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RESUMO

PLANEJAMENTO PARA CONFIABILIDADE DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS

Autor: BEATRIZ ARAUJO RODRIGUES

Orientador(a): Prof(a). Dra. Andrea Cristina Santos

Programa de Pés-Graduagao em Sistemas Mecatronicos — Dissertagao de Mestrado
BRASILIA /DF, 26 DE JUNHO DE 2018, 114 p.

A confiabilidade do equipamento médico (EM) é um dos principais atributos exigidos
pelos 6rgaos reguladores do sistema satide, uma vez que o ambiente hospitalar apresenta
caracteristicas singulares. O processo de projeto de equipamentos médicos (PPEM) usados
em ambientes hospitalares (como salas de cirurgias) deve observar, além dos requisitos dos
clientes, os requisitos normativos legais de 6rgaos reguladores durante o projeto, caracte-
risticas que afetam diretamente sua confiabilidade. O objetivo deste trabalho é apresentar
uma sistematizacao de aplicacao de confiabilidade em todas as fases do PPEM que po-
dem antecipar o atendimento dos requisitos normativos e legais. Para tanto, é feita uma
revisao literaria acerca da aplicacdo de confiabilidade em EM, fases do PPEM e sobre
os requisitos normativos e legais de 6rgaos reguladores do sistema de satide para equi-
pamentos médicos de Classe III e IV. Essa revisao evidenciou lacunas com relagao aos
métodos, ferramentas e momento de aplicacao de confiabilidade no desenvolvimento de
EM. Para preencher essas lacunas foi proposto um processo de aplicacao de confiabilidade,
fases de desenvolvimento de EM e a mescla dessas duas propostas junto com as normas
e legislacoes aplicaveis. Por ultimo, com o objetivo de mostrar sua aplicabilidade, todos
estes métodos foram aplicados em um EM real, um eletrodo de radiofrequéncia do projeto
Software of Intensive Ablation (SOFIA), desenvolvido na Universidade de Brasilia.

Palavras-chaves: Confiabilidade, equipamentos médicos, fases de desenvolvimento, ins-

trumentos normativos.



ABSTRACT

PLANNING FOR RELIABILITY OF MEDICAL EQUIPMENT

Author: BEATRIZ ARAUJO RODRIGUES

Supervisor: Prof(a). Dra. Andrea Cristina Santos

Post-Graduation Program in Mechatronic System — Master Degree
Brasilia, June 26, 2018 - 114 p.

The reliability of medical equipment is one of the main attributes required by the reg-
ulatory bodies of the health system, since the hospital environment has unique charac-
teristics. The design process of medical equipment (processo de projeto de equipamentos
médicos, PPEM) for hospital environments (such as surgery rooms) must observe, in ad-
dition to the requirements of customers, the legal regulatory requirements of regulatory
bodies during the project, characteristics that directly affect its reliability. The objective
of this work is to present a reliability application system in all phases of the PPEM that
can anticipate the fulfillment of normative and legal requirements. To do so, a literary
review on the application of reliability in medical equipment, on PPEM phases and on
normative and legal requirements of health system regulators of Class IIT and IV medical
equipment is made. This review evidenced gaps regarding the methods, tools and mo-
ment of reliability application in development of medical equipament. To fill these gaps,
a process of application of reliability, phases of MS development and the combination of
these two proposals together with the applicable norms and legislation were proposed.
Finally, in order to show its applicability, all these methods were applied in a real medical
equipament, a radiofrequency electrode of the Software of Intensive Ablation (SOFIA)

project, developed at University of Brasilia.

Key-words: Reliability, medical equipments, development phases, normative instruments.
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1 INTRODUCAO

O Brasil ¢ um mercado em crescimento na area de dispositivos médicos e equipamentos,
de acordo com dados do ShareScope - o servigo de tamanho/compartilhamento de mer-
cado desenvolvido para as marcas de dispositivos médicos da LatAm pela Global Health
Intelligence. A analise de dados de importagao da ShareScope indica que o valor total de
equipamentos e dispositivos médicos importados para o Brasil em 2017 foi superior a US
3.1 bilhoes, um aumento de 15% em relacao a 2016, quando o valor dos equipamentos
médicos (EM) importados para o Brasil caiu 14% (ROMERO; CORPART, 2018).

O Brasil importou mais de 4,6 bilhoes de unidades de equipamentos e dispositivos
médicos em 2017. Na superficie, pode parecer um nimero alto, mas isso é porque ele nao
apenas considera equipamentos de capital como maquinas de ressonancia magnética e to-
mografia computadorizada, scanners, mas também pecas menores, como seringas, stents,
pecas e outros instrumentos menores que sao encomendados em grandes quantidades. De
fato, os niimeros de importagao do Brasil para suprimentos médicos em 2017 sdao realmente
menores do que os de outros paises da América Latina, devido ao fato de o Brasil ter uma
industria doméstica significativa de producao de equipamentos e dispositivos médicos,
mostrando que é um importante produtor e importador de EM (ROMERO; CORPART,
2018).

Pensando na producao desses equipamentos, deve-se que ter em vista que eles
precisam ser capazes de operar sob um rigoroso ambiente, o que coloca mais pressao
na sua garantia de confiabilidade durante a fase de projeto (KING; FRIES; JOHNSON,
2014). As preocupagoes primordiais da sociedade pressionam a confiabilidade em EM e

devem ser levadas em consideragao na sua producao. Elas sao:

e Responsabilidade civil;
e Pressao publica;

e Regulamentacoes governamentais: um exemplo tipico de tais regulamentacoes é o
processo de registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) necessario
para produtos médicos de maior risco (classes III e IV) que inclui o certificado de
boas praticas de fabricagdo para cada linha de producao, de forma a garantir a
qualidade do processo e o controle dos fatores de risco a saide do consumidor,
com base nos instrumentos harmonizados no Mercado Comum do Sul (Mercosul).
A Anvisa exige que todos os dispositivos médicos sejam seguros e eficazes para o

seu proposito.
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A funcionalidade de EM é complexa, interconectada e interoperacional, devido a
sua relagao direta com a satide e vida dos pacientes. Desta forma, as preocupacgoes com a
eficacia, seguranca e confiabilidade, crescem, uma vez que a falha devido a razoes diversas
pode ser altamente dispendiosa em termos de fatalidades, lesdes e perdas econdomicas
(CHENG; DAS; PECHT, 2011; DHILLON, 2000; LIN et al., 2014; MARTINI, 2005).

Submeter um equipamento médico a um programa de confiabilidade fornece uma
abordagem sistematica ao processo de desenvolvimento do produto e garante que os requi-
sitos regulatérios sejam adequadamente satisfeitos. Também proporciona confianga, até
certo ponto, de que a inspegao pelos 6rgaos reguladores nao leve a grandes discrepancias.
Em suma, os EM com maior confiabilidade serdao seguros, econémicos e faceis de manter
(KING; FRIES; JOHNSON, 2014). Portanto, um planejamento para confiabilidade de
EM fornece a abordagem sistematica necessaria ao processo de projeto de equipamentos
médicos (PPEM).

A confiabilidade varia de equipamento para equipamento, e é frequentemente defi-
nida como uma porcentagem ou uma probabilidade de um sistema executar todas as suas
fungoes pretendidas satisfatoriamente por um periodo especifico de tempo e condigoes
de uso (WEININGER,; PECHT, 2009; RAHEJA; GULLO, 2012; SCHNEIDEWIND et
al., 2010). Por possuir um caréter interconectado e simultaneo, a confiabilidade de um
produto médico deve considerar também suas areas correlatas como: seguranca, avaliacao

de risco, qualidade, custos e manutencao e mantenabilidade (DHILLON, 2000).

Dessa maneira, é preciso entender claramente a funcao pretendida do produto e
suas falhas. As fungoes pretendidas sdo funcionalidades que desempenham as vozes dos
clientes (que sao todas as pessoas envolvidas no processo produtivo, inclusive os 6rgaos
regulamentadores), representadas posteriormente como as especificagoes do produto, e o
nao atendimento dessas fung¢oes na satisfagdo dos clientes é definida como falha (WOO,
2017).

Através de uma revisdo sistematica da aplicagdo de confiabilidade no PPEM é
possivel posicionar a pesquisa e verificar as limitagoes quanto ao emprego das medidas de
confiabilidade e das fases em que ela é aplicada, dois requisitos importantes ao se mapear
as fungoes e falhas referidas. Considerando estas restricoes e as necessidade do PPEM,
sera proposto um processo de analise de confiabilidade em EM, que contempla além das
areas correlatas supracitadas, as anélises (de erros humanos, das partes/componentes e de
software), os testes, a andlise dos dados de falha e a analise matemaética de confiabilidade.

Por 1ltimo, essa sistematica sera aplicada em um EM real para demonstrar seu uso.

1.1 OBJETIVO GERAL

Sistematizar o planejamento de andlise da confiabilidade no PPEM.
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1.1.1 Objetivos Especificos

Visando o alcance do objetivo geral da pesquisa, sera necessario:

1. Revisar a literatura sobre confiabilidade aplicada no PPEM;

2. Revisao bibliogréafica acerca do PPEM e de suas fases;

3. Revisar a literatura a respeito das normas e legislagoes de EM de Classe I1II e IV,
4. Apresentar um processo de analise de confiabilidade em EM;

5. Definir as fases de projeto de EM;

6. Sistematizar os métodos e técnicas de apoio para o planejamento da confiabilidade

no PPEM de acordo com as fases e normas e legislacoes;

7. Avaliar a sistematica proposta por meio de um estudo de caso.

1.2 ESTRUTURA DO TRABALHO

Este trabalho foi dividido por capitulos. O Capitulo 2 versa sobre o embasamento inicial
da pesquisa, que abrange a revisao sistematica da literatura de confiabilidade em EM,
a revisao da literatura do processo de projeto de EM e sobre a revisao legislatéria que

elenca as legislacoes e normatizagoes brasileiras para equipamentos de Classe 111 e IV.

O Capitulo 3 exibe a metodologia usada na pesquisa, mostrando o caminho per-

corrido no desenvolvimento trabalho.

No Capitulo 4 sao exibidas as propostas tedrica que baseiam a posterior aplicacao.
Sao apresentas as fases do PPEM, o ciclo de confiabilidade, em que sera feito um processo
de analise de confiabilidade do equipamento e a sistematizacdo do processo de analise de

confiabilidade, dividido pelo ciclo de vida e normas e legisla¢des aplicaveis.

O Capitulo 5 discorre sobre o estudo de caso feito com a utilizacao em um eletrodo
fabricado pelo projeto Software of Intensive Ablation (SOFIA) da Universidade de Brasilia
para ablacdo hepdtica, um reprojeto, mostrando a aplicacao de confiabilidade de acordo
com as fases de desenvolvimento. Sera feito um processo de andlise de confiabilidade
do equipamento nas fases de desenvolvimento de EM, que contempla além de suas areas
correlatas, as andlises (de erros humanos, das partes/componentes e de software), os testes,
a analise dos dados de falha e a andalise matematica de confiabilidade. Todos os métodos,
técnicas e modelos empregados nessa analise foram distribuidos de acordo com as fases
do PPEM, obtidas no Capitulo 4 e validados a partir das legislagoes vigentes para EM
de Classe III e IV, mostradas no Capitulo 2.
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O Capitulo 6 apresentada as conclusoes obtidas e as contribuigoes das estratégias
de confiabilidade adotadas para o desenvolvimento do dispositivo e sao apresentadas as

propostas de trabalhos futuros.

O Capitulo 8 mostra a producao bibliografica da autora durante o periodo do

mestrado.
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2 REVISAO DA LITERATURA

Essa primeira macroetapa compreende a revisao bibliografica implementada na pesquisa.
Inicialmente sao salientadas as literaturas mais significativas e a relevancia da pesquisa.
Posteriormente, é explicada a confiabilidade do produto e suas partes. Elas sao: as areas
associadas, a analise, os testes, os dados de falha e as métricas de confiabilidade. Em
seguida, é feita uma revisdo do processo de projeto de equipamentos médicos (EM) e fases
de desenvolvimento. Por tltimo, sao levantadas todas as legislagoes e normas do Brasil
aplicaveis a um EM de Classe III ou IV, extraidas da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (Anvisa) e da Associac¢do Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

2.1 REVISAO BIBLIOGRAFICA

A identificagao do estagio atual do conhecimento sobre a area pesquisada, é tida como um
aspecto essencial para que sua pesquisa seja posicionada. Com vistas a atender essa de-
manda, faz-se necessaria uma revisao da literatura sobre a area de interesse. Foi desenvol-
vida, entdao, uma revisao sisteméatica para executar um amplo e consistente levantamento

literario sobre aplica¢oes de confiabilidade em EM.

Este método de pesquisa utiliza a literatura como uma visualizacao de entrada para
coletar todas as evidéncias que podem ser classificadas dentro de critérios de elegibilidade
pré-determinados, a fim de responder a uma pergunta de pesquisa especifica (HIGGINS;
GREEN, 2011; PEGORARO; PAULA, 2017).

2.1.1 Investigacao Preliminar

Os procedimentos descritos abaixo foram realizados nos meses de julho e agosto de 2016.

A composicao da revisao teodrica sobre aplicacoes de confiabilidade em EM na
perspectiva de ferramentas e metodologia iniciou-se com a escolha da base de dados que
delimita o campo amostral (TASCA et al., 2010).

Para a pesquisa foi empregada como fonte de dados a base de dados de indexagao
de citagoes, mantida pela Thomson Reuters ISI (Institute for Scientific Information) Web
of Science, sendo essa a base que d& origem ao Journal Citation Report (JCR), que é o
fator de impacto dos periddicos (LACERDA; ENSSLIN; ENSSLIN, 2012).

Baseado nos argumentos citados na introducgdo, as questoes de pesquisa foram:
Quais sdo os métodos, ferramentas e fases mais utilizados dentro do processo de projeto
de equipamentos médicos (PPEM) para conferir confiabilidade ao equipamento? Existe

um modelo ou consenso para aplicacao de confiabilidade?
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Com o campo amostral definido, sdo determinadas as palavras-chave que caracte-

rizam o primeiro filtro para selecao dos artigos.

Tendo em vista uma pesquisa cuja linha seja de projeto biomédico para confia-
bilidade, foram determinadas a priori as palavras-chave “Medical Device Design for Re-
liability”, “ Medical System Reliability”, “FElectronics Systems Reliability”, “ Methodology
of Mechatronic Design”, “ Test Reliability of Biomedical Devices”, “ Mechatronic Design”,

“Medical Devices Design”, “ Design of Biomedical Devices”e “Medical Devices Reliability”.

Buscou-se na base ISI Web of Science textos publicados a partir do ano de 2006,
sendo artigos de revista, livros, revisoes de livros ou revisoes para os tipos de documentos.
As areas de pesquisa foram delimitadas em engenharia biomédica, elétrica ou eletronica,
ciéncia da computagdo, informatica médica, cirurgia, medicina geral interna, robdtica,
instrumentacao e instrumentos, medicina de emergéncia e medicina de pesquisa experi-
mental. Os artigos foram organizados de acordo com o niimero de cita¢oes, da maior para

a menor relevancia, fazendo com que o refinamento da busca seja mais eficiente.

O ntumero de artigos encontrados utilizando-se estes principios de pesquisa, bem

como os parametros para exclusao e nimero final de artigos, é mostrado na Tabela 1.

2.1.2 Selecdo dos Artigos

Apés a escolha das palavras-chave e de posse dos resultados da pesquisa, inicia-se a sele¢ao
dos artigos que comporao o portfélio para a construcao do referencial teérico da pesquisa.
Utilizando-se as palavras-chave definidas e os filtros supracitados, a busca total na base
de dados ISI Web of Science retornou uma massa de 181 referéncias conforme ilustrado
na Tabela 1.

O procedimento de refinamento dos periddicos encontrados foi feito, nesta ordem,
por titulo, por resumo, pela indisponibilidade de acesso e pelo texto. O critério para refi-
namento utilizando-se o titulo, o resumo e o texto em si constitui-se pelo alinhamento das
referéncias com o foco da pesquisa. O emprego do filtro pela falta de acesso as referéncias,
deve-se a nao disponibilizacao no portal da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior (CAPES) dos mesmos. Apds o refinamento pelo titulo, resumo e indis-
ponibilidade de acesso o ntimero de periddicos analisados reduziu-se em 64,6%, chegando

a 64 artigos.

Destas 64 referéncias, 44 foram excluidas apds a leitura do texto e verificagao
da adequacao com o tema de pesquisa. As informagoes dos 20 artigos filtrados foram
exportados para uma planilha eletronica, onde foram excluidas as referéncias repetidas
chegando a 19 artigos. A reducao final de artigos ficou em 89,5% com relacao aos artigos

inicialmente encontrados.
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Tabela 1: Numero de artigos encontrados por palavra-chave e critérios de exclusao.

Exclusao

Palavra- Resultados Por Ti- Por Falta Pelo Quantidade
Chave tulo Re- de Texto Final

sumo Acesso
Medical De- 43 24 3 9 7
vice Design for
Reliability
Medical System 12 2 5 4 1
Reliability
Electronics Sys- 12 8 2 2
tems Reliability
Methodology 44 7 19 6 8 4
of Mechatronic
Design
Test  Reliability 7 3 1 1 2
of  Biomedical
Dewvices
Mechatronic De- 24 2 4 5) 11 2
s1gn
Medical Devices 18 2 3 6 7 0
Design
Design of Bio- 12 ) 4 3 0 0
medical Devices
Medical Devices 9 5) 2 2
Reliability
TOTAL 181 16 59 42 44 20

2.1.3 Analise Bibliométrica

Foram avaliados na analise bibliométrica trés aspectos dos 64 artigos pré-selecionados:
1. Reconhecimento cientifico do artigo pelo nimero de citagoes, conforme detalhado
na Figura 1;

2. Numero de artigos por periddico e o fator de impacto de cada periddico, apresentado

na Figura 2;
3. Distribuicao de referéncias dividida por ano de publicacao, mostrado na Figura 3.
O reconhecimento cientifico levando em consideracao o nimero de citagoes, baseou-

se na classificacdo do ISI Web of Science de cada referéncia. A Figura 1 mostra a divisao

dos artigos com maior niimero de citacoes e artigos com menor nimero de citagoes. Um
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dos filtros para escolha dos artigos foi o alinhamento quanto ao tema da pesquisa, alguns
artigos com menor niimero de citagoes foram mantidos pois possuem alinhamento quanto
ao conteido do trabalho. Sao usadas abreviagoes dos nomes de cada artigo para sua

representacao.

O fator de impacto possui grande influéncia na determinacao da relevancia do pe-
riddico, levando em consideracao esses aspectos, foi feita uma analise destas caracteristicas
mostrada na Figura 2, em que também é computado a quantidade de artigos utilizada

em cada periédico.
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Na ultima andlise, foi feita a distribuicao das referéncias por ano de publicacao.

Foram analisados artigos entre os anos de 2006 e 2016 (iltimos 10 anos), a agrupacao de

artigos é feita anualmente, conforme a Figura 3.

Mumero de Artigos
[y [y [y [y
F = [=1] o (=1 =] =y on

P

Referéncias Utilizadas

2010

2.1.4 Anélise dos Artigos

2011 2012 2013 2014 2015 2016

Anos

Figura 3: Numero de referéncias utilizadas, por ano.

Sequencialmente a andlise bibliométrica foi feita uma verificagdo da pertinéncia do artigo

com o projeto, das 64 referéncias, 19 foram consideradas alinhadas ao tema da pesquisa.

Os fatores considerados na filtragem foram as fases de desenvolvimento em que a con-

fiabilidade foi considerada, o uso de ensaios e testes para andlise da confiabilidade e os

estimadores de confiabilidade usados. Sendo que todos estes requisitos deveriam ser apli-

cados a um produto eletronico. Artigos que ndo possuiam nenhum destes trés fatores

foram desconsiderados. A descri¢ao destas 19 referéncias, encontra-se na Tabela 2

Tabela 2: Descricdo dos artigos utilizados na revisao sistematica.

REFERENCIA

AREA

RESUMO

Fukuda (2006)

Eletronics System Reliability

A confiabilidade dos lasers semicondutores usados em sistemas e equi-
pamentos recentes é revisada a partir de um aspecto dos mecanismos

de degradacao.

Vogel, Auersperg e Mi-
chel (2009)

Eletronics System Reliability

E feito um rastreamento de modos de falha sob carga realistica que
permitem otimizar o design e/ou a selecdo de materiais com relagdo
a diferentes mecanismos e locais de falha. A aplicagao desses métodos
é demonstrada por otimizagoes realizadas para problemas de fratura.

Cauflriez et al. (2016)

Mechatronic Design

Neste trabalho, é proposto o monitoramento e diagnéstico de uma
nova geracao de sistema mecatronico de porta de trem. A metodolo-
gia Bond Graph é aplicada para obter um modelo de referéncia. Além
deste modelo de referéncia, um modelo global baseado em Fault Di-
agnostic and Isolation é desenvolvido para a geragdo de indicadores

de falhas e limiares residuais na presenca de falhas de portas.

Continua na préxima pégina
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REFERENCIA

| AREA

RESUMO

Sayil e Wang (2014)

Mechatronic Design

Este trabalho centra-se na suscetibilidade de evento tnico (EU) dos
circuitos CMOS de erros moles induzidos por acoplamentos em com-
binagdo légica, nomeadamente os efeitos de atraso e de interferéncia
crosstalk da SE. Foi feita uma tentativa para comparar o ruido de
crosstalk do EU e os efeitos transitérios do SE, e a contribui¢do de
crosstalk para a taxa de erro suave foi examinada. Além disso, o efeito
de atraso de acoplamento induzido por EU foi estudado e comparado
com o efeito de atraso suave induzido por radiagdo para varias tecno-
logias.

Abdali-Mohammadi,
Bajalan e Fathi (2015)

Medical Device Design for Re-
liability

Este artigo propdoe uma arquitetura para a construcdo de sistemas

vestiveis em aplicagbes médicas criticas.

Giraldo-Cadavid et al.
(2016)

Medical Device Design for Re-
ltability

Foi realizado um estudo para projetar, desenvolver e validar um novo
estensidometro endoscopico laringofaringeo com pulso e range-finder
com base em avaliacGes e no controle dos determinantes da variabi-
lidade do pulso aéreo e na variabilidade intrinseca do observador e
determinantes de subjetividade da distancia, dngulo e local do im-

pacto do estimulo.

Keedy e Feng (2013)

Medical Device Design for Re-
liability

Com base no estudo da fisica de falhas de stents, é desenvolvido um
modelo de confiabilidade probabilistica que considera os processos
estocasticos presumidos para descrever dois processos geradores de

N

falhas, bem como a interdependéncia estatistica entre eles devido a

exposi¢cdo ao mesmo processo de choque externo.

Caffery, Burton e Ri-
chardson (2010)

Medical Device Design for Re-
liability

O primeiro objetivo, desse artigo, é comparar a abrangéncia das atuais
regulamentagoes de dispositivos médicos com relagdo & CMMI (Capa-
bility Maturity Model Integration) na especificagdo de quais praticas
de gestao de risco as empresas de dispositivos médicos devem adotar
no desenvolvimento de software. O segundo objetivo é apresentar um
modelo de capacidade de gerenciamento de riscos para a industria de
software de dispositivos médicos, voltado para melhorar a qualidade,

seguranca e confiabilidade do software.

Taghipour, Banjevic e
Jardine (2011)

Medical Device Design for Re-
liability

Este trabalho propde um método para analisar estatisticamente os
dados de manutencéo de dispositivos médicos complexos com censura
e falta de informacdo. Ele apresenta uma classificagdo dos diferentes
tipos de falhas e estabelece politicas para andlise de dados nos niveis

de sistema e componente, levando em conta os tipos de falha.

Andel et al. (2015)

Medical Device Design for Re-
liability

E analisado, no processo de desenvolvimento do detector de convul-
soes, os valores de todas as partes interessadas. Portanto, realiza-se
um estudo paralelo de ética, usando o “design sensivel a valor”. A
andlise da comunicacdo dos interessados (em reunides e mensagens de
e-mail) identifica cinco valores importantes, a saber, saide, confianca,

autonomia, acessibilidade e confiabilidade.

Lin et al. (2014)

Medical Devices Reliability

Este artigo explora métodos qualitativos e quantitativos para analisar

a confiabilidade humana para dispositivos médicos.

