Abordagem de Vigilancia Sanitaria de Produtos para Saude Comercializados no Brasil:

Desfibrilador Externo

1ANVISA/NUVIG/UTVIG
2ANVISA/NUVIG/UTVIG
3ANVISA/NUVIG/UTVIG

4InCOR/SP

sANVISA/GGTPS/GQUIP

6 Universidade Catdlica - RS

7 Instituto do Cancer - SP

sSanta casa de Misericordia — RS
9Hospital das Clinicas Samuel Libénio-MG
10 Instituto de Cardiologia do Distrito Federal - ICDF/FUC
11 ANVISA/GGTPS/GQUIP

12 ANVISA/NUVIG/UTVIG

Carlos Fornazier 1,1

Stela Candioto Melchior 1,2
Guilherme Buss 1,3

Evelinda Trindades,4

Anderson de Almeida Pereira 1,5
Denis Xavier Barbieri 1,6

José Eduardo Lopes da Silva 1,7
Léria Rosane Holsbach 1,8
Marco Tulio Perlato 1,9

Luis Anténio Glowacki 1,10
André Paes de Almeida 1.11
Carla Janne Farias Cruz 1.12

BIT — Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Brasilia, NGmero 01, jan/fev/mar 2011 - ISSN 2178-440X



Desfibrilador Externo

¢ indice de conteudo:

. Historico

. Glossario

. Aplicacdo

. Funcionamento do Equipamento

. Tecnologias

. Riscos/Seguranca/Gerenciamento de Risco/Alertas
Uso

. Acessorios

© 0 N O U A W N R

. Higienizacdo/Controle Infec¢do
10. Gerenciamento da Tecnologia
11. Normas

12. Legislacao

13. Referéncias

BIT — Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Brasilia, NGmero 01, jan/fev/mar 2011 - ISSN 2178-440X



Conteudo

N o 1153 T o olc T PSPPI 1
B 1 [0 1YY 1 o o PSRRI 2
T Y o] Tor=ToF- 1o TR UUUR 4
S VT Yol oY o FoT g U= oY oo Fo T 6o =T or- [ USSR 5
Caracteristicas elétricas do MUSCUIO CArdiato......cccuiirieriiieiiii et ee e sre e st e e e e seaeesnes 6
o] = Yot- Lo J 1 | Lot 1SRN 8

3.2 0 eletrocardiograma (ECG)........uiicuiie et eciee e e e cee e e e tte e e e et e e e eab e e e eenataeeesaseeeesabeeeeenteeeeasteeeeansenas 9
Arritmias cardiacas e fibrilagdo VENTIICUIAT........cocciiiii e e e e 10
Tratamento da desfibrilagao Cardiaca..........oocuviiiiciiii et 11

4. Funcionamento dO @QUIPAMENTO......uuiiiiiiiiciiieeee e eecirree e e e e ecc e e e e e s e e sabtrre e e e e s ssbeteeeeeeeseannstanneaeesennnnnes 12
4.1 Mecanismo da Desfibrilagao .......ccocuiiiiiiiiie ettt e e e e e et e e e ta e e e eare e e e eraeeeenes 12
A D LTS 1 oY1 = Yo Lo T T @ T ol LRSS 13
LT 1Yol Vo Fo =4 = TSR 14
5.1 Desfibriladores MONOTASICOS ......uiiiciiiiiiecieecee ettt e st e et e e sate e s beesbeeesseeesnseeebeesnneeenns 14
5.2 Desfibriladores BifaSICOS. .. .ciiuiiiiiiiiie ettt ettt e st e e bt este e s bt e s sabeesabeesbeesbseesbeesbeeenes 15
5.3 Desfibriladores Externos Automaticos ( DEA) .....ccioiiiiieeiiei ettt eeeetreee e e e e e eeeaaaaeeeeeeeenanns 17
5.4 MOAUIOS AQICIONGIS ..uvveeiiiiiieeiiee ettt sttt et sre e ste e s beesstteesabeesabeesabaessbeesabeesateesaseeensseesaseesnseesnses 19
OXIMETIA A PUISO .eeeeiiiiiieeiee ettt ettt st set e s be e s bt e e bte e sabe e s bt e e sabeesabeesabaesseaesabeesasees bes 19

Y T or T o I T ol = a £ =] o o To TP PPPPPPPPTPPP 20

(O TV Ao 1Y [ Yo [1] Lo - PO UPRTPPPTPTR 21

6. Riscos, Seguranga e Gerenciamento d€ RiSCO .......ciivcuiiiiiiiiiieiiiieee et e cetee e st e e e etre e e sete e e e seareeesesaeeeeans 22
6.1 InStalagdo € aMDIENTE B USO...ciiiiiieii ittt e e bre e e et re e s e sate e e e e bte e e eeabaeeeenneeas 22
(oA S ol I e Yol F=To [o I I o = =Y o = T SRR 23
6.3 Riscos associados a 0peragao do EQUIPAMENTO ....cuuiiiiciiie ettt e ree e e bee e e e rae e e enees 23
6.4 Outros riscos elétricos relacionados a seguranga do PACIENTE ....ccvveeeieciiieeiiiiie e 24
(SRR [ To [o T e [l o1 | o - TP U PUUR 25
VT doTe o XN o | 2\Y/ 1 = NSRRI 25

F N [T o = LU UPPRNt 27
ModOSs de Falha OBSErVatOs ........vveiieiiiiiiiiieee ettt e e e rr e e e e e e esabbbaeeeeeeeesasaraaeeeeeeennassreees 28

2 U LYo TP UPPPRN 29
7.1 Contexto, LOCAis € Programa T8 USO ......cccccuuiiiiiieeiieiiiieeeeeeeeiittteeeeeesesestssesesassesssssssssaassesassssssssesannasnns 29
7.2 Codigo azul e padronizacdo de carros de EMErZENCIA: ...uuuiiieciecciiieeee e e eeectiree e e e e eeeirrrr e e e e e e esarrreeeeaeeenas 32

T Yol <11 Yo T (o 1SRRI 33
8.1 Acessorios Gerais utilizados Desfibriladores Cardiacos EXtErnos .........cceeevvciieeiiiiieeiniieeesnieeeseieee s 33
1S o [ T=4 =T o172 Tor- To W ol @] N d fo) [N | =T olor- {o RS USRS 37
10. Gerenciamento das TECNOIOZIAS ...cccuuiiiieeei et e e erer e e e e s e s brree e e e e s sesaabeaeeeeeesannssrnnneeeeeans 39
10.1 Analise da fungd@o € Modos de falha...........ooiiiiiii i e 39
10.2 Recomendagdes para a SEZUranga NO MANUSEIO ..ueeeeeeecurrieereeeeiiierrrreeeseesisrnrreseesssssssreeeesssssnssssseeseses 40
10.3 DOCUMENLACA0 PArA @ SEBUIANGCA c.uuuvrrrreeeeeeeiurrreeeeeeeaeiartereeeseesaasssreesesssssnssseneessessmassssnsesessanmssssnseeessas 40
10.4 EspecificagGes Técnicas do cardioversor (desfibrilador + monitor) .......cccceeeecieeecciee e, 48
10.4 Cuidados de segurancga na desativacao do Cardioversor-(desfibrilador + monitor) ...........cccceeenneee. 58

BIT — Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Brasilia, NGmero 01, jan/fev/mar 2011 - ISSN 2178-440X



I R o T 010 = TR 58

A =Y - 1] =Tt [ RS 59
I TR Y=Y =Y =T o ol I TSP 65
ANEXO 1: Dados que devem ser coletados na Planilha de Registro de Ressuscitagao Cardiopulmonar
Tl = B o T Ty o1 =1 F- Y USSP 68
ANEXO 2: Formulario de Avaliagdo dos Carros de EMergencia......cccceeccvveeieciieeeeiiiieeescieeeesveeeesvveeessnsneeen 71

BIT — Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Brasilia, NGmero 01, jan/fev/mar 2011 - ISSN 2178-440X



BIT — Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Brasilia, NGmero 01, jan/fev/mar 2011 - ISSN 2178-440X

Lista de Figuras, Tabelas e Exemplos de Procedimentos Operacionais, Pag.
Figura 1. Estrutura do coragao 6
Figura 2. Localizacdo da estrutura excitatdria no coragao 8
Figura 3. Representacao de um ECG normal 8
Figura 4. ECG de uma condigdo de fibrilacdo ventricular (FV) 10
Figura 4.1 Posicionamento adequado dos eletrodos para transmissdo transtoracica da energia e

efetiva desfibrilagao, 11
Figura 4.2 Curva intensidade-duragao para energia, carga e corrente 12
Figura 4.3 Diagrama bloco bésico de um desfibrilador 13
Figura 5.1 Desfibrilador do tipo RCL 13
Figura 5.2 Desfibrilador do tipo forma de onda truncada 14
Figura 5.3 - Pulso de desfibrilacdo monofasico senoidal amortecido 14
Figura 5.4 - Pulso de desfibrilacdo bifasico exponencial truncado, 15
Figura 5.5 - Diferentes larguras de pulso de acordo com a impedancia transtoracica., 16
Figura 5.6 Coeficientes de absor¢do luminosa da hemoglobina oxigenada e deoxigenada em

funcdo do comprimento de onda, 19
FMEA — Visdo resumida da analise para Funcdo da Bateria no Desfibrilador, 25
Figura 6.1 Unidades de desfibriladores externos afetados por recall 27
Tabela 6.1 Causas identificadas dos problemas citados nos alertas - referentes a AEDs 27
CABD primdrio: “C-A-B-D” (Chest compressions, Airway, Breathing, Defibrillation), 29
Figura 7.1 Fluxograma de fibrilacdo ventricular e taquicardia ventricular sem pulso (FT/TV) em

adultos 30
Figuras ilustrativas de alguns acessoérios e insumos que sdo utilizados em Desfibriladores

Cardiacos Externos, 34
PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO: 39
ROTINA de limpeza de pas para desfibrilagdo/cardioversao, 37
Relatdrio de Intervencdo Técnica Preventiva, 41
Relato de Falhas Técnicas do cardioversor (desfibrilador + monitor), 43
Relato de incidentes - acidentes do cardioversor (desfibrilador +monitor), 42 43
Lista de verificacdo - Inspecado visual, 44
Lista de verificacdo - Testes Funcionais — Ensaios, 44
Relatério de Custo da Intervencdo Técnica Preventiva, 46
TERMO DE REFERENCIA do equipamento a ser adquirido, 47
ROTINAS de utilizagdo do desfibrilador para terapia, 51
ROTINAS de Verificacdo Operacional Diaria do Desfibrilador, 53
Exemplo de POP utilizado para Sistema da Qualidade, Acreditacgao, 55



Lista de abreviaturas e siglas

ACLS
AESP
AHA
BLS
Cardio
CcC
CTE
DEA
PGRSS
LSB
NBR
ITP
ITC

C

NC
NA
AC
EC/CT
ECG
FM
FV
InCor
HC
MCE
Ml
PCR
PS
RCE
RCP
SAV
SBV
TV
uco
usp
uTl

BIT — Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Brasilia, NGmero 01, jan/fev/mar 2011 - ISSN 2178-440X

“Advanced Cardiac Life Support”
Atividade elétrica sem pulso
“American Heart Association”

“Basic Life Support”

Enfermaria de Cardiologia

Centro cirurgico

Compressao toracica externa
Desfibrilador Externo Automatico

Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos da Saude
Legislagdo Sanitdria Brasileira

Norma Brasileira

Intervengdo Técnica Preventiva
Intervengdo Técnica Corretiva
Conforme

Nao Conforme

Nao se Aplica

Corrente Alternada

Emergéncia Clinica e Cirurgia do Trauma
Eletrocardiograma

Faculdade de Medicina

Fibrilagao ventricular

Instituto do Coracao

Hospital de Clinicas

Marcapasso externo automatico
Enfermaria de moléstias Infecciosas
Parada cardiorrespiratéria

Pronto Socorro

Restauracdo da circulacdo espontanea
Ressuscita¢do cardiopulmonar
Suporte Avancado de Vida em Cardiologia
Suporte Basico de Vida

Taquicardia ventricular sem pulso
Unidade Coronariana

Universidade de Sao Paulo

Unidade de Terapia Intensiva

Vi



1. Histérico

A desfibrilagdo é a aplicagdo de uma corrente elétrica em um paciente, através de um
desfibrilador, um equipamento eletrénico cuja funcdo é a reversdo das arritmias cardiacas pela
aplicacdo de um pulso de corrente elétrica de grande amplitude num curto periodo de tempo. Ao
atravessar o coracdo, esta corrente forca uma contracdo simultdnea das fibras cardiacas,
possibilitando o restabelecimento de um ritmo normal.

O desfibrilador é constituido de duas pas, ligadas através de cabos, a um equipamento que
transforma a energia elétrica em choques elétricos. A intensidade dos choques é regulavel e pode
chegar até 360 joules. As duas pas € que descarregam os choques na parede anterior do térax

O pulso de corrente elétrica que atravessa o coracao promove a despolarizacdo (contracdo) de
uma grande quantidade de fibras ventriculares que estavam repolarizadas (relaxadas) e prolonga a
contragdo das que ja estavam contraidas. Se uma certa massa critica (75% a 90%) das fibras
responderem simultaneamente a esta contracdo for¢cada, quando retornarem ao estado de
repouso estardo em condi¢des de responder ao marca-passo natural do corpo e, com o
sincronismo, o bombeamento é restabelecido.

O conceito de desfibrilagdo foi introduzido em 1899 por Prevost e Batelli apés uma experiéncia
onde foi aplicado um choque de alta voltagem no coragdo de um cachorro com fibrilagdao
ventricular.

Em 1933, Hooker, Kouwenhoven e Langworthy publicaram inumeros sucessos de desfibrilagao
interna em cdes com corrente alternada e em 1936 Ferrie realizou com sucesso a desfibrilacdo
utilizando corrente alternada diretamente da rede elétrica.

Em 1947, Claude Beck reportou o primeiro sucesso de desfibrilacdo em humanos, com aplicacdo
de uma corrente alternada com uma freqiéncia de 60 Hz, durante uma cirurgia.

Em 1950 Kouwenhoven realizou as primeiras experiéncias com desfibrilacdo em tdrax fechado de
caes.

Em 1956 Zoll obteve sucesso na desfibrilacdo com um humano empregando a técnica que
Kouwenhoven usou em animais.

Em estudos posteriores, Edmark e seus colaboradores descobriram que a corrente direta ou
desfibrilacdo por pulso era mais efetiva e com menos efeitos adversos do que a corrente alternada
e com o advento da eletronica na década de 60, esta corrente, melhorada tecnologicamente,
passou a ser empregada em larga escala.

Em 1967 Pantridg e Geddes reportaram aumento na sobrevivéncia de Reanimacdo Cardio

Pulmonar (RCP) pré-hospitalar utilizando uma unidade mdvel de cuidados coronarios equipada
com desfibrilador de corrente direta em Belfast.
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Na década de 70 vdrios experimentos ocorreram na melhoria da deteccdo de fibrilagcdo ventricular
e surgiu o primeiro desfibrilador externo com detec¢do automatica de fibrilagdo ventricular.

Na década de 80 foi realizada a cirurgia para implantacdo do primeiro desfibrilador interno
automatico e Weaver demonstrou que a iniciagao de RCP e desfibrilagdo precoces melhorava as
chances de sobrevivéncia. Também em 1980 Eisenberg e Copass publicaram um aumento na
sobrevivéncia em pacientes desfibrilados por equipes especialmente treinadas, comparativamente
a equipe nao treinada. Desde o advento dos primeiros desfibriladores externos automaticos, no
ano de 1980, estudos demonstram aumento progressivo na sobrevida de pacientes em RCP.

Nos anos 90 surgiram os desfibriladores portateis computadorizados (DEA) com capacidade de
analise da atividade elétrica do coracdo e possibilidade de deteccado e classificacdo das arritmias.
>indice

2. Glossario

Actina e miosina: Estas proteinas sdo as principais componentes dos miofilamentos, os organelos
gue constituem o "esqueleto" das fibras das células musculares. A miosina é uma proteina
motora, isto é, converte a energia quimica em mecanica. A miosina se movimenta ao
longo da actina, os filamentos de actina sao como os trilhos, e em presenga de
combustivel, ATP, sdo responsaveis pela contragao muscular.

Angina de peito: A angina, ou angina de peito, € uma dor toracica transitoria ou uma sensagdo de
pressdo que se produz quando o musculo cardiaco ndo recebe oxigénio suficiente.

Anticoagulacdo: é a inibicdo terapéutica controlada da coagulacdo sanguinea através de
medicamentos especificos (anticoagulantes). Os anticoagulantes sdo empregados
objetivando evitar a trombose, um evento com alta morbi-mortalidade associada. Sao
utilizados na prevencdo primaria e secunddria da embolia sistémica, infarto miocardico,
acidente vascular encefdlico, trombose venosa profunda e em pacientes com alta
predisposicao.

Arritmias cardiacas: alteracdo do ritmo normal do coracdo, perda de sincronia nas contra¢des do
miocardio, produzindo freqliéncias cardiacas rapidas, lentas e/ou irregulares. Ha
contracdo desordenada das fibras que compromete o bombeamento do sangue. Também
é conhecida como disritmia ou ritmo cardiaco irregular. O ritmo cardiaco anormal
apresenta-se com sintomas tais como palpita¢des, tonturas, sincopes ou equivalentes, e
podem ser evidenciados em registro do eletrocardiograma.

Atrios: camaras cardiacas superiores

Blogueio da conducdo: interrupcao da conducdo do impulso elétrico que desencadeia o ritmo das
contragdes cardiacas.

