamento: defeito ou falha interna do sistema (necessidade de intervenc¢ao
técnica).

5. Configuragio, ajustes e dados estruturais — sistema com, no minimo:
— Teste para detecdo de vazamento no circuito respiratorio, realizado na rotina de
verificac¢do e inicializagao, ao ser ligado o equipamento;
— Compensagao automatica da compliance do circuito (avaliagio e compensagao do volume
compressivel do circuito) realizada na rotina de verificacao do equipamento, ao ser ligado;
— Sistema automatico de compensagao de gases — deve ser capaz de operar com um sé dos
gases de alimentacao, fornecendo os volumes e pressoes pré-selecionados;
— Devera possuir tecla de fornecimento imediato de 100% de O2 por pelo menos 1
minuto, sem alterar a concentragao estipulada previamente;
— Permitir desligar o equipamento da corrente elétrica, sem quaisquer interrupgdes no
modo de ventila¢ao ajustado ou perda de parametros ajustados;
— Sensor ou célula de O2 interno ao equipamento;
— Concentragao de O2 ajustada manualmente e monitorada continuamente;
— Bateria interna com autonomia de pelo menos 1 hora de funcionamento em ventilagao
continua.
— Monitor grafico colorido com, tipo LCD, de 12 polegadas (na diagonal);
— O equipamento deve permitir atualizagdes garantidas de soffware sem custos adicionais

pot prazo indeterminado, sempre que forem disponiveis pelo fabricante;

6. ACESSORIOS — Deve acompanhar no minimo os seguintes acessorios:
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— Suporte com rodas dotado de travao;

— Dotado de braco suporte articulavel para o circuito do paciente;

— Mangueiras de alta-pressao para alimenta¢ao de gases (Ar e O2);

— Umidificador e aquecedor do gas inspirado, com dois sensores de temperatura, com

ajuste automatico da temperatura e alarme de excesso de temperatura.

- Alimentacio elétrica de 220 — 240 V CA, 50/60 Hz (monofasica).
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Anexo IITI — Mapas Comparativos

Unidade Local de Saide Matosinho, E.P.E

Designagdo

A preencher Nome da empresa

1 1 Uni.

Ventilador Pulmonar de cuidado intensivo

Confirmagdo de itens: Sim ou Nio: Descrigdo

PU

Caracteristicas Técnicas:

Eletrdnico, micro- processado para paciente pediatrico e adulto

Ventilagio assistida e controlada em pressio e volume

Ventilagdo em pressdo regulada volume controlado (PRVC)

Ventilagdo de suporte (volume e pressdo)

Trigger inspiratario reguldvel por fluxo e pressdo e trigger expiratorio

Modos de ventilagio néo invasiva em controlo de pressdo e em pressdo de suporte

Possibilidade de transporte aéreo de doentes;

Autonomia com baterias;

Dotado de monitor para visualizagio de curvas de ventilagdo e loops;

Manobras para medigio de auto-PEEP, compliance estética e dindmica, resisténcia da via aérea, pressdo de ocluséo e trabalho respiratorio;

Sistema de armazenamento e visualizagio de tendéncias (no minimo 24 horas)

Possibilidade de comunicagdo e exportagdo de dados para Sistemas de Informagda Clinica.

Alarmes:

Limite superior de pressao;

Limite de PEEP

Frequéncia respiratdria;

Fornecimento de gases ao equipamento: pressdo minima / pressdo maxima;

Desconexdo do circuito do paciente;

Funcionamento & bateria: desligar da correte elétrica ou falta de energia na rede elétrica;

Capacidade limitada da bateria: deve alarmar alguns minutos antes de esgotar-se a bateria;

Falha no equipamento: defeito ou falha intarna do sistema (necessidade de intervengio técnica).

Sistema de armazenamento e visualizagdo de tendé&ncias {no minimo 24 horas)
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A preencher Nome da Empresa

Outros

Confirmagdo: Sim ou Nio: Descrigio

Periodo de Garantia

Assisténcia Tacnica 24h

Prazo de Entrega

Condigties de Pagamento
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Anexo IV — Entrevistas aos servi¢os da ULSM, E.P.E

Servico Médico Intensivo

Pergunta Resposta
SMI: Diretor do Servigo: Dr. Rui Barros Justificacdo
g S
%) Z
1. Utiliza todos os parimetros X Nio porque pensa que sdo demasiadas, sdo sofisticadissimas. E muitas vezes colocam-se logo as que se
possiveis de  utilizar  pelo

. 5 ~ A5 . conhecem porque ndo hd muito tempo para pensar ¢ muitos modos na altura nem se recordam que existem.
ventilador? Se nao, porqué? Se sim,

acha que existira algum pardmetro
que lhe seria 0til? A fim de numa
aquisi¢do de um novo ventilador,
este ser considerado.

2. Quais os modos de ventilagao que Os modos ventilatérios que mais utilizo sao:
mais utiliza no seu servigo? S .
- Ventilagao nio invasiva;
- PRCV
- Pressdo controlada

- Modos assistidos

3. Relativamente 20s modos X Raramente, ndo por ndo achar uteis mas porque estdo mais habituados a usar os outros.
combinados que o servo i
apresenta utiliza?