Maisel et al. (2006)

Medical Devices Reliability

Analisar os relatorios anuais de pés-aprovacido enviados & US Food
and Drug Administration (FDA) pelos fabricantes de marca-passos e
desfribiladores cardiacos para determinar o ntimero relatado e a taxa
de mau funcionamento do marca-passo e do desfribilador cardiaco e
para avaliar as tendéncias no desempenho do dispositivo.

Chiodo e Lauria (2015)

Medical System Reliability

O artigo foca em propriedades cruciais da taxa de falha (FR) de sis-
temas paralelo invertido, motivado pelo fato de que, na literatura
aplicada, o sistema FR é frequentemente avaliado como o reciproco

do Tempo Médio de Falha do sistema aplicado & indtstria eletrénica.

Kuecuekbalaban et al.
(2014)

Methodology of Mechatronic
Design

O objetivo deste estudo foi investigar os riscos e beneficios dos dispo-
sitivos de diagnéstico baseados em lab-on-a-chip para os autoavalia-

dores de satude e privados.

Continua na préxima péagina
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REFERENCIA

| AREA

RESUMO

Mbhenni et al. (2014)

Methodology of Mechatronic
Design

Uma metodologia baseada em SysML é proposta. Essa metodologia
consiste em duas fases: uma anélise de caixa preta com um ponto
de vista externo que fornece um conjunto abrangente e consistente de
requisitos e uma andlise de caixa branca que conduz progressivamente

a arquitetura interna e ao comportamento do sistema.

Ni e Broenink (2014)

Methodology of Mechatronic
Design

E proposta uma metodologia de co-modelagem e integracio de fer-
ramentas de co-simulagdo que ajuda a manter as propriedades espe-
cificas do dominio dos componentes do modelo durante o processo
de co-design de varios dispositivos mecatrénicos e discutido em um

dispositivo real.

Pang, Lewis e Lee
(2010)

Methodology of Mechatronic
Design

Neste trabalho, um procedimento de identificagdo paramétrica modal
é desenvolvido para a estimativa de residuos, razoes de amortecimento
e frequéncias naturais de modos ressonantes para sistemas mecéanicos

flexiveis lineares invariantes no tempo.

Habas et al. (2007)

Test Reliability of Biomedical

Devices

E apresentada uma técnica que aprimora os sistemas CAD de decisdo
assistida por computador com a capacidade de avaliar a confiabilidade
de cada decisdo individual que eles tomam. A avaliacdo da confiabili-
dade é obtida medindo-se a precisdo de um sistema CAD com casos

conhecidos semelhantes ao que estd em questao.

Shah e Maisel (2006)

Test Reliability of Biomedical

Devices

Determina o ntimero, a taxa de recalls e alertas de seguranca de des-
fibriladores automa&ticos externos, identifica tendéncias nessas taxas
e identificar os tipos de mau funcionamento que motivam os avisos

acessorios dos desfibriladores automaéticos externos.

Essa revisao inicial da literatura baseia toda a revisdo posterior, mostrando os

principais autores, publicagoes e inovagoes da area.

2.2 CONFIABILIDADE

Atualmente, devido a complexidade dos produtos tecnolégicos produzidos, a confiabili-
dade é um aspecto essencial no processo de desenvolvimento de produto (PDP). Ela é
definida como a probabilidade de executar todas as funcgoes satisfatoriamente por um
tempo especificado e condi¢oes de uso especificadas. As funcoes e condigoes de uso pro-
vém da especificacao (WOO, 2017; CERETTI et al., 2016). As especificagdes por sua vez,
nascem de uma soélida construcao dos requisitos, que nada mais sao do que desdobra-
mentos das necessidades dos clientes que caracterizam no que lhe concerne, os atributos
inerentes ao dispositivo (HEGDE; RAHEJA, 2010).

Ja a verificagdo da confiabilidade, segundo Crowe e Feinberg (2001), compreende
uma ampla capacidade de simulagao de condig¢oes de risco do produto. Essas condigoes de
risco sdo desdobradas a partir dos atributos do produto. Sao necessarios, portanto, testes

que executem essas condigoes a analises, tanto interno quanto das areas associadas.
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2.2.1 Areas Associadas

As areas associadas a confiabilidade de dispositivos médicos sao aquelas que a influen-
ciam direta ou indiretamente. Estas areas incluem: qualidade, seguranca, analise de risco,
manutengao, fatores Humanos/ usabilidade e custo (KING; FRIES; JOHNSON, 2014). A
seguir sao listadas as defini¢gdes dos atributos de confiabilidade, para um correto entendi-

mento do processo de construgao de confiabilidade.

e Risco. E a chance, grau de probabilidade, ou possibilidade de perda, danos ou

lesoes.

e Qualidade. Segundo Omdahl (1988), qualidade é simplesmente a conformidade aos

requisitos.

e Seguranca. E a conservacao da vida humana, sua efetividade e a prevencao de

danos para itens de acordo com os requisitos operacionais.

e Custo. E o dinheiro pago ou pagével pela aquisicio de propriedade, materiais ou

Servicos.

e Manutencao. Sao todas as medidas adequadas para manter um item, ou repa-
rar/ restaura-lo, a um estado declarado, garantindo que os ativos fisicos continuem

cumprindo suas missoes declaradas.

e Fatores Humanos/ Usabilidade. Garante que o projeto do equipamento, as ta-
refas humanas necessarias e o ambiente de trabalho sejam compativeis com os atri-
butos sensoriais, perceptivos, mentais e fisicos do pessoal que o operara, mantera,
controlara e apoiarda (RAHEJA; GULLO, 2012).

2.2.2 Andlise

As andlises sdo importantes para entender as caracteristicas dos EM. Elas sdo dependentes

entre si e se atualizam mutuamente.

Anilise das Partes/Componentes. Um dispositivo médico pode conter vérias
partes/componentes que juntos, executam a fungao global do produto. A andlise dessas
partes, de forma integrada e sistematica, contribui para um desenvolvimento efetivo e
eficaz do produto. Existem varios métodos e técnicas usados para assegurar confiabilidade
em engenharia de sistemas ou itens. A maioria desses métodos e técnicas pode ser também
usado para assegurar confiabilidade em EM. Métodos como: Andlise de Modo e Efeito de
Falhas (FMFEA, Failure Mode and Effect Analysis), Método de analise da arvore de falhas
(FTA, Fault Tree Analysis), Avaliagdo da taxa de falha, Método de Markov e Falha de
causa comum (KING; FRIES; JOHNSON, 2014).
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Analise de Erros Humanos. Todos os seres humanos estao sujeitos a cometer
erros, pois, sua natureza e comportamento nem sempre sdo continuos e racionais. Por-
tanto, as etapas ou procedimentos que envolvem o fator humano devem ser qualificadas
como as de maior criticidade, dentro de um processo ou sistema (MEDINA; KREMER,;
WYSK, 2013). EM, por sua vez, possuem relagao direta e frequente com fatores humanos
demandando mais aten¢ao ao PPEM. No entanto, apesar de existirem incontaveis moti-
vos que podem levar ao erro humano, grande parte deles pode ser previsto, identificado
e controlado. Os principais métodos de andlise de erros humanos sao: FMEA, Método
da Taxa de Transmissdo, Método da Arvore de Probabilidade e FTA. A ocorréncia de
erros humanos pode ser significantemente reduzida fazendo com que fatores humanos seja
parte integral do PPEM, desde a fase de planejamento até a producao (KING; FRIES;
JOHNSON, 2014).

Analise de Software. Em produtos controlados por computador, tanto o hard-
ware quanto o software devem trabalhar normalmente para o sucesso total. Especifica-
mente, nestes produtos a confiabilidade do software é tdo importante quanto o hardware
(LYU et al., 1996). A falha de software em dispositivos médicos tem causado mortes, esse
risco ¢ aumentado de acordo com a complexidade do software (RAKITIN, 2006). Os prin-
cipais testes executados no software com a intencao de descobrir bugs ou erros sao: Teste
Manual de Software e Teste Automatico de Software. J4 para as métricas de software,
que avaliam sua complexidade sao: Complexidade McCabe, Medi¢oes Halstead, Tamanho

do Programa, Vocabulario do Software, Volume do Software e Volume Potencial (KING;
FRIES; JOHNSON, 2014).

2.2.3 Testes

O teste pode ser definido como a exposicao do dispositivo a condi¢oes que indicam suas
fraquezas, caracteristicas do comportamento e modos de falha. E uma operacao continua
ao longo do ciclo de desenvolvimento e fornece informagoes diretas e tangiveis de desen-

volvimento. O teste é realizado por trés razoes: informagao basica, verificacao e validacao
(KING; FRIES; JOHNSON, 2014).

O teste tem sido definido de varias formas:

Estabelecer confianga que o dispositivo fard o que presumivelmente faria;

Processar a operacao do dispositivo com a intengao de encontrar erros;

Detectar erros de especificacao e divergéncias das especificagoes;

Verificar se o sistema satisfaz seus requisitos de especificagao ou identificar diferencas

entre os resultados esperados e atuais;
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e Processar a operacgao do dispositivo ou componente sobre condig¢oes especificas, ob-
servando e gravando os resultados e fazendo uma avaliacao de caracteristicas do

sistema ou componente.

Todas essas defini¢des supracitadas sao uteis, mas de formas diferentes. Algumas
tem foco em o que é feito durante o teste, outras focam em objetivos mais gerais como
avaliando a qualidade e satisfagdo do cliente, enquanto outras focam nos objetivos como

resultados esperados.

Os testes podem tornar-se muito dispendiosos, principalmente quando nao é le-
vantado o tipo de teste mais adequado em cada fase do desenvolvimento, quando nao sao
estabelecidos, a priori, os objetivos e parametros a medir e quando nao ¢é feito um plano
integrado de testes (RUBIN; CHISNELL, 2008). Um plano integrado de teste que seja
preliminar, ou seja, efetuado no inicio do desenvolvimento do produto, permite projetar
para o teste, conceber o tipo de verificacao mais adequada em cada fase do ciclo de vida e,
principalmente, efetuar uma tinica montagem de teste para medir diversos parametros do
produto (BLANCHARD; FABRYCKY; FABRYCKY, 1990; BACK; LEAL, 1991). Caso
o risco no desenvolvimento seja alto, como em um produto médico, o teste do produto
se torna o componente principal em todo o esfor¢o de desenvolvimento. Para fornecer a
base de um desenvolvimento integrado do programa de teste adequado, a especificacao
do projeto deve conter todos os critérios a serem testados incluindo finalidade, ambiente,
seguranca e confiabilidade. O plano de testes é unico para cada dispositivo, dependendo
do hardware, software e aplicacdo. Dos seus dados levantados, é possivel conhecer os dados

de falha do equipamento, necessarios para analisar as medidas de confiabilidade.

O tipo do ensaio relaciona-se com a caracteristica do equipamento que deve ser
dada atencao no processo de desenvolvimento. Os dados do teste do produto servem para
calcular as metas dos parametros de confiabilidade. Para este trabalho, os testes essenciais

levantados foram os do tipo:

Verificagao. Sao procedimentos que determinam se para alcancar o nivel atual do
processo de desenvolvimento, a fase anterior foi satisfeita. O objetivo do ensaio em cada
atividade de verificacdo é detectar a maior parte dos erros (KING; FRIES; JOHNSON,
2014).

Validagao. De acordo com (KING; FRIES; JOHNSON;, 2014), validagao é o pro-
cesso de avaliar o sistema ou componente durante ou ao final do processo de desenvolvi-

mento para determinar se os requisitos de especificacao sao satisfeitos.

Caixa Preta. O ensaio de caixa preta é realizado sem nenhum conhecimento da
estrutura interna. O objetivo do teste é encontrar circunstancias nas quais o dispositivo
nao se comporta de acordo com sua especificagdo. O teste conduz & um ensaio exaustivo

das entradas, como se cada possivel condi¢ao de entrada fosse um caso de teste (KING;
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FRIES; JOHNSON, 2014).
Caixa Branca. Segundo (KING; FRIES; JOHNSON, 2014), a caixa branca é o

oposto a caixa preta, é executado pela pessoa que tem conhecimento da estrutura interna
do dispositivo e ¢é testada pelo ponto de vista do desenvolvedor. O ensaio de caixa branca
¢ um esquema de teste guiado logicamente. Sao examinadas as estruturas internas do
dispositivo ou programa e os dados de teste sao derivados da examinacao da estrutura
interna. O ensaio da caixa branca se preocupa com o grau em que os casos de teste atua

ou cobre a estrutura do dispositivo.

Ensaio Funcional. King, Fries e Johnson (2014) afirmam que os testes funcionais
sao projetados para verificar se todos os requisitos funcionais sao satisfeitos. Esse teste
verifica se dadas as entradas, os resultados produzidos serdo os esperados. Ele envolve o
exercicio dos modos operacionais e os eventos que permitem uma transicao entre os varios
estados operacionais do software. Sao realizados para verificar se as transicoes e saidas
sao feitas de modo adequado dadas as entradas corretas. Verifica-se também se o software

gera um resultado esperado, dada a entrada do usuério.

Ensaio de Seguranca. O teste de seguranga é projetado para verificar se o de-
sempenho do produto é feito de maneira segura. Testes de produtos requerem uma analise
das rotinas de tratamento de erros, bem como testes de corrupc¢ao de dados para garantir
um nivel aceitavel de seguranca. A andlise deve incluir uma revisao dos testes de falha
de produtos ativos para que eles sejam concluidos dentro do tempo critico do sistema e
dentro da janela operacional do produto definido. Uma série de aspectos de seguranca,
que também devem ser abordadas sdo: a protecao de parametros criticos e eventos que le-
vam a uma perda de indicadores criticos de seguranca. Os testes de seguranca do produto
devem utilizar a anélise riscos em relacao a falhas. Além disso, testes de seguranca de
validacao e autotestes de seguranca do produto interno que foram realizados em produtos
anteriores devem ser compilados, executados e comparados com o novo produto em teste

para se chegar a uma lista consistente e crescente de testes de segurancga obrigatérios
(KING; FRIES; JOHNSON, 2014).

Andlise I - Revisao Sistematica

A primeira andlise feita com a literatura encontrada na Secao 2.1 aborda os prin-
cipais testes executados no equipamento que indicam suas fraquezas, caracteristicas de
comportamento e modos de falha, expostos na Tabela 3. Um programa de testes ade-
quado é caracteristica essencial para uma boa andlise de confiabilidade e fornece a méa-
xima quantidade de informagoes sobre falhas do equipamento (DHILLON, 2000; KING;
FRIES; JOHNSON;, 2014). Os dados de falha do dispositivo sdo um requisito essencial

para a analise matematica de confiabilidade.
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Tabela 3: Detalhamento dos testes executados nos produtos.

’ Teste

Descricao

Validacgao

Processo de avaliagdo do sistema ou componente durante ou ao fim
do processo de desenvolvimento a fim de determinar quais requisitos
especificos sdo satisfeitos (Giraldo-Cadavid et al. (2016))

Caixa Preta

Teste executado sem nenhum conhecimento da estrutura interna
que verifica se os requisitos foram extraidos do ponto de vista do
usuario final (Cauffriez et al. (2016); Mhenni et al. (2014))

Caixa Branca

Executado com conhecimento da estrutura interna do dispositivo
do ponto de vista do desenvolvedor (Cauffriez et al. (2016); Mhenni
et al. (2014))

Software

Sao varios niveis de avaliacdo, consistindo na interface entre o pro-
gramador e o ambiente do software (Habas et al. (2007); Caffery,
Burton e Richardson (2010); Sayil e Wang (2014))

Funcional

Verifica quais os requisitos funcionais tém sido satisfeitos (Abdali-
Mohammadi, Bajalan e Fathi (2015); Habas et al. (2007); Ni e Broe-
nink (2014); Sayil e Wang (2014); Vogel, Auersperg e Michel (2009))

Robustez

Feito para determinar como o software se comporta dadas entradas
inesperadas (Keedy e Feng (2013); Pang, Lewis e Lee (2010); Ni e
Broenink (2014))

Seguranca

Verifica o desempenho do produto de maneira segura e que uma
avaliacao completa de seguranga de projeto tenha sido feita (Keedy
e Feng (2013))

Nao Utilizaram Testes

Nao foi utilizado nenhum tipo de teste para comprovar a confiabili-
dade do produto (Chiodo e Lauria (2015); Fukuda (2006); Kuecu-
ckbalaban et al. (2014); Lin et al. (2014); Maisel et al. (2006); Shah
e Maisel (2006); Taghipour, Banjevic e Jardine (2011); Andel et al.
(2015))

Aproximadamente metade (42%) dos autores que fazem a analise de confiabilidade
no PPEM nao utilizaram testes. Autores como Chiodo e Lauria (2015); Fukuda (2006);
Kuecuekbalaban et al. (2014); Lin et al. (2014); Maisel et al. (2006); Shah e Maisel (2006);
Taghipour, Banjevic e Jardine (2011) e Andel et al. (2015) lancaram mao de testes em

sua analise de confiabilidade, embora usem dados de equipamentos na fase de uso e de

normas para embasarem as estimativas.

2.2.4 Dados de Falha

Os dados de falha sao produzidos a partir dos testes realizados no produto. Esses dados sao

extraldos de cada teste e podem ser analisados de forma conjunta ou tinica. As informagoes

extraidas, referem-se ao tempo em que ocorreu a falha e ao nimero de falhas.
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2.2.5 Medidas de Confiabilidade

Com as informagoes dos dados de falha, pode-se prever o comportamento de falhas do

produto ao longo de um tempo especificado.

O cerne da confiabilidade é a andlise de dados, a partir da qual as medidas de
confiabilidade desejados podem ser calculados. Essas medidas sao calculados a partir de
testes em todo o processo de desenvolvimento do produto. Célculos iniciais sao atualizados
conforme o desenvolvimento do produto progride e a presenca ou falta de melhoria de
confiabilidade se torna aparente. O calculo do parametro de confiabilidade pressupoe que
o produto esteja no periodo de vida 1til da curva da banheira. Durante esse periodo,

a taxa de falhas é constante e distribui¢cbes de probabilidade sao usadas para calculos
(KING; FRIES; JOHNSON, 2014).

Varios tipos de distribuigoes estatisticas sao usados para representar itens por
falha. Dhillon (2000) considerada quatro principais distribuigoes para executar a andlise
de confiabilidade em EM: Distribuicao Exponencial, Distribuicao Rayleigh, Distribuicao
Weibull e Distribuicao Geral. Nesta dissertagao foi escolhida a Distribuicao Weibull pois
representa diferentes fenomenos fisicos e pode modelar o tempo de vida tendo falhas ou

funcoes de taxa de risco constantes, crescentes ou decrescentes.

Ela segue a funcao de densidade de falha da Equacao 1. Em que « é o parametro
de escala e 5 o parAmetro de forma (DHILLON, 2000).

Bth—1e=(t/a)?

f(t) ,4>0,a>0,6>0 (1)

ab

A funcao de distribuicado cumulativa Weibull, usando a func¢ao de distribuicao cu-

mulativa da Equacao 1, é dada pela Equacao 2.

F(t)=1— e /" (2)

A distribuicdo Weibull é uma probabilidade logaritmica construida com o eixo y
representando a probabilidade cumulativa de falha e o eixo x representando um valor de

tempo, em horas.

E feita uma andlise grafica para analisar os dados de teste, com estas distribuicoes.
O que pode mostrar tendéncias de falha, determinar quando uma curva de aprendizado
de fabricagdo esta quase concluida, indicar a gravidade dos problemas de campo ou de-

terminar o efeito de um programa de queima.

A fungao de confiabilidade ao longo do tempo t é dada pela Equacao 3.

R(t) = 1 - F(1 (3)



34

A confiabilidade pode variar entre 0 (sem confiabilidade) e 1 (confiabilidade per-

feita). Quanto mais préximo o valor estiver de 1, melhor serd a confiabilidade.

Algumas estimagdes sao necessarias ou auxiliares para o calculo e anélise da con-
fiabilidade. Algumas delas sao: Tempo médio entre falhas (Mean Time Between Failure,
MTBF), taxa de falha ou taxa de risco (Failure Rate, FR) e tempo médio até a falha
(Mean Time To Failure, MTTF).

O MTBF é a média dos tempos existentes entre o fim de uma falha e inicio de

outra (a préxima falha) em equipamentos reparaveis.

A FR - A(t) - é o nimero de falhas por horas de operacao, obtido também pelo

reciproco do MTBF, definido pela Equacao 4.

AD =7 @

O MTTF descreve o tempo esperado para a falha de sistemas nao-reparaveis, ele

¢ definido pela Equagao 5.

MTTF = /OO R(t)dt = /Oo L (t)dt (5)
0 0
Andlise II - Revisao Sistematica

A segunda analise feita em cima das literaturas pesquisadas na Segao 2.1 versa
sobre as medidas de confiabilidade. E importante ressaltar que para o clculo das medidas
de confiabilidade sao necessarias estimagoes como MTBF, MTTF e FR. A confiabilidade
se configura como a probabilidade de um dispositivo desempenhar uma fungao, por um
certo tempo e sob condigoes especificas. Esta andlise probabilistica utiliza diversos fatores,

entre eles os mais usados sdo os destacados na Tabela 4.

Estes estimadores sao distribuicoes estatisticas que geram valores interpretados
como confiabilidade, o que atribui uma mensuragao e niveis de confianca ao produto.
Nao existe um consenso literario sobre a forma como é enxergada a confiabilidade de um
produto. Autores como Cauffriez et al. (2016); Fukuda (2006); Habas et al. (2007); Ku-
ecuekbalaban et al. (2014); Pang, Lewis e Lee (2010); Lin et al. (2014); Caffery, Burton
e Richardson (2010); Mhenni et al. (2014); Ni e Broenink (2014); Andel et al. (2015) e
Vogel, Auersperg e Michel (2009) ndo utilizam diretamente os estimadores para analisar
a confiabilidade de seu produto. Estes autores fazem anélises de confiabilidade de acordo
com testes e normas. Os estimadores de confiabilidade validam os dados e informacées ex-
traidas estatisticamente do equipamento, considerados parametros importantes na analise

de falhas, justificando essa anélise.
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Tabela 4: Distribuicao de artigos que usam estimadores de confiabilidade.

’ Medidas de Confiabilidade \ Referéncias

pour, Banjevic e Jardine (2011)

MTBF Abdali-Mohammadi, Bajalan e Fathi (2015); Chi-
odo e Lauria (2015); Keedy e Feng (2013); Taghi-

et al. (2006); Giraldo-Cadavid et al. (2016)

FR Abdali-Mohammadi, Bajalan e Fathi (2015); Chi-
odo e Lauria (2015); Keedy e Feng (2013); Maisel

Maisel (2006)

MTTF Keedy e Feng (2013); Sayil e Wang (2014); Shah e

2.3 PPEM

No PPEM sao executadas tarefas baseadas em engenharia simultanea, que visam a cone-
xao das partes do projeto. Planejar um produto ¢é o ato de selecao e integragao das ideias
mais relevantes e adequadas a cada caso. O processo de planejamento de produtos se inicia
a partir destas ideias, que serdo coletadas e avaliadas, considerando aspectos estratégicos,
econdmicos e técnicos. As ideias mais coerentes serdo selecionadas e designadas em pro-
jetos de desenvolvimento de produtos (BACK et al., 2008). O processo de planejamento
de produtos mapeia todo o ciclo de vida do produto, desde a ideia até o descarte. E ana-
lisado todo o caminho de producao, de forma légica e sistemética, estruturando tarefas e

métodos a serem implementados sequencialmente.

Sadlauer, Hehenberger e Zeman (2013) consideram que no processo de desenvolvi-
mento ou no projeto do produto, as perspectivas possiveis sao multifacetadas. Até certo
ponto, todos os diferentes aspectos do desenvolvimento de produtos refletem diferentes

perspectivas que devem se unir para resultar em um projeto bem sucedido.

Para EM, o processo de planejamento diferencia-se dos demais planejamentos de
produtos pelo contato direto dos equipamentos com os pacientes, tornando necessario que
o produto seja confidvel, robusto e preciso (OGRODNIK, 2012). Seu processo de projeto
diferencia-se por levar em consideracao fatores humanos e usabilidade, além de conside-
rar aspectos gerais como: qualidade, seguranca, andlise de risco e custos. Neste trabalho
estas dreas serdo chamadas de Areas Associadas e sio usadas no intuito de mapear todas
as inter-relagoes do produto e de forma a aumentar sua confiabilidade (KING; FRIES;
JOHNSON, 2014). A Figura 4 descreve de forma hierarquica os elementos gerais do pro-
cesso de projeto de EM. Sao elementos que devem ser considerados no processo de projeto.
Para compreender este sistema, ele deve ser lido de cima para baixo e da esquerda para

a direita.
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As oportunidades e restrigoes, comecando a leitura como indicado, mostram a
viabilidade da ideia inicial, fazendo a analise do mercado, o retorno do investimento e
levantamento das necessidades industriais. As preocupacoes primordiais da sociedade e a
génese do processo de projeto lidam, basicamente, com os requisitos do produto, sejam
normativos, legais e dos stakeholders. As habilidades interpessoais e formacao técnica sao
caracteristicas relacionadas ao time do desenvolvimento do produto. o processo de projeto

sao todas as tarefas e métodos usados durante o ciclo de vida do produto.