Cardioversao elétrica: ato terapéutico utilizando um cardioversor.

Cardioversores: sdo equipamentos com circuitos capazes de detectar a atividade elétrica do
coragdo e sincronizar a aplicacdo do pulso desfibrilatério com a onda R (momento de
contragdo dos ventriculos ou sistole) do eletrocardiograma (ECG), caso a atividade elétrica
esteja ainda minimamente preservada.

Circulagdo extra-corpédrea
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Complexo QRS: a onda R é o momento de contragdo dos ventriculos ou sistole) do tracado
eletrocardiografico (ECG)

Descarga: aplicacdo da corrente elétrica programada, no desfibrilador ou cardioversor, ao
paciente através das pas.

Desfibrilagdo: ato terapéutico utilizando um desfibrilador.

Desfibrilador: Desfibriladores sdo equipamentos eletronicos portateis que geram e aplicam pulsos
intensos e breves de corrente elétrica no musculo cardiaco. Isso pode ser feito
diretamente no coragdo se o paciente estiver em cirurgia ou indiretamente através do
térax.

Eletrocardiograma (ECG): tracado grafico do eletrocardidgrafo que reflete a evolugdo temporal
dos potenciais de ativacdo elétrica do tecido muscular cardiaco, registrado em papel
milimetrado. Normalmente os eletrodos sdo colocados na superficie do térax e dos
membros. Chama-se derivacao a linha que une dois eletrodos; na pratica, utilizam-se até
12 derivagdes simultaneas.

Fibras de Purkinje: fibras especializadas que conduzem o impulso elétrico a partir do nodo AV
para os ventriculos.

Fibrilacdo ventricular: é um ritmo rdpido, desorganizado e erratico, que ndo produz contracdo
ventricular, gue causa morte subita e necessita de imediata ressuscitacdo cardiopulmonar
e desfibrilacdo (choque elétrico).

Hipotensdo: pressao arterial abaixo dos niveis habituais

Impedancia: resisténcia que os tecidos do tdrax do paciente oferecem a passagem da energia
elétrica.

Insuficiéncia cardiaca: E uma incapacidade do coracdo efetuar as suas funcdes de forma
adequada para manter as necessidades circulatdrias do organismo como conseqiiéncia de
outras enfermidades, do préprio coracdo ou de outros érgaos.

Medicamentos antiarritmicos: fdrmacos terapéuticos que se destinam a corrigir arritmias
cardiacas.

Medicamentos digitalicos: farmacos terapéuticos, derivados da planta digitalis, que aumentam a
forca do coracdo para bombear o sangue e diminuem a freqliéncia cardiaca (digoxina,
digitoxina, digitalina).

Miofibrilas: sdo organelos cilindricos dispostos em feixes longitudinais que preenchem quase
totalmente o citoplasma das células musculares, estdo em contato com as extremidades
do sarcolema (a membrana celular destas células), e sdo responsdveis pela sua
contratibilidade.

Oxigenador de sangue: dispositivos mecanicos que oxigenamr o sangue venoso fora do corpo do
paciente; usado em combinagdo com uma ou mais bombas para manter a circulagao
(Circulagdo Extracorpdrea) durante cirurgia de coragdo aberto ou para auxiliar a circulagdo
em pacientes gravemente doentes com algumas doengas cardiacas e pulmonares. Contém
0s meios de separagao altamente especializados utilizados para remover o didxido de
carbono do sangue, enquanto o oxigénio se difunde através da membrana e no sangue.

Potencial de repouso da membrana: determinado pela concentracdo de ions nos fluidos dentro e
fora da membrana celular e pela qualidade e quantidade das proteinas transportadoras de
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ions existentes na prépria membrana celular. Apresenta-se como um valor negativo, o que
significa que existe um excesso de carga negativa no interior da membrana comparado
com o exterior.

Reanimacgao Cardio Pulmonar (RCP): Quando a vitima ndo responde e ndo ventila normalmente, a
RCP é a combinagao de compressdes toracicas e insuflagdes. As compressdes tordacicas
asseguram um pequeno, mas crucial, aporte de sangue ao coragdao e ao cérebro. As
insuflacdes asseguram um fornecimento minimo de oxigénio a circulagdo sanguinea.

Despolarizagdo e repolarizagao: O musculo cardiaco, quando se contrai, despolariza-se, ou seja,
emite energia elétrica. Quando ele relaxa, repolariza-se, captando de volta energia
elétrica. O coragdo apresenta atividade eléctrica por variagao na quantidade relativa de
ions de sédio presentes dentro e fora das células do miocardio. Esta variacdo ciclica gera
diferenca de concentracdo dos ions e energia elétrica de acordo com as fases, que sdo
detectadas no eletrocardiograma por meio dos eletrodos na periferia do corpo. A
alteracdo da repolarizacdo caracteriza-se por alteracdes na onda T que se torna achatada
ou invertida em certas deriva¢des do ECG, que mostra uma drea do ventriculo que estd
falhando na repolarizacdo. Indica que ha sofrimento miocardico, que pode ser por
isquemia, esclerose, hipertofia (geralmente causada por hipertensao arterial).

Ritmo sinusal: é o batido normal do coracdo, caracteriza-se pela existéncia de uma seqliéncia
ritmada de ciclos cardiacos entre 60 e 100 batimentos por minuto, bpm.

Sarcolema: é o nome que se da a membrana plasmatica das células do tecido muscular. O
sarcolema envolve o sarcoplasma, que é o citoplasma da célula muscular.

Taquicardia paroxistica: € uma frequéncia cardiaca uniforme, rapida (de 160 a 200 batimentos
por minuto) que acontece de forma aguda, comeca e termina de forma subita e que
ocorre de forma esporadica (paroxistica).

Taquicardia ventricular: impulso elétrico originado nos ventriculos que promove um ritmo répido
e potencialmente ameacador da vida. Geralmente, € uma emergéncia médica.

Ventriculos: camaras cardiacas inferiores, responsaveis por bombear o sangue, a direita para o
pulmao e a da esquerda para o resto do corpo.

>indice

3. Aplicacao

A cardioversao elétrica consiste na aplicagao de um choque de corrente elétrica continua,
sincronizada com o complexo QRS do eletrocardiograma (ECG), sobre o térax para a reversao de
arritmias cardiacas. Na desfibrilagao, a descarga nao é sincronizada. Nestes casos o coragdo esta
em funcionamento quando a descarga é feita. O instante em que a descarga é feita deve coincidir
com a contracdo dos ventriculos, ou seja, com o complexo QRS do eletrocardiograma.

O cardioversor é um aparelho que transforma a corrente elétrica alternada em continua
(direta) e permite a aplicacdo, através de eletrodos (pas), de uma quantidade determinada de
energia (carga) ao paciente. Estd acoplado a um sistema de registro de eletrocardiograma com o
gual esta sincronizado, ou seja, deve reconhecer a onda R (ou S) do eletrocardiograma e, assim,

BIT — Boletim Informativo de Tecnovigilancia, Brasilia, NGmero 01, jan/fev/mar 2011 - ISSN 2178-440X



evitar a descarga de energia em um periodo vulnerdvel do ventriculo, o que poderia levar a
desencadear uma fibrilagdao ventricular.

O mecanismo de a¢do do choque elétrico é a despolarizagdo simultanea das fibras
cardiacas naquele momento excitdveis, o que interrompe os mecanismos de reentrada
responsaveis por um grande numero de arritmias, permitindo que o ritmo sinusal seja
reestabelecido.

Na fibrilagdo ventricular, uma energia maior é necessdria para causar uma inibigao
transitéria do foco heterotdpico.

A adequada densidade da corrente elétrica liberada através do coracdo é crucial para o
sucesso da cardioversao e depende da energia selecionada e da impedancia toracica. Esta, por sua
vez, esta relacionada com o tamanho e a distancia entre as pds, a pressao exercida sobre elas, o
uso de gel ou solugdo salina e a fase respiratdria (diminui na expiragao). A impedancia diminui
também apds choques repetidos (8% no segundo choque).

A cardioversdo elétrica imediata estd indicada na taquicardia ventricular sustentada e nas
arritmias por reentrada acompanhadas por angina de peito, hipotensao ou insuficiéncia cardiaca.
As arritmias por aumento do automatismo ndo respondem a cardioversao.

Em situacGes de emergéncia, quando ocorre fibrilacdo ventricular provocada por infarto
do miocdrdio, choque elétrico ou outra causa, a cardioversdao imediata permite obter resultados
excelentes. Quando utilizada precocemente, consegue-se a reversao da arritmia em mais de 90%
dos casos.

Em outras situacOes, a decisdo pela cardioversdo deve ser tomada tendo-se em conta
uma analise das condig¢des clinicas do paciente como um todo, o uso prévio de medicamentos
(digitdlicos, antiarritmicos, etc), a duracdo, a significancia e o progndstico da arritmia, a
anticoagulagdo previa ou a prévia instalacdo de marcapasso.

Os desfibriladores que tém opg¢do para cardioversdo possuem monitores acoplados ou
possuem entrada para sinal de ECG, vindo de um monitor externo.

Os desfibriladores também sdo utilizados durante a cirurgia cardiaca com abertura e
manipulacdo do coragdo. Nestas, para manter os padrdes circulatérios fisioldgicos, utiliza-se uma
maquina de circulagdo extra-corpdrea e um oxigenador de sangue. Apds o término da intervengao
cirargica, uma descarga desfibrilatéria direta no coragdo com as pas internas com baixo nivel de
energia estimula o corag¢ao a reassumir sua fungao bombeadora do sangue.

3.1 Funcionamento do Coracao

O coracdo é um 6rgdo muscular que promove a circulagdo do sangue pelo corpo. E
composto por duas partes distintas, as quais agem como bombas pulsateis independentes: o
coracdo direito, responsavel pelo bombeamento do sangue venoso para o pulmdo, e o coracdo
esquerdo, que bombeia o sangue arterial para os 6rgaos periféricos [GUYTON; HALL,1997].

Cada um dos lados do coracdo é subdividido em duas cadmaras internas: o atrio e o
ventriculo, as quais sdo ligadas entre si por valvulas cardiacas. Enquanto os atrios podem ser
considerados bombas fracas de escorva, responsaveis por bombear para os ventriculos o sangue
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qgue chega ao coragdo, sdao os ventriculos que imprimem a forca principal de bombeamento
[GUYTON; HALL,1997]. A Figura 1 apresenta a estrutura do coragao.

e Artdria subclivia esquerda
_ﬂ - - ) 4
= ! Ardria cardticda comum esquenda
- Artéria bragquiocefalica
Arco adrtico

Vieia cava supenior _

Valva adrtica (semilunar) —
Figura 1. Estrutura do coracao
[BOND, 2000].
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Os movimentos realizados pelo coracao para promover o bombeamento do sangue sao
conhecidos como batimentos cardiacos. Os eventos que ocorrem entre o inicio e o final de cada
batimento constituem o ciclo cardiaco, o qual consiste em um periodo de relaxamento, a didstole,
intercalado por um periodo de contracdo, a sistole [BOND, 2000].

Caracteristicas elétricas do miisculo cardiaco
As células que compdem os musculos cardiacos (células miocardicas) sdo estreitas, longas,
podem apresentar ramificacbes e sdo separadas por uma membrana celular fosfolipidica
denominada sarcolema, a qual separa tanto os espacos intracelulares quanto os espacos
extracelulares [GUYTON; HALL,1997]. O sarcolema possui canais seletivos a entrada e saida de
determinados ions - Na*, Ca*" e K' sdo os mais comuns -, atuando como uma membrana de
regulacdo da concentragdo idnica no interior das células musculares [BOND, 2000].

A diferenca de concentragdo de ions entre o exterior e interior das células musculares —
concentracGes reguladas pelos canais seletivos — resulta geralmente em uma diferenca de
potencial elétrico trans-membrana celular, em virtude das distribuicGes desiguais de cargas
elétricas nos dois meios (interior e exterior da célula). Em situacGes normais de repouso e para
uma célula cardiaca tipica, esta diferenca de potencial é de cerca de -70mv a -90 mv (potencial de
repouso da membrana). Nesta condicdo, a célula se encontra em um estado polarizado — o interior
da célula possui maior concentracdo de cargas negativas do que o ambiente externo [Bond, 2000].

A despolarizacGo ocorre quando um fluxo de ions atravessa o sarcolema e promove a
reducdo da concentracdo de cargas negativas no interior da célula, com conseqiiente diminuicdo
da diferenca de potencial trans-membrana. A repolarizagdo ocorre quando um fluxo de ions
atravessa a membrana celular seletiva no sentido de restaurar o potencial de repouso da célula. O
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ciclo despolarizagdo/repolarizacio da celula é denominado potencial de ag¢do [GUYTON;
HALL,1997].
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O mecanismo de contracdo dos musculos cardiacos baseia-se na despolarizacao das células
musculares: um potencial de acdo atravessa a membrana celular (sarcolema) que abriga os feixes
musculares e se propaga através de todas as fibras, ativando a liberagdo de ions Ca** - até entdo
estocados em reticulos sarcoplasmaticos existentes no citoplasma - para as miofibrilas. Uma
concentracdo maior de ions cdlcio nas miofibrilas faz com que os feixes de actina e miosina
deslizem uns sobre os outros, resultando na contracdo muscular [GUYTON; HALL,1997].

A repolarizagdo celular, por sua vez, ativa mecanismos que promovem o retorno destes
mesmos fons (Ca’*) para o interior dos reticulos sarcoplasméticos, o que resulta em relaxamento
do musculo cardiaco [GUYTON; HALL, 1997; BOND, 2000].

Excitacdo ritmica
O coracdo possui um sistema especializado de auto-excitacdo, responsavel por: (i) gerar
impulsos ritmicos capazes de promover a contracao ritmada do musculo cardiaco; e (ii) realizar a
conducdo destes impulsos, rapidamente, para todo o coracdo. Quando este sistema funciona
normalmente, a contracdo dos atrios é realizada cerca de 1/6 de segundo antes dos ventriculos,
de modo a conduzir o sangue para as camaras ventriculares antes que estas se contraiam e
bombeiem o sangue para os pulmdes e para circulagdo periférica [GUYTON; HALL,1997].

O sistema excitatdrio cardiaco é composto por tecidos diferenciados, com caracteristicas
especificas de geragao e conduc¢do dos impulsos elétricos. As seguintes estruturas (tecidos) fazem
parte deste sistema:

- O nodo sinusal (ou nodo sinuatrial), responsavel por iniciar o impulso cardiaco e controlar a
freqgliéncia de batimento cardiaco (funcdo de marca-passo cardiaco);

- Avia internodal, que conduz o impulso do nodo sinusal para o nodo atrioventricular (nodo A-V);

- O nodo atrioventricular (ou nodo A-V), que retarda os impulsos conduzidos dos atrios em dire¢do
aos ventriculos;

- O feixe atrioventricular (ou feixe A-V), que conduz os impulsos do nodo A-V para os ventriculos;

- Os feixes esquerdo e direito das fibras de Purkinje, responsaveis pela disseminacdo dos impulsos
para todas as partes dos ventriculos.

A Figura 2 mostra a localizacdo das estruturas do sistema excitatério e condutor no
coragao.
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3.2 O eletrocardiograma (ECG)

Conforme uma onda de despolarizacdo percorre o coragdo durante um batimento
cardiaco, o interior das células tende a ficar com uma concentracdo maior de cargas positivas e
uma pequena parte da corrente elétrica produzida passa para os tecidos vizinhos, alcancando a
superficie do corpo. Tal corrente elétrica gera um pequeno potencial elétrico, o qual pode ser
registrado por meio de eletrodos externos colocados sobre a pele e dispostos em lados opostos do
coracao [GUYTON; HALL,1997]. O registro deste potencial elétrico é freqlientemente utilizado para
monitorar a atividade cardiaca de pacientes e é denominado eletrocardiograma (ECG). Um
registro tipico de ECG é mostrado na Figura 3.

Figura 3. Representacdo de um ECG normal [RAMOS;SOUZA, 2007].

segment
!

e

PR ir':terva.i C-I“F interval ClHii complex
Quando uma onda progressiva de despolarizacdo move-se em direcdo aos eletrodos
dispostos sobre a pele, registra-se no ECG uma deflexao positiva (para cima). Da mesma forma, a
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medida que a onda de repolarizacdo é captada pelo eletrodo, o ECG registra uma deflexdo
negativa. Quando nao hd ocorréncia de atividade elétrica, a linha do ECG permanece no valor zero
(linha isoelétrica) [RAMOS; SOUZA, 2007].

A onda P (Figura 3) representa os potenciais elétricos gerados pelos atrios ao se
despolarizarem, antes de se contrairem. O nodo sinusal localizado no atrio direito é a origem do
estimulo desta despolarizacdo [RAMOS; SOUZA, 2007; JACOBSON, 2000].

O intervalo P-R (Figura 3) representa o atraso de 1/6 de segundo que a onda de
despolarizagao sofre ao chegar no nodo A-V, pela via internodal — tal atraso ocorre entre a
chegada da onda no nodo A-V e a sua subsequiente propagac¢ao pelas fibras de Purkinje. Este
atraso na propagacdo permite que os ventriculos sejam preenchidos com sangue - bombeado
pelos atrios - antes de se contrairem, em decorréncia da onda de despolarizacdao [RAMOS; SOUZA,
2007; JACOBSON, 2000].