4. Quais 0s pardmetros Os parametros que penso ser de especial importancia sao:
programaveis, que pensa serem
esséncias que o ventilador possua?
Em caso de ser necessaria uma - As curvas de pressio/volume.
nova aquisigao.

- Capacidade de compensar perdas

No entanto todos os outros também sao de extrema importancia.
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O modelo existente pensa ser o
apropriado para o tipo de doentes
existentes no servigo?

No seu percurso clinico ja lhe
surgiu algum caso clinico em que
a gama de parimetros do
ventilador (existente no servico)
niao se adequava ao paciente em
questio?

Ja se verificou alguma anomalia no
equipamento que tenha provocado
algum tipo de dado no paciente?
Se sim, porque ¢é foi causada?
Falha de algum alarme?

Na sua opinido na aquisigao de
ventiladores pensa existir algum
parimetro que seja de extrema
importincia, a ser garantido de
imediato no acto da proposta de
aquisi¢do? Se sim, qual?

Ja utilizou o ventilador Servo 3007
Acha que neste momento ainda
poderia utiliza-lo? Ou pensa ja nio
estar de acordo com @ as
necessidades do setrvigo, neste
momento?

X

O Servo i é muito bom. E um excelente ventilador.

Em termos de falta de parametros do ventilador nao.
Apenas relativo ao doente, por exemplo em doentes asmaticos, estes tém alguma dificuldade em serem
ventilados, o que normalmente fazemos ¢é aplicar-lhe um ventilagio com hélio ou entio relaxar completamente o

doente para depois ser ventilado.

Nao com falha do equipamento nunca me aconteceu. O equipamento funciona muito bem.

Todos os parametros sio de extrema importancia, mas os valores standard tém funcionado bem por isso nio

mudaria nenhum.

Sim ja utilizei e continuo a utilizar. Penso que o Servo 300 continua a ser um optimo ventilador, no entanto com
a chegada dos Servo i com certeza que utilizamos mais estes, mas nio considero de todo o Servo 300 inuteis.

Temos no servico os Servo 300 como reserva.
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Servigo de Medicina Hiperbdrica (SMH)

Pergunta Resposta
Hiperbarica: Diretor do Servigo: Enf. o ] o
M 1L g ' Justificacao
anuel Lopes 5 Z
1. Utiliza todos os parimetros X O tempo de utilizagio do ventilador Servo 300 é muito curto. Os doentes que entram no servigo

possiveis de utilizar pelo necessitam de ser ventilados antes de entrarem na camara hiperbarica e apds a saida. No interior da
ventilador? Se ndo, porqué? Se sim, cdmara utilizam os searetron 1000.
acha que existira algum parametro
que lhe seria atil? A fim de numa
aquisi¢do de um novo ventilador,
este ser considerado.

2. Quais os modos de ventilagido que Ventilagio com pressdo assistida;
mais utiliza no seu servigo? Ventilagao com volume controlado;

3. Quais os parimetros programaveis, Os parametros standards que sio utilizados nos ventiladores. Em termos de modos ventilatérios, penso que o
que pensa serem esséncias que o volume controlado e pressao assistida com volume controlado.
ventilador possua? Em caso de ser
necessaria uma nova aquisigao.

4. O modelo existente pensa ser o X O Servo 300 adapta-se completamente as necessidades do nosso setvigo.
apropriado para o tipo de doentes
existentes no servigo?

5. No seu percurso clinico ja lhe X No caso do servo 300 nao. Todos os doentes se adaptam perfeitamente ao ventilador.

surgiu algum caso clinico em que a
gama de parimetros do ventilador
(existente no servigo) nio se
adequava ao paciente em questio?

Nos ventiladores especificos para ambiente hiperbarico isso acontece mais frequentemente.
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6.

Ja se verificou alguma anomalia no
equipamento que tenha provocado
algum tipo de dano no paciente?
Se sim, porque ¢ foi causada?
Falha de algum alarme?

Na sua opinifo na aquisigdo de
ventiladores pensa existir algum
parametro que seja de extrema
importincia, a ser garantido de
imediato no acto da proposta de
aquisi¢do? Se sim, qual?

Com o Servo 300 nunca aconteceu.

Mas com os searetron 1000 j4 aconteceu, porque este nAo garantiu a pressao necessaria, isto n2o garantiu os
S &
pardmetros estipulados inicialmente. Assim teve de se retirar o doente de imediato e ventila-lo manualmente.

Para os ventiladores de uso em ambiente hiperbarico:

- Auto ajuste a pressao (neste caso da camara hiperbarica)

- Robustez do aparelho para resistir as altas pressdes (na gama de 100%*3atm) da camara hiperbarica;
- Electricamente isolado para suportar as pressoes;

- Monitorizac¢do do volume corrente que nao seja através da resisténcia incandescente.