Assim como exposto anteriormente, o PPEM diferencia-se dos demais processos,
como pode ser visto na Figura 4, pelas preocupagoes primordiais da sociedade, que com-
preendem os aspectos éticos e regulatérios; pelo problema clinico/médico, na génese do
processo de projeto, que ¢ relacionado a usabilidade do produto; e, no processo de projeto
pela usabilidade, validagao e verificacao e analise de riscos. Fatores estes, que envolvem
as areas associadas apresentadas abaixo. Todas as partes ou tarefas relacionadas a confi-

abilidade estao destacadas em negrito, na Figura 4.

2.3.1 Fases do PPEM

As fases sustentam o desenvolvimento de produto, iniciando na concepc¢ao do produto
e continuando até o descarte, incluindo a poés producgao. O método de fases do ciclo de
vida é essencial para projetar um produto confiavel capaz de atender as expectativas dos
clientes, principalmente em produtos médicos que tem um desenvolvimento mais dificil
que produtos convencionais. No setor médico existe uma grande variedade de regulagoes,
padroes, procedimentos e controles que estes produtos devem seguir (SANTOS et al.,
2012). O PPEM encontra intimeros desafios como a redugao do custo do produto, tempo de
desenvolvimento do produto acelerado, fung¢oes melhoradas e produtos de alta qualidade
que sejam confidveis para maior satisfagdo do consumidor (HRGAREK; BOWERS, 2009).
O ciclo de vida de produtos biomédicos é extenso comparado a produtos convencionais,

uma vez que mais aspectos devem ser considerados em seu desenvolvimento.

Para produtos médicos, é necessario desenvolver as analises do prototipo, pré-
clinica e clinica para testar, melhorar, retestar, validar, otimizar e finalizar antes do pro-
cesso de manufatura. O modelo proposto pelo Food and Drug Administration (FDA) é
descrito na Figura 5 (CERETTI et al., 2016; FOOD; ADMINISTRATION et al., 1997).
A complexidade esta relacionada a um forte controle do processo de verificagao e valida-
¢ao, adequacao a muitas regulagoes governamentais e um procedimentos padroes curtos.
Modelos padroes para o processo de desenvolvimento de produtos reduzem o tempo de
desenvolvimento e o custo final do produto (SANTOS et al., 2012).

Os modelos podem variar de acordo com as tendéncias do momento e com o proje-
tista, embora o processo de projeto fundamental seja constante. Existem diversos modelos

de processo de projeto, neste trabalho foram considerados dentro do contexto de disposi-



38

Figura 5: Modelo de projeto traduzido de Food, Administration et al. (1997).

tivos médicos.

Os autores Pahl e Beitz (2013), Pugh (1991), El-Haik e Mekki (2011), Lantada
(2013), Ceretti et al. (2016), Ogrodnik (2012) e Otto e Wood (2003) propoem um modelo
linear de ciclo de vida desenvolvidos para serem aplicados em projetos de engenharias,
neste modelo assume-se que o processo comega em um ponto e se direciona linearmente
até a saida final. Dentro deste modelo existe pouco espaco para alteragoes, mudancas de
ideia e mudangas de demanda. O processo espera que os problemas acontecam antes de
serem discutidos. O PPEM é, em sua esséncia um projeto de engenharia, tornando os
modelos citados apropriados nessa discussao. O modelo de Pahl e Beitz (2013) é com-
posto pelas fases de clarificacdao, projeto conceitual, materializacao, projeto detalhado e
documentagao final, mostrado na Figura 6. Pugh (1991) diferencia-se por ter elevado o
conceito de especificagdo de produto. Ele identifica que se o tempo é gasto desenvolvendo
uma boa especificagdo, todo o resto sera bem executado. Em sua proposta, incorpora a
manufatura no projeto, seu modelo é exposto na Figura 7. Embora util, o modelo nao
proporciona uma visualizacao da atividade atual, mostrando o processo, mas nao as ati-
vidades. El-Haik e Mekki (2011) propoe um ciclo de vida dividido em 10 fases desde
a Idealizacao até a Disponibilizagao: criagao da ideia, consumidor e negdcios, desenvol-
vimento conceitual, projeto preliminar, otimizacao do projeto, verificacao e validagao,
langamento pronto, produgao em massa, consumo e disponibilizagao (Figura 8). Lantada
(2013) propoe um modelo tipico de estégios, que envolve as fases de planejamento, pro-
jeto conceitual, engenharia basica, engenharia detalhada e fase de producao, descrito na

Figura 9.
Ogrodnik (2012), baseado em Pahl e Beitz (2013) e Pugh (1991) propoe um modelo
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Figura 6: Modelo de projeto traduzido de Pahl e Beitz (2013).
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Figura 7: Modelo de projeto total. Adaptado de Pugh (1991).

composto pelas fases de Mercado, Especificacao, Projeto Conceitual, Projeto Detalhado,
Manufatura e Venda. Intitula seu modelo como divergente-convergente, afirmando que as
necessidades de projeto devem ser abertas a tudo inicialmente, expandindo o projeto a
novas ideias, mas no final converge em uma solucao. Apresentado com tarefas lineares,
seu modelo com formato de funil é autoreferente em suas fases. Sua proposta caracteriza-

se por fases fundamentais dentro do processo de projeto, ainda com a linearidade que

ocasiona restricoes no projeto.
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Figura 8: Modelo de processo de projeto adaptado de El-Haik e Mekki (2011).

Ceretti et al. (2016) propoe uma metodologia sistematica de projeto baseado em
Pahl e Beitz (2013). Composto por quatro fases: projeto conceitual, projeto de materiali-
zagao, projeto detalhado e projeto para manufatura, apresentado na Figura 10. A referida
metodologia é aplicada a um produto médico tedrico, nao citando ou aplicando um plano

de testes ao produto.

Na literatura, diversos modelos sao propostos no desenvolvimento de EM. Um
deles é Pietzsch et al. (2009) que propds um processo de stage-gates do conceito a co-
mercializacao, especifico para o desenvolvimento de EM, contando com cinco fases que
possuem interagoes com as atividades. O modelo foi desenvolvido baseado em entrevis-
tas detalhadas com especialistas ativamente envolvidos no desenvolvimento, regulacao e
uso de dispositivos médicos. O processo de stage-gates ! inclui as fases de inicializacao
(andlise de risco e oportunidade), formulagao (conceito e viabilidade), projeto e desenvol-

vimento (verificagao e validacao), validagao final (preparagao de langamento do produto)

1 Um sistema ou um processo responsavel pela conducio eficiente e eficaz de projetos de novos produtos

desde a concepgao da ideia até o seu lancamento, ou seja, um mapa conceitual e operacional composto
por estédgios e portdes de decisdio (COOPER; EDGETT; KLEINSCHMIDT, 2006).
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Figura 9: Modelo de desenvolvimento de produtos proposto por Lantada (2013).

e langamento do produto e assisténcia pés-lancamento (DAS; ALMONOR, 2000).

Medina, Kremer e Wysk (2013) desenvolveram um modelo genérico que integra o
desenvolvimento do produto, regulagao e patentes. O modelo é dividido em cinco grupos
de acordo com o tipo de informacao que sdo desenvolvimento do produto e introducao
do processo, especificagoes médicas, FDA, padroes e patentes. A atividade principal e as

relagoes sao detalhadas em cada grupo.

Ainda em EM, Das e Almonor (2000) propds um processo de engenharia simul-
tanea guiada por atributo para o desenvolvimento de dispositivos médicos baseada na
aproximacao por engenharia simultanea. O modelo identifica as tarefas principais no de-
senvolvimento de produtos médicos com um fluxograma simplificado. Adicionalmente,
propoe a formulagao de especificagoes guiada por atributo para considerar diversos tipos
de conhecimento como engenharia, médico, propaganda, qualidade, questoes regulatérias
e manufatura. Trés tipos de atributos sao propostos: consumidor, funcional, regulaté-
rio que devem ser documentados e quantificados. Também é proposto um controle para

garantir a realizacao dos requisitos.

Aplicando, também a EM, Neelamkavil, Pardasani e Kernahan (2011) desenvolveu
uma metodologia que buscou o rastreamento de todas as informagoes envolvidas durante

o desenvolvimento de dispositivos médicos, desde necessidades do consumidor até manu-
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Figura 10: Modelo de desenvolvimento de produtos proposto por Ceretti et al. (2016).

fatura e testes. A metodologia auxilia usuarios a capturar, gerir e reusar o conhecimento

de engenharia durante varios estagios do desenvolvimento do produto.

Através desta revisao de modelos de desenvolvimento de EM, pode-se verificar que
os autores concordam com trés diferentes macrofases do desenvolvimento: conceito, desen-
volvimento, manufatura e distribuicao. O conceito compreende desde a ideia do produto
até a determinagdo tedrica dos seus objetivos. O desenvolvimento busca atender esses
objetivos de forma pratica, estabelecendo formas e medidas, construindo um prototipo e
testando seu funcionamento. A manufatura e distribuicao coloca o protétipo testado no
mercado, observando suas interagoes posteriores. Cada um dos autores dividem essas trés
macrofases em fases diferentes, mas todas elas em sua esséncia estarao contidas dentro

dessas macrofases.

Conceito. O pré-desenvolvimento inicia-se com uma ideia que serd trabalhada
buscando metas qualitativas e quantitativas. Para se chegar a essas metas, varios pontos
sao levados em consideragao, inclusive os desejos e demandas das pessoas envolvidas dire-
tamente com o produto (clientes). Esses desejos e demandas dao origem as necessidades
dos clientes, que servem para atender a um certo problema ou a uma série de caréncias
para determinada aplicacdo. Essas necessidades levantadas, se tornarao as especificagoes
meta do projeto (BACK; LEAL, 1991).
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Desenvolvimento. O desenvolvimento apresenta as determinacoes fisicas do pro-
duto. Para isso, as especificagoes metas sao relacionadas como fung¢oes do produto, depois
sao escolhidos os principios funcionais, modelagem, materiais, dimensoes, é executada a

construcao do produto e os testes e controle de defeitos.

Nesta dissertagao serd utilizado o método de modelagem funcional para levanta-
mento das fungdes do produto. O método baseia-se em Otto e Wood (2003), Pahl e Beitz

(2013) e possui como vantagens intrinsecas de projeto:

1. A modelagem funcional fornece uma base para organizacao do time de projeto,

tarefas e processos;

2. Fungoes ou conjunto de fungoes devem ser derivados ou gerados diretamente das

necessidades dos consumidores;

3. A criatividade é elevada pela habilidade de decompor problemas e manipular solu-

¢cOes parciais;

4. Mapeia as necessidades dos consumidores primeiro que as func¢oes e apds a forma,
mais solu¢oes podem ser sistematicamente geradas para resolver os problemas de

projeto;

5. O mapeamento de necessidades para funcgoes e entdo para formas, promove um

conjunto baseado em um processo de engenharia simultanea.

Para executar o controle de defeitos do produto em desenvolvimento, podem ser
usadas algumas ferramentas, como: FMEA, Avaliacao de Riscos Ambientais, Técnica Es-
truturada de What-If, Manutencao Centralizada em Confiabilidade, Matriz SWOT e 5
Forcas de Porter (SPATH, 2003)

A FMEA é uma metodologia de analise de engenharia complexa usada para iden-
tificar possiveis modos de falha, causas de falha, efeitos de falha e areas problematicas
que afetam o sucesso da missao do produto, confiabilidade de hardware e software, ca-
pacidade de manutencao e seguranga (RAHEJA; GULLO, 2012). A anélise de modos de
falha, efeitos e criticalidade (Failure modes, effects, and criticality analysis, FMECA) é
uma analise de um sistema ou produto semelhante ao FMEA, com a adi¢ao de andlise de
criticalidade quantitativa usando equacoes para calcular a criticidade de cada modo de
falha (RAHEJA; GULLO, 2012). Por seu método analitico e estruturado, a ferramenta
realiza uma efetiva analise vertical dentro da organizacao que possibilita sair do nivel
e visao estratégica para o nivel de processo, onde o desempenho e objetivos acontecem.
Baseado em sua simplicidade de funcionamento, ampla difusao, facil disponibilidade de
treinamento e consultoria e por ser a metodologia principal para gestao de riscos no

ambito da ISO 9001:2015. Ressaltando que durante o desenvolvimento do produto, os
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métodos ou ferramentas utilizadas dependem do tipo do produto e da aplicacao, cabendo

aos projetistas sua escolha.

O FMECA fornece um processo estruturado para avaliar os modos de falha e
mitigar os efeitos desses modos de falha por meio de agoes corretivas. Seu sucesso depende
da colaboracao entre seu analista, os projetistas e os stakeholders. Que é especialmente
valiosa para descobrir e resolver modos de falha de ponto tinico em niveis discretos do
sistema ou design de produto que tenham uma probabilidade inaceitavelmente alta de
ocorréncia ou um efeito de falha criticamente grave, que cause lesao pessoal ou alto custo
de reparo devido a perda de funcionalidade do sistema. A eliminacao de falhas de ponto
unico é uma das principais preocupagoes de um analista que o executa. Para as principais
descobertas, as alteracoes de projeto devem ser incorporadas para reduzir a gravidade
dos efeitos de falha ou para minimizar a probabilidade de ocorréncia do modo de falha
especifico ou para aumentar a capacidade de deteccao do modo de falha, a fim de reduzir
o risco (RAHEJA; GULLO, 2012).

Nessa ferramenta, o projeto do produto é analisado para determinar os resultados
do modo de efeito de falhas da operacao do produto e para classificar cada falha do sistema
potencial de acordo com o grau da gravidade da falha (G) ou severidade, frequéncia de
ocorréncia de falha (F), detectar causas (D) e niimero de prioridade de risco (NPR) que é
o valor que condensa os efeitos de severidade, ocorréncia e detectabilidade, como mostra
a Tabela 12.

Cada modo de falha identificado ¢ classificado com um NPR, calculado pela Equa-
¢ao 6, que designa as prioridades para as agoes corretivas de projeto. NPR baixo é con-
siderado entre os valores de 1 - 50; médio de 50 - 100; alto de 100 - 200 e muito alto de
200 - 1000. Esses valores também determinam as prioridades de intervencao nas causas
da falha, quanto maior for o valor, mais rapida a intervencao deve ser executada. O limite
estabelecido neste trabalho é que o NPR seja baixo em todo o projeto, modos de falha com

valores superiores a esse parametro devem ser eliminados ou terem seus efeitos reduzidos.

NPR=F xGxD (6)

O modo é um estado ou funcao indesejada do produto que é inerente ou induzido e
explica sua incapacidade de funcionar conforme desejado ou demonstra uma degradacao
gradual no desempenho que pode levar a um efeito de falha. O efeito é o resultado de
um modo de falha que nao conseguiu executar sua fun¢ao, atingiram uma probabilidade
inaceitavelmente alta de falha, ou tem uma probabilidade crescente de falha. Ja a causa
¢é a situagao ou condigoes durante o projeto, producao ou aplicacdo do produto que ex-
plica a causa subjacente de um problema que levou a um mecanismo de falha. As agoes

recomendadas sao agoes que buscam prevenir ou eliminar as raizes das causas, assim que
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elas sao implementadas o RPN é revisado para decidir se agoes do processo adicionais sao

necessarias.

Manufatura e Distribuicao. Nessa macrofase, o dispositivo é produzido e co-
locado no mercado. E monitorado o desempenho do dispositivo, conduzindo a analise
das mudancas de projeto propostas e auxiliando no desenvolvimento de programas de

treinamento relacionados ao usuério.
Andlise III - Revisao Sistematica

A terceira analise nos artigos versa sobre a fase do desenvolvimento do produto
em que a confiabilidade é considerada, descrita na Tabela 5. As fases aqui distribuidas
sao comentadas em detalhes na Secao 4.2. Sdo cinco: Planejamento do Produto, Projeto

Conceitual, Engenharia Basica, Projeto Detalhado, Producao e Vendas.

Tabela 5: Aplicacao de confiabilidade de acordo com as fases do desenvolvimento para
produtos médicos.

Fases do Desenvol- | Referéncias Quantidade %
vimento de Arti-

gos
Planejamento do Pro- | Keedy e Feng (2013); Kuecuekbalaban | 7 36,8
duto et al. (2014); Pang, Lewis e Lee (2010);

Lin et al. (2014); Caffery, Burton e Ri-
chardson (2010); Mhenni et al. (2014);
Andel et al. (2015)

Projeto Conceitual Abdali-Mohammadi, Bajalan e Fathi | 1 5,3
(2015)
Engenharia Béasica Habas et al. (2007); Ni e Broenink | 5 26,3

(2014); Sayil e Wang (2014); Vogel, Au-
ersperg e Michel (2009); Chiodo e Lau-

ria (2015)
Projeto Detalhado Giraldo-Cadavid et al. (2016) 1 5,3
Producao e Vendas Chiodo e Lauria (2015); Cauffriez et | 6 31,5

al. (2016); Fukuda (2006); Maisel et al.
(2006); Shah e Maisel (2006); Taghi-
pour, Banjevic e Jardine (2011)

A analise nos artigos versa sobre a fase do desenvolvimento do produto em que
a confiabilidade foi considerada, uma vez que o desenvolvimento de um EM confiavel
e seguro, considera a confiabilidade em todas as fases de desenvolvimento (CROWE;
FEINBERG, 2001). Esta analise se mostra importante uma vez que verifica as fases do

produto em que os pesquisadores dao mais atencao a confiabilidade e sua aplicabilidade.
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Conforme mostra a Tabela 5, a maior densidade de aplicacdo de confiabilidade
esté nas fases de planejamento do produto (mencionada em 36,8% dos artigos), engenharia
bésica (mencionada em 26,3% dos artigos) e produgao e vendas (mencionada em 31,5% dos
artigos). Grande parte dos autores concentra a andlise de confiabilidade em apenas uma
fase do desenvolvimento, apenas Chiodo e Lauria (2015) dentre as literaturas pesquisadas

utiliza confiabilidade em mais de uma fase do PPEM.

2.4 NORMAS E LEGISLACOES

Como visto na Figura 4, o PPEM envolve oportunidades sujeitas a certas restri¢oes.
Existem varias preocupacoes da sociedade no planejamento de dispositivos e produtos
médicos, envolvendo multiplos requisitos regulatorios, agéncias reguladoras e restri¢oes

bioéticas.

Durante o PPEM, torna-se imprescindivel o levantamento das legislagoes do pais
que norteiam o desenvolvimento do equipamento. Foi realizada uma revisao dos requisitos
normativos e legais aplicados no Brasil, pelos 6rgaos regulamentadores, que incluem: Re-
solugdes (RE), Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC), Instrugoes Normativas (IN) e
Normas Brasileiras (NBR) da Comissao Eletrotécnica Internacional (Internacional Elec-
trotechnical Commission, IEC) e da Organizacao Internacional para Padronizagao (In-

ternacional Organization for Standardization, ISO).

Para o desenvolvimento de produtos para saide de Classe de Risco I e IV (classi-
ficado pela RDC n° 185/01), foram relacionados instrumentos normativos que norteiam e
delimitam o PPEM, chegando-se a 31 legislagoes aplicaveis diretamente, expostas em de-
talhes no Apéndice A. As legislagoes identificadas para esta classe de EM foram extraidas
do repositorio da Anvisa, membro do Férum Regulatério Internacional de Dispositivos
Médicos (International Medical Device Regulatory Forum, IMDRF') no Brasil e da ABNT
(ABNT, 2017; ANVISA, 2017; CERETTI et al., 2016). Sao legislacoes aplicaveis a qual-
quer produto dentro dessas classes de risco, pode ser que existam normas ou legislagoes

adicionais para equipamentos especificos.
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3 METODOLOGIA DE PESQUISA

Este capitulo tem o objetivo de apresentar e descrever os instrumentos, os procedimentos
e etapas utilizadas para a coleta e andlise dos dados. Justificando, assim, o seu uso e pos-

sibilitando aos leitores uma contextualizacao da otica delineada e executada na pesquisa.

A construcao desta dissertagao visou atingir trés macroetapas: a revisao da lite-
ratura, as propostas teéricas e o estudo de caso. O método utilizado no desenvolvimento
é apresentado na Figura 11, onde sao destacados esses trés pontos da elaboracao. As

macroetapas sao subdividas em etapas, que em conjunto a caracterizam.

MACROETAPA | - Revisao da literatura

Identificacdo da bibliografia

Y

| Busca da literatura |

'

| Compilagédo dos contetidos |

Y

Correlagéo e relevancia dos
temas

!

| Lacunas encontradas I

MACROETAPA Il - Propostas MACROETAPA IlI - Estudo de
tedricas caso

Propostas para preencher
as lacunas

\

p-| Planejamento do caso

A4

Aplicacéo das
propostas

\J

Andlise dos resultados
da aplicacéo

Figura 11: Fluxograma do método utilizado na construgao da dissertacao.

O enquadramento metodolédgico utilizado na pesquisa leva em consideracao varios
pontos em seu decurso, como objetivo, logica, processo, resultados da pesquisa e por 1l-
timo os procedimentos técnicos. Nos objetivos desta pesquisa, sao utilizados objetivos
de natureza descritiva e artigos de natureza tedrico e conceitual-aplicado. Ja a logica de
pesquisa tem argumentos indutivos, que versam sobre termos mais universais. O processo
de pesquisa usa dados secundarios coletados, pois sao analisados trabalhos pesquisados

por outros autores e busca de forma qualitativa-quantitativa, conforme descrito poste-
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riormente. O resultado desta pesquisa serd um resultado aplicado, cobrindo o tema e
explorando areas de pouco destaque. Os procedimentos técnicos usados na revisao sao
feitos por pesquisa bibliografica e por pesquisa-acao, investigando a propria pratica de

uma forma critica e reflexiva.

A revisao da literatura apresenta as etapas da pesquisa bibliografica que embasam
toda a pesquisa, mostrando a relevancia do trabalho. Para elaboracao do referencial tedrico
utilizado nessa macroetapa, é executada uma analise bibliométrica do portfélio de artigos
selecionados para compor o cerne dessa revisao tedrica. Os procedimentos para a revisao
tedrica sao divididos em trés etapas (LACERDA; ENSSLIN; ENSSLIN, 2012).

1. Investigacao preliminar;
2. Selegao dos artigos que comporao o portfélio para a pesquisa;
3. Analise bibliométrica do portfélio de artigos para o referencial teorico.
Nas propostas tedricas, as etapas sao direcionadas para suprir as lacunas encontra-
das na macroetapa de revisao, apresentando uma sistematica para a aplicagdo. No estudo
de caso, a pesquisa ¢é direcionada para a aplicagao em um equipamento médico onde a

sistematica proposta pode ser avaliada. No fluxograma da Figura 11 sdo elucidadas essas

macroetapas.
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4 PROPOSTAS TEORICAS

Este capitulo apresenta com base na revisao da literatura a sistematizacao do planeja-
mento da confiabilidade para o processo de projeto de equipamentos médicos (PPEM).
Essa macrofase embasa a aplicacdo do trabalho e qualquer aplicacdo em equipamentos
médicos (EM) de Classe I e TV. E proposto um ciclo de aplicacdo de confiabilidade que
mostra de forma abrangente, todas as partes de execucdo. E apresentado, também, as
fases do PPEM para produtos incrementais e de ruptura. E, por ultimo, a distribuicao
de normas/legislagoes nas fases do PPEM e as ferramentas e métodos de confiabilidade

respectivos.

4.1 CICLO DE CONFIABILIDADE

As analises dos artigos estudados evidenciaram que hé lacunas na aplicagao de confiabili-
dade durante o PPEM, uma vez que nao se identificou consenso quanto a fase de aplicacao

da confiabilidade no PPEM e quanto a utilizacao de testes para aferi-la.

Ponderando essas caracteristicas de aplicacao de confiabilidade e as limitagoes
reveladas pela revisao sistematica do PPEM, é proposto um processo de analise de con-
fiabilidade, baseado em King, Fries e Johnson (2014), representado de forma continua e
interligada, que descreve as etapas necessarias para assegurar confiabilidade ao equipa-

mento.