O complexo de ondas QRS (Figura 3) representa os potenciais elétricos gerados
durante a despolarizagao dos ventriculos, antes de se contrairem. Apds uma pausa, representada
no ECG pelo intervalo ST (Figura 3), os ventriculos e atrios se repolarizam e ocorre o relaxamento
do musculo cardiaco, formando a onda T (Figura 3). No registro do ECG a repolarizacdo atrial é
mascarada pela repolarizagdo ventricular, que possui maior intensidade [RAMOS; SOUZA, 2007;
JACOBSON, 2000].

Arritmias cardiacas e fibrilacdo ventricular

Arritmias cardiacas sdo irregularidades no ritmo cardiaco natural que ocorrem quando o
coracdo bate muito rapidamente, muito lentamente ou de maneira descoordenada ou esporadica
[ECRI, 2010]. Tais disfun¢des podem ser fatais, uma vez que podem alterar drasticamente a fungao
de bombeamento do coragdo: a falta de coordenagdo entre os movimentos dos atrios e
ventriculos, por exemplo, pode fazer com que o sangue ndao chegue de maneira eficiente nestes.
De acordo com GUYTON; HALL, 1977 , algumas das piores disfuncdes cardiacas ocorrem em
funcdo de um ritmo cardiaco anormal, e ndo de um musculo cardiaco anormal.

As arritmias mais comuns s3ao as seguintes:
a) Ritmos sinusais anormais;
b) Ritmos anormais decorrentes do blogueio da conducdo do impulso;
c) Contracdes prematuras;
d) Taquicardia paroxistica;
e) Fibrilacdo ventricular;
f) Fibrilagdo atrial.

A fibrilagdo ventricular (FV) ocorre quando impulsos cardiacos circulam por todas as
direcdes pela massa muscular ventricular, estimulando primeiramente uma regido, depois outra e,
por fim, voltando sobre si mesmos para reexcitar o mesmo musculo ventricular por varias vezes,
sem cessar (movimento circular) [GUYTON; HALL, 1993; GEMA, 2002]. A fibrilacdo é um fendmeno
que pode ocorrer também nas fibras cardiacas atriais (fibrilacdo atrial); neste caso, porém,
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geralmente as conseqiiéncias ndo sdo tdo graves quanto aquelas verificadas numa situacdo de
fibrilagdao ventricular [GEMA, 2002].

Quando uma FV ocorre, muitas pequenas regides dos ventriculos contraem-se, ao mesmo
tempo em que outras regides ventriculares estdo se relaxando - isto impede a contracdo
coordenada de todo o musculo ventricular, condicdo necessdria para o bombeamento efetivo do
sangue. Como resultado, apesar de haver um grande fluxo de sinais excitatdrios circulando pela
regido dos ventriculos cardiacos, as camaras ventriculares ndo se distendem nem se contraem,
permanecendo em uma situacao indeterminada de contragao parcial, bombeando quantidades
despreziveis de sangue, ou nenhum sangue [GUYTON; HALL, 1993]

O eletrocardiograma de um coracao acometido de desfibrilacdo ventricular é totalmente
irregular - ndo apresenta padrdo de ritmo, qualquer que seja (Figura 4).

Figura 4. ECG de uma condigdo de fibrilagdo ventricular (FV).

‘.“E}\r\.,-"‘p\’ﬂ\*lj W "P‘\"l."\i‘ﬂ-_r \_”-_\ '[‘/"'./Auu"_‘._l’r\f‘-u,,f“\."\’ﬁ\_ur\fn l-"m“.lf""J \"r\E )

A fibrilacdo ventricular é a mais grave dentre todos os tipos de arritmias cardiacas
[GUYTON; HALL, 1997], sendo responsdavel pela maioria dos casos de ataques cardiacos - perda
subita e abrupta da fungao cardiaca — que acometem individuos adultos [ECRI, 2009; The PAD Trial
Investigators, 2003]. Nos EUA, ataques cardiacos ocorridos fora de hospitais sao a causa de cerca
de 250 mil mortes anuais [ECRI, 2009].

Tratamento da desfibrilacdo cardiaca

A aplicacdo de um pulso de corrente elétrica atravessando o coragdo promove a
despolarizacdo (contracdo) de uma grande quantidade de fibras musculares ventriculares que
estavam polarizadas (relaxadas), prolongando a contracdo das fibras que ja estavam contraidas. Se
uma massa critica (75% a 90%) das fibras respondem simultaneamente a esta contracdo forcada,
guando as mesmas retornarem ao estado de repouso estardao em condi¢cdes de responder ao
marca-passo natural do coragdo, restabelecendo o bombeamento efetivo de sangue [GEMA,
2002].

Uma vez iniciada a fibrilacdo ventricular, a probabilidade de sobrevivéncia cai em 10% a
cada minuto decorrido. Desta forma, quanto mais rapidamente houver a intervencdo de uma
equipe médica e forem utilizados equipamentos médicos adequados (desfibriladores e
cardioversores), tanto maior serd a chance de sobrevivéncia do paciente [GEMA, 2002]. De acordo
com Markenson et al [2007], a realizagdo de desfibrilagdo logo nos primeiros instantes (early
defibrillation), combinada com procedimentos adequados de ressuscitagdo cardio-pulmonar,
produz as maiores taxas de sobrevivéncia entre individuos adultos acometidos de parada cardiaca.

>indice
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4. Funcionamento do equipamento

4.1 Mecanismo da Desfibrilacao

A desfibrilacdo, que é a interrupc¢ao da fibrilacdo, requer a re-sincronizacao das células do
musculo cardiaco. A desfibrilagcdo elétrica atua mediante a producdo de um estado uniforme da
excitabilidade ventricular. O choque elétrico da desfibrilacdo estimula todo o tecido excitdvel,
levando ao estado refratario uma massa critica do musculo ventricular, interrompendo a
fibrilagdo. Normalmente, o coracdo é capaz de bater sincronizadamente apds a desfibrilacdo
elétrica. Para uma célula cardiaca individual, o choque nao necessita ser maior do que o pulso
gerado pelo préprio marca-passo do coracdo. Nesse sentido, um desfibrilador é um estimulador
semelhante a um marca-passo cardiaco de larga escala, que ndo deve provocar danos ao coracao.

Para produzir a mesma densidade de corrente que o marca-passo cardiaco natural, a
desfibrilacdo requer eletrodos corretamente posicionados (ver Figura 4.1) e de grande superficie
pelos quais circulam correntes de dezenas de amperes, sendo que grande parte dessas correntes
acabam passando ao redor e ndo através do coragdao [COOK A. M. et al.,1982].

Esternal Apical

Figura 4.1 Posicionamento adequado dos eletrodos
para transmissdao transtordcica da energia e efetiva
desfibrilacdo

E muito dificil medir a corrente elétrica que passa pelo térax do paciente durante uma
desfibrilagdo, visto que o fluxo varia muito de um individuo para outro. Todavia, pode-se medir
precisamente a tensdo com a qual o desfibrilador é carregado, possibilitando calcular a energia
armazenada no aparelho antes que o choque é liberado. Essa medida é conhecida como a energia
armazenada e tem sido tradicionalmente empregada para medir a intensidade do choque. A
quantidade de energia fornecida ao paciente durante a desfibrilagdo depende da resisténcia
(impedancia) transtoracia do paciente e da resisténcia interna do desfibrilador. Dessa forma,
pode-se estabelecer a seguinte relacgao:

Efomecida = Earmazenada X [Rp/ (Rp +R4)] (4.1)
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onde: Efornecida = Energia fornecida Earmazenada = Energia armazenada Rp = Resisténcia do paciente
Rd = Resisténcia interna do desfibrilador

A impedancia toracica de homens adultos, submetidos a desfibrilacdo em hospitais, varia
de 25 a 105 ohms, sendo o valor médio de 58 ohms, muito préximo do valor habitualmente
empregado como referéncia [COOK A. M. et al., 1982]. Estudos realizados com diversas formas de
onda apontam dois fatores que exercem fundamental influéncia no resultado da desfibrilacdo, a
saber, intensidade e duragao do choque.

A fungdo que descreve os compromissos requeridos entre intensidade e duragao para
produzir uma corrente de desfibrilacdo adequada é conhecida como a curva intensidade-duragao
(strength-duration curve), conforme mostra a figura 4.2. Em geral, choques de duragdao maior
requerem menos corrente do que choques mais curtos. Choques de intensidade e duracdo
situadas na regido acima e a direita da curva de corrente (ou acima da curva de energia) tém
adequada carga para desfibrilar, enquanto choques abaixo e a esquerda, ndo [BRONZINO, J. D.,
1995].
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Figura 4.2 Curva intensidade-duracdo para energia, carga e corrente (Adaptado de [BRONZINO,
J. D., 1995]).
).

Dessa maneira, para a maioria das formas de onda, existe uma energia minima para
desfibrilacdo, liberada mediante pulso de 3 a 8 ms de duracdo. Na pratica, para um choque
aplicado a eletrodos fixos na superficie da pele do térax do paciente, as duragdes das descargas
sdo da ordem de 3 a 10 ms e tém uma intensidade de alguns quilovolts e dezenas de ampeéres
[BRONZINO, J. D., 1995].

4.2 Desfibriladores Clinicos

O desenvolvimento dos desfibriladores resultou da pesquisa médica e fisiolégica, bem
como dos avancos tecnoldgicos em hardware. Todos os desfibriladores clinicos usados atualmente
armazenam energia em capacitores. A energia armazenada por um capacitor é calculada a partir
da seguinte férmula

W =1/2(CE2) (4.2)
onde: W = Energia armazenada, dada em joules C = Capacitancia, dada em farads E = Tensdo aplicada no
capacitor, dada em volts.
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A figura 4.3 mostra o diagrama bloco basico do desfibrilador. A maioria possui um
monitor e um sincronizador integrados, constituindo o que se denomina de desfibrilador/monitor,
ou cardioversor. O recurso da monitoracdo aumenta a capacidade de diagndstico das arritmias
fatais, especialmente quanto o eletrocardiograma é monitorado por meio dos mesmos eletrodos
gue sao usados para aplicar o choque.
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Figura 4.3 Diagrama bloco bésico de um desfibrilador (Adaptado de [BRONZINO, J. D., 1995]).
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5. Tecnologias

5.1 Desfibriladores Monofasicos
A maior parte dos desfibriladores existentes no mercado aplica choques por meio de

onda sinusoidal amortecida produzida por um circuito RCL, ou por uma forma de onda
exponencial truncada, conforme mostram os diagramas bloco das figuras 4.1 e 4.2. Os
desfibriladores podem fornecer até 360 joules de energia ao paciente, dentro de uma escala de
valores que inicia em 5 joules. Dessa forma, o equipamento permite tratar toda a gama de
pacientes, desde pediatricos até adultos obesos. Considerando que a resisténcia do paciente varia
dentro de uma faixa compreendida entre 25 e 105 ohms e que é parte do circuito RLC de
descarga, a duragdo e o amortecimento do pulso de energia também variam. Quanto maior for a
resisténcia do paciente, mais longo e amortecido sera o pulso de descarga [BRONZINO, J.D., 1995].
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Figura 5.1 Desfibrilador do tipo RCL (Adaptado de [BRONZINO, J. D., 1995]).
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Figura 5.2 Desfibrilador do tipo forma de onda truncada [BRONZINO, J. D., 1995]

A figura 5.3 mostra a forma de onda monofasica senoidal amortecida, com o seu
respectivo circuito de descarga. Deve-se observar que na pratica, na onda monofasica senoidal
amortecida, hd uma pequena inversdo de polaridade no final do ciclo devido a resposta tipica
desse tipo de circuito (RLC) [ANSI/AAMI DF80:2003].

p N
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Figura 5.3 - Pulso de desfibrilagdo monofasico senoidal amortecido. Em (a), circuito de descarga
RLC, formado pelo capacitor (C), indutor (L), e o paciente (R), sendo que o mesmo representa a
componente resistiva do circuito; em (b), pulso de desfibrilagdo medido no paciente, onde o eixo
das abcissas representa o tempo de duragao do pulso e o eixo das ordenadas representa a corrente
gue passa pelo paciente [Adaptado de American Heart Association Guidelines for Cardiopulmonary
Resuscitation, Field et al., 2010].

Principais caracteristicas da tecnologia monofasica: - emprego de componentes eletro-mecanicos
para chaveamento, implicando em menor confiabilidade; - niveis de tensdo e corrente mais
elevado; - ndao mede a impedancia transtoracica; - exatidao terapéutica valida para impedancia
transtordcica de 50 ohm; - maiores dimensdes fisicas e peso do equipamento.

5.2 Desfibriladores Bifasicos
Nos ultimos anos, surgiram os desfibriladores bifdsicos, nos quais a polaridade dos

eletrodos é invertida em certo momento durante o pulso de desfibrilagcdo, fazendo com que o
pulso tenha duas fases distintas. O surgimento de desfibriladores bifasicos deve-se a sua maior
eficacia terapéutica [CLARK, C. B. et al., 2002]. Principais caracteristicas da tecnologia bifasica: -
emprego de semicondutores para chaveamento do pulso, resultando em maior seguranga
terapéutica; - niveis de tensdo e corrente mais reduzidos em relagdo a onda monofasica; -
medicdo da impedancia transtordcica para permitir o ajuste da largura do pulso de desfibrilagao; -
exatiddo na entrega do choque para pacientes com impedancias transtoracicas situadas na faixa
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de 25 ohms a 200 ohms; - menores peso e dimensfes fisicas devido ao emprego de
semicondutores para chaveamento, ao capacitor de menor dimens3do e auséncia de indutor; -
necessidade de circuitos internos de proteg¢dao para choque em curto-circuito. Atualmente, os
desfibriladores que geram pulsos bifasicos sao os mais produzidos pela industria de equipamentos
médicos. Sua caracteristica principal é o chaveamento da carga representada pelo paciente com
relacdo ao circuito, utilizando semicondutores, que invertem o sentido da corrente durante a
aplicacdo do choque. Os desfibriladores bifasicos também incorporam um medidor de impedancia,
que adéqua a duragao do choque em fun¢do da impedancia transtoracica do paciente. A Figura 4.4
apresenta o diagrama basico de um desfibrilador bifasico e a respectiva geracdo do pulso bifasico
exponencial truncado [ANSI/AAMI DF80:2003, American Heart Association Guidelines for Cardiopulmonary
Resuscitation, Field et al., 2010].

Ve
(a) (b)

Alta-tensdo —

Figura 5.4 - Pulso de desfibrilacdo bifasico exponencial truncado em (a), mostrando o
circuito de descarga RC, formado pelo capacitor (C) e o paciente (R). Note que nesse
circuito é utilizada uma chave “H”, onde cada par diagonal da ponte, acionado em
momentos distintos, permite a passagem da corrente por um sentido diferente através do
térax do paciente, provocando a inversdo do pulso de desfibrilacdo. Em b estd apresentado
o pulso de desfibrilagdo bifasico exponencial truncado, onde o eixo das abcissas representa
a duracdo do pulso e o eixo das ordenadas representa a corrente que passa pelo paciente
[Adaptado de American Heart Association Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation, Field at al.,
2010].

4.2.1 Medidor de Impedancia No pulso de desfibrilacdo bifasico exponencial truncado, durante a
aplicacdo do choque no paciente, é formado um circuito RC, onde o paciente representa a
resisténcia em série com o capacitor. A componente resistiva, neste caso, pode variar de acordo
com a impedancia transtoracica do paciente, fazendo com que a largura do pulso varie.
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Figura 5.5 - Diferentes larguras de pulso de acordo com a impedancia transtordcica.

O eixo das abcissas representa a duracdo do pulso e o eixo das ordenadas representa o
valor da corrente que passa pelo paciente. Cada cor no gréfico representa o pulso de desfibrilacdo
para um diferente valor de impedancia. Pode-se perceber que, na medida em que a impedancia
aumenta, é necessdrio aumentar a largura do pulso [Adaptado de American Heart Association
Guidelines for Cardiopulmonary Resuscitation, Field at al., 2010]. A figura 5.5 mostra a variacdo da
duracdo dos pulsos para diferentes valores de impedancia. Para corrigir ajustar a duracdo do pulso
de desfibirlacdo, os equipamentos que utilizam esta tecnologia medem o valor de impedancia
transtoracica do paciente antes do choque para que o circuito de controle possa ajustar o tempo
de duracdo da descarga, garantindo a entrega da energia previamente selecionada. Estudos tém
mostrado que formas de ondas bifasicas apresentam desempenho superior as monofasicas no
tratamento das fibrilagGes ventriculares. Além disso, os choques bifasicos produzem menos lesées
ao tecido cardiaco e menor elevagao do segmento ST apds o choque. Outro aspecto importante é
que os desfibriladores bifasicos, com menores valores de energia, alcancam o mesmo nivel de
sucesso que os monofasicos, representando maior seguranca ao paciente [CLARK CB et al., 2002].

5.3 Desfibriladores Externos Automaticos ( DEA)

Os desfibriladores externos automaticos (DEA) aplicam um pulso de corrente de grande
amplitude no corac¢do para restituir o ritmo normal dos batimentos cardiacos em pacientes que
apresentam fibrilagdo ventricular ou taquicardia ventricular.

Os DEAs diferem dos desfibriladores convencionais porque podem analisar o ritmo
cardiaco e determinar se a desfibrilacdo serd necessaria; isto elimina a necessidade do operador
interpretar o sinal de ECG antes da desfibrilacdo.

O DEA foi concebido para ser utilizado principalmente em situacdes de emergéncia onde
os operadores ndo sao treinados no suporte de vida avangado, tais como bombeiros, agentes
policiais e paramédicos.