Modos Ventilatérios minimos:

- Ventilag@o por pressio assistida;

- Ventilagio volume controlado;

- Ventilagdo com pressio controlada.

Bloco Operatorio (Recobro)

Pergunta

Resposta

Recobro: Diretor do Servico: Enf: Hugo

Coutinho

1.

Utiliza todos os pardmetros
possiveis de utilizar  pelo
ventilador? Se nio, porqué? Se sim,
acha que existira algum pardmetro
que lhe seria atil? A fim de numa
aquisi¢do de um novo ventilador,
este ser considerado.

Sim

Nao

Justificacdo

Os modos CPAP/BIPAP nio utilizamos pois quando é necessario usar estes parametros usamos os apatelhos
mesmo de CPAP/BIPAP. Nio utilizamos também o modo neonatal e pediatrico porque normalmente as ctiangas

nao passam pelo recobro, sio logo levadas para os servicos destinados a elas; apenas usamos em modo adulto.
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Quais os modos de ventilagao que
mais utiliza no seu servigo?

Quais os parimetros programaveis,
que pensa serem esséncias que o
ventilador possua? Em caso de ser
necessaria uma nova aquisigao.

O modelo existente pensa ser o
apropriado para o tipo de doentes
existentes no servigo?

No seu percurso clinico ja lhe
surgiu algum caso clinico em que a
gama de pardmetros do ventilador
(existente no servico) nio se
adequava ao paciente em questio?

Ja se verificou alguma anomalia no
equipamento que tenha provocado
algum tipo de dano no paciente?
Se sim, porque ¢é foi causada?
Falha de algum alarme?

Na sua opinido na aquisi¢do de
ventiladores pensa existir algum
parimetro que seja de extrema
importincia, a ser garantido de
imediato no acto da proposta de
aquisi¢do? Se sim, qual?

Ventilacdo com pressio controlada;
Ventilacao com volume controlado;

PRCV.

Os parametros standards que sio utilizados nos ventiladores.

O Servo 300 adapta-se completamente as necessidades do nosso setvico.

Sim ja aconteceu num doente com sindrome respiratério agudo (ARDS) e teve que ser transferido para os
cuidados intensivos onde ja possufam os servo i com modos ventilatérios mais avancados, os doentes que
apresentam dificuldade em efetuar os movimentos respiratdrios também sio bastante dificeis de ventilar, mas sao

rarfssimos 0s casos que nos aparecem e que Nao conseguimos responder.

Nunca provocou nenhum tipo de dano no paciente.

Os parametros do servo 300 adequam-se perfeitamente as necessidades no nosso servigo.
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Notas: o servo 300 permite trocar o sistema autoclavavel que trocada a cada uso do ventilador, apenas o amplificador do transdutor de fluxo nao pode

ser autoclavado.

Servigco de Urgéncia

Pergunta

Resposta

Urgéncia: Diretor do Servigo: Enf: Dario

Miranda.

1.

Utiliza todos os pardmetros
possiveis de utilizar pelo
ventilador? Se nio, porqué? Se sim,
acha que existira algum pardmetro
que lhe seria util? A fim de numa
aquisi¢io de um novo ventilador,
este ser considerado.

Quais os modos de ventilagdo que
mais utiliza no seu servigo?

Quais os parimetros programaveis,
que pensa serem esséncias que o
ventilador possua? Em caso de ser
necessaria uma nova aquisigao.

O modelo existente pensa ser o
apropriado para o tipo de doentes
existentes no servigo?

" Sim

Nao

Justificacdo

Sim ja utilizei quase todos os parametros, mas claro que hd sempre alguns que se usam mais.

Também sé usamos o ventilador em modo adulto.

Os modos ventilatorios que mais utilizamos sao:
- Pressao assistida;

- Volume controlado;

- Pressio de suporte/ CPAP

- VPRC

A PEEP, o Trigger, pressdes inspiratorias altas e volume corrente.

Sim este ventilador adequa-se bem ao nosso servico, pois em 99% dos cassos estes corresponde adequadamente as
nossas necessidades.

Permite fazer ventilagao nao invasiva (VINI)
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5. No seu percurso clinico ja lhe X Sobretudo em doentes asmaticos, ¢ muito complicado ventila-los.
surgiu algum caso clinico em que a
gama de parimetros do ventilador
(existente no servico) nio se
adequava ao paciente em questio?

6. Ja se verificou alguma anomalia no X Nao nunca aconteceu.
equipamento que tenha provocado
algum tipo de dano no paciente?
Se sim, porque ¢é foi causada?
Falha de algum alarme?

7. Na sua opinido na aquisi¢do de E essencial uma boa gama de pressoes, para que seja possivel ventilar todos os tipos de doentes.
ventiladores pensa existir algum
parimetro que seja de extrema
importincia, a ser garantido de
imediato no acto da proposta de
aquisi¢do? Se sim, qual?

Limitagdes: Nao é muito intuitivo; ao alterar por exemplo a frequéncia respiratoria, ele mantem o volume minuto mas altera o volume corrente e

entdo é necessario alterar os dois parametros.