Para proporcionar confiabilidade a um produto médico seis etapas devem ser le-
vadas em consideragao: as areas associadas, a andlise, os testes, os dados de falha e as
métricas de confiabilidade conforme descrito na Figura 12. A aplicacao de cada uma dessas
areas tem como objetivo tornar o produto seguro e confiavel, discutidas na Secao 2.2.1. A
Anélise compoe-se de trés areas inter-relacionadas: a analise de erros humanos, a analise
das partes/componentes e a andlise de software. Como o produto médico é um sistema

altamente simultaneo essas partes sao dependentes entre si.

Outra parte do processo é a fase de testes que engloba os ensaios feitos no pro-
duto para evidenciar falhas e o tempo para ocorréncia das mesmas. O plano de testes
¢ Unico para cada dispositivo dependendo de seu hardware, software e aplicacao, o tipo
de teste necessario é conhecido pela analise anteriormente descrita. Do plano de testes é
possivel conhecer os dados de falha do equipamento, necessario para analisar as medidas
de confiabilidade (definidas na Segao 2.2.5).

Posteriormente aos testes sdo extraidos os dados de falha que sdo analisados para
obter dados de vida média e falha ao longo da vida do dispositivo. Sequencialmente,

esses dados de falha analisados sao utilizados para alimentar as analises matematicas de
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confiabilidade, que usam probabilidade para estimar a confiabilidade do dispositivo. As
medidas de confiabilidade ajudam na anélise das areas associadas que englobam seguranca,
avaliagao de risco, qualidade, custos e manutenc¢ao e mantenabilidade. A aplicagao de cada

uma dessas areas tem como objetivo tornar o produto seguro e confiavel.

Andlise das partes/
componentes

$

Andlise de erros humanos

’ Andlise de software &

ANALISE '

Seguranca

Avaliago de risco TESTES

Qualidade | CICLO DE

~ CONFIABILIDADE PARA
; EQUIPAMENTOS
Custos 3 MEDICOS

3 ‘ DADOS DE
+ ; 3 FALHA
Fatores humanos/ i :
usabilidade

AREAS ASSOCIADAS
‘2 MEDIDAS DE .

"\ CONFIABILIDADE |

+I+ I+I+I

Manutencéo

Figura 12: Ciclo de confiabilidade de produtos médicos. Baseado em King, Fries e Johnson
(2014).

Cada uma dessas etapas possui ferramentas, métodos e técnicas que viabilizam a

analise, elas sao descritas com detalhes na Tabela 6.

4.2 FASES DO PPEM

As fases do PPEM foram baseadas nos modelos de projeto para engenharia e para dispo-
sitivos médicos (descritos na Segdo 2.3.1) expostos por El-Haik e Mekki (2011), Pietzsch
et al. (2009), Ceretti et al. (2016), Ogrodnik (2012), Pahl e Beitz (2013), Pugh (1991),
Lantada (2013), Medina, Kremer ¢ Wysk (2013), Das e Almonor (2000), Neelamkavil, Par-
dasani e Kernahan (2011) e Food, Administration et al. (1997) e Otto e Wood (2003). A

compilagao e analise desses modelos resultou em seis fases do desenvolvimento para EM:
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Planejamento do Produto, Projeto Conceitual, Engenharia Basica, Projeto Detalhado,

Producao e Vendas.

Considerando essa revisao de fases de desenvolvimento para EM, sao propostas
fases baseadas nestes autores supracitados. As fases nao sao executadas de maneira linear
mas em aberturas de retorno e sobreposigoes entre diferentes fases. Algumas fases foram
ou incorporadas desses autores, ou realocadas para uma melhor visualizagdo, ou o nome
sofreu modificagao, sempre visando um processo enxuto, de facil visualizacao e aplicacao.
O PPEM passa pelas mesmas fases que o projeto de um produto convencional: conceito,
desenvolvimento, manufatura e distribuicdo. A diferenca é que um plano de teste deve
ser definido durante a fase de planejamento do produto e a validacao do plano de teste é
aplicada durante a manufatura (GILMAN; BREWER; KROLL, 2009). As fases propostas,

baseadas na literatura revisada sao mostradas na Figura 13.

Na Figura 13 sao vistos dois processos possiveis: o que trata do projeto (lado
esquerdo da Figura), e o do reprojeto (lado direito da Figura). Ambos os caminhos podem

sofrer alteragoes devido as corregoes de projeto.

O projeto segue um fluxo continuo de desenvolvimento, passando sequencialmente

pelas fases, a partir do planejamento do produto.

O reprojeto trata de alteragoes/revisbes em um projeto ja executado, sdo me-
lhorias incrementais no equipamento. Ele possui um caminho diferente de execucao que
passa pelo banco de dados chamado de licoes aprendidas. Essas licoes sao direciona-
das a fase de Projeto Conceitual, orientando o fluxo do PPEM para a confiabilidade do
produto, de acordo com a experiéncia obtida anteriormente. As licbes aprendidas sao
dados/experiéncias extraidas do primeiro desenvolvimento do produto, por esta razao

compoe-se das tarefas finais das fases.
As fases propostas na Figura 13, sdo descritas a seguir:

Planejamento do Produto. Desenvolve-se e implementa questionarios, sao con-
duzidas entrevistas com usuarios potenciais do dispositivo, avaliados dispositivos compe-
titivos e realizadas analises de padroes industriais e regulatorios. Também é examinada
a operacao proposta do dispositivo em potencial com relagao a formacao educacional, a
capacidade técnica e as experiéncias dos usuarios pretendidos e sao identificados os possi-
veis ambientes de uso do dispositivo em consideragao. Sao tarefas iniciais, que objetivam
a viabilidade do produto. As principais fases incluem: analise de oportunidade do mer-
cado, estratégias de busca, ideias de produto, selecao das ideias, definicao do produto,
andlise das necessidades dos clientes que engloba as limitagoes/restrigdes e os fatores hu-
manos/usabilidade, anélise competitiva, estabelecer requisitos, especificagbes meta que

compreende identificar problemas basicos e plano de testes.

Projeto Conceitual. Fase em que um principio de decisao global é encontrado
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Planejamento do Produto ]
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Figura 13: Fases do PPEM. A esquerda, em preto, o caminho e tarefas para o projeto.
A direita, em azul, o caminho e tarefas para o reprojeto. Sublinhadas sao as
tarefas que levam a confiabilidade do produto.

ou uma base para encontrar uma solugao satisfatoria baseada em identificar problemas
cruciais e escolhendo o principio funcional correto que combinados irdo alcangar o conjunto
de objetivos. Tarefas principais: modelagem funcional, geracao dos conceitos e selecionar

a CONncepcao.

Engenharia Basica. Momento de especificacao das ideias subjacentes a proposta
preliminar de uma solucao ou produto conceito. Tarefa de definir as formas e geometrias
basicas que caracterizam o produto e de escolha dos materiais preliminares apropriados

ao processo de fabricagao. Este estagio fornece um esbogo geral definitivo do produto
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a ser desenvolvido, em que uma analise efetiva pode ser realizada em funcao, duracao,
fabricacao, montagem, funcionalidade, custos e seguranca. Tarefas principais: modelagem
do sistema, desenvolvimento da arquitetura, projeto preliminar, materiais e pré-calculo,
controle de defeitos, avaliagdo técnica e financeira, documentagao preliminar e revisao do

projeto.

Projeto Detalhado. Uma vez que o projeto basico final foi obtido, o trabalho
deve ser iniciado com os requisitos da forma, propriedades, tamanho e tolerancias das dife-
rentes partes. A escolha final de fabricagao e montagem também deve ser feita, bem como
a avaliacdo final de custos. O resultado desta etapa é a especificacio técnica definitiva do
produto: uma lista de funcionalidades, planos de producao e as especificacoes, incluindo
as instrucoes de montagem, desmontagem e operagao. Tarefas principais: modelo fisico e
analitico, lista de materiais, desenhos detalhados, visdo explodida, especificacoes finais,
planos de produgao, instrugoes de montagem e desmontagem, execucao dos testes, dados
de falha preliminar, atualizacao de custos, prototipo final, limpeza do projeto, documen-

tacao final e revisao do projeto.

Producgao e Vendas. Com base nas fases ja desenvolvidas e na documentacao
técnica, pode iniciar-se a produgao e a colocagao do produto no mercado. Fase em que o
produto esta em posse do cliente final, e sao feitas manutengoes assistenciais para garantir
seu funcionamento até seu fim de vida, bem como sao levantados dados de falha de tempo
de vida. Tarefas principais: processo produtivo, logistica de transporte, técnicas de vendas,

instalacao, instrugdes de uso, uso, manutencgoes, dados finais de falha.

4.3 NORMAS E LEGISLACOES

A revisao sistematica de confiabilidade mostrou limitagoes literarias com relacao a apli-
cacao em EM, principalmente quanto a definicdo do momento certo de aplicacao da con-
fiabilidade e quais ferramentas, métodos sao mais adequados. Infere-se que um processo
de confiabilidade bem delineado e embasado supre necessidades literarias de aplicagao de
confiabilidade em EM.

Considerando estes argumentos, foi desenvolvido um processo de andlise de con-
fiabilidade, exposto na Tabela 6, presente em todas as etapas do desenvolvimento do
produto e justificado com base em instrumentos normativos brasileiros (descrito na Secao
2.4). Nele sdo descritos: os métodos, técnicas e modelos aplicaveis ao produto que confe-
rem confiabilidade ao dispositivo; a descricao da fase do desenvolvimento e o instrumento

normativo que faz necessaria a aplicacdo de confiabilidade.

O processo de analise da Tabela 6 foi pensado para atender ao desenvolvimento
de novos EM, aqueles que nao possuem dados de desenvolvimento ou em uma inovacao

radical, seguindo um fluxo sequencial. Em projetos incrementais que possuem dados do seu
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desenvolvimento seguem o fluxo do lado direito da Figura 13, conforme comentado acima.

O fluxo seguido pode ser alterado, mas as tarefas, métodos, ferramentas e legislagdes de

cada fase permanecem o mesmo. Portanto, a Tabela 6, engloba tanto um reprojeto quanto

novos desenvolvimentos.

Tabela 6: Caracterizacdo da confiabilidade segundo as fases do desenvolvi-

mento e normas associadas.

FASES DO | ATIVIDADES CICLO DE | METODOS, TECNICAS | LEGISLACOES
DESENVOL- CONFIABILI- E MODELOS
VIMENTO DADE
Planejamento Analise de opor- | Seguranca, Andlise | Seguranca (Analise de | ABNT NBR IEC 60601-1:2010
do Produto tunidade do | de Erros Humanos risco preliminar, Técnica | ABNT NBR IEC
mercado; Estra- de Revisao de Operagoes, | 60601-1-2:2010
tégias de busca; Analise de FErro Humano, | ABNT NBR IEC
Ideias de produto; Anélise de Risco Operacional) | 60601-1-6:2011
Sele¢ao de ideias; Analise de erros humanos | ABNT NBR ISO 13485:2016
Definicdo do pro- (Método da Taxa de Trans- | ABNT NBR ISO 9001:2015
duto; Anédlise das missdo, Método da Arvore de | RE n® 2605 de 11/08/2006
necessidades  dos Probabilidade, FTA) RE n° 3385 de 13/10/2006
clientes; Limita- RDC n° 14 de 05/04/2011
¢des/Restrigdes; RDC n° 16 de 28/03/2013
Fatores Huma- RDC n° 22 de 15/03/2012
nos/Usabilidade e RDC n° 27 de 21/06/2011
Andlise  competi- RDC n° 27 de 15/05/2014
tiva. RDC n° 56 de 6/04/2011
RDC n° 156 de 11/08/2006
RDC n° 185 de 13/10/2006
IN n° 03 de 18/01/2010
IN n° 04 de 15/06/2012
IN n° 04 de 24/09/2015
Projeto Con- | Estabelecer re- | Qualidade, Andlise | Qualidade (Diagrama de | ABNT NBR IEC 6060-1:2010
ceitual quisitos; Espe- | De Erros Huma- | Pareto, Diagrama de Causa | ABNT NBR IEC
cificagoes meta; | nos, Seguranca e Efeito, Diagrama de Dis- | 60601-1-2:2010
Identificar pro- persdo, Verificagdo de Falhas, | ABNT NBR IEC
blemas bésicos; Histograma, Fluxograma, | 60601-1-6:2011
Modelagem fun- QFD, Gréficos de Controle) | ABNT NBR ISO 13485:2016
cional; Geragao Analise de erros huma- | ABNT NBR ISO 15223-1:2015

dos conceitos e
Analisar conceitos

(estimagoes).

nos (Método da Taxa de
Transmissdo, Método da Ar-
vore de Probabilidade, FTA)
Seguranca (Anélise de risco
preliminar, Técnica de Re-
visdao de Operacoes, Analise
de erro humano, Anadlise de
Risco Operacional, Revisao de
Riscos e Operacionabilidade,

Anélise da Causa Raiz)

ABNT NBR ISO 9001:2015
RDC n° 10 de 20/02/2015
RDC n° 15 de 28/03/2014
RDC n° 27 de 21/06/2011
RDC n° 33 de 14/06/2012
RDC n° 56 de 06/04/2001

RDC n° 156 de 11/08/2006

Continua na préxima pégina
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FASES DO | DESCRICAO ETAPA DE M]:ETODOS, TECNICAS LEGISLACOES

DESENVOL- CONFIABILI- E MODELOS

VIMENTO DADE

Engenharia Modelagem do | Anélise de | Andlise de Software (Com- | ABNT NBR IEC 6060-1:2010

Baésica sistema,; Desen- | Software, Ané- | plexidade de MacCabe, Me- | ABNT NBR IEC
volvimento da | lise das Par- | didas de Halstead, Tamanho | 60601-1-2:2010
arquitetura; Pro- | tes/Componentes, do Programa, Vocabulario do | ABNT NBR ISO 13485:2016
jeto preliminar; | Custos, Segu- | Software, Volume do Software, | ABNT NBR ISO 15223-1:2015
Materiais e pré- | ranga, Testes para | Volume Potencial) Andalise | RDC n° 10 de 20/02/2015
cdlculo;  Controle | Confiabilidade das partes/componentes | RDC n° 15 de 28/03/2014
de defeitos; Plano (FMEA, FTA, FR, Markov, | RDC n° 15 de 15/03/2012
de testes; Ava- Falha de Causa Comum) | RDC n° 27 de 21/06/2011
liagdo técnica e Custos (Estimagdo de custo | RDC n° 33 de 14/06/2012
financeira; Docu- FMEA, Estimacdo de custo | RDC n° 56 de 6/04/2001

mentagdo prelimi-
nar e Revisdo do

projeto.

modelagem/alocagdo de confi-
abilidade, Estimacdo de custo
de teste de confiabilidade, Es-
timagdo de custo da previsdo
de confiabilidade,

de custo de manutencdo de

Estimacao

software, Estimagdo de custo
do desenvolvimento de soft-
ware, Capacidade de Custo)
Seguranca (Andlise de Risco
Preliminar, Técnica de Re-
visdo de Operacdes, Analise
de Erro Humano, Anélise de
Risco Operacional, Revisao
de Riscos e Operacionabili-
dade, Anélise da Causa Raiz)
Testes para confiabilidade
(Teste Ambiental, Teste De
Teste De Evento,
Teste De Erro,
Teste De Seguranca, Teste
Teste Da Caixa

Branca, Teste De Forma Livre,

Estresse,

Do Tempo,
Funcional,
Teste de Acompanhamento de

Falhas (FRACAS, Test Failure
Tracking))

RDC n° 156 de 11/08,/2006

Continua na préxima pagina
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FASES DO | DESCRICAO ETAPA DE | METODOS, TECNICAS | LEGISLACOES
DESENVOL- CONFIABILI- E MODELOS
VIMENTO DADE
Projeto Deta- | Modelo fisico e | Avaliacdo de Risco, | Avaliacdo de risco (FMEA, | ABNT NBR ISO 13485:2016
lhado analitico; Lista de | Seguranga, Dados | Estudo de Operacionabilidade | RDC n° 10 de 20/02/2015
materiais;  Dese- | de Falha, Medidas | e Risco (HAZOP, Hazard | RDC n° 15 de 28/03/2014
nhos detalhados; | de Confiabilidade and Operability Study), And- | RDC n° 15 de 15/03/2012
Visdo  explodida; lise de Arvore de Evento) | RDC n° 27 de 21/06/2011
Especificagoes Seguranca (Andlise de Risco | RDC n° 33 de 14/06/2012
finais; Planos de Preliminar, Técnica de Re- | RDC n° 56 de 06/04/2001
producdo; Instru- visdo de Operagdes, Andlise | IN n° 04 de 15/07/2012
¢oes de montagem de Erro Humano, Anélise de
e desmontagem; Risco Operacional, Revisao
Execugao dos de Riscos e Operacionabili-
testes; Dados de dade, Anélise da Causa Raiz)
falha  preliminar; Dados de falha (Dis-
Atualizagao de tribuicgoes de Probabili-
custos; Protétipo dade, Curva da banheira)
final; Limpeza Medidas de Confiabilidade
do projeto; Do- (MTBF, MTTF, FR)
cumentacdo final
e Revisao do
Projeto.
Producao e | Processo produ- | Avaliacdo de Risco, | Avaliacdo de risco (FMEA, | ABNT NBR IEC 60601-1:2010
Vendas tivo; Logistica | Medidas de Confia- | Estudo de operacionabilidade | ABNT NBR IEC
de transporte; | bilidade, Manuten- | e risco (HAZOP, Hazard | 60601-1-2:2010
Técnica de ven- | ¢do e Mantenabili- | and Operability Study)) | RE n°® 2605 de 11/08/2006
das; Instalacdo; | dade, Custos Medidas de Confiabili- | RDC n° 15 de 15/03/2012
Instrugdes de uso; dade (MTBF, MTTF, FR) | RDC n°® 22 de 23/04/2013
Uso; Manutengoes Manutencdo e Mantena- | RDC n° 27 de 02/05/2008
e Dados finais de bilidade (Previsio de pecas | RDC n° 33 de 14/06/2012
falha. sobressalentes, Estimativa de | RDC n° 56 de 06/04/2001
inspec¢do 6tima, Tempo 6timo | RDC n° 185 de 13/10/2006
entre trocas, Tempo médio | RDC n° 306 de 07/12/2004
para reparos (MTTR, Mean | IN n° 03 de 18/01/2010

time to repair), Manutengio
preventiva de tempo médio,
Fungdo de Mantenabilidade)
Custos (Estimacgdo de custo
FRACAS (Failure Reporting
and Corrective Action Sys-
tem), Estimacdo de custo
do plano de programa de
mantenabilidade e confiabili-
dade, Estimacdo de custo da
manutencgao corretiva, Estima-
cao de custo de manutengdo
de software, Capacidade de

Custo)

IN n° 04 de 24/09/2015

A descrigdo de cada uma das fases do PPEM utilizadas é feito na Secao 2.3.1 supra-

citada, e para cada etapa existem métodos, técnicas e ferramentas de confiabilidade que

podem ser aplicadas ao produto. O objetivo dessa analise foi mapear as normas relaciona-

das a EM, para equipamentos de Classe III e IV, em relacao a literatura de confiabilidade
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nas fases do PPEM, ilustrando de forma didatica o sequenciamento das atividades e a sua
inter-relacdo com o momento de aplicacao das legislacoes a serem consultadas durante o
projeto. Na prética algumas ferramentas podem se tornar redundantes tendo o projetista

liberdade para escolher aquelas que mais se adequem ao seu produto.

Todo esse método proposto visa cobrir os fatores instrumentais, e para isto, foi

fundamentado na revisao das normas e legislagoes feito na Se¢ao 2.4.
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5 ESTUDO DE CASO

Nesta secao sao aplicadas as propostas do capitulo anterior ao reprojeto de um eletrodo
de ablagao por radiofrequéncia (RFA), construido na Universidade de Brasilia para o

tratamento do carcinoma hepatocelular (CHC).

Essa aplicagdo mostra as tarefas relacionadas a confiabilidade dentro de cada uma
das fases de desenvolvimento, para um reprojeto. Foram trabalhadas as fases de plane-
jamento do produto e projeto conceitual. As fases de engenharia béasica e projeto de-
talhado foram executadas visando a formacao da base de dados das licdes aprendidas,

considerando-se o objetivo no desenvolvimento do eletrodo incremental.

5.1 ELETRODO DE ABLACAO POR RADIOFREQUENCIA

A aplicagao desse trabalho, insere-se em um projeto de pesquisa da Universidade de Bra-
silia que estuda um equipamento médico de RFA, projeto intitulado Software of Intensive
Ablation (SOFIA). O SOFIA é um projeto financiado pelo Ministério da Satde em par-
ceria com a Universidade de Brasilia, sendo uma das frentes do LaB - Laboratoério de
Engenharia Biomédica, ambos vinculados ao Laboratério de Engenharia (LEI) e Inova-
¢ao da Faculdade do Gama (FGA). A proposta é o desenvolvimento de um equipamento
de RFA, constituindo-se de um gerador de RFA, eletrodo monopolar ativo e software de
controle. Dentro desse equipamento sera estudado apenas o eletrodo que o compoe, um

exemplo de eletrodo usado em tais procedimentos é exibido na Figura 14.

O equipamento médico estudado é utilizado como forma de tratamento do CHC,
que é um dos tumores malignos mais frequentes no mundo sendo diagnosticado em mais
de meio milhao de pessoas (GOMES et al., 2013). Este tipo histologico de cancer é agres-
sivo, sendo classificado pela capacidade de se infiltrar dentro do 6rgao e comprometé-lo.
Pode se apresentar na forma unifocal (inico nédulo) ou nédulos multifocais, bem dis-
tribuidos e de tamanhos variados. Segundo a Organizagdo Mundial da Satide (OMS) o
Carcinoma Hepatocelular é a segunda causa de 6bito por cancer. No Brasil, a incidéncia
de CHC ¢ considerada baixa, sendo maior incidente nos estados do Espirito Santo e a
Bahia (BRASIL, 2013; TIONG; MADDERN, 2011). Dentre as formas de tratamento, sao
utilizados procedimentos e equipamentos para tentar diminuir ou até extinguir a regiao
tumoral no figado. Entre elas se encontra a ablagdo por RFA, que é procedimento cirur-
gico minimamente invasivo capaz de destruir lesoes malignas nos pulmoes, rins, glandulas

suprarrenais, ésseas, baco, nédulos da mama, linfa, pélvis, préostata, tecido neural e figado
(IANNITTT et al., 2002; RABELLO; SOUZA; JUNIOR, 2014; CARVALHO et al., 2011).

Nesse procedimento, o eletrodo, guiado por imagem, é inserido no tumor dentro
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Figura 14: Eletrodo de RFA modelo guarda chuva LeVeen 4.0 a) Vista periférica b) Agulha
de insercao c)Vista lateral e d)Dimensoes do eletrodo (MARQUES, 2017).

do figado e permite o tratamento de tumores de primeiro estagio. A passagem de corrente
em alta frequéncia, tipicamente entre 400kHz a 500kHz gera calor no eletrodo e resulta no

aumento da temperatura e consequentemente a queima das células cancerigenas (MAR-
QUES, 2017).

Em uma operacao de RFA a temperatura pode atingir até 100°C na regiao préoxima
ao eletrodo. A morte celular entretanto, é considerada instantdnea entre 50°C e 60°C
(HAEMMERICH, 2010).

E considerado um dano irreversivel quando o tumor necrosa devido a desnaturacio
da membrana da célula durante uma aplicagdo de RFA com duragao de 2-5 min (CHEN;
MIGA; JR, 2009). A lesdo é iniciada do centro e o seu tamanho cresce associado com a
conducgao térmica do tecido associado a um decaimento da impedancia. Com a necrose
do tecido essa impedancia aumenta repentinamente, este evento é chamado de roll-off
(ALBA et al., 2011; CHEN; MIGA; JR, 2009; PENG; O’'NEILL; PAYNE, 2011). Durante
a necrose, restos de tecido ficam presos no eletrodo, inviabilizando seu uso para outras
aplicagoes. O sucesso do procedimento da ablacao esta relacionado diretamente com o
posicionamento correto do eletrodo, a sua geometria e a combinacao ideal de poténcia e

tempo aplicadas para garantir a necrose das células cancerigenas, evitando a morte dos
tecidos sadios ao redor (MARQUES, 2017).