O DEA também pode ser utilizado em areas do hospital onde ndo existem pessoas
treinadas para ministrar um suporte de vida avancado.

PRINCIPIOS DE OPERACAO

Os DEAs podem ser classificados em automaticos ou semi-automaticos.
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Os modelos automaticos exigem apenas que o operador posicione os eletrodos de
desfibrilagdo e ative a unidade que vai analisar o ECG do paciente e determinar a necessidade de
aplicagdo do pulso elétrico; caso necessario, o equipamento automaticamente efetua a descarga.

As maiorias dos DEAs s3ao semi-automatico. Estes equipamentos analisam o ECG do
paciente e notificam o operador se a desfibrilacdo é indicada. Desta forma, o operador pode
efetuar a descarga.

Os DEAs semi-automaticos podem ser divididos em trés categorias: equipamentos que
podem mostrar a curva de ECG, equipamentos que n3ao mostram a curva de ECG e os
desfibriladores convencionais (conhecidos como desfibriladores de consulta).

Estes equipamentos podem utilizar mensagem visual, sons e/ou instru¢cdes de voz
sintetizada para notificar o operador de uma acao.

Os DEAs também podem incluir um dispositivo de documentacdo tal como uma fita
cassete ou um cartdao de memoria. Cabos reutilizaveis fazem a conexdo dos eletrodos adesivos de
desfibrilagdo com o equipamento. Estes eletrodos adesivos sao utilizados para a monitoragdo do
ritmo cardiaco e a entrega da energia de desfibrilacdo. Para visualizacdo das informacdes,
informacgdes da situagdo ao operador (paciente e/ou desfibrilador) e para mostrar a onda de ECG
ou informar sobre o inicio da desfibrilacdo o equipamento conta com um display LCD ou outro tipo
de display.

PRECISAO
A precisdo de reconhecimento de algoritmo de um DEA é normalmente descrito em
termos de sensibilidade e especificidade.

A sensibilidade representa a capacidade de um DEA identificar arritmias que devem ser
desfibriladas.

A especificidade representa a capacidade de um DEA em identificar arritmias que nao
precisam ser desfibriladas.

Idealmente, os DEAs devem ter sensibilidade e especificidade de 100%. No entanto, isso
nao é a realidade porque existe um ponto de equilibrio (compromisso) entre sensibilidade e
especificidade.

A avaliacdo de desempenho dos DEAs é determinada por normas emitidas pela American
Nacional Standards Institute/Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
ANSI/AAMI (Ver abaixo a lista das Normas aplicaveis).

De acordo com estas normas, a sensibilidade para reconhecimento de fibrilagao
ventricular em uma amplitude de 200 uV ou mais deve ser superior a 90% na auséncia de artefato.

Para os equipamentos que detectam taquicardia ventricular, a sensibilidade deve ser
superior a 75%.
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A especificidade do equipamento em diferenciar arritmias que ndo necessitam de
desfibrilagdo deve ser superior a 95% na auséncia de artefatos. [ECRI. 1993].

5.4 Modulos Adicionais

Oximetria de Pulso

Alguns desfibriladores oferecem recursos adicionais, como o médulo de oximetria de
pulso, que realiza a monitoragao do grau de saturagdao de oxigénio no sangue arterial. Essa medida
é obtida de maneira ndo invasiva, por meio de sensor éptico posicionado normalmente em
extremidades do corpo do paciente, como dedo, ou lébulo da orelha.

As moléculas de hemoglobina presentes nas hemdacias do sangue sdo responsaveis pela
maior parte do transporte de oxigénio (0,), formando um composto denominado oxihemoglobina,
ou hemoglobina oxigenada. Sendo assim, em situagdes normais, 97% do oxigénio sdo
transportados em combinacdo com a hemoglobina, enquanto que apenas 3% sdo transportados
dissolvidos no plasma. O termo saturacdo de oxigénio corresponde a porcentagem de moléculas
de oxihemoglobina, em relacdo a hemoglobina total funcional (quantidade total de hemoglobina,
oxigenada ou nao) [COSTA ET et al., 2000]. A equacdo a seguir descreve o calculo realizado pelo
equipamento:

SpO; = [HbO, / (Hb + HbO,)] X 100 % (5.1)

onde: Sp0O; é a saturagdo de oxigénio (%); HbO, é a quantidade de oxihemoglobina; Hb é a
quantidade total de hemoglobina.

O principio da oximetria de pulso é baseado nas caracteristicas de absor¢cdo da luz
vermelha e infravermelha da hemoglobina oxigenada e a deoxigenada. A hemoglobina oxigenada
absorve mais luz infravermelha (850 — 1000 nm) e permite que mais luz vermelha (600 — 750 nm) a
atravesse. Ja a hemoglobina deoxigenada apresenta comportamento inverso, absorvendo mais luz
vermelha e permitindo a passagem da luz infravermelha [BARKER et al., 2010]. Esse comportamento
pode ser observado na figura 5.1, que mostra a variacao da absorcdo luminosa da hemoglobina
oxigenada e deoxigenada em fungdo do comprimento de onda.

Sendo assim, o principio de funcionamento de um oximetro de pulso baseia-se na
espectrofotometria sangiliinea, medindo a quantidade de luz transmitida (ou refletida) através dos
capilares do paciente, sincronizados com o pulso cardiaco (dai o nome oximetro de pulso).
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Em funcdo de seu modo de operacdo, os oximetros de pulso subdividem-se em dois
grupos: os de transmissdao e os de reflexdo. Nos primeiros (transmissdo), os feixes luminosos,
produzidos por LEDs (diodos emissores de luz), atravessam o corpo do paciente, sendo captados
por fotosensores posicionados do outro lado.

Os fotosensores convertem a luz captada em sinais elétricos, que depois sdo enviados a
unidade de processamento do equipamento que realiza os calculos da equacao da saturacao.

Marcapasso Externo

O mdédulo de marcapasso externo é um recurso geralmente opcional dos desfibriladores,
sendo utilizado para o tratamento temporario emergencial de assistolia, bradicardia severa, falha
de marca passo implantado, entre outras cardiopatias. Para uso do marcapasso externo sao
necessarios dois eletrodos descartdveis fixos no térax do paciente, que conduzem os estimulos
elétricos ao coracdo. Os eletrodos sdo normalmente aplicados na posicdo antero-posterior (um
eletrodo no tdrax e outro nas costas), pois nessa situacdo reduz-se a estimulacdo do musculo
peitoral. As maiorias dos equipamentos utilizam eletrodos com multiplas fungdes, que permitem a
realizacdo da desfibrilacdo, monitoracdo do ECG e o estimulo por marca passo externo. A
amplitude minima do pulso de corrente necessdria para alcangar a captura elétrica do coracao
depende das condi¢des do miocardio, colocacdo dos eletrodos no paciente e largura do pulso. O
modo de operagdo do marcapasso pode ser de taxa fixa (assincrono) ou de demanda (sincrono).
No modo assincrono, o marcapasso fornece os estimulos a uma taxa pré-estabelecida pelo
operador. No modo demanda, os estimulos sdo fornecidos somente quando a frequencia dos
batimentos do coragao é menor que a ajustada no marca passo. Para tanto, o mddulo de
marcapasso possui um sensor que monitora a freqliéncia natural dos batimentos cardiacos e
aciona a emissdao dos pulsos quando a taxa de batimentos cai abaixo do valor previamente
ajustado.

Na maioria dos desfibriladores, ao se ligar o médulo de marcapasso, este inicia no modo
assincrono, permanecendo na situacao de “pausa”, aguardando o acionamento do operador. Para
ajustar a amplitude da corrente de estimulo, o operador observa o eletrocardiograma mostrado
na tela do desfibrilador e gradativamente aumenta a corrente até que os estimulos gerados pelo
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marcapasso permitam a captura cardiaca. Enquanto ndao houver a captura, a frequencia cardiaca
mostrada na tela é diferente da ajustada pelo operador [ORGANIZACOES H. STTRATNER, 2010]. A
duracdo do pulso de corrente é tipicamente na ordem de 20 a 40 ms, sendo a amplitude ajustada
pelo operador numa faixa normalmente de 10 mA a 200 mA [PHIILIPS, 2010].

Outros Modulos

Moédulo de Capnografia
A capnografia € um método de monitoracado ventilatdria ndo invasiva que permite a quantificacdo
direta da fracdo expirada de didxido de carbono (CO,) e, indireta, das pressdes parciais arteriais de
CO, [PEREIRA et al., 2005]. E importante na avaliacdo de doentes sob sedacido e possibilita a
identificacdo mais precoce de episddios de hipoventilacdo e apneia, comparativamente aos
métodos de monitorizagdo tradicionais. Basicamente, utiliza-se a técnica de absorcao de
infravermelho, onde um feixe de luz passa através do gas expirado pelo paciente, ocorrendo
absorcdo de parte da energia do feixe. O sistema faz comparacdo entre a quantidade de energia
infravermelha absorvida e o referencial zero, mostrando instantaneamente a concentracdo do gas
[AULER Jr JOC et al., 1992].

Moédulo de Pressdo Arterial Nao Invasiva (PNI)

O moédulo de PNI permite a verificagdo da pressdo arterial pelo método oscilométrico
automatizado, que tem como base a medida das pressdes sistélica, diastélica e média, utilzando
um software especifico para esse fim. O modulo de PNI possui um pequeno compressor interno
(bomba de ar) que serve para inflar o manguito, sendo que as variagdes da pressao resultantes das
pulsacdes arteriais durante a deflagdo do manguito sdao sentidas por um sensor. Os dados do
sensor sdo processados pelo moédulo automatico que fornece os valores das pressdes, de maneira
similar ao procedimento empregado manualmente [MILLER R.D. et al.,2000].

Moédulo Registrador (Impressora)

Este mdédulo permite o registro em papel de eventos importantes. O registro é acionado
por comando direto do operador ou, automaticamente, por ocasido de uma desfibrilacdo ou,
ainda, em fungdo de outro evento, como ocorréncia de alarmes, inicio de carga, etc. O registrador
serve para imprimir informacgdes, como o nome e o eletrocardiograma do paciente nas situacoes
pré e pods terapia, os niveis de energia empregados, data e hora das descargas.
>indice
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6. Riscos, Seguranca e Gerenciamento
de Risco

A garantia da seguranca do paciente envolve varias consideracdes. Neste topico serdao
apresentados:
- Uma compilagdo das principais situagdes de perigo identificadas nos manuais e na
literatura;

- Uma orientacdo para conducdo de um levantamento prd ativo de gerenciamento de
riscos envolvidos com o uso de desfbriladores externos, aplicando-se como exemplo
ferramenta de gerenciamento de risco HFMEA bem como da sugestdo de outros;

- Uma orientagdao para condu¢dao de uma investigacao retrospectiva de um incidente
envolvendo o referido equipamento;

- Uma orientacdo para notificacdo de eventos adversos aos organismos regulatérios.

Os riscos mais frequentes estao descritos a seguir.

6.1 Instalacao e ambiente de uso

e Nunca utilizar o equipamento em atmosferas inflamaveis ou com alta concentracdo de
oxigénio. O desfibrilador pode gerar arcos voltaicos, causando assim ignicdode substancias
volateis. Devido ao fato do oxigénio dar suporte para a combustdo, o potencial de risco é
aumentado para ambientes enriquecidos de oxigénio ou quando uma fonte de oxigénio esta
proxima ao paciente quando o desfibrilador é descarrego. Fogo ou explosdo pode acontecer se
arcos elétricos ocorrem em presenca de altas concentra¢des de oxigénio. Como ndo é pratico
desligar a fonte de oxigénio durante a defibrilacdo, equipamentos para a administracao de
oxigénio como bolsa-valvula-mascara ou tubulagbes de ventiladores devem ser removidas do
leito ou maca durante a desfibrilacao.

e O desfibrilador ndo deve ser instalado na sala de exames da Ressonancia Magnética, devido a
existéncia de campo magnético intenso;

e O equipamento deve ser instalado numa rede elétrica adequada, observando-se normas
brasileiras, principalmente no que tange o aterramento;

e Solugdes salinas podem criar circuitos alternativos para conduc¢do de corrente elétrica;

e Deve ser observada a existéncia de outros equipamentos conectados ao paciente (unidades
eletrocirurgicas, eletrocardidégrafos e monitores cardiacos, dispositivos implantaveis)
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6.2 Riscos associados as baterias

e Falta ou falhas no gerenciamento adequado, conforme recomendado no Manual de
Operacdo do fabricante, podem originar eventos adversos.

e Baterias devem ser mantidas longe do fogo e nao devem ser aquecidas sob risco de
explosdo;

e Baterias nunca devem ser desmontadas ou reparadas;

e Baterias devem ser trocadas somente por outras de mesma especificagdo técnica;

6.3 Riscos associados a operacao do equipamento

Erros na operagao e falta de manuten¢ao podem ser considerados os principais aspectos
da seguranca relacionados aos desfibriladores externos. A parte mais significante das falhas como
desfibriladores estava relacionada a erros de operagao e manutengao adequada de equipamento.
Outros problemas foram atribuidos a caracteristicas de performance do desfibrilador.

Assim, para garantir o uso seguro do desfribilador, o operador deve estar intimamente
familiarizado com sua operacdo. Além disso, deve saber como garantir a seguranca do paciente e
dos elementos que fazem parte de sua equipe, bem como manter o equipamento e seus
acessorios em perfeitas condi¢des de uso.

A primeira delas é minimizar o erro clinico, reavaliando a situacdo. E importante
certificar-se que o paciente esteja realmente em fibrilacdo. Isto pode parecer elementar, mas
varias situagdes podem efetivamente simular a fibrilagao ventricular. Um eletrodo com fio solto ou
movimentacdo excessiva, causando artefatos de movimento, pode parecer um caso de fibrilacdo
ventricular.

Quando a movimentacao é feita através de pas em uma situacdo emergéncia, a
possibilidade disto ocorrer é menor, porém, ambas as pas devem fazer um excelente contato com
a pele do paciente, e uma interface inadequada deve ser mantida através de substancia em forma
de gel, pasta ou ainda através do uso de eletrodos de desfibrilagdo descartaveis. Durante a
monitoracdo através de pds, uma breve parada deve ser feita antes de acessar o ritmo do
paciente.

Quando a desfibrilagdo automatica externa estiver sendo usada, a andlise do ritmo do
paciente sé devera ser feita em caso de ataque cardiaco total.

Além disto, todo movimento veicular (macas, avibes, helicopteros ou ambulédncias) do
paciente deve cessar antes de se iniciar a andlise cardiaca com o desfibrilador externo automatico.

Caso o desfibrilador / monitor tenha um seletor de modo de captacdo de ECG, certificar-
se de que o seletor esteja na posicdo indicando:
e pds para monitoracdo via pas (eletrodos de desfibrilacdo)
e viacabo, |, Il, lll ou mais derivacGes (quando usar o cabo de ECG e eletrodos).
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e Face a um paciente com PCR que ndo responde imediatamente, confirmar a presenca ou
auséncia de pulso. Aplicar gel, pasta, pas com gel ou eletrodos descartaveis antes de carregar o
desfibrilador.

e O equipamento, sempre que possivel, deve ser mantido conectado a rede elétrica para que
sejam mantidos os niveis de carga de bateria;

e Devem ser utilizados somente acessoérios recomendados pelo fabricante;

e Antes da desfibrilacdo e cardioversao deve-se ter certeza de que ninguém da equipe ou partes
de metal estdo em contato com o paciente, sob o risco de choques elétricos.

e A desfibrilagdo ndo deve ser realizada em local molhado ou excessivamente umido;

e Ao aplicar gel, evitar que o0 mesmo entre em contato com outras partes do desfibrilador.
Nunca passar gel diretamente com as maos sob o risco de criar caminhos para corrente
elétrica e consequentemente risco de queimaduras e choques elétricos; Minimize
qgueimaduras de pele usando uma quantidade adequada de gel ou pasta ou utilize eletrodos
descartdveis para desfibrilacdo. O gel deve ser usado de modo a cobrir completamente a
superficie de ambas as pds. Ndo utilizar quantidades excessivas de gel, pois o gel pode produzir
um caminho de continuidade entre as pas ou atingir as maos, proporcionando desse modo
perda (fuga) de corrrente. Se possivel, deve ser evitado que esteja apenas uma pessoa a fazer
massagem cardiaca e desfibrilar alternadamente. Procedendo deste modo, ha um aumento no
risco de que o gel, proveniente do térax do paciente, seja transferido para o punho das pas do
desfibrilador, colocando o operador em risco.

e Nunca tocar com as maos sobre a parte metdlica das pas;

e Para garantir a seguranca do paciente e do pessoal, o operador deve estar certo de que nao
haja contato entre o pessoal com o paciente, leito e o préprio desfibrilador, antes de tentar a
desfibrilagdo. Nenhum contato com o paciente deve ocorrer que ndo seja aquele feito através
das pas do desfibrilador.

e Cuidado para evitar que o gel esteja colocando as duas pas em contato;

e Garantir maior area de contato evitando assim queimaduras.

6.4 Outros riscos elétricos relacionados a seguranca do paciente

Todo equipamento usado na drea deve ser verificado quanto a corrente de fuga. A
verificacdo dos valores permissiveis de corrente de fuga, as medicdes apds as operacdes de reparo
dos equipamentos e a periodicidade dos testes serdo de atencdo do setor de engenharia clinica ou
manutencdo. Quanto ao aspecto de seguranca do paciente, a atencdo do clinico deve ser
redobrada.