A combinagoes de mais de um tipo de terapia para o tratamento do tumor, pode
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ser utilizada para atingir uma eficdcia maior no tratamento de tumores. No tratamento
do CHC, a RFA tem sido combinada com a infusdo controlada de solucao salina, a qui-
mioterapia, a quimioablacao por etanol ou acido acético e a embolizacao para aumentar
a sua eficiéncia (LEE et al., 2004; GERMANTI et al., 2010).

Os termos necessidades, necessidades do produto e necessidades de confia-

bilidade sao usados, nesta dissertacao, com sentido de exigéncias para confiabilidade.

Considerando que ja existe um prototipo do eletrodo, e que este estudo constitui-
se de um reprojeto que objetiva uma andlise de confiabilidade, serdo percorridas somente
as fases de Planejamento do Produto e parte do Projeto Conceitual (expostas na
Figura 13). Serda montada, também, as informagoes das Ligdes Aprendidas do tltimo
desenvolvimento do produto, que compreendeu tarefas das fases de Engenharia Bésica e
Projeto Detalhado, que agora servem de fonte de informacao para o novo projeto con-
ceitual. Foram priorizadas as tarefas do processo de projeto de equipamentos médicos
(PPEM) que levam a confiabilidade do produto. E devido ao estdgio de desenvolvimento

do produto e a sua finalidade, foram escolhidos os métodos e ferramentas.

5.2 PLANEJAMENTO DO PRODUTO

As fontes da maioria de falhas no produto sdo requisitos incompletos, ambiguos ou mal de-
finidos. Poucas especifica¢oes abordam requisitos 6bvios, como interface interna, interface
externa, interface de usuario-hardware, interface usuario-software e como o produto deve
se comportar se, e quando ocorrer uma falha. Desenvolver uma boa especificacdo é um
processo iterativo com entradas do cliente e as entidades que estao a jusante no processo
(como os desenvolvedores e 6rgaos legisladores). Infelizmente, a maioria das empresas
pensa em confiabilidade quando o projeto ja estd aprovado. Nesta fase, nao ha orcamento
e nao ha tempo para grandes mudancas de projeto. A tinica coisa que uma empresa pode
fazer é esperar uma confiabilidade razoavel e comprometer-se a fazer melhor na préxima

vez (RAHEJA; GULLO, 2012; HEGDE; RAHEJA, 2010).

Para tanto, nessa fase serao desenvolvidas especificacbes consistentes visando a
confiabilidade do produto, bem como a execucao do plano de testes visando a antecipagao

das agoes de projeto necessarias.
Analise das Necessidades dos Clientes

Dentro da fase de planejamento do produto é executada a etapa de andlise das
necessidades dos clientes. Para isto, sao investigados os atributos de confiabilidade, que
nada mais sdo que as necessidades dos stakeholders voltadas a confiabilidade. Estes sao
classificados de acordo com o ciclo de vida do produto e com os atributos de confiabilidade.

Dessa etapa sao extraidas as necessidades de confiabilidade.

Os atributos analisados na Tabela 7 se relacionam as areas associadas a confiabi-
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lidade de dispositivos médicos, explicadas no Capitulo 2.2.1.

As areas associadas sdo separadas de acordo com o ciclo de vida do produto. As
etapas do ciclo de vida de um produto médico foram caracterizados na Secao 2.3.1. O ciclo
de vida dos produtos biomédicos é prolongado em comparacao com produtos convencio-
nais, uma vez que é necessario considerar mais questoes para desenvolvé-los (CERETTI
et al., 2016). As fases do ciclo de vida sao: Planejamento do Produto, Projeto Concei-
tual, Engenharia Béasica, Projeto Detalhado, Producao e Vendas e Pés-Vendas. Os itens

levantados com base nos atributos de confiabilidade sdo as necessidades de confiabilidade.

As necessidades aqui analisadas foram retiradas da revisao normativa exposta no
Apéndice A, um levantamento feito de todas as legislagbes brasileiras aplicaveis a EM
de RFA, das experiéncias adquiridas dos projetistas na construcao de outros protétipos
e na pratica de especialistas que lidam com o equipamento (profissionais da satide). Com
acréscimo, na revisao normativa, do uso da ABNT NBR IEC 60601-2-2:2013 que
trata dos requisitos particulares para a seguranca bésica e desempenho essencial de equi-
pamentos cirtrgicos de alta frequéncia e acessorios cirirgicos de alta frequéncia (ABNT,
02 de dezembro de 2013). Uma vez que nesse estudo de caso, o equipamento médico a ser

trabalhado é um eletrodo que usa RFA.

Da Tabela 7, é possivel perceber que ocorre maior concentracao de necessidades de
confiabilidade nos atributos de seguranga, analise de risco e fatores humanos/ usabilidade
e nas fases de engenharia bésica e projeto detalhado. Todas as necessidades da Tabela 7 sao
voltados para satisfazer alguma das areas de confiabilidade supracitadas. No total, foram
levantadas 51 necessidades de confiabilidade do produto, as necessidades com asteriscos

duplos sao aquelas que ocorrem mais de uma vez na tabela.

De acordo com Otto e Wood (2003), é necessério priorizar as necessidades dos
consumidores, numerando-as em ordem de prioridade para tornar o projeto mais focado e
enxuto possivel. Para isso, existem diversos métodos como: Grafico de Pareto, Diagrama
de Mudge, Diagrama de Afinidade, Tipo de Cliente, Dados de Entrevistas, Questionarios,
Analise de Cluster, etc. Entretanto, existem necessidades que devem ser satisfeitas, tipi-
camente as legislatérias ou relacionadas a facilidade de manufatura. Todas tem grande
importancia e devem ser atendidas de fato para que o produto seja legalmente vendido
ou para ser produzido. As necessidades de confiabilidade estdao nesse conjunto, e por essa

razao nao serao priorizadas.
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Estabelecer Requisitos

O desdobramento das necessidades de confiabilidade em requisitos de confiabili-

dade, usando o método de cenarios ¢ ilustrado na Tabela 8, de forma resumida.

Tabela 8: Transformacao simplificada de necessidades em requisitos.

NECESSIDADES CENA I REQUISITOS
1 Os conectores ativos do eletrodo | E preciso ter uma padroni- | Ter espagamento de pinos
que possuam mais de um pino de- | zac¢do no espagamento entre | nos conectores fixo
vem ter um espacamento de pinos | pinos, eletrodos soltos estdo
fixo proibidos
2 Nas instrugoes de utilizacdo deve | O eletrodo é conectado no | Informar a compatibilidade
informar a compatibilidade do ele- | gerador de frequéncia, as | do eletrodo com outros equi-
trodo com os outros equipamentos instrugoes devem ser claras | pamentos nas instrucoes de
em qual tipo ela é conectada | utilizacdo
e quais equipamentos ocasi-
onam interferéncia
3 Ter poucas pegas Quanto menor a quantidade
o Ter poucas pegas
de pecas, mais ficil e ba-
rata fica a montagem e fa-
cilita a manutencao do equi-
pamento
4 Agrupamento de pegas No projeto, tentar agrupar
o0 maior niimero possivel de
pecas, pelos motivos acima
5 Ter durabilidade superior ou igual | Equipamentos descartaveis | Ter durabilidade superior ou
ao prazo de validade devem ter prazo de vali- | igual ao prazo de validade
dade, é preciso garantir que
o produto tenha durabili-
dade igual ou superior ao seu
prazo de validade
6 Cabos, encaixes e conectores pa- | Utilizar cabos, encaixes e co- | Ter cabos, encaixes e conec-
droes que facilitem a montagem nectores com padriao IEEE, | tores padroes
de forma a interconectar os
equipamentos e facilitar sua
montagem
7 Aquisicdo de componentes com s6- | Componentes novos no mer- | Usar componentes com sé-
lida reputacdo no mercado cado ndo possuem um re- | lida reputacdo no mercado
torno das pessoas que o uti-
lizaram poucos dados de fa-
lha, acarretando riscos ao
projeto
8 Partes elétricas dos gatilhos do ele- | No momento da cirurgia o | Proteger as partes elétricas
trodo devem ser protegidas para | eletrodo entra em contato | dos gatilhos
evitar a entrada de liquidos com liquidos corporais que
podem danificar seu circuito
9 O circuito do paciente deve ser iso- | O eletrodo deve ser isolado | Isolar o circuito do paciente
lado do terra tanto para frequéncias | do terra em altas frequéncias | para altas e baixas frequén-
altas quanto baixas para fornecer uma referéncia | cias
estavel de tensdo aos sinais e
circuitos
Continua na préxima pagina




Tabela 8 — Continuacido da pagina anterior.
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NECESSIDADES

CENA

| REQUISITOS

10

Impedéancia do contato elétrico en-
tre a superficie do local de aplica-
cao do eletrodo e a conexdo do cabo
deve ser pequena o suficiente para

evitar riscos

Para evitar riscos de quei-
madura do paciente devido
ao aquecimento 6hmico du-
rante a passagem da cor-
rente cirdrgica de AF

Ter impedancia pequena su-
ficiente para evitar riscos de
queimadura

A Tabela 15 de desdobramento de todas as 48 necessidades, encontra-se no Anexo

A. As 48 necessidades foram reduzidas em 45 requisitos, pela redundéancia, de acordo com

a analise da cena inscrita.

Os requisitos de confiabilidade sao desdobrados em requisitos de confiabilidade do

produto, visando a traducao em requisitos técnicos, uma forma de quantificar os requisitos

apresentados e torna-los meta do PPEM. Para isso, sdo consultados produtos concorrentes

e a experiéncia técnica da equipe de projeto. O desdobramento é apresentado na Tabela

9, onde ¢ mostrado, resumidamente, o processo de conversao.

Tabela 9: Desdobramento dos requisitos de confiabilidade em requisitos

do produto, sintetizado.

REQUISITOS DO CLIENTE

I REQUISITOS DO PRODUTO

1 Ter espagamento de pinos nos conectores | Distancia entre conectores (cm)
fixo
2 Informar a compatibilidade do eletrodo | Quantidade de instru¢des no manual (adimensio-
com outros equipamentos nas instrugdes de | nal)
utilizagao
3 Ter poucas pecas Quantidade de pecas (adimensional)
4 Ter durabilidade superior ou igual ao prazo | Prazo de validade (anos)
de validade
5 Ter cabos, encaixes e conectores padroes Tempo dos fabricantes no mercado (anos)
6 Usar componentes com sélida reputagdo no | Tempo dos fabricantes no mercado (anos)
mercado
7 Proteger as partes elétricas dos gatilhos Dimensdes do equipamento (Comprimento da em-
punhadura (cm); Largura da empunhadura (cm);
Didmetro do eletrodo aberto (cm); Comprimento
da canula (cm))
8 Isolar o circuito do paciente para altas e | Frequéncia de corrente de fuga AF (kHz)
baixas frequéncias
9 Ter impedancia pequena suficiente para | Impedancia (Q2)
evitar riscos de queimadura
10 Instruir a inutilizagdo do eletrodo apds a | Quantidade de instrugdes no manual (adimensio-
ativacdo do dispositivo mecanico nal)

Os 43 requisitos de confiabilidade foram desdobrados em 34 requisitos de produto.

A Tabela 16 de conversao, encontra-se no Anexo B, e a lista com todos os requisitos do




65

produto, no Anexo C.
Especificagcoes Meta

Por ultimo, sao levantadas as especificagoes do produto, que sao critérios mensu-
raveis que o produto deve ser designado a satisfazer. Elas devem ser metas mensuraveis
para a equipe de projeto, serem estabelecidas inicialmente no PPEM e atualizadas com
frequéncia (OTTO; WOOD, 2003). As especificagoes meta do produto analisado, sao dis-

postas de forma sintetizada, na Tabela 10.

Tabela 10: Especificagdes meta para confiabilidade do produto.

REQUISITO OBJETIVOS| SENSOR SAIDAS INDE- OBSERVACOES/
SEJADAS RESTRICOES
Distancia entre co- | Espacamento Inspecao Despadronizacdo e | Os conectores que
nectores (cm) de pinos fixo interferéncia entre as | possuam mais de um
conexoes pino devem ter um
espacamento de pi-
nos fixo
Quantidade de ins- | Aberto  aos | Inspegdo visual Ma  utilizacdo do | A quantidade de ins-
trucbes no manual | desenvolvedo- equipamento trugées pode se mo-
(adimensional) res dificar ao longo do
projeto
Quantidade de pecas | <10 Inspecdo visual Falhas nas pecas Quanto  maior a
(adimensional) quantidade de pecas,
maiores sdo as chan-
ces de haver falhas
nas pecas do produto
Prazo de validade | Aberto  aos | Inspecdo do manual Desgaste antecipado | Para equipamentos
(anos) desenvolvedo- a validade com poténcia su-
res perior a 50W que
necessitam de um
eletrodo neutro de
uso Unico
Tempo dos fabri- | >5 Histérico dos fabri- | Algum componente | Inexistente
cantes no mercado cantes quebrar ou se com-
(anos) portar de maneira
inesperada durante o
uso do aparelho
Comprimento da em- | 5-9 Trena para medidas Erro de medida Inexistente
punhadura (cm)
Largura da empu- | 1-3 Trena para medidas Erro de medida Inexistente
nhadura (cm)
Diametro do eletrodo | 3-5 Paquimetro Erro de medida Inexistente
aberto (cm)
Comprimento da ca- | 12 - 25 Trena para medidas De acordo com equi-
nula (cm) pamento similar
Frequéncia de cor- | 300 - 1000 N&o isolamento do
rente de fuga AF circuito do paciente
(kHz) para altas e baixas
frequéncias
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Cada requisito de produto constitui uma meta do projeto, portanto, foram levan-
tadas 34 especificagdoes meta. Os valores das especificagoes foram retiradas das mesmas
referéncias que os requisitos de produto. A lista com todas as especificacoes esta disposta

no Anexo D.
Plano de Testes

E possivel chegar a confiabilidade de um produto através de testes, sejam eles: tes-
tes de campo, testes simulados ou testes de laboratério. Num ensaio para confiabilidade
pode-se medir parametros funcionais como: nivel de treinamento de pessoal de operacao
e manutencao, adequacao dos manuais de operacao e manutengao; mantenabilidade; ade-
quacao de equipamentos auxiliares e apoio logistico. Um planejamento integrado de testes
visando a confiabilidade do produto engloba: levantamento normativo de testes e a fase

do ciclo de vida que é empregado.

Em aplicagoes de reprojeto, ou seja, que ja existe um protétipo construido, as
informagoes desse projeto servem para alimentar o plano de testes, mostrado na Tabela
11. J& em novos projetos, as entradas sao os testes apontados nas normas/legislagoes do
equipamento e de funcionamento. Salientando que essa etapa assim como todas as outras

do produto sao atualizadas conforme o desenvolvimento avanca.

O plano integrado de testes (Tabela 11) do produto foi montando baseado nos testes
ja executados para a producao das versoes anteriores, os testes sugeridos pelas normas,
as fases do ciclo de vida e qual o nivel do desenvolvimento do protétipo foi considerado.
Todos os testes aqui citados sao caracterizados no Apéndice B, as fases do ciclo de vida de
um produto médico ja foram mencionadas na Secao 2.3.1. No total, foram levantados 17
testes essenciais em todo o ciclo de vida do equipamento, a sua aplicagao foi recomendada
em uma ou mais fase do ciclo de vida, haja vista que o processo de construgao se faz de

forma ciclica sendo que os dados de uma fase podem ser alterados/atualizados.

O planejamento adequado de testes de um produto baseado nas legislacoes conse-

gue antecipar agoes de projeto necessarias, bem como conduzir o processo eficazmente.
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TESTES

CICLO DE VIDA

Planejamento
do Produto

Projeto Con-
cettual

Engenharia
Badasica

Projeto
Detalhado

Produgao

Vendas e
Pés-Vendas

Medicao
dos Pontos
de Contato
do Equipa-
mento

®

®

Inspecao
do Equipa-
mento

®

Inspecao
dos Do-
cumentos
Acompa-
nhantes

®

Encaixe
com o
Acessoério

Rigidez Di-
elétrica

Corrente
de Fuga de
AF

Rigidez
Dielétrica
da Rede de
Alimenta-
cao

| Q8 &

Desempenho
Térmico
Numérico

Desempenho
Térmico
VIVO

10

Ensaio de
Funciona-
mento

11

Entrada

de Agua
ou Matéria
Particulada

] 8 Q

12

Ensaio
Apés Data
de Validade
e Envelhe-
cimento
Acelerado

13

Isolamento
dos Acesso6-
rios Ativos

14

Distribuicao
do Campo
Elétrico
Numérico

15

Distribuicdo
do Campo
Elétrico
VIVO

16

Volume de
Ablagao
Numérico

17

Volume de
Ablacgao
VIVO

®

ELETRODOS
UTILIZADOS

PROTOTIPO —

FUNCIONANDO —

COMERCIAL —

Tabela 11: Plano de testes do equipamento segundo o ciclo de vida.
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5.3 PROJETO CONCEITUAL

Depois de estabelecidas as metas qualitativas e quantitativas do equipamento, é preciso
determinar um modelo de como o produto deve funcionar para esclarecer e projetar a
arquitetura do dispositivo. Nesse processo, o produto é transformado em um sistema
de entradas e saidas. A esséncia desse modelo é traduzir as necessidades de projeto em

fungoes do produto, nesta fase ¢ definido como o produto ira fazer o que é pretendido.
Modelagem Funcional

O método usado de modelagem funcional baseia-se em Otto e Wood (2003), Pahl e
Beitz (2013) e analisa o dispositivo segundo uma caixa branca (explicado na Secao 2.2.3),

pelo funcionamento e estrutura interna do equipamento ser conhecido.

A funcao principal ou global (FG) do eletrodo é a de entregar RFA a neoplasia,
entradas nesse modelo se encontram a esquerda da FG, e as saidas, a direita, conforme
mostra a Figura 15. As setas continuas mais espessas referem-se a material, as setas

continuas finas a energia e as setas pontilhadas a informagao.

TUMO el )

Radiofrequéncia—pm| e TUMOr NECrosado=p

o _ ENTREGAR
---Poténcia para queimag! RADIOFREQUENCIA |Energia dissipada—

--Tempo para ablag&o- - A NEOPLASIA
t - -Imagem guiada- - -

...... Imagem guiada: - - £ EG

Figura 15: Funcao global do eletrodo.

A FG é desdobrada em fungoes parciais (FP), o fluxo de desdobramento é extraido
das necessidades levantadas na Tabela 8. Foram desenvolvidas 4 FPs do eletrodo, que estao
relacionadas a 3 componentes do produto. Na Figura 16, os componentes sao dispostos

em chaves de cor azul, associado a 1 ou mais FPs.

Vé-se que a funcionalidade do eletrodo pode ser iterado dependendo das condig¢oes

do paciente (ntimero de tumores), representado pelo bloco de decisao (losango).

5.4 LICOES APRENDIDAS

Objetivando a melhoria do produto considerando aspectos confiaveis, é exposta uma ana-

lise das Licoes Aprendidas durante o PPEM inicial do equipamento e da experiéncia dos
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Figura 16: Modelagem funcional do eletrodo - Desdobramento da funcao global em fun-
¢Oes parciais.

integrantes da equipe no desenvolvimento. Usando para isso, métodos e ferramentas so-
bre o conhecimento obtido no protdtipo inicial, analisando a confiabilidade do produto e

expondo pontos que impactam sua fragilidade.

Para formar essa base de dados, sdo utilizadas tarefas diretamente relacionadas a
confiabilidade (partes sublinhadas da Figura 13), extraidas da fase de engenharia bésica
e projeto detalhado, que sao dados originados no projeto anterior, vé-se essa parte do
desenvolvimento no lado direito da Figura 13. As revisoes de projeto que compdem as

licoes aprendidas sao o resumo de todas as tarefas da fase em que elas estao relacionadas.
Revisao do Projeto - Engenharia Basica

A divisao por componente e funcao vem da modelagem funcional feita na Figura
16, do eletrodo reprojetado. As falhas foram retiradas da fase de engenharia basica na

construcao do eletrodo anterior.

O controle de defeitos, parte da revisao de projeto - Engenharia basica, foi resumido
em uma Unica ferramenta a Andalise de Modos, Efeitos e Criticalidade de Falha (FMECA),
pela equipamento usado e pela facil disponibilidade. A anélise do FMECA mostra as areas
que impactam diretamente na confiabilidade do produto e que merecem maior atencao
tanto quanto maior for o nimero de prioridade de risco (NPR). Para o estabelecimento
dos novos valores de F, G e D foi considerado intuitivamente e baseado na experiéncia
dos projetistas, o impacto das agdes recomendadas. Os indices melhorados, nas Ligoes
Aprendidas, servem de guia para futuras correcoes e decisdes de projeto. Em um novo
equipamento esses valores sao estabelecidos a medida que as ag¢bes recomendadas sao

executadas.
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Devido ao estagio de funcionamento do equipamento aplicado e a quantidade de
testes realizados, as etapas de confiabilidade possiveis de realizagao, neste reprojeto, sao:

a execucgao dos testes e dados de falha preliminar.
Revisao do Projeto - Projeto Detalhado

O eletrodo anterior analisado encontra-se na fase de projeto detalhado, portanto,
sao possiveis de serem realizadas a maioria dos testes da Tabela 10, exceto, o ensaio apés
a data de validade e o envelhecimento acelerado. Entre esses possiveis testes de execucao,
para este trabalho, serdao analisados testes de funcionamento do eletrodo, que referem-se ao
teste de: Ensaio de funcionamento, desempenho térmico vivo e volume de ablagao vivo. Os
dados dos testes dispostos no Anexo E, usados na analise dos testes de funcionamento,
foram extraidos de diversos testes do equipamento em pecas de suinos ex-vivo, onde o
objetivo foi o alcance do roll-off. Nesta dissertacao, a execugao dos testes tem a finalidade

de investigar as falhas.

Durante a operacao do equipamento de RFA, alguns comportamentos caracterizam

sua falha, parcial ou total, entre eles estao:

e Temperatura > 100°C durante procedimento - Com temperaturas em torno de
100°C a 110°C comega a ocorrer a vaporizagdo do tecido seguido de carboniza-
¢do. A carbonizacao celular e a vaporizagao sao eventos citados na literatura como
limitantes para o crescimento do volume durante a RFA. Elas causam o isolamento
do eletrodo por meio dos gases, no caso da vaporizacao, e pela desidratacao das

células que em temperaturas muito altas comeca a chamuscar e isolam o eletrodo

(ALMEIDA, 2012);

e Atingir temperatura de 50°C durante procedimento - Entre 50 - 60 °C o dano na

célula é irreversivel, o que reduz casos de metastase e valida o procedimento;

e Tempo de operacao < 10 segundos - A norma ABNT NBR IEC 60601-2-2:2015
restringe o funcionamento de equipamentos de RFA em tempos de operacao de pelo

menos 10 s alternados com um periodo de descanso de nao mais que 30 s;

e Atendimento ao FMECA durante o ciclo de vida - Esta ferramenta levanta as pos-
siveis falhas no produto durante seu ciclo de vida, assim como as corregdes a serem
realizadas. Pelo seu carater premonitério e de constante atualizagao durante o pro-

jeto, faz-se necessario seu atendimento e aplicagao para evitar falhas.

Uma ressalva que deve ser exposta é que para os tecidos, uma temperatura na faixa
de 45°C e 50°C ja pode causar um dano irreversivel e quanto maior a temperatura menor
o tempo necessario para ocorrer a necrose. Entre 50°C e 100°C, entretanto, a coagulacao

do tecido é praticamente instantanea, e é a faixa de temperatura geralmente utilizada
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para RFA. Todo o volume tumoral deve ser exposto a esta temperatura por um periodo
de tempo para garantir a sua destruicdo (ALBA et al., 2011; HAEMMERICH, 2010).

Durante os testes analisados, em qualquer uma das condigoes listadas, é conside-
rado como uma falha do produto. O tempo que ocorre essa condi¢ao é guardado para

andlise das métricas de confiabilidade.

O Anexo E mostra a média das temperaturas até o roll-off, a anélise dos dados do
teste foi feito com a tabela de teste completa que mede a temperatura a cada 2 segundos.
Os dados considerados para anélise de falhas (indicadas na parte de execugao dos testes)
foram: a temperatura e o tempo do procedimento. De acordo com as condigoes de falha

previamente listadas, foram levantadas quatro falhas do equipamento, de acordo com a
Tabela 13.

Nuamero | Tempo (segundos) | Causa

de Falhas

1 270 Temperatura abaixo de 50°C du-
rante todo o procedimento

1 208 Temperatura acima de 100°C em
algum ponto do procedimento

1 347 Temperatura acima de 100°C em
algum ponto do procedimento

1 498 Temperatura abaixo de 50°C du-
rante todo o procedimento

Tabela 13: Falhas do eletrodo de acordo com testes de funcionamento ex-vivo.

Sera feita uma verificagdo grafica para analisar os dados de falha dos testes. O que
pode mostrar tendéncias de falha, determinar quando uma curva de aprendizado de fabri-
cagao esta quase concluida, indicar a gravidade dos problemas de campo ou determinar o

efeito de um programa de queima.

Os pontos dos dados de falha sao estabelecidos a partir dos dados da Tabela 13, com
os tempos de falha organizados em ordem crescente. As classificagoes medianas (Median
Rank) correspondentes sao atribuidas a partir de uma tabela de classificacdo percentual,
com base no tamanho da amostra. A funcdo de probabilidade da distribuicao Weibull

para a aplicacao é mostrada na Figura 17, usando para isto as Equagoes 1 e 2.

A representacao grafica da confiabilidade, usando a Equacgao 3, é mostrada na
Figura 18. Aqui, a confiabilidade é aplicada para um s6 tipo de teste executado no equi-
pamento, mas com o desenvolvimento do PPEM a quantidade de testes é mais expressiva,
fazendo com que a previsao dos valores de confiabilidade para o produto sejam mais

realistas.

O grafico da funcao de risco ou de falha, que mostra a FR no instante t, é mostrado
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F(t) - Funcdo Densidade de Probabilidade Weibull
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Figura 17: Funcao densidade de probabilidade Weibull.

na Figura 19, usando, para isso, a Equacao 4. Os resultados da fungao de risco constituem
a chamada curva da banheira, que demonstra a probabilidade de falhas no decorrer do
tempo. Ela pode ser dividida em trés zonas ou periodos distintos: mortalidade infantil,
vida 1til e desgaste. A taxa de falha é decrescente para mortalidade infantil, constante
para vida util e crescente (sem limites) para desgaste. No caso analisado, o equipamento
encontra-se em vida 1til até aproximadamente 800 s (13 min 19’) e depois ocorre seu

desgaste. Esse ¢ o momento em que devem ser planejadas as acoes de manutencao.

Outro fator de tomada de decisao, o MTTF ¢é calculado, para o produto analisado,
usando a Equacao 5, e chega-se ao valor de 386,66 s ou 6 min 26’ Ele serve para medir o

tempo de disponibilidade do equipamento.
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55 CONSIDERACOES FINAIS

Inicialmente, no levantamento de atributos de confiabilidade, foram vistos os pontos de
importancia dentro do projeto, aqueles que direta ou indiretamente levam a confiabilidade.
Os posteriores desdobramentos, sem realizar nenhuma filtragem mostram que todas as ne-
cessidades levantadas sdo fundamentais para o produto, a maioria sao restrigdes (vindo
de normas/legislacoes). Todo o desdobramento de necessidades visa o estabelecimento
de metas do produto, feitas sequencialmente, que delimitaram os valores e os objetivos
do produto, alguns importantes apenas aos projetistas e outros irdao até os documentos
acompanhantes do produto (manuais e embalagens). Pontos a serem destacados nas es-
pecificagoes meta do eletrodo sao suas dimensdes e requisitos técnicos do equipamento
em geral, como poténcia, impedancia, temperatura, esses fatores impactam diretamente
as areas relacionadas a confiabilidade do produto e sdo aqueles que aparecem com mais
frequéncia. Sequencialmente, foi montado o plano de testes, visando antecipar agoes de
projeto. Sua divisao foi feita por etapa de funcionamento do equipamento, pois no projeto

SOFIA, ele passara por todas essas etapas.

Com os dados levantados e as informacoes do eletrodo reprojetado, ¢ feito o desdo-
bramento funcional do equipamento. Sado modeladas quatro fungoes parciais do eletrodo
que sdo: passar corrente de alta frequéncia, posicionar/reposicionar eletrodo no tumor,
propagacao de calor e ablar neoplasia. O objetivo dessa etapa foi dividir o equipamento
em fungoes para visualizar a interconexao, as entradas e saidas e a construcao de cada

funcao.

Com essas duas visualizagoes do eletrodo: técnica e funcional; seguiu-se ao controle
de defeitos, que mostra outro ponto importante para confiabilidade, as falhas do produto.
O FMECA foi a metodologia escolhida para efetuar esse controle, que identificou possiveis
modos, efeitos e causas de falha e sugeriu corregoes. Os pontos destacados nas especifi-
cacoes meta, aqui sao, novamente, ressaltados. Mostrando que as areas trabalhadas ao
longo desse reprojeto sao dependentes e causam impacto em todo o desenvolvimento do

produto.

Da execucao de todos os testes sugeridos no plano de testes, serao coletados varios
dados, inclusive dados de falhas. Como o eletrodo reprojetado nao conta com todos os
testes propostos, a metodologia de pesquisa foi testada apenas com o ensaio de funciona-
mento, que propiciou alguns dados de falha. Lembrando que sao dados de falha iniciais,
que serao complementados com todos os dados extraidos dos testes propostos e possibi-
litardo uma analise mais precisa das métricas de confiabilidade. Como foi dito, com esse
teste, dados preliminares de falha foram levantados, que possibilitaram uma andlise das
métricas de confiabilidade: fun¢ao de confiabilidade, funcao de risco ou falha e o MTTF.
Aqui s@o colocadas fungdes e nao niimeros fechados, pois os dados variam com o tempo e

sdo feitas estimativas em um periodo de tempo especifico. O tempo escolhido foi de 1000
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s, que equivalem a um periodo continuo de funcionamento, sem considerar as pausas no
procedimento. Vé-se que o equipamento comeca a perder mais da metade de sua confia-
bilidade em, aproximadamente, 350 s (5 min 49’), lembrando que quanto mais préximo
de 1, melhor ¢ a confiabilidade do produto, chegando perto de 0 em 600 s (10 min). J& as
falhas ou o risco do produto aumentam exponencialmente perto de 800 s (13 min 19’). O
tempo esperado para a falha, MTTF, é de 386,66 s (6 min 26’), de funcionamento conti-
nuo. Esses, sdo valores criticos do eletrodo, para as mesmas condi¢oes de funcionamento

e de falha durante o teste.

Todos os métodos e ferramentas expostos tém como finalidade analisar a confi-
abilidade no equipamento, expondo suas fraquezas no PPEM e orientando uma nova
construcao do eletrodo. Aos projetistas cabe avaliar esses dados para propor melhorias

ou, se estiverem de acordo, consentir.
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6 CONCLUSOES

A analise bibliométrica revela no processo de filtragem apresentado, os periddicos e artigos

com maior relevancia dentro do intervalo de tempo estabelecido.

EM sao produtos especiais pela relacao direta com a saude e vida dos pacientes.
Seu desenvolvimento deve ser mais robusto, eficaz, seguro e confiavel, sendo pressionado
pelas preocupagoes primordiais da sociedade descritas na introducao. Pensando nessas
caracteristicas, este trabalho debrugou-se em analisar a confiabilidade de EM e em como
exibi-la de maneira didatica e simplificada, atendendo precocemente as normas e legisla-

¢oOes aplicaveis ao produto.

Inicialmente, foi feita uma revisao sistematica buscando primordialmente identifi-
car o estado da arte da confiabilidade dos dispositivos médicos nos ultimos dez anos e,
em segundo lugar, indicar as principais lacunas nessa area. Como delimitacao, a pesquisa
foi baseada em caracteristicas de confiabilidade como fase de desenvolvimento aplicado
e testes utilizados. Verificou-se que (i) a confiabilidade esta relacionada ao produto fre-
quentemente em apenas uma fase do desenvolvimento (ii) hé discordancias literarias sobre
como a confiabilidade de um produto é percebida e (iii) nao existe um consenso entre os

autores pesquisados sobre utilizar ou ndo testes para aferir a confiabilidade do produto.

Baseando-se nesses resultados foi proposto um ciclo de confiabilidade para EM,
que descreve o processo de analise de confiabilidade de um produto de forma sequencial,
satisfazendo a lacuna ii. Para caracterizar este processo em detalhes, foi feita sua distri-
buicdo em fases do desenvolvimento voltadas a EM e fundamentada em uma revisao de
instrumentos normativos e legislatérios brasileiros, cumprindo as lacunas i e iii. O processo
de andlise de confiabilidade proposto pode ilustrar de forma didatica o sequenciamento
de tarefas, a sua inter-relagdo, o momento de aplicagao e as normas a serem consultadas.
Concebendo, desta forma, um padrao de aplicacao de confiabilidade para produtos mé-
dicos que permite antecipar o atendimento dos requisitos normativos brasileiros. Toda a

sistematica foi criada para ser aplicada em EM, especificamente de Classe III e IV.

Para ilustrar o PPEM desenvolvido, foram aplicadas as quatro primeiras fases
no eletrodo do equipamento SOFIA, mostrando as ferramentas adequadas a cada fase,
métodos utilizados, a descrigao do processo de falha e tempo para cada evento. Essa andlise
mostrou tendéncias, bem como limitacoes de desenvolvimento impostas normativamente
e pelos stakeholders. Buscou-se elucidar, didaticamente, tarefas sequenciais realizadas no
desenvolvimento de EM para maximizar a confiabilidade do produto, com maior eficiéncia
e eficicia. O método proposto é uma abordagem estruturada que comeca na idealizagao do

produto até seu descarte e investiga todos os métodos, ferramentas e tarefas necessarios
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em cada etapa para torna-lo mais confiavel.

Os pontos fortes do modelo desenvolvido sao:

e Levantamento de todas as legislagoes e normas aplicaveis a um EM de classe 111 e

IV, prevendo requisitos restritivos do produto e testes obrigatorios;

e Descrigao de todas as fases do desenvolvimento para EM, com as tarefas e legislac¢oes

inerentes;

e Dentro de cada fase, realce para aquelas tarefas que imputam confiabilidade ao

produto, salientando o momento de aplicacao;

e Exposicao de medidas de confiabilidade que ajudam a prever o comportamento do

produto e, pricipalmente, suas falhas.

A sistematica utilizada no PPEM busca expor as fraquezas dos dispositivos, mos-
trando, inicialmente, onde as corre¢oes ou manutengoes devem ser executadas. Todos os
métodos, ferramentas e técnicas empregadas possuem essa mesma finalidade, que ao ser
executada aumenta sensivelmente a confiabilidade do dispositivo uma vez que antecipa
acoes, normas e legislagoes aplicaveis. Ao aplicar as propostas no eletrodo, pode-se ver
todos seus pontos de fraquezas baseado em seus testes e no desenvolvimento anterior,

alimentando assim o reprojeto e atribuindo maior confiabilidade ao novo produto.

6.1 TRABALHOS FUTUROS

Como trabalhos futuros sugerem-se os seguintes: (i) a melhoria do processo proposto in-
cluindo as ferramentas e técnicas mais adequadas a cada classe de equipamento médico;
(ii) a expansao da revisdo legislativa para todas as classes de EM; (iii) a melhoria da
descricao dos métodos, técnicas e ferramentas de cada fase; e (iv) a comparagao da apli-
cagao do método proposto no desenvolvimento de um produto com aquele que ja esta no

mercado.

Quanto a validagao do processo proposto por este estudo, recomenda-se que sejam
executados todos os testes no produto levantados, para que a andlise de confiabilidade

tenha mais dados para executar suas estimativas.
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APENDICE A - LEGISLACOES BRASILEIRAS PARA EM

Tabela 14: Legislagoes brasileiras para EM de Classe III e V.

LEGISLACAO

DESCRICAO

ABNT NBR IEC 60601-
1:2010 (ABNT, 25 de outu-
bro de 2010)

Equipamento eletromédico Parte 1: Requisitos gerais para seguranca béasica e
desempenho essencial.

ABNT NBR IEC 60601- | Equipamento eletromédico Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga bésica
1-2:2010  Errata  1:2013 | e desempenho essencial — Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética
(ABNT, 27 de novembro de | — Requisitos e ensaio.

2013)

ABNT NBR IEC 60601- | Equipamento eletromédico Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga bésica
1-6:2011  Versdo  Corri- | e desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade.

gida:2013 (ABNT, 25 de

marco de 2011)

ABNT NBR ISO 13485:2016
(ABNT, 31 de maio de 2016)

Produtos para satude - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins
regulamentares.

ABNT NBR ISO 15223-
1:2015 (ABNT, 28 de julho
de 2015)

Produtos para a satide - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem
e informagdes a serem fornecidas de produtos para satide Parte 1: Requisitos
gerais.

ABNT NBR ISO 15223-
2:2013 (ABNT, 20 de agosto
de 2013)

Produtos para a satide - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e
informagoes a serem fornecidas de produtos para satide Parte 2: Desenvolvi-
mento, selecdo e validagdo de simbolos.

ABNT NBR ISO 9001:2015
(ABNT, 30 de setembro de
2015)

Define os requisitos para colocar um sistema de gestdo da qualidade em vigor.

Resolugao RE n° 2605, de 11
de agosto de 2006 (ANVISA,
11 de agosto de 2006b)

Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso tnico proi-
bidos de ser reprocessados, que constam no anexo desta Resolugéo.

Resolugao RE n° 3385, de
13 de outubro de 2006 (AN-
VISA, 13 de outubro de
2006)

Estabelece a lista de produtos para satde cujo RELAT ORIO DE INFORMA-
COES ECONOMICAS devera ser encaminhado ao Niicleo de Assessoramento
Econdémico em Regulagdo, quando do protocolo de Registro ou de Revalidacao
de Registro, que constam no anexo desta Resolugao.

Resolugdo RDC n° 02, de
25 de janeiro de 2010 (AN-
VISA, 25 de janeiro de 2010)

Dispoe sobre o gerenciamento de tecnologias em satde em estabelecimentos
de saude.

Resolugao RDC n° 10, de 20
de fevereiro de 2015 (AN-
VISA, 20 de fevereiro de
2015)

Aprova o regulamento para a realizagdo de pesquisa clinica com dispositivos
médicos e dé outras providéncias de Produtos Médicos.

Resolu¢ao RDC n° 14, de 05
de abril de 2011 (ANVISA,
05 de abril de 2011)

Institui o regulamento técnico com os requisitos para agrupamento de materiais
de uso em satide para fins de registro e cadastro na ANVISA e adota etiquetas
de rastreabilidade para produtos implantaveis.

Resolugao RDC n° 15, de 28
de margo de 2014 (ANVISA,
28 de marco de 2014)

Estabelecido o modo de implementacdo da exigéncia do certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo para o registro de Produtos para a Saude da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA.

Resolugdo RDC n° 15, de 15
de marco de 2012 (ANVISA,
15 de margo de 2012)

Dispoe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos
para a saide e d4 outras providencias.

Continua na préxima pagina
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Tabela 14 — Continuac¢ido da pagina anterior.

LEGISLACAO

| DESCRICAO

Resolugao RDC n° 16, de 28
de margo de 2013 (ANVISA,
28 de marco de 2013)

Aprova o Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e dé outras providéncias.

Resolugao RDC n° 22, de 23
de abril de 2013 (ANVISA,
23 de abril de 2013)

Aprova os Procedimentos Comuns para as Inspegoes nos Fabricantes de Pro-
dutos Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso in vitro nos Estados Partes,
e d4a outras providéncias.

Resolugao RDC n° 27, de 21
de junho de 2011 (ANVISA,
21 de junho de 2011)

Dispde sobre a certificagdo compulsoria dos equipamentos elétricos sob regime
de Vigilancia Sanitaria e dd outras providéncias - Certificado de Conformidade
Inmetro ou um Relatério Consolidado de testes.

Resolu¢ao RDC n° 27, de 15
de maio de 2014 (ANVISA,
15 de maio de 2013)

Restabelece os efeitos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 03, de
04 de fevereiro de 2011, e altera o seu Anexo.

Resolu¢ao RDC n° 33, de 14
de junho de 2012 (ANVISA,
14 de junho de 2012)

Altera os artigos 10 e 15 da resolucdo da diretoria colegiada - RDC n° 16,
de 21 de margo de 2012, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para implantes mamaérios e a exigéncia de certificagdo de conformi-
dade do produto no ambito do sistema brasileiro de avaliagdo da conformidade
(SBAC).

Resolugao RDC n° 40, de 02
de setembro de 2010 (AN-
VISA, 01 de setembro de
2010)

Disp&e sobre o gerenciamento de tecnologias em satde em estabelecimentos
de satde.

Resolu¢ao RDC n° 40, de 27
de setembro de 2010 (AN-
VISA, 26 de agosto de 2015)

Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.

Resolugdo RDC n° 56, de 6
de abril de 2001

Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficiacia de Produtos Médicos.

Resolu¢ao RDC n° 67, de 23
de dezembro de 2009 (AN-
VISA, 21 de dezembro de
2009)

Disp6e sobre normas de tecnovigilancia aplicdveis aos detentores de registro
de produtos para a satde no brasil.

Resolugao RDC n° 156, de
11 de agosto de 2006 (AN-
VISA,
2006a)

11 de agosto de

Dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e
da outras providéncias.

Resolugao RDC n° 185, de
13 de outubro de 2006 (AN-
VISA, 06 de abril de 2001)

Aprova o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolugdo, que
trata do registro, alteragdo, revalidacdo e cancelamento do registro de pro-
dutos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— Utilizada para
equipamentos classe 111 ou IV; No ato do protocolo de peticdo de registro ou
de revalidacdo do registro de produtos para a saude, a empresa deverd proto-
colizar relatério de informagdes econémicas, a ser encaminhado ao nticleo de
assessoramento econémico em regulacdo - nurem, contendo as seguintes infor-
magdes: o preco do produto praticado em outros paises; o niimero potencial de
pacientes para os quais o produto se destina; o pre¢o que pretende praticar no
mercado interno, com a discriminagio de sua carga tributéria; a discriminacao
da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os gastos previstos com
o esforco de venda e com publicidade e propaganda; a relacdo dos produtos
substitutos existentes no mercado, acompanhados de seus respectivos precos.

Resolugao RDC n° 207, de
27 de novembro de 2006
(ANVISA, 17 de novembro
de 2006)

Altera a Resolucdo n° 185, de 22/10/2001, que aprova o Regulamento Técnico
que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de
produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Continua na préxima péagina
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Tabela 14 — Continuac¢ido da pagina anterior.

LEGISLACAO

DESCRICAO |

Resolugdo RDC n° 306, de
07 de dezembro de 2004
(ANVISA, 07 de dezembro
de 2004)

EM, partes ou residuos destes que apresentam risco associado a sua elimina-
¢do, devem conter em suas instrugdes de uso precaucdes a adotar em caso de
eliminacdo e descarte destes produtos.

Instrucdo Normativa Anvisa
IN n° 03, de 18 de janeiro
de 2010 (ANVISA, 18 de ja-
neiro de 2010)

Estabelece e divulga definigoes adotadas na Resolugdo RDC n° 185, de 13 de
outubro de 2006.

Instrugdo Normativa Anvisa
IN n° 04, de 15 de junho de
2012 (ANVISA, 15 de junho
de 2012)

Estabelece as normas técnicas adotadas para fins de certificagdo de conformi-
dade dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitéria.

Instrucdo Normativa Anvisa
IN n° 04, de 24 de setembro
de 2015 (ANVISA, 24 de se-
tembro de 2015)

Estabelece regras para disponibilizagdo de instru¢oes de uso em formato nao
impresso de Produtos para a Saude.

Instru¢do Normativa Anvisa
IN n° 21, de 03 de outubro
de 2017 (ANVISA, 02 de ou-
tubro de 2017)

Disp6e sobre os procedimentos de inspecdo em Boas Praticas Clinicas para
Ensaios Clinicos com Dispositivos Médicos em Investigagao.
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APENDICE B - DESCRICAO DOS TESTES

Termos e definigoes usados nesse Anexo, segundo a ABNT (02 de dezembro de 2013):

e ACESSORIO ATIVO. ACESSORIO CIRURGICO DE AF destinado & manipu-
lacao pelo operador para produzir efeitos cirtrgicos no local destinado no paciente,
geralmente composto de uma EMPUNHADEIRA ATIVA, do cabo de um ACES-
SORIO ATIVO, do CONECTOR ATIVO e do ELETRODO ATIVO.

e CONECTOR ATIVO. Parte de um ACESSORIO ATIVO destinado & conexao a
um terminal de saida ativo, que pode incluir terminais adicionais para conexao de
um GATILHO ou um sensor de chave.

e ELETRODO ATIVO. Parte de um ACESSORIO ATIVO que se estende da EM-
PUNHADEIRA ATIVA até o local cirtrgico.

e ISOLAMENTO DO ELETRODO ATIVO. Material de isolamento elétrico
afixado a parte de um ELETRODO ATIVO destinado a prevencao de lesdes nao

intencionais ao operador ou tecido adjacente do paciente.

e EMPUNHADEIRA ATIVA. Parte de um ACESSORIO ATIVO destinado a ser

manejado pelo operador.

e GATILHO. Dispositivo geralmente incluido com um ACESSORIO ATIVO que,
quando manipulado pelo operador, habilita a producao da saida de AF e, quando
liberado, desabilita a saida de AF.

e ALTA FREQUENCIA (AF). Frequéncias geralmente maiores do que 200 kHz.

e ACESSORIO CIRURGICO DE AF. Acessério destinado a conduzir, suple-
mentar ou monitorar a energia de AF aplicada no paciente pelo EQUIPAMENTO
CIRURGICO DE AF.

e EQUIPAMENTO CIRURGICO DE AF. Equipamento eletromédico, incluindo
os acessorios associados, destinado ao desempenho de operagoes cirtirgicas, como
corte ou coagulacao de tecido biolégico, utilizando correntes de ALTA FREQUEN-
CIA.

e ELETRODO NEUTRO (EN). Eletrodo de area relativamente grande para co-
nexao ao corpo do paciente, destinado a fornecer um caminho de retorno para a
corrente de ALTA FREQUENCIA, com uma densidade de corrente no tecido do
corpo tal que os efeitos fisicos, assim como queimaduras, nao desejaveis, sejam evi-

tados.
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e TENSAO DECLARADA DO ACESSORIO. Tensio méxima de pico de saida
AF que pode ser aplicada a um ACESSORIO CIRURGICO DE AF MONOPOLAR
em relacio ao en conectado ao paciente. Para um ACESSORIO CIRURGICO DE
AF BIPOLAR, a tensao maxima de pico de saida AF que pode ser aplicada a pares
de polaridade oposta.

A seguir sao descritos os procedimentos dos ensaios a serem executados no equi-
pamento de acordo com legislacoes aplicaveis, para um melhor entendimento do plano

integrado de testes.

1. Medicao dos Pontos de Contato do Equipamento. Medicao dos pontos de
contato com o paciente, operador ou outras pessoas do equipamento empunhado.
As medidas sao feitas de acordo com a ISO 5349-1.

2. Inspecao do Equipamento. Engloba inspecao visual e inspecao da documentagao
fornecida pelo fabricante incluindo o Arquivo de Gestao de Risco (ABNT, 02 de
dezembro de 2013).

3. Inspecao dos Documentos Acompanhantes.

e As instrugoes de uso devem conter todas as informagoes necessarias para ope-
rar o equipamento eletromédico, de acordo com sua especificacao. Isto deve
incluir a explicacao das fungoes dos controles, displays e sinais, a sequéncia de
operacao, conexao e desconexao de pegas destacaveis e acessorios e substituicao
de material que é consumido durante a operacao. Os significados das figuras,
simbolos, avisos, abreviaturas e luzes indicadoras dos equipamentos eletromé-
dicos devem ser explicados nas instrugoes de uso (ABNT, 25 de outubro de
2010).

e O fabricante de um ACESSORIO ATIVO com um ELETRODO ATIVO re-
movivel deve especificar nos documentos acompanhantes, quais ELETRODOS
ATIVOS e ACESSORIOS ATIVOS sdo compativeis. A conformidade é veri-

ficada pela demonstracao de conformidade com todos os requisitos da ABNT
NBR IEC 60601-2-2:2015.

e Para pecas de equipamentos eletromédicos ou acessérios que possam ser conta-
minados através do contato com o paciente ou com fluidos corporais ou gases
expirados durante o uso normal, as instrugoes de uso deverdao conter: - deta-
lhes sobre os métodos de limpeza e desinfeccao ou esterilizacao que podem
ser usados; e - listar os parametros aplicaveis, tais como temperatura, pressao,
umidade, limites de tempo e niimero de ciclos que tais pecas de equipamento

eletromédico ou acessorios podem tolerar (ABNT, 25 de outubro de 2010).
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4. Encaixe com o Acessério. O ELETRODO ATIVO removivel ¢ inserido dez ve-
zes no ACESSORIO ATIVO especificado. Depois disso, o ELETRODO ATIVO néo
pode se soltar quando submetido a um puxao no sentido do eixo de insercao equiva-
lente a dez vezes o peso do ELETRODO ATIVO ou até um maximo de 10 N. Quando
um ELETRODO ATIVO removivel for inserido em um ACESSORIO ATIVO especi-
ficado, a combinacao deve estar em conformidade com todos os requisitos aplicaveis
da ABNT NBR IEC 60601-2-2:2015.