Nunca toque a parte metalica das pas dos desfibriladores ou segure as pas junto a seu
corpo quando o desfibrilador estiver ligado. Uma pratica potencialmente perigosa, a qual ndo é
recomendada, é descarregar o desfibrilador com as pds no ar, para "testa-lo" ou para liberar uma
carga indesejavel. Isto é chamado de descarga "aberta no ar". Quando isso é feito, o desfibrilador
descarrega sua energia em uma resisténcia interna muito alta. Se um caminho de menor
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resisténcia estd presente, a energia seguird este caminho. Por exemplo, se o punho das pas tiver
gel sobre elas, o toque do operador sobre elas pode criar este caminho.

Para testar um desfibrilador, utilizar um equipamento adequado para tal fim. Para liberar
uma carga indesejada, as instrucdes do fabricante devem ser seguidas. Alguns desfibriladores tém
um botao de desarme ou de ajuste, outros descarregam energia quando um novo valor de energia
é selecionado. H3a tipos que devem ser desligados para liberar uma carga indesejada. O
desfibrilador nunca deve ser descarregado com a superficie das pas tocando uma na outra
(descarga com pds em curto). Isto pode causar pequenas perfuragdes nas pds, as quais aumentar o
risco de queimaduras no paciente e pode, além disso, diminuir a vida do equipamento.

Sempre se deve limpar as pds apds o uso, pois o gel seco apresenta propriedades
condutoras. A falta de limpeza das pds apds o uso pode tornar perigosas as operacdes de
desfibrilacdo subseqgiientes, bem como as situacdes de verificacdo preventiva. Testar e manter o
desfibrilador de acordo com o manual de servi¢o e de operacdes do equipamento. Estes cuidados
ndo somente verificam a qualidade operacional do equipamento, mas também familiarizam o
operador com o equipamento.

6.5 Modos de Falha

Os principais problemas relacionados ao uso de desfibriladores sdo objeto de relatdrios
do ECRI (Emergency Care Research Institute), os quais podem ser resumidos da seguinte forma:
e - Queima da pele no local de aplicacdo das pas ou eletrodos, resultado de altas densidades de
corrente devido a pouca area de contato ou aumento da resisténcia elétrica.

e - Energia reduzida fornecida ao coracdo do paciente, devido a ma qualidade dos eletrodos,
bem como por problemas de posicionamento e tamanho das pas, ou eletrodos.

- Falha da bateria do desfibrilador.

e - Ma conservacgao do desfibrilador.

- Erros de operagdo, como por exemplo, equipamento operando no modo sincronismo num
atendimento de desfibrilagdo e ndo de cardioversao.

- Falhas de componentes do aparelho, como botdes danificados, cabos quebrados.

Resultados obtidos pela aplicagdo de HFMEA, conforme apontados por Florence e Calil
(2006), mostram a existéncia de muitas falhas no circuito de descarga, especificamente nos cabos
das pas, contribuindo para o aumento do indice de risco. Outros aspectos que também
contribuem para problemas com desfibriladores sao os defeitos de componentes eletronicos e
falhas das baterias.

Método HFMEA

A técnica de HFMEA (Health Care Failure Mode and Effect Analysis) foi desenvolvida pelo
Departamento de Seguranca do Paciente do Centro Nacional dos Veteranos dos Estados Unidos
(Department of Veterans Affairs National Center for Patient Safety) para avaliar os procedimentos
de seguranca, determinando os riscos relacionados aos processos assistenciais em
estabelecimentos de saude.
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Mediante o uso de metodologia adicional, a técnica HFMEA também é aplicada para
identificar modos de falha de equipamentos eletromédicos e avaliar os riscos associados, de forma
a possibilitar a determinacdo do indice de risco (“Rh”) do equipamento.

De acordo com a sistematica do HFMEA, as a¢des recomendadas na condugao da analise
de risco de equipamentos eletromédicos [FLORENCE, G et al., 2006] sao:

- Identificar todas as fontes de risco relacionadas ao uso do equipamento.
- Relacionar os modos de falha para cada fonte de risco identificada.

- Determinar a severidade do dano provocado por cada modo de falha, bem como a sua
frequencia de ocorréncia no estabelecimento de saude (para tanto, severidade e
frequencia sdo quantificada de acordo com escala numérica especifica).

- Determinar o valor do risco para cada fonte identificada (este valor é representado pelo indice
“Rp”, que é funcdo da severidade do dano e sua frequencia de ocorréncia).

- Determinar o valor do indice de risco para o equipamento eletromédico sob andlise. Este valor é
representado por “Rh”, sendo igual ao mais alto valor de “Rp” identificado dentre todas as
fontes de risco avaliadas.

- Implementar a arvore de analise de decisdo, com a finalidade de determinar se os modos de
falha demandam em ac¢des posteriores baseadas na criticidade, auséncia de procedimentos
de controle efetivos e perda de detectabilidade.

- Desenvolver agdes e procedimentos a partir da analise dos resultados com o objetivo de
eliminar, controlar ou aceitar as causas de modos de falha; descrever as acdes de controle
ou eliminagdo das causas dos modos de falha; identificar procedimentos para a andlise dos
resultados de verificagdo da eficiéncia das modificagdes implantadas; identificar a pessoa
responsavel pelas acdes de controle.

FMEA - Visao resumida da analise para Fung¢ao da Bateria no Desfibrilador

Funcdo: Bateria deve suprir enegia para o carregamento solicitado pelo Médico;

Modo de Falha: Bateria Recarregavel ndo consegue suprir a energia necessaria;

Efeitos Potenciais da Falha: Procedimento de desfibrilagdo inviabilizado;
Procedimento de desfibrilacdo retardado.

CAUSAS provaveis de Falha ACOES PREVENTIVAS Resp.
Desfibrilador desconectado da tomada elétrica; Manter o Desﬂbrllador conectado a energia elétrica, Usuario
sempre que possivel;
Equipamento conectado com cabo de forga
danificado;
Ma .conexao entre o cabo de forca e o Executar Verificagdo Didria Usuario
Equipamento;
M4 conexao entre o cabo de forca e a tomada;
Falha no circuito de carga da bateria.
Verificar Vida Util da bateria no Manual. Planejar as Eng
substitui¢cdes de bateria (variam de 02 a 05 anos, Clin.ica
e . , . conforme os seus fabricantes).
Vida Util da bateria esta expirada -
Manter bateria de reserva em estoque, armazenada Eng
em condicdes adequadas, para pronta reposicao (caso Clin}ca
ndo haja desfibrilador de reserva no hospital).
Alguns fabricantes recomendam procedimentos de
Falta de condicionamento periddico da bateria calibragdo e/ou condicionamento periddico da Eng.
recarregavel bateria recarregavel. Proceder conforme Clinica
recomendado no Manual. O condicionamento é
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CAUSAS provaveis de Falha ACOES PREVENTIVAS Resp.

executado no préprio desfibrilador ou em instrumento
a ser adquirido do fabricante.

Preservar o desfibrilador de derramamentos ou

penetragao de fluidos no equipamento e através da Usuario
L . s tampa do compartimento da bateria.
Oxidagao dos contatos da bateria por exposicao . — =
. . . Verificar periodicamente durante a Manutengao Eng.

a produtos corrosivos ou umidade excessiva . g
Preventiva; Clinica
Usuario deve NOTIFICAR acidentes IMEDIATA-MENTE Usuario/
para agao corretiva. Eng. Clin
Executar Verificagcdo Diaria Usuario

Auséncia de bateria recarregavel N3o disponibilizar desfibrilador sem bateria para uso. E:’ﬁica
Utilizagdo de bateria em desconformidade com Somente substituir baterias com baterias de modelos Eng.

as especifica¢des do fabricante do desfibrilador recomendados pelo fabricante do desfibrilador. Clinica
Desgaste prematuro da bateria por utilizagdo

em condi¢des ambientais inadequadas: Verificar e promover as condicdes ambientais Usudrio
temperatura e umidade relativas superiores as adequadas.

especificadas pelo fabricante do desfibrilador

Alertas

Desfibriladores externos sdo importantes equipamentos para salvar vidas. A¢Ges de alerta
ou recall de acessodrios e desfibriladores circulam internacionalmente entre os paises, sobretudo
entre os paises membros do esforco de harmonizacdo da regulacdo de produtos para a saude, a
Global Harmonization Task Force desde 2005, fornecendo significativos subsidios para as a¢cGes de
fiscalizagdo e regulagao de produtos para a saude.

Nos ultimos cinco anos, os problemas de seguranca persistentes tem sido observados
com todos os tipos de desfibriladores externos e em todos os fabricantes destes equipamentos.
De 01 de janeiro de 2005 a 10 de julho de 2010, na FDA houve 68 notificacdes, apresentando um
aumento anual de nove (em 2005) para 17 (em 2009, ultimo ano com dados completos
disponiveis). Durante este periodo, a FDA realizou multiplas inspecdes em todos os fabricantes de
desfibrilador externo.

A partir da experiéncia na Unidade de Tecnovigilancia da ANVISA, Buss G. documentou,
em 2010, um grande numero de unidades de desfibriladores afetados por a¢Ges de recall (mais de
1 milhdo de AEDs e cerca de 250 mil acessorios) salientando o fato que mais de 40% dessas acoes
também se aplicavam ao Brasil.

A publicacdo de alertas de recall referentes a AEDs, pela FDA, demonstrou uma
tendéncia crescente o longo do periodo estudado, entre janeiro de 2003 e junho de 2010.
Também ocorreu uma distribuicdo crescente, ao longo destes anos, em relacdo ao nimero de
equipamentos afetados e ocorréncia de dois ou mais problemas afetando um mesmo
equipamento, (cerca de 40% do total) estd relacionado a um Unico fabricante, indicando inclusive
falhas no sistema da qualidade da linha de fabricagdo [FDA, 2008]. Além disto, um de cada quatro
destes alertas apresentou alto risco, requerendo a¢ées imediatas.
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Figura 6.1 Unidades de desfibriladores
externos afetados por recall, distribuidos
de acordo com a classe de risco atribuida
pela FDA (classe de risco do recall).

Classe 11
5,2%

As acbes de recall relacionadas aos acessérios de desfibriladores, a distribuicdo e o
nlimero de produtos afetados, entretanto, ndo apresentaram o mesmo padrao de crescimento.

Medidas corretivas e preventivas foram executadas pelos representantes destes
fabricantes no Brasil e inspe¢fes internacionais de Boas Praticas de Fabricacdo foram realizadas
nos fabricantes citados.

Modos de Falha Observados
Dentre os alertas referentes a AEDs avaliados por Buss G., em 2010, a metade ndo

apresentou informacgdes suficientes para a identificacdo da causa do problema (referentes a
527.775 das 1.071.047 unidades afetadas).

Tabela 6.1 Causas identificadas dos problemas citados nos alertas - referentes a AEDs [Buss G,
2010].

Componentes que falharam:  Alertas (N) Unidades (N) Distribuigao (%)

Componente eletronico 49 365.608 67,3
Software 9 117.925 21,7
Bateria 1 26.418 4,9
Instrugdes de uso 2 18.574 3,4
Cabo de forga 1 5.210 1,0
Botao de choque 3 4.596 0,8
Conector do cabo da pa 2 3.620 0,7
Console 3 1.321 0,2

Total 70 543.272 100

Os componentes eletronicos citados com maior freqliiéncia foram placa de circuito
impresso (PCBA - Printed Circuit Board Assemblies) e capacitor.

Muitos dos tipos de problemas que foram identificados sdo evitaveis, corrigiveis, e
impactam a seguranga do paciente. Como parte de uma ampla revisdao pela FDA identificaram-se
varias praticas da industria que tém contribuido para persisténcia destes riscos de seguranca,
incluindo as praticas da industria para projetar e fabricar os desfibriladores, tratamento de
reclamacdOes de usuarios, realizacdo de recalls e comunicacdo com os usuarios. Em alguns casos,
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essas praticas podem contribuir para ter problemas de desempenho no equipamento, colocar
sobrecarga indevida em usudrios e colocar pacientes em risco.

A andlise das notificacdes, MDRs, recalls e inspe¢des confirmam que os problemas sao
comuns e persistem em todos os tipos de desfibriladores externos e todos os fabricantes.

>indice

7. Uso

7.1 Contexto, Locais e programa de uso

Nas Unidades de Tratamento Intensivo — UTIl, de Adultos, Pedidtricas ou Neo-Natal;
Cuidados Coronarianos, UCO, Centro Cirurgico ou Salas de Emergéncia dos Hospitais o uso de
desfibriladores externos constitui uma rotina de trabalho na assisténcia as PCRs, onde
ressuscitacdo cardiopulmonar e desfibrilagdo precoces obedecem as “Boas Praticas” ditadas na
Diretriz da Sociedade Brasileira de Cardiologia, desde 2003 [GOMES AG et al, 2003]. Os
estabelecimentos hospitalares possuem Comissao Interna de Ressuscitagdao Cardiopulmonar,
CIRCP, que treina de maneira continua o pessoal, padroniza a estrutura e procedimentos do
programa de assisténcia a PCRs.

Entretanto, as portas de entrada ou acesso ao sistema de saude sdo variadas.

Estas outras Unidades sdo ditas nado-criticas, por exemplo, as Unidades de Atencdo
Primdria a Saude (UAPS), ou Unidades Basicas de Saude (UBS), pois possuem caracteristicas do
trabalho incluindo grande diversidade dos problemas a serem solucionados. Os profissionais de
saude nestas Unidades precisam se manter com elevado espirito de trabalho em equipe e,
eventualmente, interromper a rotina do atendimento didrio e rapidamente se mobilizar para
atender uma emergéncia. Manter o programa de treinamento do pessoal, inspecdo dos carros de
emergéncia (Anexo 2) e padronizacdo dos procedimentos, incluindo seu Registro (Anexo 1), é
essencial para o desempenho e resultados, porém se constitui em maior desafio. No Brasil, as
publicacGes sobre estes programas ainda sdo incipientes [SCHNEID S et al., 2003].

Além disto, também tem sido demonstrado o efeito positivo da desfibrilacdo precoce na
sobrevivéncia em casos de PCR mesmo tratados em ambientes menos especializados ou locais
com grande circulagdo de publico.

A utilizagdo dos AEDs durante um ano (apds o treino dos 14.000 comissarios de bordo da
empresa Air France por 250 instrutores do departamento de Emergéncia Universitario (SAMU)),
por exemplo, permitiu de salvar dois jovens de 5 PCR que foram desfibriladas, 3 delas com
sucesso, entretanto o terceiro paciente ndo sobreviveu apdés ser internado no hospital.

Estas poucas publicagbes tém consistido em argumentos de elevado apelo para a
sociedade. Iniciativas regulatdrias, normativas e educativas vém sendo em numero crescente.
Quase todos os estados do Brasil e algumas cidades publicaram legislacdo ordenando e

parametrizando programas de RCPs em suas jurisdicgdes.
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O uso dos desfibriladores externos no contexto de atendimentos de salvamento,
enfrentamento de PCR, é uma etapa de programas padronizados para respostas rdpidas e
eficientes.

Medidas basicas

A seqiiéncia das medidas basicas destes programas consiste em:

Acdbes Preliminares:

e Acessar responsividade

e Solicitar Desfibrilador e Socorro Avancado
¢ Posicionar apropriadamente a vitima

e Posi¢do apropriada do socorrista

CABD primdrio: “C-A-B-D” (Chest compressions, Airway, Breathing, Defibrillation)

(C) Confirmar auséncia de pulso
(C) Realizar compressdes toracicas
(A) Abrir a via aérea

(B) Avaliar auséncia de respiracdo
(B) Ventilar o paciente

(D) Desfribilar FV/TV

A seqiiéncia do atendimento inicial da PCR enfatiza o uso da desfibrilagdo precoce.

As medidas avang¢adas
As medidas avangadas consistem na continuidade das medidas basicas acrescidas de
equipamento e técnicas especiais para implementar o manejo de vias aéreas e circulacao artificial,
monitorizacdo cardiaca, cardioversao elétrica, acesso venoso e administracdo de drogas.

Para a implementacdo das compressGes externas uma tabua deve ser colocada sob o
térax da vitima quando essa nao se encontrar sobre uma superficie dura. Sistemas mecanicos
manuais ou automaticos para execucdo de compressdes externas estdo disponiveis. Eles ndo
oferecem uma melhora significativa do débito cardiaco, mas podem substituir o socorrista quando
ele estiver fatigado. A massagem cardiaca via toracotomia promove um débito cardiaco maior que
o método tradicional, porém requer ambiente adequado e pessoal treinado — além de acarretar
as complicagdes inerentes a toracotomia.

Terapia elétrica: A desfibrilacdo elétrica é o Unico tratamento eficaz da Fibrilacdo
Ventricular. A probabilidade de sucesso estd relacionada com a precocidade do seu emprego
[ECRI, 1993]. Em hospitais, desfibriladores portateis com possibilidade de monitorizacdo com as
pas e marcapasso transcutaneo acoplado sdo os sistemas de escolha. Na comunidade,
desfibriladores que fazem o reconhecimento da arritmia e disparam choques automaticamente ou
indicam a terapia na Fibrilagdo Ventricular (automaticos ou semi-automaticos) vem sendo
empregados com sucesso. O marcapasso pode ser utilizado na assistolia ou bradiarritmias com
comprometimento do débito cardiaco com resultados melhores na segunda situacao.