5. Rigidez Dielétrica.

e Os ensaios devem ser executados com uma tensao de ensaio relacionada a TEN-
SAO DECLARADA DO ACESSORIO especificada pelo fabricante do ACES-
SORIO CIRURGICO DE AF nas instrucoes de utilizacdo, da forma detalhada
nos métodos de ensaio seguintes, de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-2-
2:2015. Para os cabos dos ACESSORIOS ATIVOS e ELETRODOS ATIVOS,
uma porc¢ao do isolamento que tenha sido precondicionada em solugao salina
deve ser enrolada em até no maximo cinco voltas de fio condutor nu, de dia-
metro 0, 4mm =+ 10%, com uma curvatura de pelo menos 3 mm, sem deformar
a superficie da amostra. Se for necessario, para evitar uma descarga em arco
nao desejavel, a distancia de escoamento entre este fio e as partes operacio-
nais condutoras dos ELETRODOS ATIVOS pode ser aumentada em 10 mm
por meio da aplicagao de isolamento. Tal isolamento adicional deve ter uma
espessura nao maior do que 1 mm e nao pode cobrir mais do que 2 mm do
ISOLAMENTO DO ELETRODO ATIVO. Um polo da fonte de tensao em AF
de ensaio deve ser conectado ao fio condutor nu de ensaio, e o polo oposto deve
ser conectado simultaneamente a todos os condutores operacionais da amostra
sendo ensaiada. EMPUNHADEIRAS ATIVAS , assim como quaisquer cabos
e ELETRODOS ATIVOS removiveis que sejam especificados como compati-
veis, devem ser envolvidos em um pano poroso embebido em solucao salina
a 0,9 %. Este pano deve cobrir completamente a superficie exterior da em-
punhadeira e se estender por pelo menos 150 mm sobre a superficie do cabo
e 5 mm sobre o ISOLAMENTO DO ELETRODO ATIVO. Se necessario, a
distancia de escoamento entre o pano e as partes operacionais condutoras ex-
postas do ELETRODO ATIVO pode ser isolada da forma descrita acima. A
porcao central do pano embebido na solucao salina é envolvida por uma folha
metalica e conectada a um polo da fonte de tensao de AF em ensaio. Todos os
condutores internos operacionais nas amostras sendo ensaiadas, incluindo a(s)
extremidade(s) operacional(is) do ELETRODO ATIVO, devem ser conectados
simultaneamente ao polo oposto. A tensao de pico de ensaio em AF é monito-

rada entre os polos da saida da fonte de tensdao AF. A saida da fonte de tensao
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de ensaio em AF é entao elevada até que a tensdo de pico seja igual a 120 %
da tensdo de pico de acordo com a TENSAO DECLARADA DO ACESSO-
RIO e mantida por 30 s de forma tal que desgaste o isolamento da amostra
de ensaio. Nao pode ocorrer nenhuma ruptura do material de isolamento e o
mesmo isolamento deve ser subsequentemente ensaiado na frequéncia da rede

de alimentagao;

e Conexoes condutoras nas partes do conector: Execucao de ensaios de rigidez
dielétrica das conexdes condutoras nas partes do conector. Neste caso se aplica
a cabos do eletrodo que possam se conectar a tomadas fixas de rede ou a
conectores de rede, a parte mencionada deve ser protegida de contatos com
partes que estdo na mesma tensao que a rede através de meios de isolamento
que fornecam uma distancia de escoamento de pelo menos 1,0 mm e uma rigidez
dielétrica de 1500 V. Tensao de ensaio em AF de 500 V.. Nao pode ocorrer

qualquer ruptura do isolamento.

6. Corrente de Fuga de AF. O comprimento total do isolamento da amostra, me-
nos lem proximo aos condutores externos, mas com nao mais do que 30 c¢m de
comprimento, deve ser imerso em uma solucao salina de 0,9% ou envolvido por um
pano poroso embebido na solugao salina. Todos os condutores internos operacio-
nais devem ser conectados juntos a um polo da fonte de tensdo em AF que tenha
uma forma de onda aproximadamente senoidal e uma frequéncia f,,s.i, de 300kHz a
1MHz. O polo oposto da fonte de tensdo em AF é conectado a um eletrodo condutor
imerso na solucao salina ou envolvido por uma folha metéalica colocada em volta da
porcao central do pano embebido em solucao salina. A corrente de fuga de AF If,4,
¢ monitorada por um instrumento adequado conectado em série a saida da fonte de
tensdo em AF. A tensao de ensaio de AF U,;., ¢ monitorada entre os polos da saida
da fonte de tensdo em AF (ABNT, 02 de dezembro de 2013).

7. Rigidez Dielétrica da Rede de Alimentagdo. De acordo com a ABNT (02 de
dezembro de 2013), a fonte de tensao de ensaio deve produzir um sinal na frequéncia
da c.c. ou da rede de alimentacdao. A duracdo do ensaio deve ser de 30 s para EM-
PUNHADEIRAS ATIVAS e CONECTORES ATIVOS. A duragao do ensaio para
os cabos dos ACESSORIOS ATIVOS deve ser de 5 min. Embora possam ocorrer
descargas de efeito corona, nao pode ocorrer qualquer ruptura do isolamento ou
centelhamento. Imediatamente depois do ensaio de rigidez dielétrica, qualquer GA-
TILHO incorporado deve ser operado 10 vezes. Um medidor de resisténcia deve ser
utilizado no ensaio para verificar se 0 mecanismo de chaveamento opera da forma
destinada para garantir que, quando conectada a um EQUIPAMENTO CIRUR-
GICO DE AF, a saida de AF seja desenergizada quando o GATILHO for liberado.
As partes isoladas dos CONECTORES ATIVOS a mais de 10 mm de distancia
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de escoamento dos condutores operacionais expostos devem ser envolvidas por um
pano poroso embebido em solugao salina a 0,9 %. A porcao central do pano é en-
tao envolvida em uma folha metalica. A tensdo de ensaio é aplicada entre a folha
e todos os contatos operacionais do CONECTOR ATIVO. A totalidade do com-
primento do isolamento dos cabos dos ACESSORIOS ATIVOS, incluindo a porcéo
previamente ensaiada em AF, mas excluindo as por¢oes a 100 mm de distancia das
extremidades, deve ser submersa em um banho de solucao salina a 0,9 %. A tensao
de ensaio é aplicada entre um eletrodo condutor imerso na solugao salina e todos
os condutores do cabo, simultaneamente. EMPUNHADEIRAS ATIVAS completas
com eletrodos removiveis sdo preparadas para ensaio e conectadas a fonte de tensao
de ensaio. O pano embebido na solucado salina e a folha aplicados naquele ensaio
podem ser mantidos para este ensaio, desde que se tome cuidado para garantir que
o pano permanega completamente molhado. Tensao de ensaio [Upico| de 400 Viieo. A
CORRENTE DE FUGA DE AF nao pode exceder:

TrugamA] = 1,8 x 107° x d X L X funsaio X Upico (7)
ou, alternativamente, o ensaio de capacitancia em AF nao pode exceder:
CrugalpFl =4 xdx L (8)

onde: d = menor dimensao externa do isolamento, em mm, e L = comprimento da

amostra do isolamento imersa na solugao salina, em cm.

. Desempenho Térmico Numérico. Sdo simulagbes realizadas no dominio da
frequéncia, para 500kHz, e no dominio do tempo. Analisa a distribuicao do campo
elétrico, do perfil de temperatura e do volume de ablacao utilizando um modelo de
figado e inserindo nele as condig¢oes de contorno e parametros parecidos com os valo-
res reais. Para medicao de temperatura sao escolhidos 3 pontos no modelo numérico:
um na superficie do eletrodo e outros dois a 3mm e a 8mm de distancia, na mesma

direcdo de uma das hastes. Essas distancias foram as mesmas valores utilizados nos
experimentos in vitro (MARQUES, 2017).

. Desempenho Térmico in vivo e in vitro. Para um EN na faixa de peso do
paciente (Para Peso <5kg, Iensaio = 350 mA; Para 5kg a 15kg, 500mA; >15kg ou
nao especificado, 700mA), o aumento maximo de temperatura em uma area de 1 cm
quadrado abaixo do local de contato do EN e estendendo-se até 1 cm além do local de
contato do EN com o paciente nao pode exceder 6 °C', imediatamente depois de uma
aplicagao de 60 s da corrente de ensaio especificada, I.,sqi0. As temperaturas do EN
e da superficie de ensaio do meio substituto ou do dispositivo de ensaio devem estar
em 23+2°C, e uma leitura de referéncia da temperatura da superficie de ensaio deve

ser armazenada imediatamente antes da aplicacdo do EN a superficie de ensaio. O
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EN deve ser aplicado a superficie de ensaio de acordo com as instrugoes de utilizagao
especificadas, exceto pela area de contato, que deve ser Aa. O EN deve ficar sobre
a superficie de ensaio por 30 min em um meio ambiente de temperatura estavel
antes da aplicacao da corrente de ensaio. Se um meio substituto ou dispositivo de
ensaio termicamente equivalente for utilizado, o ensaio pode comecar assim que o
equilibrio térmico for atingido. A corrente de ensaio, I.,s4i0, aplicada ao eletrodo
ensaiado deve ter uma forma de onda em AF aproximadamente senoidal, e deve
ser atingida dentro de 5 s a partir do inicio do ensaio e mantida entre 100 % e
110 % da I.,44i0 por 60s £ 1 s. Uma segunda leitura de temperatura da superficie
de ensaio deve ser completada até 15 s depois que a corrente de ensaio cessar.
Depois da comparagao com a leitura de referéncia, o acréscimo de temperatura em
qualquer area de 1 cm quadrado nao pode exceder 6 °C'. O aparato de leitura da
temperatura deve ter uma exatidao melhor do que 0,5 °C' e uma resolucao espacial
de pelo menos uma amostra por cm quadrado ao longo de toda a area de contato do
EN, acrescida da area que se estende 1 cm além do perimetro da area de contato.
A correlacao espacial entre as leituras de temperatura da referéncia e da segunda
leitura deve estar dentro de £ 1,0 cm. Quando forem utilizados sujeitos humanos,
a amostra deve conter um grupo de pelo menos cinco homens e cinco mulheres
com uma variedade de morfologias de pele, isto é, camadas subcutaneas de gordura
corporal finas, médias e grossas. Qualquer meio substituto ou dispositivo de ensaio
deve possuir evidéncia documental de que sdo esperados aumentos de temperatura
resultantes nao menores do que as do protocolo deste ensaio quando aplicado em
pelo menos 20 sujeitos humanos (ABNT, 02 de dezembro de 2013).

Ensaio de Funcionamento. E o ensaio realizado no equipamento que visa levantar
suas caracteristicas de funcionamento. Pode ser executado in wvivo, ex vivo ou in
vitro e extrai dados de temperatura, tempo, volume, tensao, poténcia, corrente e
impedancia do equipamento (FONSECA, 2017). D4 origem aos ensaios de volume,

temperatura e campo elétrico.

Ensaio Apdés Data de Validade e Envelhecimento Acelerado. Amostras de
ensaio podem ser produzidas pelo armazenamento propriamente, de acordo com
suas instrucoes de utilizagao, ou pelo envelhecimento acelerado em um ciclo que
tenha sido demonstrado como tao severo quanto o envelhecimento durante condi-
¢oes de armazenamento recomendadas. A conformidade deve ser verificada pelos
dispositivos de ensaio até 30 dias depois da data de validade ou da data na qual o

envelhecimento acelerado estiver completo (ABNT, 02 de dezembro de 2013).

Isolamento dos Acessérios Ativos. ACESSORIOS ATIVOS e cabos dos ACES-
SORIOS ATIVOS devem ser suficientemente isolados para mitigar o RISCO de

queimaduras térmicas nao intencionais no paciente e no operador nas condigoes de
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utilizacdo normal. A conformidade ¢é verificada da seguinte maneira ABNT (02 de
dezembro de 2013): Amostras de ensaio, diferentes daquelas rotuladas para utiliza-
¢ao unica, devem ter passado pelos métodos de esterilizagao e pelo nimero de ciclos
definido nas instrucdes de utilizacdo. As partes isoladas de todos os ACESSORIOS
ATIVOS, que nao sejam as EMPUNHADEIRAS ATIVAS e os CONECTORES ATI-
VOS, devem ser precondicionadas por meio de imersao em solucao salina de 0,9 %
por 12 h. Condutores operacionais que podem ter sido expostos na preparacao para
08 ensaios, assim como o isolamento dos cabos dos ACESSORIOS ATIVOS até 100
mm de suas extremidades, devem ser protegidos do contato com a solugao salina.
Depois de completar este precondicionamento, o excesso de solugao salina deve ser
removido das superficies e cavidades por agitacdo ou por secagem com pano seco.
Imediatamente depois do precondicionamento salino, os ensaios elétricos aplicaveis
devem ser conduzidos na seguinte ordem: — fuga de AF — rigidez dielétrica em AF

— rigidez dielétrica na frequéncia da rede de alimentacao.

Entrada de Agua ou Matéria Particulada. As partes elétricas dos GATILHOS
devem ser protegidas contra os efeitos da entrada de liquidos que possam causar,
inadvertidamente, a energizacdo da parte aplicada. A conformidade é verificada
pelo seguinte ensaio da ABNT (02 de dezembro de 2013): A impedéancia de c.a. de
cada um dos terminais de chaveamento do CONECTOR ATIVO deve ser medida
utilizando-se uma frequéncia de pelo menos 1 kHz e uma tensao de menos de 12
V. A EMPUNHADEIRA ATIVA ¢ suportada horizontalmente pelo menos 50 mm
acima de qualquer superficie, com as partes que ativam a chave no topo. Um li-
tro de solucao salina a 0,9 % ¢é vertido uniformemente sobre a EMPUNHADEIRA
ATIVA por um periodo de 15 s, de forma a molhar a totalidade do comprimento
da EMPUNHADEIRA ATIVA. Permite-se que o liquido seja livremente drenado. A
impedancia c.a. dos terminais de chaveamento deve permanecer maior do que 2 000
Q). Imediatamente depois, cada gatilho é operado e liberado 10 vezes. A impedancia
de c.a. dos terminais de chaveamento deve exceder 2 000 2 dentro de 0,5 s depois

de cada liberacao.

Distribuicao do Campo Elétrico Numérico. Foi utilizado a equacao do biocalor
e a Equacao de Arrhenius de dano térmico para carregar as configuracoes do modelo
numérico em softwares de simula¢des com os valores das variaveis. Sao utilizados os
modelos de FElectric Current, Bioheat Transfer e com o Multiphysics para configurar
a fonte de calor como eletromagnética. Utiliza-se o Método de Elementos Finitos com
malha tetraédrica contendo 141564 elementos com tamanho minimo de elemento
0,38mm e tamanho maximo 12mm. As simulag¢oes sdo realizadas no dominio da
frequéncia, para 500kHz, e no dominio do tempo. Permite-se analisar a distribuicao

do campo elétrico, do perfil de temperatura e do volume de ablagao utilizando um
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modelo de figado e inserindo nele as condi¢oes de contorno e parametros parecidos
com os valores reais. Valores este retirados da literatura (MARQUES, 2017).

Distribuicao do Campo Elétrico IN VIVO e IN VITRO. Sao feitas aqui-
sicoes da poténcia, impedancia, temperatura e tensdo Vrms em testes de funciona-
mento do equipamento. O que permite analisar a distribuicao do campo elétrico do
eletrodo testado (MARQUES, 2017).

Volume de Ablagao Numérico. Para determinar o volume da zona de ablacao, é
realizada a integral da propagagao isotérmica com as temperaturas de 50°C e 60°C,
faixa em que o dano da célula é considerado irreversivel, e para 100°C, temperatura
que leva a carbonizacao celular. O cédlculo da integral é realizado com a fungao de
integracdo e sobre a superficie isotérmica T>=50°C, T>=60°C e T>=100°C, em
que T é a temperatura (MARQUES, 2017).

Volume de Ablagdao IN VIVO e IN VITRO . Sao feitas aquisi¢oes da po-
téncia, impedancia, temperatura e tensao Vrms em testes de funcionamento do
equipamento. A temperatura durante os testes in vivo chega ao maximo de 70°C
nas proximidades do eletrodo com aproximadamente 8min de procedimento. Apés a

execucao do teste sao feitas medidas da ablacao no tecido, mensurando seu volume
(MARQUES, 2017).
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ANEXO A - TRANSFORMACAO DE NECESSIDADES EM REQUISITOS

Tabela 15: Transformacéo de necessidades em requisitos completa.

NECESSIDADES

CENA

| REQUISITOS

1

Os conectores ativos do eletrodo
que possuam mais de um pino de-
vem ter um espacamento de pinos
fixo

E preciso ter uma padroni-
7zacao no espacamento entre
pinos, eletrodos soltos estao
proibidos

Ter espacamento de pinos

nos conectores fixo

Nas instrucoes de utilizacdo deve
informar a compatibilidade do ele-
trodo com os outros equipamentos

O eletrodo é conectado no
gerador de frequéncia, as
instrugoes devem ser claras
em qual tipo ela é conectada
e quais equipamentos ocasi-
onam interferéncia

Informar a compatibilidade
do eletrodo com outros equi-
pamentos nas instrugdes de
utilizagao

Ter poucas pegas

Quanto menor a quantidade
de pecas, mais facil e ba-
rata fica a montagem e fa-
cilita a manutencao do equi-

pamento

Agrupamento de pecas

No projeto, tentar agrupar
0 maior nimero possivel de

pegas, pelos motivos acima

Ter poucas pecas

Ter durabilidade superior ou igual
ao prazo de validade

Equipamentos descartaveis
devem ter prazo de vali-
dade, é preciso garantir que
o produto tenha durabili-
dade igual ou superior ao seu
prazo de validade

Ter durabilidade superior ou
igual ao prazo de validade

Cabos, encaixes e conectores pa-
droes que facilitem a montagem

Utilizar cabos, encaixes e co-
nectores com padrdo IEEE,
de forma a interconectar os
equipamentos e facilitar sua
montagem

Ter cabos, encaixes e conec-
tores padroes

Aquisicdo de componentes com s6-
lida reputacdo no mercado

Componentes novos no mer-
cado ndo possuem um re-
torno das pessoas que o uti-
lizaram poucos dados de fa-
lha, acarretando riscos ao
projeto

Usar componentes com s6-
lida reputagdo no mercado

Partes elétricas dos gatilhos do ele-
trodo devem ser protegidas para
evitar a entrada de liquidos

No momento da cirurgia o
eletrodo entra em contato
com liquidos corporais que
podem danificar seu circuito

Proteger as partes elétricas
dos gatilhos

O circuito do paciente deve ser iso-
lado do terra tanto para frequéncias
altas quanto baixas

O eletrodo deve ser isolado
do terra em altas frequéncias
para fornecer uma referéncia
estavel de tensao aos sinais e
circuitos

Isolar o circuito do paciente
para altas e baixas frequén-

cias

Continua na proxima pagina
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NECESSIDADES

CENA

| REQUISITOS

10

Impedéancia do contato elétrico en-
tre a superficie do local de aplica-
cao do eletrodo e a conexdo do cabo
deve ser pequena o suficiente para

evitar riscos

Para evitar riscos de quei-
madura do paciente devido
ao aquecimento 6hmico du-
rante a passagem da cor-
rente cirdrgica de AF

Ter impedancia pequena su-
ficiente para evitar riscos de
queimadura

Instruir a inutilizacao do ele-
trodo apés a ativagao do dis-
positivo mecanico

Ter conector elétrico do ele-
trodo removivel de forma a
nao entrar em contato com
o corpo do paciente

Ter isolamento adequado do
cabo do eletrodo

Construir o conector do ele-
trodo remoto de forma a nao
entrar em contato com as
partes condutoras as toma-
das fixas de rede ou dos co-
nectores de rede

Ter a saida desenergizada e
acionado um alarme audi-
tivo em caso de falha do cir-
cuito do eletrodo

Ter visualizacao de fios e co-
nectores facilitada

Ter visualizacao de fios e co-
nectores facilitada

11 Documentos acompanhantes devem | Como o dispositivo é de uso
instruir a inutilizagdo do eletrodo | tunico, a informagao deve fi-
apos a ativacdo do dispositivo me- | car bem clara ao operador
céanico

12 Projetar o conector elétrico de um | Criar mecanismo de prote-
eletrodo removivel de forma a ndo | ¢do ao paciente em caso de
entrar em contato com corpo do pa- | desconexao do eletrodo
ciente em caso de desconexdo inad-
vertida

13 Isolamento adequado do cabo do | Fazer com que o cabo seja
eletrodo devidamente isolado para

evitar risco de choque do
operador

14 O conector do eletrodo que for re- | A parte mencionada deve ser
moto deve ser construido de forma | protegida de contatos com
a nao entrar em contato com as par- | partes que estdo na mesma
tes condutoras das tomadas fixas de | tensdo que a rede
rede ou dos conectores de rede

15 Em caso de falha do circuito do ele- | No caso de falha, requisitos
trodo, a saida deve ser desenergi- | de seguranca devem ser aci-
zada e acionado um alarme auditivo | onados, como a desenergiza-
que ndo pode ser ajustavel externa- | ¢do da saida e alarme audi-
mente tivo

16 Visualizagdo de fios e conectores fa- | Os fios do circuito do ele-
cilitada para o técnico trodo e seus conectores de-

vem ser posicionados de
forma evidente para o téc-
nico que realizarda a manu-
tencdo do eletrodo

17 Nas instrugbes de utilizacdo deve | Antes da utilizacdo todos os
ter um aviso para o operador inspe- | componentes do eletrodo e
cionar os acessérios, em particular | ele mesmo devem estar con-
os cabos dos eletrodos forme o ilustrado no manual

de utilizacdo

18 Formato de manuseamento anaté- | O operador poderd ficar al-
mico gum tempo com o eletrodo

empunhado, e para reduzir
acidentes de queda ou apli-
cacdo em locais indevidos

19 Peso do equipamento de forma a | Como o dispositivo ficara

nao cansar o operador

empunhado, ¢é necessario

que ele ndo seja muito
pesado de forma a cansar o

operador

Ter formato de
manuseamento anatomico

Continua na préxima pagina
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NECESSIDADES

| CENA

| REQUISITOS

20

Equipamento com abertura ou des-
monte dificultada pelo usudrio (tra-
vas)

O dispositivo deve ter tra-
vas que permitam seu facil
acesso apenas pelo técnico
(chaves)

Ter abertura ou desmonte
dificultada pelo usuério

Ter mecanismo de segurar

Ter forma que permita
segurar firmemente

Fornecer orientacoes ao ope-
rador em relagdo a conveni-
éncia da utilizagdo de extra-
¢do de fumaga vapores

Ter tempo de queima
reduzido

Ter divisérias na
embalagem para o eletrodo
e os cabos

Ter embalagem com imagens
e formatos que caracterizem
o dispositivo

Ter na embalagem a data de
validade

Ter na embalagem informa-
¢Oes necessarias ao usuario

21 Mecanismo de segurar Outro aspecto da ergonomia
que confere seguranga no
momento da cirurgia, para
que o eletrodo fique fixo na
mao do operador

22 Forma que permita segurar firme- | Idem ao item anterior

mente

23 Nao escorregar da mao do usudrio Refere tanto a superficie,
quanto a forma do local em
que o eletrodo sera tocado

24 Fornecer orientacbes ao operador | No manual de instrugoes

em relacdo a conveniéncia da utili- | deve cobrir se haverd a ne-

zagdo de extracdo de fumaca vapo- | cessidade de uso de extrato-

res res de fumaca na hora da ci-
rurgia

25 Tempo de queima reduzido O menor tempo de queima,
deve-se também ao modelo
do eletrodo, sua quantidade
de hastes e forma em que é
posicionado