Manejo de vias aéreas: A ventilacdo boca-a-boca oferece um volume de ar corrente
adequado, uma vez que a capacidade vital do socorrista supera em muito as necessidades do
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paciente. O ar expirado tem uma concentracdo de oxigénio de aproximadamente 16% a 17%, o
que pode levar a concentragdo do oxigénio na vitima a aproximadamente 80%. Esse resultado
pode estar comprometido por aspiracdo e curto-circuito artério-venoso pulmonar. Sempre que
possivel, a respiracdo artificial deve ser implementada com outros métodos.

Num primeiro nivel de assisténcia, se deve utilizar ventilacdo através de madscaras com
possibilidade de enriquecimento da mistura gasosa com oxigénio ou um sistema de mascara com
baldo auto-infldvel com reservatdrio auxiliar de oxigénio conectado a uma fonte com fluxo de 10 a
15 litros de oxigénio. Esse método disponibiliza uma concentragao parcial de oxigénio em torno de
90%. O problema principal desses sistemas consiste na dificuldade em administrar um volume de
ar corrente adequado. Isso acontece porque é dificil promover uma vedacdo adequada da mascara
junto a face do paciente e, ao mesmo tempo, comprimir a bolsa de ar. Tentando ultrapassar esses
problemas, foi desenvolvido o sistema boca-mascara-face com enriquecimento de oxigénio. Esse
dispositivo permite ao socorrista fixar a mdscara com as duas maos e fornecer um volume de ar
corrente adequado através da capacidade vital do socorrista para enriquecer a mistura gasosa
com oxigénio. A entubacdo endotraqueal deve ser encaminhada, sempre que houver pessoal
treinado e material adequado, apds o CABD primdrio ter sido realizado. A entubacdo endotraqueal
permite a paténcia efetiva das vias aéreas, impede aspiracdo, permite a succao da traquéia, pode
ser utilizada para administragdo de drogas e oxigénio a 100%. Em determinadas situagdes, como
neoplastias das vias respiratdrias altas, o acesso ventilatorio necessita de outros meios como
cricotirotomia ou insergdo de canula transtraqueal.

Figura 7.1 Fluxograma de fibrilagdo ventricular e taquicardia ventricular sem pulso (FT/TV) em adultos.

CABD Primario
- Cheque a responsividade
- Ative o sistema de emergéncia médica
- Peca um desfibrilador
o Circulagéo: aplique compressodes toracicas
0 Boca a boca: aplique ventilagdo com pressao positiva
o Abrir Vias Aéreas: abra as vias aéreas
0 D Desfibrilagéo:choque a FV/TV sem pulso até 3 vezes (200J, 200 e
300J e 360J ou energia bifasica equivalente), se necessario

_’f A
ﬂ ABCD Secundario Repita as tentativas de desfibrilagéo
‘A Assegurar Via Aérea: coloque um 1 X 360 J (ou bifasico equivalente) em 30
dispositivo de via aérea assim que possivel a 60 seaundos
Ritmo ‘B Boa respiracdo: confirme a colocagdo do ~ J
. 3 dispositivo de via aérea com exame fisico e
apos 0s equipamentos de confirmagao /Considere antiarritmicos \
choques B Boa respiragdo: fixe o dispositivo de vias o Amidarona (Ilb) lidocaina
aéreas com equipamento feito para esse (indeterminadai,
fim . N . . 0 Magnésio (I1b) se houver
B Bo_a respiracéo: coanlrme a efetiva hipomagnesemia),
_ Oxigenacdo e ventilag&o o Procainamida (b na FV/TV
-C Circulagéo: estabelega uma via venosa recorrente/intermitente)
-C Circulagao: identifique o ritmo e monitorize

o Considere tampdes
-:C Circulacao: administre drogas apropriadas K P /
para o ritmo e condi¢éo

-D Diagnéstico Diferencial: procure e trate as
causas identificadas reversiveis

[ Repita as tentativas de desfibrilacéo ]
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7.2 Codigo azul e padronizacao de carros de emergéncia:

Hoje, para o sucesso do atendimento de uma vitima de parada cardiorrespiratoéria, sao
necessarias ressuscitacdo cardiopulmonar e desfibrilacdo precoces. Isso depende, em parte, da
disponibilidade e funcionalidade do equipamento de reanimacdo, que deve estar pronto para uso
imediato.

Em 1994, King e colls. observaram que, embora 82 % das paradas cardiorrespiratorias
tenham sido atendidas nos primeiros 3min, as restantes 18% foram atrasadas por desfibriladores
quebrados e auséncia de laringoscopios ou de tubos endotraqueais. Sdo também citados na
literatura, como interferéncias desfavordveis na evolucdo desses pacientes, tempo de inicio da
ressuscitacdo, hipotensdo prévia, sepse, escore de APACHE Il elevado na admissdo, duracdo da
ressuscitacdo, horario da parada cardiorrespiratéria e ritmo cardiaco inicial.

O sucesso no atendimento de uma parada cardiorrespiratdria (PCR) depende ainda do
treinamento da equipe, o que pode ser feito através dos cursos de Suporte Avancado de Vida em
Cardiologia e Suporte Basico de Vida.

O Instituto do Coragdo (InCor-HC/FMUSP), por meio da Comissdo Interna de
Ressuscitacdo Cardiopulmonar, padronizou o atendimento das PCRs ocorridas fora das Unidades
de Terapia Intensiva, Servico de Emergéncia ou Centro Cirurgico, de forma a minimizar a demora
no atendimento e resultante perda de vidas humanas. De igual forma, foi normatizado, através do
modelo Utstein, o registro das PCRs. Esta normatizacdao foi denominada Cddigo Azul, como em
diversos centros médicos do mundo, e também foi adotada na Diretriz da Sociedade Brasileira de
Cardiologia em 2003 [GOMES AD et al., 2003].

A estruturacdo de uma equipe composta por 3 médicos e 2 enfermeiros é preconizada
para atender qualquer PCR que venha a ocorrer nestas unidades, ditas ndo-criticas.

A implementacdo do Cédigo Azul deve ocorrer em 3 etapas:

[y
10

. etapa: levantamento, anadlise, treinamento de equipe piloto (comité interno de RCP),
organizacao e definicdo dos demais procedimentos necessarios.

N
]

. etapa: treinamento dos diversos niveis de funciondrios da instituicdo, conforme seu papel
no Cddigo Azul e corrente de sobrevida, implantagdao de rotinas e procedimentos
pertinentes.

w
1Y)

. etapa: acompanhamento, manutencdo e atualiza¢cdes dos procedimentos periodicamente.

O Método de Utstein analisa quatro varidveis: hospitalares, dos pacientes, da parada
cardiorrespiratérias e de evolucdo, mediante o preenchimento de um formulario. Este
levantamento retrospectivo de dados sobre casos de parada cardiorrespiratoria da instituicao
(Registro, Anexo 1) deve ser feito por um enfermeiro treinado em conjunto com o médico que fez
o atendimento e a revisdo dos prontudrios dos pacientes vitimas de parada cardiorrespiratodrias,
com o objetivo de conhecer a incidéncia de PCRs por unidade, além de diagnosticar dificuldades e
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necessidades de cada setor. Um outro levantamento deve ser realizado mediante a analise do
funcionamento dos carros de emergéncia (formuldrio, Anexo 2) visando determinar as deficiéncias
desse equipamento e a adequacdo de seu uso, nas diferentes unidades.padronizacdo dos carros
de emergéncia. A padronizacdo dos carros de emergéncia baseia-se nas Normas da American
Heart Association para medicacles e equipamentos para ressuscitacdo cardiopulmonar[Field et
al., 2010]. Apos analise, treinamento, ndo apenas dos membros que irdo compor a equipe de
atendimento direto ao paciente, como também de todos os funcionarios que atuardo, direta e
indiretamente, seguem-se as determinagdes dos procedimentos para efetivagdao e aprimoramento
continuo do projeto. A 22 Etapa do Cddigo Azul inclui a padronizacao dos carros de emergéncia,
objetivando homogeneizar o conteddo e quantidade de material dos carrinhos nas diferentes
unidades, retirando o desnecessario e acrescentando o indispensavel, de forma a agilizar o
atendimento de emergéncia e reduzir o desperdicio. Os topicos a serem consideradas nessa
homogeneizacdo sdo — faixa etdria da vitima: adulto e/ou infantil; - local do evento: unidade de
internacao, pronto socorro, UTI, CC, unidade ambulatorial, hemodinamica, entre outros.

[GOMES AD et al., 2003] Baseado no The Code Cart Statement, AHA Scientific Statement,
o conteudo dos carros foi dividido em niveis de prioridade:

Nivel I- itens essenciais, que devem estar disponiveis IMEDIATAMENTE;

Nivel II- itens altamente recomendados, que devem estar disponiveis, no maximo, em 15
minutos;

Nivel lll - itens recomendados, mas opcionais.

Caso as drogas e equipamentos classificados como nivel 2 ndo possam estar disponiveis NA
UNIDADE para acesso em ATE 15 minutos, devem PERMANECER nos carros de emergéncia. A
quantidade de medicamentos e equipamentos deve ser estipulada conforme necessidade da area
e rotina institucional. Assim, de acordo com as necessidades elencadas no levantamento, cada
Unidade padroniza os carros e treina sua equipe. O uso continuo dos formularios de Registro dos
atendimentos a PCRs e das inspec¢des do funcionamento dos carros de emergéncia permite a
construcdo de conhecimentos que retro-alimentam os treinamentos, a analise de desempenho e a
identificacdo de oportunidades de melhorias, bem como constituem importante comprovacgao da
utilidade clinica dos desfibriladores no programa.
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8. Acessorios

8.1 Acessorios Gerais utilizados Desfibriladores Cardiacos Externos

Os acessorios apresentados a seguir sdo genéricos. Esta lista ndo é exaustiva, os acessorios
nao se limitam aos indicados abaixo:
e - Cabo de forca para interligacdo a rede elétrica;
e - Cabo veicular para alimentagao em corrente continua;
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- Bateria ndo recarregavel;

- Bateria Recarregdvel (acumulador recarregavel);

- Carregador de Bateria;

- Cabo do Carregador de Bateria;

- Cartdo de Memoria (Memoria de eventos e registro do tracado de ECG do paciente,
anterior e posterior a descarga de energia: especificar nimero minimo de descargas);

- Software para vizualizagdao em PC;

- Cabos para monitorizacdo de ECG de 05 vias (ou de trés vias) com terminais de conexao
aos eletrodos de pele;

- Cabo conector dos eletrodos descartaveis de ECG/Desfibrilacdo ao Equipamento;

- Conjunto de eletrodos (pas) para desfibrilacdo e cardioversao externas, desfibrilagdo
externa semi-automatica, estimulacao de marcapasso e monitoracdo de ECG, descartaveis,
compostos de eletrodo flexivel adesivo com pré-aplicacdo de gel, com ou sem cabo fixado,
com conector blindado. (Existem tamanhos para uso Adulto e Pediatrico);

- Conjunto de eletrodos (pas) de desfibrilacdo externa, reutilizaveis, composto de manopla
com botdo de acionamento, para carga e descarga, e cabo com conector blindado.

- Eletrodos para desfibrilagao interna, esterilizaveis, em no minimo trés tamanhos
(neonato, pediatrico e adulto), conectdveis ou integrados as manoplas. Manoplas com
cabo e conector blindados, com comando de acionamento de descarga nas manoplas,
esterilizaveis;

- Manoplas de descarga, para desfibrilacdo interna, com botdo de acionamento
incorporado, caso ndo sejam integradas aos eletrodos internos;

- Ferramentas de treinamento e simulacdo (Variam conforme solucdo tecnoldgica de cada
fabricante);

- Impressora térmica;

- Bobinas de papel para impressdo de eventos;

- Tubos de gel condutivo para desfibrilagao;

- Suporte de parede;

- Carro de transporte;

- Manual de Instrugdes de Uso;

Os equipamentos que possuem funcdo de monitorizacdo de oximetria de pulso (Sp02)

podem utilizar como acessérios: Sensores de oximetria adesivos descartaveis (tipo adulto,

pediatrico e neonatal) e Sensores de Oximetria Reutilizaveis (tipo adulto e Pediatrico)

Os equipamentos que possuem funcdao de monitorizacdo de CO2 podem utilizar como

acessorios: Kit Sensor de CO2, Conector do Kit sensor de CO2 ao desfibrilador e adaptadores de
vias aéreas (Adaptador Nasal para respiragdo nasal, Adaptador nasal para respiragao nasal-oral,

Adaptador nasal para ajuste de canula de oxigénio);
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Seguem abaixo figuras ilustrativas de alguns acessérios e insumos citados anteriormente e

que sao utilizados em Desfibriladores Cardiacos Externos:

Cabo conector dos eletrodos de

ECG/Desfibrilizagio ao equipamento Eletrodos de ECG/desfibrilagdo/Marcapasso Cardiaco

Eletrodos de ECG/Desfibril./Marcapasso Cardiaco Eletrodos de ECG/Desfibr./Marcapasso Cardiaco
(Adulto) (Pediatrico)

Conjunto de Pas Externas para Desfibrilagao
Conjunto de Pas Padrdo para Desfibrilagdo (Esterelizaveis)

\ W /f)\

4
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Manoplas com controle de descarga.

Cabo de ECG de 03/05 vias

LNOP DCYDCSCrAduilt

Sensor de Oximetria Reutilizavel (tipos adulto ou

pediatrico)

Bobina de Papel Termosensivel (50mm)

>indice

Conjunto de Pas Internas.

Cabo de extensdo para sensores de oximetria

3

= 30 Kg

LNOP AdtfAdult

Sensor de oximetria adesivo descartavel (adulto,
pediatrico ou neonatal)

Gel Condutivo para eletrodos de desfibrilagdo.
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9. Higienizacao e Controle Infeccao

Atencgao: Antes de efetuar qualquer procedimento de limpeza ou higienizacao, certifique-se que o
equipamento esteja desligado e descarregado.

Limpeza do equipamento
Para a limpeza do equipamento utilize somente um pano macio umedecido em uma

solucdo de dgua e sabdo neutro. Certifique-se de ndo deixar entrar liquido no equipamento e seus
conectores.

Limpeza dos cabos

Os cabos devem ser limpos com um pano macio umedecido em uma solucdo de alcool
isopropilico (70%) ou outra solucdo apropriada para remocdo de sangue e detritos.

Limpeza das Pds de Desfibrilagéo

e Ap0s a utilizagdo do equipamento, todo o gel deve ser removido das pas com a ajuda de um
pano seco. Para a limpeza utilize um pano macio umedecido em uma solugdo de alcool
isopropilico (70%) ou outra solugao apropriada para remogao de sangue e detritos.

e O equipamento ndo deve ser submetido a qualquer procedimento de desinfec¢do ou
esterilizagdo sob pena de dano permanente.

e Alguns fabricantes fornecem pds externas que podem ser esterilizadas conforme instrucoes
especificas do mesmo.

e As pds descartaveis devem ser eliminadas imediatamente apds a utilizagdo. (Grupo A4).

Ver o exemplo de Procedimento Operacional que segue.
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Pagina: 38

Logo da empresa Data da valida¢o:
N°: Revisdao n2:

Data da revisdo:

Procedimento Operacional Padrao
ROTINA DE LIMPEZA DE PAS PARA DESFIBRILAGAO/CARDIOVERSAO

Unidade:

Material necessario
® Alcool Isopropilico a 70%

® Pano macio (compressa)

A CUIDADO — Nunca trabalhe com o equipamento energizado

1) Desconecte as pas de desfibrilagdo do equipamento.

2) Com um pano macio embebido em alcool 70%, retire todos os residuos de sangue, detritos e
secrecdes das pas.

Obs: Ao limpar ndo utilize pressdo excessiva e evite a flexdo continua dos cabos, pois isso pode danificar os fios
internos.

A ATENGAO: Os conectores n3o devem ser imersos em dgua ou qualquer tipo de solu¢do de limpeza.

1) Apods alimpeza, efetue a secagem dos cabos e das pas utilizando apenas um pano macio e seco.

IMPORTANTE: Jamais secar as pas girando-as pelos fios

2) Efetue uma inspec¢do visual no conjunto e certifique-se da ndo existéncia de pontos de oxidagao
(nas pas), falha da pintura ou fios rompidos.

3) Efetue um teste elétrico de continuidade das pas.

4) Se o conjunto passar no teste elétrico, proceda sua embalagem cuidadosamente e encaminhe para
esterilizacdo em dxido de etileno (se necessario).

IMPORTANTE: Este acessério ndo deve ser esterilizado em autoclave salvo indicacdes contrarias do
fabricante.

Pds para desfibrila¢do interna

" «—— Pds para desfibrilagdo externa

® Em caso de ndo conformidade encaminhar o acessério para a manutencao

.— Elaborado por: Data:
Aprovado por: Data:
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10. Gerenciamento das Tecnologias

Para o funcionamento seguro e confidvel do equipamento cardioversor (desfibrilador +
monitor é imperativo realizar periodicamente um conjunto de a¢Ges que visam assegurar as boas
condicdes técnicas de um equipamento, preservando-lhe suas caracteristicas funcionais de
seguranca, confiabilidade e qualidade.

As especificacdes de desempenho do desfibrilador, informadas no Manual Operacional,
fornecido pelo fabricante, dependem das adequadas condicdes de uso do equipamento.
Destacando-se como um dos principais requisitos operacionais para o uso seguro e efetivo do
desfibrilador, tem-se a condicdo da bateria, a qual deve estar funcional e com carga completa,
sempre que surgir a necessidade do uso do equipamento.

10.1 Anadlise da funcao e modos de falha
O Quadro a seguir apresenta as possiveis CAUSAS e ACOES de gerenciamento para

prevenir falhas na fun¢ao da bateria para o Desfibrilador.