26 Reducéo do tempo de contato da ci- | Ao se reduzir o tempo de

rurgia queima, o tempo de contato
também se reduz proporcio-
nalmente

27 Embalagem com compartimento | Mesma necessidade anterior

para cabos sobre o compartimento para
o eletrodo e seus acessorios
28 Divisérias na embalagem com sepa- | Para evitar danos no trans-
ragao do eletrodo e dos cabos porte ou armazenagem, oS
cabos e o eletrodo devem fi-
car separados em comparti-
mentos Unicos
29 Embalagem com imagens e forma- | Na embalagem deve ter con-
tos que caracterize o dispositivo | ter as adverténcias de pri-
(frégil, cuidado, tipo de embala- | meiro manuseamento
gem)
30 O equipamento deve ter na embala- | O equipamento, como é de
gem uma data de validade uso Uunico, tem uma vali-
dade, que deve ser posicio-
nada na embalagem
31 Na embalagem devem ter informa- | Sao as adverténcias de pri-
¢Oes necessarias para evitar quei- | meiro manuseamento
maduras no local do eletrodo como:
limitar o ajuste de saida, prepara-
¢do do paciente e/ou duracdo da
ativagao
32 Realizagdo de ensaios de seguranca | Ensaios necessarios para cer-

elétrica e compatibilidade eletro-

magnética

tificacdo do equipamento

Realizar ensaios de segu-
ranca elétrica e compatibili-
dade eletromagnética

Continua na proxima pagina
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NECESSIDADES

CENA

| REQUISITOS

33

Equipamento deve ser marcado com
sinal de seguro ISO 7010-W001

Apés a realizacao dos testes,
a marca de seguro deve apa-
recer em sua estrutura

Marcar o equipamento com
sinal de seguro

34

A marca deve ser adjacente ao dis-
positivo mecéanico ou localizado de
forma ébvia

A localizagdo da marca deve
ser feita de forma ébvia ao
operador

Ter a marca adjacente ao

dispositivo mecanico

35

Deve haver um rétulo indicando o
peso maximo do paciente em Kg
que o equipamento deve ser utili-
zado

O equipamento deve ter uma
faixa de peso do paciente
adequado a ser utilizado, na
embalagem ou nas instru-
¢oes de utilizacdo deve infor-
mar este dado

Ter um rétulo indicando o
peso maximo do paciente em
Kg

36

Balanceamento da vibracdo trans-
mitida pela mado do operador

Exceto pela vibragdao dire-
tamente requerida para car-
regar a funcdo pretendida
de uso do equipamento, o
PACIENTE, OPERADOR
e outras pessoas devem ser
protegidos em uso normal
da aceleracdo da frequén-
cia. RMS balanceada trans-
mitida pela mao gerada pelo
equipamento

Ter balanceamento da vibra-
¢ao transmitida pela mao do
operador

37

Optar por travas de baixo custo

Ao realizar o modelo do
eletrodo, deve-se pensar em
travas mecanicas que nao
comprometam a seguranga

Ter travas de baixo custo

38

Formato da embalagem que facilite

a armazenagem

Embalagem que favoreca o
empilhamento e transporte

Ter embalagem que facilite a

armazenagem

39

Material da embalagem que difi-
culte a entrada de umidade

Material da embalagem que
impega a entrada de liquidos
no equipamento

Ter embalagem que dificulte
a entrada de umidade

40

Embalagem nio cortante

Embalagem com cantos vi-
vos, para protecdo das pes-
soas que a manusearao

Ter embalagem néo cortante

41

Equipamento de uso tinico

Caracteristica geral do equi-
pamento

Ser de uso uinico

42

Protecao das partes pontiagudas ao
descartar

Indicar no manual de instru-
¢Oes ou na embalagem como
efetuar o descarte de modo
a proteger as pessoas que O
manusearao posteriormente

Fazer a protegao das partes
pontiagudas ao descartar

43

Dispositivo mecénico para inutili-
zar o equipamento apés uso

Incluir no equipamento al-
gum dispositivo mecanico
que o inutilize apés o uso,
para eliminar possiveis usos
posteriores

Ter dispositivo mecanico

para inutilizar o equipa-

mento apds uso

44

Manutencao regular dos cabos e ele-
trodo

Indicar no manual de instru-
¢oes a periodicidade das ma-
nutencoes no equipamento

Ter indicagdo no manual de
instrugoes a periodicidade

das manutengoes

Continua na préxima pagina
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NECESSIDADES

CENA

| REQUISITOS

45

Qualquer corrente utilizada para
monitorar a continuidade elétrica
do cabo do eletrodo e suas conexoes
deve passar até uma secdo do ele-
trodo

O eletrodo neutro deve estar
conectado de maneira con-
fidvel ao cabo

Ter eletrodo conectado de
maneira confidvel ao cabo

46

Garantia de troca do equipamento
em casos de defeito de fabricacdo
(eletrodo de uso tinico)

Nos casos omissos de defeito
do equipamento, deve ser ga-
rantida a troca do equipa-
mento

Ter garantia de troca de
equipamento em casos de de-
feito de fabricagao

47

Durante o ciclo de operagao o des-
canso entre uma aplicagdo e outra
deve ser limitado

O descanso entre uma apli-
cagdo e outra deve ter uma
faixa de tempo, que o apa-
relho execute sua funcdo da
melhor maneira

Ter descanso entre uma apli-
cacdo e outra limitado

48

Durante o procedimento minimizar
a perda de sangue do paciente

Por se tratar de um pro-
cedimento que realiza corte
e queima no tecido, é pre-
ciso que a perda de sangue
durante o procedimento seja
minimizada para reduzir ris-
cos ao paciente

Bloqueio do fluxo de sangue

49

Numero e comprimento de hastes
adequado

A quantidade de hastes e seu
comprimento interferem na
efetividade do procedimento

Numero e comprimento de
hastes para volume de abla-
¢do adequado

50

Imagem guia com diferenciacdo de
tecidos

A ajuda de imagem durante
o procedimento de abla-
cao caracteriza parte impor-
tante, que pode ocasionar
inimeras falhas durante a
operagao

Imagem guia com diferenci-

acao de tecidos

51

Hastes e fios com conexdo continua

A continuidade dos fios que
pertecem ao eletrodo ga-
rante um procedimento livre
de erros e que entregue os
valores do equipamento ao
eletrodo

Ter eletrodo conectado de
maneira confidvel ao cabo
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ANEXO B - DESDOBRAMENTO DOS REQUISITOS EM REQUISITOS
DO PRODUTO

Tabela 16: Desdobramento dos requisitos de confiabilidade em requisitos

do produto.

REQUISITOS DO CLIENTE

I REQUISITOS DO PRODUTO

1 Ter espagamento de pinos nos conectores fixo | Distancia entre conectores (cm)
2 Informar a compatibilidade do eletrodo com | Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)
outros equipamentos nas instrucoes de utiliza-
cao
3 Ter poucas pecgas Quantidade de pegas (adimensional)
4 Ter durabilidade superior ou igual ao prazo de | Prazo de validade (anos)
validade
5 Ter cabos, encaixes e conectores padroes Tempo dos fabricantes no mercado (anos)
6 Usar componentes com sélida reputagdo no | Tempo dos fabricantes no mercado (anos)
mercado
7 Proteger as partes elétricas dos gatilhos Dimensées do equipamento (Comprimento da empunha-
dura (cm); Largura da empunhadura (cm); Didmetro do
eletrodo aberto (cm); Comprimento da cénula (cm))
8 Isolar o circuito do paciente para altas e baixas | Frequéncia de corrente de fuga AF (kHz)
frequéncias
9 Ter impedancia pequena suficiente para evitar | Impedancia (Q2)
riscos de queimadura
10 Instruir a inutilizagdo do eletrodo apds a ati- | Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)
vagdo do dispositivo mecanico
11 Ter conector elétrico do eletrodo removivel de | Dimensdes do equipamento (Comprimento da empunha-
forma a néo entrar em contato com o corpo do | dura (cm); Largura da empunhadura (cm); Didmetro do
paciente eletrodo aberto (cm); Comprimento da cdnula (cm))
12 Ter isolamento adequado do cabo do eletrodo | Corrente de Fuga (£2); Rigidez Dielétrica (V); Rigidez
dielétrica da frequéncia da rede de alimentagéo (V)
13 Construir o conector do eletrodo remoto de | Distancia de escoamento (mm); Rigidez Dielétrica (V)
forma a ndo entrar em contato com as partes
condutoras as tomadas fixas de rede ou dos
conectores de rede
14 Ter a saida desenergizada e acionado um | Travas no software (adimensional)
alarme auditivo em caso de falha do circuito
do eletrodo
15 Ter visualizagdo de fios e conectores facilitada | Quantidade de informagdes no equipamento (adimensio-
nal)
16 Ter nas instrugdes de utilizagdo um aviso para | Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)
o operador inspecionar os acessérios
17 Ter formato de manuseamento anatémico Dimensoes do equipamento (Comprimento da empunha-
dura (cm); Largura da empunhadura (cm); Didmetro do
eletrodo aberto (cm); Comprimento da cénula (cm))
18 Ter abertura ou desmonte dificultada pelo | Ndmero de travas fisicas (adimensional)
usuério
19 Ter mecanismo de segurar Dimensdes do equipamento (Comprimento da empunha-

dura (cm); Largura da empunhadura (cm); Didmetro do
eletrodo aberto (cm); Comprimento da cdnula (cm))

Continua na préoxima pagina
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REQUISITOS DO CLIENTE

| REQUISITOS DO PRODUTO

20 Ter forma que permita segurar firmemente Dimensoes do equipamento (Comprimento da empunha-
dura (cm); Largura da empunhadura (cm); Didmetro do
eletrodo aberto (cm); Comprimento da cdnula (cm))

21 Fornecer orientagdes ao operador em relagdo | Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)

a conveniéncia da utilizagdo de extragdo de
fumaga-vapores

22 Ter tempo de queima reduzido Tempo de abla¢do (min)

23 Ter divisérias na embalagem para o eletrodo e | Dimensdes da embalagem (Altura da embalagem (cm);

os cabos Largura da embalagem (cm); Comprimento da embala-
gem(cm))

24 Ter embalagem com imagens e formatos que | Quantidade de informagdes na embalagem (adimensio-

caracterizem o dispositivo nal)

25 Ter na embalagem a data de validade Quantidade de informagdes na embalagem (adimensio-
nal)

26 Ter na embalagem informacdes necessirias ao | Quantidade de informagdes na embalagem (adimensio-

usuério nal)

27 Realizar ensaios de seguranca elétrica e com- | Seguranca elétrica (V); Compatibilidade eletromagnética

patibilidade eletromagnética (dBpV /m)

28 Marcar o equipamento com sinal de seguro Quantidade de informagdes no equipamento (adimensio-
nal)

29 Ter a marca adjacente ao dispositivo mecénico | Quantidade de informagdes no equipamento (adimensio-
nal)

30 Ter um rétulo indicando o peso méximo do | Peso maximo do paciente (kg)

paciente em Kg

31 Ter balanceamento da vibragio transmitida | Aceleragio da frequéncia RMS balanceada (m/s)

pela mao do operador

32 | Ter travas de baixo custo Prego méximo travas (R$)

33 | Ter embalagem que facilite a armazenagem Dimensdes da embalagem (Altura da embalagem (cm);
Largura da embalagem (cm); Comprimento da embala-
gem(cm))

34 | Ter embalagem que dificulte a entrada de umi- | Dimensées da embalagem (Altura da embalagem (cm);

dade Largura da embalagem (cm); Comprimento da embala-
gem (cm)

35 Ter embalagem néo cortante Angulagdo dos cantos (°)

36 Ser de uso tnico Trava de inutilizacdo (adimensional)

37 Fazer a protegdo das partes pontiagudas ao | Dimensdes do equipamento (Comprimento da empunha-

descartar dura (cm); Largura da empunhadura (cm); Didmetro do
eletrodo aberto (cm); Comprimento da cnula (cm))

38 | Ter dispositivo mecanico para inutilizar o equi- | Dimensoes do equipamento (Altura (cm); Largura (cm);

pamento apés uso Comprimento(cm); peso(cm))

39 Ter indica¢do no manual de instrugdes a peri- | Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)

odicidade das manutencoes

40 Ter eletrodo conectado de maneira confidvel | Trava de conexdo (adimensional)

ao cabo

41 Ter garantia de troca de equipamento em casos | Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)

de defeito de fabricacdo

42 Ter descanso entre uma aplicacdo e outra li- | Ciclo de Operagéo (s)

mitado

43 Bloqueio do fluxo de sangue Didmetro da ponta (mm); Angulagdo da ponta (°); Tem-
peratura do tecido (°C)

44 Ntumero e comprimento das hastes adequado Diametro da ponta (mm); Angulacio da ponta (°);

45 Imagem guia com diferenciagdo de tecidos Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)




100



ANEXO C - LISTA DOS REQUISITOS DO PRODUTO

Tabela 17: Enumeracdo dos requisitos de produto.

REQUISITOS DO PRODUTO

1 Distancia entre conectores (cm)

2 Quantidade de instrugdes no manual (adimensional)

3 Quantidade de pecas (adimensional)

4 Prazo de validade (anos)

5 Tempo dos fabricantes no mercado (anos)

6 Comprimento da empunhadura (cm)

7 Largura da empunhadura (cm)

8 Didmetro do eletrodo aberto (cm)

9 Comprimento da canula (cm)

10 Frequéncia de corrente de fuga AF (kHz)

11 Impedancia (Q)

12 Rigidez dielétrica da frequéncia da rede de alimentacao
)

13 Distancia de escoamento (mm)

14 Rigidez Dielétrica (V)

15 Travas no software (adimensional)

16 Numero de travas fisicas (adimensional)

17 Tempo de ablagdo (min)

18 Quantidade de informagdes na embalagem (adimensio-
nal)

19 Seguranca elétrica (V)

20 Compatibilidade eletromagnética (dBpV/m)

21 Quantidade de informagdes no equipamento (adimensio-
nal)

22 Peso méximo do paciente (kg)

23 Aceleragio da frequéncia RMS balanceada (m/s%)

24 Prego méximo travas (R$)

25 Altura da embalagem (cm)

26 Largura da embalagem (cm)

27 Comprimento da embalagem (cm)

28 Angulagio dos cantos (°)

29 Trava de inutilizagdo (adimensional)

30 Trava de conexdo(adimensional)

31 Ciclo de Operagao (s)

32 Didmetro da ponta (mm)

33 Angulagdo da ponta (°)

34 Temperatura do tecido (°C)
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ANEXO D - ESPECIFICACOES META

Tabela 18: Especificagbes meta para confiabilidade do produto.

102

REQUISITO OBJETIVOS| SENSOR SAIDAS INDE- | OBSERVACOES/
SEJADAS RESTRICOES
Distancia entre co- | Espagamento Inspecao Despadronizacdo e | Os conectores que

nectores (cm)

de pinos fixo

interferéncia entre as

possuam mais de um

conexoes pino devem ter um
espacamento de pi-
nos fixo
Quantidade de ins- | Aberto  aos | Inspecdo visual M4  utilizacdo do | A quantidade de ins-
trugdbes no manual | desenvolvedo- equipamento trugdes pode se mo-
(adimensional) res dificar ao longo do
projeto
Quantidade de pecas | <10 Inspegéo visual Falhas nas pecas Quanto  maior a
(adimensional) quantidade de pecas,
maiores sdo as chan-
ces de haver falhas
nas pecas do produto
Prazo de wvalidade | Aberto aos | Inspecdo do manual Desgaste antecipado | Para equipamentos
(anos) desenvolvedo- a validade com poténcia su-
res perior a 50W que
necessitam de um
eletrodo neutro de
uso dnico
Tempo dos fabri- | >5 Histérico dos fabri- | Algum componente | Inexistente
cantes no mercado cantes quebrar ou se com-
(anos) portar de maneira
inesperada durante o
uso do aparelho
Comprimento da em- | 5-9 Trena para medidas Erro de medida Inexistente
punhadura (cm)
Largura da empu- | 1-3 Trena para medidas Erro de medida Inexistente
nhadura (cm)
Diametro do eletrodo | 3 -5 Paquimetro Erro de medida Inexistente
aberto (cm)
Comprimento da ca- | 12 - 25 Trena para medidas De acordo com equi-
nula (cm) pamento similar
Frequéncia de cor- | 300 - 1000 Nao isolamento do
rente de fuga AF circuito do paciente
(kHz) para altas e baixas
frequéncias
Impedéncia (Q) 30 - 300 Medidor de LCR Erros de medidas Nao ocorrer o Roll-off
Rigidez dielétrica da | <400 Voltimetro Nao fazer o isola- | Isolagdo entre as par-
frequéncia da rede de mento tes energizadas e a
alimentacao (V) rede de alimentacio
Distdncia de escoa- | >1 Conexoes em contato | Meio de isolamento

mento (mm)

com as partes vivas
das tomadas fixas de
rede para conectores

remotos

Continua na préxima pagina
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Tabela 18 — Continuacido da pagina anterior.
REQUISITO OBJETIVOS| SENSOR SAIDAS INDE- | OBSERVACOES/
SEJADAS RESTRICOES
Rigidez Dielétrica | 1500 Voltimetro Conexdes em contato | Meio de isolamento
(V) com as partes vivas
das tomadas fixas de
rede para conectores
remotos
Travas no software | >2 Inspecdo do pro- | Falha no circuito do | Desenergizar a saida
(adimensional) grama eletrodo e acionar um alarme
auditivo
Nuamero de travas fi- | >1 Inspecéo visual O usudrio conseguir | Inexistente
sicas (adimensional) facilmente abrir a
caixa
Tempo de ablacdo | 4- 12 Cronémetro Imprecisao de me- | Evitar queimaduras
(min) dida em pacientes
Quantidade de infor- | >4 Inspecéo visual M4 utilizacgo do | Data de validade,
magdes na embala- equipamento ajuste de saida, pre-
gem (adimensional) paragao do paciente,
duragdo da ativagdo
Seguranca  elétrica | 110 - 220 Voltimetro Surtos na rede elé- | Protegdo contra sur-
(V) trica tos na rede elétrica
Compatibilidade <30 Medidor de intensi- | Interferéncia eletro- | Normas de interfe-
eletromagnética dade de campo magnética réncia eletromagné-
(dBpV /m) tica
Quantidade de in- | >1 Inspecao visual Nao estar em confor- | O equipamento deve
formagbes no equi- midade com as nor- | ser permanentemente
pamento (adimensio- mas para O equipa- | marcado com o sinal
nal) mento de seguro ISO 7010-
Wo001
Peso maximo do pa- | Aberto  aos | Balanca comercial Desempenho dife- | Se destinados a utili-
ciente (kg) desenvolvedo- rente das especifica- | zagdo apenas em pa-
res coes cientes pequenos
Aceleracao da | <2,5 Acelerébmetro Interferéncia no fun- | Aceleracbes permiti-
frequéncia RMS cionamento do equi- | das para diferentes
balanceada (m/s?) pamento tempos sdo inversa-
mente proporcionais
a raiz quadrada do
tempo
Preco méximo travas | <10% do va- | Inspegdo visual Travas de baixa qua- | Travas de abertura

(R$)

lor do produto
final

lidade

do produto devem ter
um valor que nio en-
carega o produto e
nao percam a quali-

dade

Altura da embalagem | Aberto  aos | Trena para medidas Erro de medida Inexistente
(cm) desenvolvedo-

res
Largura da embala- | Aberto  aos | Trena para medidas Erro de medida Inexistente
gem (cm) desenvolvedo-

res
Comprimento da em- | Aberto aos | Trena para medidas Erro de medida Inexistente
balagem(cm) desenvolvedo-

res

Continua na proxima pagina




104

Tabela 18 — Continuacido da pagina anterior.

REQUISITO OBJETIVOS| SENSOR SAIDAS INDE- | OBSERVACOES/
SEJADAS RESTRICOES

Angulacdo dos can- | Aberto  aos | Paquimetro digital Cantos vivos que | NRI12 trata da dispo-

tos (°) desenvolvedo- acumulem sujeira ou | sicdo do equipamento
res que firam os usudrios | para ndo incorrer em
acidentes por contato
com cantos vivos
Trava de inutilizacdo | 1 Inspecao visual Utilizagdo do equipa- | O equipamento deve
(adimensional) mento em outros pro- | ser marcado com o
cedimentos sinal de seguro ISO
7010-W001
Trava de conexao | >1 Inspecao visual Aumento  significa- | Sistemas de inter-
(adimensional) tivo da poténcia de | travamento forneci-
saida relativa ao | dos com o equipa-
ajuste de saida mento
Ciclo de Operagéo (s) | >10 Crondémetro N&o entregar sua po- | Tempos de operacio
téncia declarada na | de pelo menos 10s al-
saida ternados com um pe-
riodo de descanso de
nao mais que 30s
Didmetro da ponta | <0,8 Paquimetro Erro de medida Inexistente
(mm)
Angulacdo da ponta | <10 Medidor angular di- | Erro de medida Inexistente
(°) gital
Temperatura do te- | >50 Termometro digital Temperatura < 50 Necrose celular >50

cido (°C)
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ANEXO E - PLANILHA DOS DADOS DO TESTE EXPERIMENTAL EX
VIVO

A Tabela 19 exibe os dados dos experimentos realizados no equipamento de RFA SOFTA,
com o objetivo de obter os dados no momento de roll-off, com o uso ou nao de acelera-
dores. As informacoes durante o procedimento foram registradas em intervalos de 2 ou 3
segundos. Para otimizacao do espaco e facilitacao de visualizagao, é mostrado apenas o
tempo total e a temperatura média dos experimentos. Contudo, nos calculos de confiabi-
lidade sdo considerados os dados totais dos experimentos. A dgua deionizada é usada no
intuito de avaliar a influéncia do resfriamento do tecido, ja a solugao salina é uma infusao

controlada que aumenta a eficicia do procedimento (LEE et al., 2004).

Tabela 19: Dados do experimento ex vivo do equipamento SOFIA, rela-
cionado as falhas em cada um dos dados obtidos durante o
roll off. Adaptado de Fonseca (2017).

Grupo Duracéao (s) Impedancia Temperatura| Tipo de Falha
() Média (°C)
RF pura 270 86.06 19.0 Temperatura < 50°C durante todo
o procedimento
RF pura 203 76.57 21.8
RF pura 331 74.94 26.4
RF pura 374 67.00 31.4
RF pura 406 78.03 37.8
RF pura 192 92.26 26.6
RF pura 315 66.14 29.0
RF pura 366 83.40 26.5
RF pura 167 62.79 25.2
RF pura 219 90.30 25.1
Deionizada 5°C 210 81.87 30.1 Temperatura >100°C em algum
momento do procedimento
Deionizada 5°C 286 87.71 33.6
Deionizada 5°C 476 100.49 29.7
Deionizada 5°C 315 91.94 38.0
Deionizada 5°C 407 96.44 35.3
Deionizada 5°C 528 114.80 32.6
Deionizada 5°C 220 94.03 24.1
Deionizada 5°C 377 80.20 33.1
Deionizada 5°C 187 71.40 36.9
Deionizada 5°C 377 77.82 31.0
Deionizada 23°C 327 90.66 22.7
Deionizada 23°C | 498 77.49 27.7 Temperatura >100°C em algum
momento do procedimento
Deionizada 23°C | 501 70.29 38.8
Deionizada 23°C 238 79.20 27.8
Deionizada 23°C | 441 74.69 36.9
Deionizada 23°C | 411 66.18 73.4
Continua na proxima pagina
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Grupo Duracio (s) | Impedancia | Temperatura| Tipo de Falha
() Média (°C)

Deionizada 23°C 398 60.04 35.4

Deionizada 23°C 581 70.06 37.2

Deionizada 23°C | 199 95.30 23.8

Deionizada 23°C | 357 69.49 25.5

Salina 5°C 322 85.61 35.0

Salina 5°C 455 95.25 28.4

Salina 5°C 700 59.38 38.9

Salina 5°C 802 59.74 41.2

Salina 5°C 1208 67.40 45.2

Salina 5°C 351 81.80 32.2

Salina 5°C 1209 61.97 41.9 Temperatura >100°C em algum

momento do procedimento

Salina 5°C 624 66.78 43.8

Salina 5°C 440 90.57 43.6

Salina 5°C 607 81.30 40.3

Salina 23°C 573 70.38 37.8

Salina 23°C 517 69.70 42.9

Salina 23°C 369 60.32 48.9

Salina 23°C 485 68.40 45.0

Salina 23°C 392 57.64 44.5

Salina 23°C 402 56.36 47.2

Salina 23°C 542 67.07 45.1

Salina 23°C 400 59.54 50.9

Salina 23°C 339 61.18 474

Salina 23°C 362 71.34 31.8
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