FMEA - Visao resumida da analise para Fungdo da Bateria no Desfibrilador

Funcdo: Bateria deve suprir energia suficiente para o carregamento solicitado pelo
Médico

Modo de Falha: Bateria Recarregavel ndo consegue suprir energia necessaria

Efeitos Potenciais da Falha: Procedimento de desfibrilacdo inviabilizado; ou,
Procedimento de desfibrilagao retardado.

Causas Provaveis da Falha: ACOES PREVENTIVAS Respons.
Desfibrilador desconectado da tomada Manter o desfibrilador conectado a energia elétrica, Usudrio
elétrica; sempre que possivel.

Desfibrilador conectado com cabo de forga

danificado;

Ma conexao entre o cabo de forca e o
equipamento;

Ma conexao entre o cabo de for¢a e a Executar verificagdo diaria Usuario
tomada elétrica;

Tomada elétrica danificada ou com desgaste;

Falta de energia elétrica na tomada;

Falha no circuito de carga da bateria;

Verificar vida Gtil da bateria no Manual. Planejar as

T . . Eng.
substitui¢cdes de bateria. (Geralmente varia de 02 a 05 Cll’rgmica
L . . anos, conforme fabricante).
Vida util da bateria expirada; -
Manter bateria de reserva em estoque, armazenada em En
condi¢Ges adequadas, para pronta reposicdo (se ndo ,g:
. . , . Clinica
houver desfibrilador-reserva disponivel no hospital).
Alguns fabricantes recomendam procedimentos de
. o calibra¢do e condicionamento periddico da bateria.
Falta de condicionamento periddico da ¢ P Eng.

. . Proceder conforme Manual do Fabricante. Executado no e
bateria recarregavel; . I . Clinica
proprio desfibrilador ou em instrumento recomendado

pelo fabricante.

Oxidagao dos contatos da bateria por Preservar o equipamento de derramamentos ou Usuario
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Causas Provaveis da Falha: ACOES PREVENTIVAS Respons.
exposicdo a produtos corrosivos ou umidade | penetracgao de fluidos através da tampa do
excessiva compartimento da bateria.
Verificar periodicamente durante Manutengao Eng.
Preventiva. Clinica
. . . Usuario
Usudrio deve relatar acidentes Imediatamente para Eng /
acdo corretiva. o
¢ Clinica
Auséncia de Bateria Recarregavel Executar verificagdo diaria Usuario
I e _— . Eng.
Ndo disponibilizar desfibrilador sem bateria para uso Cliiica
Utilizacdo de bateria em desconformidade - .
e . Substituir baterias somente por modelos recomendados | Eng.
com as especificages do fabricante do . - g
_ pelo fabricante do desfibrilador. Clinica
desfibrilador.
Desgaste prematuro da bateria por uso em
condi¢Ges ambientais inadequadas condigdes Usuério/
ambientais inadequadas — temperatura e Verificar e promover as condicdes ambientais En
umidade relativas superiores aos adequadas. ,g:
. Clinica
recomendados pelo fabricante do
desfibrilador.

10.2 Recomendacgdes para a seguran¢a ho manuseio
O gerenciamento seguro das baterias também inclui cuidados no manuseio e no descarte

delas e do préprio equipamento, quando for o caso.

Algumas recomendag¢des em relacdao ao manuseio da bateria incluem:

e As baterias devem ser descartadas ou recicladas sempre DESCARREGADAS, de acordo com

0 PGRSS do hospital.

e Nao perfurar, abrir, desmontar ou incinerar as baterias.

e Nao expor as baterias a temperaturas elevadas. Manter as baterias distantes do fogo e

outras fontes de calor.

e Nao causar curto-circuito nos terminais da bateria. Evitar colocar as baterias perto de

objetos metdlicos que possam causar curto-circuito acidental na bateria.

e N3o molhar as baterias ou usa-las em ambientes com muita umidade.

N3o amassar, apertar ou deformar as baterias.
N3o tentar alterar ou ignorar os dispositivos de protecdo ou as conexdes internas.
N3o use ou conecte a bateria com outras baterias feitas com materiais diferentes.

10.3 Documentagdo para a seguranga

A documentacdo das acdes de gerenciamento técnico e de riscos é importante

componente do programa, assegurando sua continuidade. Os Procedimentos Operacionais

Padrdo, ou Rotinas especificas documentadas sao elementos essenciais do sistema da qualidade
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institucional e também representam instrumentos didaticos para a Engenharia Clinica sensibilizar
e educar os usuarios.

A seguir sdo apresentados exemplos de documentac¢do das acOes para o gerenciamento
da tecnologia, tais como intervenc¢des técnicas preventivas, rotina de testes de verificacao,
ensaios, registro histérico (registro de falhas técnicas), onde exibe-se a identificagdo do
equipamento como o inventdrio/cédigo (nimero do patriménio ou similar), marca, modelo,
fornecedor, nimero de série, data e valor e utilizacdo das horas técnicas, falhas operacionais e
notificacdo de eventos adversos.

Abaixo também s3o apresentados relatérios de informacdes tais como a instalacdo,
garantia, acessdrios que acompanham o equipamento, material de consumo utilizado, situacdo de
carga da bateria, tempo médio de uso, nimero de usuarios capacitados para utilizacdo do
equipamento.

E imprescindivel que os instrumentos utilizados para a verificacdo, calibracdo e testes de
ensaios sejam registrados com a informagdo da data da ultima calibragao.
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Relatério de Intervengdo Técnica Preventiva

\ Equipamento: Cardioversor (Desfibrilador + monitor)

Acessorios:

Identificacdo do Equipamento

Numero do patrimonio: Numero de série:
Etiqueta da ITP: |:| Sim |:| Nao Equipamento Portatil: |:| Sim |:| Nao
Fabricante: Modelo: N2 de Série:
Numero de identificagdo: Intervalo da ITP (més):
Data da Aquisicao: Valor: Data da Instalagdo:
Acompanha software aplicativo: I:l Sim |:| Nao Versdo:
Fungado:

D Diagndstico D Apoio D Terapia D Cirurgia D Analise Clinica
Classe de Risco (de acordo com a LSB):

[ [ [ LY

Instrumentos utilizados para a verificacdo

Instrumento Fabricante/Modelo Numero de série

Data da calibracao

Condicdes ambientais necessarias para a realizacdo da MP — NBR/ISO

Temperatura: Umidade:

Nivel de Ruido: Pressdo:

Normas Técnicas Aplicadas:

Legenda:
LSB: Legislagdo Sanitaria Brasileira ITP: Intervengdo Técnica Preventiva ITC: Intervengdo Técnica Corretiva
NBR: Norma Brasileira C: Conforme NC: Ndo Conforme

NA: N3o se aplica
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Relatdrio de Intervencao Técnica Preventiva

Informacdes Gerais:

Freqliéncia de uso:

N° exame ou procedimento / dia: N° horas / dia:

Registro de ocorréncias: I:I Sim |:| Nao
Existe equipamento de reserva no local de uso: I:l Sim |:| Nao
Local de uso: Numero de Pessoas que usam o equipamento:

Capacitacdo de operacgdo: |:| Sim |:| Nao I:l N3o informado

Procedimentos de ITP: |:| Sim |:| Nao |:| Nao informado
Inspecao visual do usuario: |:| Sim |:| Nao I:l Nao informado

Cronograma de ITP: |:| Sim |:| Nao I:l Ndo informado

Responsavel pelo uso do equipamento:

Responsavel técnico:
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Relato de incidentes/acidentes do cardioversor (desfibrilador +monitor)

Ocorreu evento adverso: I:l Sim |:| N3do |:| N&o informado

Numero de vezes: Verificar registro de ocorréncias

Conseqliéncia do evento adverso: |:| Morte

Agravo a salde: |:| Sim |:| Nao

Foi notificado: |:| Gerente de Risco |:| ANVISA
Responsavel pelo uso Direcao
Instituicao

|:| N3o houve notificacdo

Relato de Falhas Técnicas do cardioversor (desfibrilador + monitor)

Numero de ocorréncias:

I:l N3o informado |:| Verificar registro de ocorréncias

Relato de falhas operacionais do equipamento:

Numero de ocorréncias:

I:l Ndo informado |:| Verificar registro de ocorréncias
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Lista de verificacdo - Inspecdo visual

NC

NA

Itens de controle

Gabinete

Plug AC/Conectores

Cabo de forca

Protecdo do circuito/Fusivel

Pas (reutilizaveis) externas adulto

Pas (reutilizaveis) externas pediatrica

Pas (reutilizaveis) internas —adulto/pediatrica
Controle/chaves

Indicadores/Display

Papel

Cabeca térmica

Limpeza externa

Indicadores de contato com a pele do paciente
Circuito de descarga interna automatica
Alarmes visuais e sonoros

Sinais audiveis

Estado geral: ndo faltam pecas no equipamento
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Lista de verificacdo/Testes Funcionais — Ensaios

C NC NA Itens de controle

| | | | | | Tempo de recarga:menor que 10s (energia méxima). Em AC

| | | | | | Tempo de recarga:menor que 10s (energia méx). Com bateria

| | | | | | Sincronismo — Indicagdo visual

Sincronismo

| | | | | | Tempo de sincronismo — Sync R ware ms

| | | | | | Tempo de sincronismo — Energ Q ware ms

| | | | | | Corrente de saida (energia maxima)

| | | | | | Tensdo de saida (energia maxima)

| | | | | | Corrente de fuga < 100 pA

| | | | | | Resisténcia de terra < 0,50 Q

| | | | | | Taxa de perda de energia

| | | | | | Energia entregue > 200J, apds 20s do carregamento com 200J

Energia entregue

Selecionado (J) Lido (J)
50
100
200

I:l Contatar o responsavel da unidade se existir duvidas sobre o equipamento

|:| Liberado para uso |:| Enviar para ITC

Bateria

Data da troca: Substituir: |:| Sim |:| N3do

Sustentacdo da bateria % ou: horas

Data da ITP Local:

Realizada por: Assinatura:
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Relatorio de Custo da Intervengao Técnica Preventiva

Custo de horas técnicas

Custo da Hora Técnica Custo da Hora da ITP Total

Sub Total 1

Custo de pecas

Peca / Cédigo Quantidade Valor Total

Sub Total 2

Custo do equipamento fora da do local de uso

N2 de procedimentos nao realizados Custo de cada procedimento Total

Sub Total 3

Custo Total da Intervencdo Técnica Preventiva

Sub Total 1 Sub Total 2 Sub Total 3 TOTAL

Comentarios:
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10.4 Especifica¢coes Técnicas do cardioversor (desfibrilador + monitor)

~ NUMERO de
LOGO NOME DA INSTITUICAO y CONTROLE/ANO
INSTITUCIONAL RAZAO SOCIAL DA INSTITUICAO Paginacao

Cidade (UF), dd/mm/aa

TERMO DE REFERENCIA

Equipamento: (home do equipamento a ser adquirido)
CARDIOVERSOR (DESFIBRILADOR + MONITOR)

Descricao geral: (descri¢cdo basica do equipamento e das fungdes principais)

Cardioversor (Desfibrilador + Monitor); (tipo de tecnologia) com tecnologia bifésica; (modos de

opera¢do) com modos manual e semi-automatico, com marca-passo externo ndo-invasivo, com

monitorizacdo de ECG e possibilidade de monitorar SpO2, com registrador de eventos e ajuste de

impedancia automatica.

Caracteristicas Gerais Minimas:

Tipo de Tecnologia de entrega de energia ao paciente: onda bifasica ou onda monofasica;
Precisdo de energia entregue: desvio maximo de 15% em torno do valor programado, para
impedancias de 25 a 200 ohms;

Tempo maximo para carregamento, especificando a carga (200J ou 360J), e a condigao da bateria
(bateria completamente carregada ou fora de bateria baixa;

Faixa minima de impedancia do paciente, para a qual o equipamento consegue realizar
desfibrilagdo externo, por ex.: 25 a 180ohms;

Sistema de comutacédo eletronica de alta velocidade para entrega da energia bifasica;

Tipos de eletrodos de desfibrilacdo desejados: reutilizaveis e/ou descartaveis;

Monitoracdo da condicdo de funcionamento dos eletrodos: falha ou reducdo de contato dos
eletrodos de desfibrilagdo com indicagao da falha;

Modo de Auto-teste: para indicagdo de possiveis falhas eletronicas, falhas de conexdes, falhas de
bateria;

Cronbémetro Integrado;

Comando de carga e descarga de energia: no painel e nas pas;

Tipo de selecdo e acionamento das funcdes: Teclado de membrana e botdo rotatdrio para
selecdo de parametros e valores, inclusive da carga;

Memoria de eventos e registro do tracado de ECG do paciente, anterior e posterior a descarga de
energia: especificar nimero minimo de descargas;

Registro e Armazenamento de cédigos de falhas;

Recurso para transferéncia e visualizacdao de dados da memoria;

Algas para transporte

Tela de visualizacao:

Tela LCD: monocromatica ou colorida e tamanho minimo em polegadas;

Informacoes minimas a serem apresentadas:

Numero de canais e parametros a serem mostrados simultaneamente: sinal de ECG, curva
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pletismografica, pressao arterial ndo invasiva, capnografia;
e Indicacdo do modo de operagao;
e Indicagdo de modo sincronismo acionado;
e Indicagbes numéricas, por ex.:
e Energia selecionada e entregue;
e SPO2 monitorizado;
e Freqiéncia cardiaca;

e Indicadores e Alarmes Audiovisuais

Alarmes audiovisuais ajustaveis para:
e - bradicardia e taquicardia;

e -eletrodo solto
e - carga completa (da energia selecionada para choque);

- baixo nivel de carga na bateria (preferivel em dois niveis de alerta);

Indicacdo visual de:

O - bateria em carregamento;
O - nivel de carga da bateria;
0 Indicador sonoro durante carregamento de energia;

Modos de Operacdao Manual:
e Faixa minima de energia entregue 2 a 200J;

e Tempo de descarga do desfibrilador inferior a 5s;
e Sistema simplificado de carregamento e entrega de energia (modo 1-2-3);

Modo de cardioversdo:

e Modo sincronizado ao ECG (complexo QRS) para cardioversao;
e Indicacdo no display e no registrador do momento de descarga sobre o ciclo eletrocardiografico;
e Periodo entre o pico da onda-R e a descarga de energia inferior a 60ms;

Modo DEA (desfibrilacio externa automatica):

e Protocolo de orientagdao ao usudrio por mensagens de voz e texto, em portugués;

e Desfibrilacdo automatica com sistema 1, 2, 3;

e Configuracdo semi-automatica com carga regulavel para disparos em 100, 150, 200 joules;
e Avaliacdo da qualidade de sinal de ECG e avaliacdo da impedancia do paciente;

Modo marcapasso externo temporario:
e Estimulagdo em pulso de corrente monofasico;

e Modo de estimulagao: por demanda e freqiiéncia fixa;

e Faixa minima de amplitude de corrente: 10mA a 200mA;
e Largura minima do pulso de corrente: 20ms;

e Freqiéncia ajustdvel, faixa minima: 40ppm a 170ppm;

Modo de monitorizacdo:

e Parametros fisioldgicos a serem monitorizados, por ex.: ECG e oximetria, no minimo;
e Numero de canais de monitorizacao de ECG;

e Selecdo da derivacdo de ECG, com ajuste do tamanho do tragado;

e Monitorizacdo da impedancia toracica do paciente;
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Detector de QRS com indicagdo sonora;

Freqiiéncia cardiaca, faixa minima, por ex.: 20 a 300bpm;

Filtros de tremor muscular e de rede elétrica;

Captacdo do sinal ECG pelos eletrodos de desfibrilagdo e pelo cabo de ECG;

Cabo de ECG: numero de vias (03, 05 ou 10) e comprimento minimo, por ex.: 200cm;
Possibilidade de monitorizagdo de Oximetria (Sp02);

Faixa de medida de Sp0O2: 1 a 100%, com precisao de 2% entre 70% e 100%;

Seguranca do Equipamento

e Sistema de seguranca que limita a carga para uso interno e uso infantil em 50J;

e Descarga interna automatica apds 30 segundos e apds desligamento;

e Teste de disparo com indica¢do luminosa;

e Protecdo do monitor contra descargas de desfibrilacdo ou cardioversao;

e Dispositivo para deteccdo e rejeicdo de marca-passo;

e Registrador

e Impressora térmica;

e Impressdo automatica configuravel para eventos de carga, choque e alarme;

e Relatdrio de eventos contendo: Data e horario do evento, parametros de sele¢do e descarga
de energia, tracado de ECG antes e apds descarga;

e Dados do paciente;

e Marcacgao dos eventos do atendimento do paciente;

Alimentacdo Elétrica:

Em rede AC: 100 a 240 VAC, 50/60 HZ (selecdo automatica)

Em modo DC externo: 10 a 16VDC

Dispositivo de Proteg¢do contra sobretensdo e curto-circuito;

Bateria interna recarregdvel com sistema de gerenciamento de carga,

Autonomia da Bateria, minima, por ex.: para mais de 50 choques ou duas horas de monitoracdo
ou 60 minutos de estimulacdo de marcapasso;

Dimensdes:

Peso maximo admissivel do equipamento completo com bateria e eletrodos de desfibrilacdo, por
ex.: 7kg

Especificar largura, altura e profundidade se houverem restricdes de espaco no local de
instalacdo e utilizacdo (carro de parada, estativa, ambulancia, etc);

Acessorios nhas quantidades totais para o conjunto de desfibriladores:

Conjunto de eletrodos (pas) de desfibrilagdo externa, reutilizdveis, composto de manopla com
botdo de acionamento, para carga e descarga, e cabo com conector blindado. Sdo preferiveis
eletrodos em tamanho adulto e pediatrico, acoplados em uma Unica manopla, sem necessidade
de desconexdo do cabo ao desfibrilador, para mudanca do eletrodo:

e - Quantidade de conjuntos ESTERILIZAVEIS em vapor de dgua a 134°C;

e - Quantidade de conjuntos com capacidade de desinfeccdo em baixa temperatura;
Conjunto de eletrodos (pas) para desfibrilacdo e cardioversdo externas, desfibrilacdo externa
semi-automatica, estimulagdo de marcapasso e monitoracdo de ECG, descartaveis, compostos de
eletrodo flexivel adesivo, com cabo fixado e conector blindados, com comprimento minimo de
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200cm. Especificar uso com pacientes a partir de 15kg ou pediatricos;

Eletrodos para desfibrilagdo interna, esterilizaveis, em no minimo trés tamanhos (neonato,
pediatrico e adulto), conectdveis ou integrados as manoplas. Manoplas com cabo e conector
blindados, com comando de acionamento de descarga nas manoplas, esterilizaveis em vapor de
dgua, a 134°C. Comprimento minimo 200cm. (Utilizado em cirurgias cardiacas, principalmente,
devem estar disponiveis, idealmente, na quantidade de trés unidades para cada tamanho por
cirurgia programada. Dependerad do perfil e da demanda do programa cirurgico). Necessario
verificar com o fabricante a vida util dos eletrodos e das manoplas em numero de
processamentos/esterilizacbes;

Especificar as manoplas de descarga, para desfibrilagdo interna, com botdo de acionamento
incorporado, caso nao sejam integradas aos eletrodos internos;

cabos para monitorizagdo de ECG de 05 vias (ou de trés vias) com terminais de conexdo aos
eletrodos de pele;

cabo veicular para alimentag¢ao em corrente continua;

conector de prova para teste do desfibrilador e treinamento dos operadores;

bobinas de papel para impressdo de eventos;

tubos de gel condutivo para desfibrilacdo;
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Procedimento Operacional Padrao
ROTINAS DE UTILIZACAO DO DESFIBRILADOR PARA TERAPIA

Unidade: Hosp. XYZ - Setor: Internacdo Clinica

1)

2)

4)

5)

RESPONSAVEL: Usuario do equipamento — Equipe Assistencial

MATERIAL NECESSARIO: Todo o material necessario devera estar disponivel no momento do procedimento.
a. A checagem do material devera ser realizado diariamente, conforme Protocolo e Formulario de
Verificacdo pré-estabelecido pela Enfermagem.
b. A reposicao de material devera ser efetuada apds cada procedimento e sempre que forem constatadas
Nao Conformidades na verifica¢do didria.

INSPECAO VISUAL:

Ao iniciar o atendimento:

a. Certifique-se de que o cabo de desfibrilacdo adequado (pas externas, pas internas ou pas multifuncionais

adesivas), esteja corretamente conectado;

Caso precise reconectar, certifique-se de ouvir o clique do conector;

b. Para eletrodos multifuncionais adesivas ou eletrodos para uso interno (pas internas):

ii.
V.

Verifique na embalagem se o tamanho dos eletrodos é adequado ao paciente;
Verifique a data de validade exibida na embalagem dos Eletrodos (e das manoplas);
Verifique a integridade da embalagem;

Insira o conector dos eletrodos no cabo ou nas manoplas;

POSICIONAMENTO DOS ELETRODOS:
a. Eletrodos Multifuncionais Adesivos:

iii.
iv.
V.

abra a embalagem e retire um eletrodo;

posicione no térax do paciente, conforme desenho da embalagem de acordo com o protocolo
da instituicdo;

retire o segundo eletrodo e posicione;

verifique a captacdo do sinal do ECG na tela do desfibrilador;

certifique-se de que ndo apresenta mensagem de “eletrodo desconectado”;

b. Eletrodos para desfibrilacdo externa:

Retire ambas os eletrodos da bandeja de pds, empunhando pelas manoplas e puxando-as para
cima e para fora da bandeja;

Para uso pediatrico, desacople o eletrodo adulto da manopla para dispor do eletrodo pediatrico;
Outro profissional aplicard o gel condutor nos eletrodos. Ndo distribuir o gel condutor
esfregando os eletrodos entre si;

iv. Posicione os eletrodos no térax do paciente, utilizando a colocagdo antero-anterior (ou de
acordo com o protocolo da organizagao);
v. Verificar a qualidade do contado através do recurso disponivel para o desfibrilador em uso

(indicador de led na manopla, indicador na tela ou alarme).

g

Elaborado por: Data:

Data:

Aprovado por:
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Procedimento Operacional Padrao
ROTINAS DE UTILIZACAO DO DESFIBRILADOR PARA TERAPIA

Unidade: Hosp. XYZ - Setor: Internagdo Clinica

c. Eletrodos para desfibrilagdo Interna: (Utilizado em Centro Cirurgico)
vi. Abra a embalagem e retire os eletrodos, de acordo com a técnica asséptica preconizada;
vii. Se os eletrodos ndo forem integrados as manoplas, encaixe-os as manoplas certificando-se de
ouvir o clique de travamento;
viii. Conecte o cabo ao equipamento certificando-se de ouvir o clique de travamento;
ix. Certifique-se de que ndo apresenta mensagem de “eletrodo desconectado”;
1. Se apresentar alarme, Reconecte o cabo ao equipamento;
2. Se o alarme persistir, Reconecte os eletrodos as manoplas;
3. Se o alarme persistir, Substitua os eletrodos e as manoplas;
x. Disponibilize os eletrodos para o medico;

A O preparo e o manuseio dos eletrodos para uso interno devem ser realizados de acordo com as
técnicas assépticas compativeis com o campo cirurgico.

6)

7)

APLICACAO DA TERAPIA
a. Apods posicionamento adequado dos eletrodos, o medico solicitara a selecdo de energia adequada ao
procedimento. Proceda aos passos 1-2-3 do desfibrilador:
1. SELECAO: Selecionar no console o nivel de energia solicitado;
2. CARGA: Pressionar o botdo “CARREGAR” no equipamento ou através da manopla do
eletrodo, quando disponivel este recurso. Aguardar o aviso sonoro de carga completa;
3. CHOQUE: Confirmar se a aplicacdo do choque ainda é indicada. Certificar-se de que
ninguém estd tocando no paciente ou de nada esteja conectado a ele. Informar em voz
alta e clara: “Afaste-se”. Disparar o choque.
a. Para eletrodos multifuncionais, disparar no console;
b. Para eletrodos com acionamento nas manoplas, premir simultaneamente os
botdes de disparo em ambas;

b. Para Cardioversao, apds posicionamento adequado dos eletrodos:
i. certificar-se de acionar o “SINCRONISMOQ” ;
ii. Verificar a qualidade do sinal de ECG e certificar-se que esteja satisfatoria;
iii. Proceder a aplicagdo da terapia, mantendo premidos os botdes de disparo até a entrega da
energia para o paciente;
c. Verificar necessidade de repetir o choque e repetir o procedimento;

CONCLUSAO DO PROCEDIMENTO

Retirar os eletrodos do paciente;
Higienizar os eletrodos conforme protocolo;
Repor os itens utilizados, inclusive os eletrodos de desfibrilagdo posicionados no equipamento;

o 0 T o

RE-conectar o equipamento a rede de energia elétrica.

.— Elaborado por: Data:
Aprovado por: Data:
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Procedimento Operacional Padrao
ROTINAS DE VERIFICACAO OPERACIONAL DIARIA DO DESFIBRILADOR

Unidade: Hosp. XYZ - Setor: Internacdo Clinica

Responsavel: USUARIO do DESFIBRILADOR
Periodicidade: DIARIA

Obs: Este Check-List é uma sugestao geral e deve ser adaptado a cada
marca e modelo de desfibrilador de acordo com os recursos e
orientagdes do Manual de Operacao do Fabricante.

Verificagbes

Conforme?
(Sim/N&o)

Ac¢A0 RECOMENDADA para
as Nao-Conformidades

1. Verificar Auto-Teste (se o Desfibrilador possuir este recurso):

Se o Auto-Teste estiver programado para execu¢do automatica: Verificar
o resultado do Auto-Teste no Relatdrio Impresso ou Indicagdo na Tela:

Auto-Teste foi realizado? Sim Ndo Verificar as conexdes das partes e a
conexdo a alimentagdo elétrica e
executar o Auto-Teste manual.
Auto-Teste concluiu sem mensagens de Falhas? Sim Ndo Acionar a Engenharia Clinica.
2. Inspecionar as condigdes fisicas do Desfibrilador:
Limpar o Desfibrilador conforme
Toda a superficie encontra-se isenta de Sim Nio Manual de Operagdo do Fabricante ou
. substancias estranhas? Protocolo definido com a Engenharia
Gabinete o
Clinica.
Gabinete estd integro, sem danos ou . o .
8 Sim Nao Acionar a Engenharia Clinica.
rachaduras?
Tela do Tela estd integra, sem danos ou rachaduras? Sim Nao
L Todas as informag0es da tela encontram-se . . Acionar a Engenharia Clinica.
Desfibrilador ) Sim Nao
visiveis?
Estdo integros, isentos de rachaduras, fios ) . - N
o Sim Ndo  Efetuar ou solicitar a substituicdo.
cortados ou outros sinais de danos?
Todas as conexdes estdo firmes e bem . .
Sim Nao Reconectar corretamente.
acopladas?
Os conectores estdo integros? Sim Nao
Partes’e. e Pds externas de uso em Adultos Sim Nao
Acessorios 4 p3s externas de uso Pediatrico Sim N3o
¢ P3s internas e mzlmoplas estgnhzadas . S!m Nﬁo Acionar a Engenharia Clinica.
¢ Cabo de ECG (pré-cabo+conjunto de vias) Sim Nao
e Cabo de Sp0, (pré-cabo e sensor) Sim Nao
o Cabo de PNI (pré-cabo e bracadeira) Sim Nao
o Cartdo de memoria Sim Nao
Os itens descartaveis e ncontram-se dentro . ~
. Sim Nao
do prazo de validade?
A quantidade de itens descartaveis é . =
- . . . Sim Nao
InsuUmos suficiente para a rotina pré-estabelecida? Efetuar reposigio
o Eletrodos de ECG Sim Nao
e  Pds adesiva Sim Ndo
e Linha de amostra para Capnografia Sim Ndo
[ )

Sensor de Sp02
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Procedimento Operacional Padrao
ROTINAS DE VERIFICACAO OPERACIONAL DIARIA DO DESFIBRILADOR

VerificagOes Conforme? AcA0O RECOMENDADA para
(Sim/N&o) as Ndo-Conformidades
3. Inspecionar a Fonte de Alimentagao Elétrica:
Estdo integros, isentos de rachaduras, fios
cortados, sujidades ou outros sinais de Sim Ndo Acionar a Engenharia Clinica.
danos?
Cabo de Forga/ As conexges estdo firmes e bem Sim Nao Reconectar corretamente
Plugue e acopladas? '
Tomada Reconectar corretamente.
O led verde da eletrecidade esta aceso? Sim Nao Sen3o acender, chame a
Engenharia Clinica.
A bateria estd carregada? Sim Nado Providenciar recarregamento.
Bateria O carregamento da bateria apresenta . u .
& P Sim Nao Acionar a Engenharia Clinica.
problemas?
O led de servigo (ou alarmes) estd Sim Nao . o
Alarmes Acionar a Engenharia Clinica.
apagado?
4. Verificar a Impressora de ECG:
Ha papel adequado na impressora? Sim Nao Efetuar reposicdo
O desfibrilador consegue imprimir? Sim Nao Acionar a Engenharia Clinica.
5. Executar os testes funcionais, se o equipamento ndo tiver capacidade de realizar o Auto-Teste Didrio.
As Pas estdo acomodadas de forma Sim Ndo
. Reconectar corretamente.
adequada na cavidade?
Eletrodos de .Se(;(.acu()jnar 0 nlvelI je Energ|~a zara J?Ste’ conforme
desfibrilagio indicado no Manual de Ope.ragao 0 F? rlcan.te. Carregar.
Quando o carregamento estiver concluido: Disparar pelos
externa N .
botdes das Pas.
O Desfibrilador entregou a energia Sim Nao . o
Acionar a Engenharia Clinica.
programada sem apresentar Falhas?
Executar a rotina indicada no Manual de Operacdo do
Eletrodos de Fabricante, utilizando dispositivo de teste fornecido pelo
desfibrilagdo Fabricante.
descartaveis O Desfibrilador concluiu a rotina Sim Na

programada sem apresentar Falhas?

Acionar a Engenharia Clinica.
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Exemplo de POP utilizado para Sistema da Qualidade, Acreditacdo

NOME DA INSTITUICAO
RAZAO SOCIAL DA INSTITUIGAO

LOGOTIPO Procedimento Operacional padrao — POP -
PAGINACAO
Geréncia: Unidade/setor: Descrigdo:
Intervencao técnica preventiva
Numero controle: | Data: Revisdo: Data ultima revisdo:

Titulo (tarefa):

Intervencgdo técnica preventiva

Responsavel:

Local:

Condigbes/Materiais necessarios:

Formulario para registro de dados
Analisador de Cardioversor (desfibrilador + monitor), modelo/marca xxx, nimero de série; data da
calibracao, cronometro.

Descri¢do das atividades:

Verificacao da energia entregue, tempos de sincronismo, chaves e teclas, cabos. Entrevista com a enfermeira sobre
cuidados com o equipamento. S3o aplicadas a NBR- IEC 60601-1:Equipamento eletromédico. Parte 1. prescricoes
gerais de seguranga e a IEC 60601-2-4. A intervengao técnica é realizado anualmente, conforme cronograma de
intervencgdo técnica preventiva.

Referencias: NBR 6977-NB32-1 - 11/1981NBR IEC 60601-2-32, 12/2001

Resultados esperados; Ndo ocorrer a intervengdo técnica corretiva nos intervalos de intervengdo técnica preventiva.

Acdes corretivas nas anormalidades:

Instrugdo sobre o uso do equipamento se necessario, limpeza, conserto do equipamento se apresentar defeito.

Elaborado: Data:
Revisado: Data:
Aprovado: Data:
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Exemplo de POP utilizado para Sistema da Qualidade, Acreditacdo

NOME DA INSTITUICAO
RAZAO SOCIAL DA INSTITUICAO

LOGOTIPO Procedimento Operacional padrao — POP —

PAGINAGAO

Geréncia: Unidade - setor Descricdo:

Intervengao técnica corretiva

Numero Data: Revisdo: | Data ultima revisdo:
controle:

Titulo (tarefa):

Acdo corretiva nos cardioversor (desfibrilador + monitor)

Responsavel:

Local:

Condi¢des/Materiais necessarios:

Formuldrio para registro de dados
Analisador de Cardioversor (desfibrilador + monitor), modelo/marca xxx, nimero de série; data da calibracdo,
cronometro.

Descri¢ao das atividades:

Avaliacdo da integridade fisica do equipamento; teste das fun¢des do equipamento (carga-disparo, sincronismo,
funcdes de monitorizagdo) verificando se ndo existe defeito. Se necessario, montagem. teste das fungdes
novamente. Teste final, verificando inclusive os niveis de energia entregue.

Referencias: S3o aplicadas as seguintes Normas:

e NBR6977-NB32-1-11/1981

e NBRIEC60601-2-32,12/2001 -

e NBR- IEC 60601-1:Equipamento eletromédico. Parte 1. prescricdes gerais de seguranca e a IEC 60601-2-4.
A intervencdo técnica é realizada anualmente, conforme cronograma de intervengdo técnica preventiva.

Resultados esperados:
Nao ocorrer a intervengao técnica corretiva nos intervalos de intervencao técnica preventiva.

Acoes corretivas nas anormalidades:

Instrugdo sobre o uso do equipamento se necessario, limpeza, conserto do equipamento se apresentar defeito.

Elaborado: Data:
Revisado: Data:
Aprovado: Data:
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10.4 Cuidados de seguranca na desativa¢ao do Cardioversor-(desfibrilador + monitor)

Para desativar o cardioversor (desfibrilador + monitor) utiliza-se trés critérios [Holsbach et al.,
2005]: seguranca, alto custo de intervencdo técnica corretiva e tecnologia absoleta.

a) Falta de seguranca — o equipamento ndo apresenta as caracteristicas técnicas confidveis
conforme estabelecidos no projeto original para o principio de funcionamento e/ou nédo
atende as normas técnicas aplicaveis

b) Alto custo de intervengdo técnica corretiva — existe a necessidade de avaliar o custo-
beneficio do uso do equipamento para a tomada de decisdo.

c) Tecnologia absoleta - o equipamento ndo atende mais as necessidades do servi¢o. Porém,
pode ser destinado a outros servigos onde essa tecnologia ainda possa ser utilizada de
forma segura. Contudo, para a utilizacdo dessa tecnologia é necessdario apresentar o
equipamento com todo o histdrico de falhas técnicas e operacionais, nimero de
intervencdes técnicas corretivas e preventivas, notificacdes de eventos adversos e outros.

Para os equipamentos desativados é necessario ter uma drea de desmontagem e
destinacdo, no qual os equipamentos sdo desmontados para a separacao dos elementos
reciclaveis como o pldstico, metais, vidros, e os metais pesados como chumbo, cobre, mercurio,
baterias e componentes eletronicos, pois além de tdxicos, ndo possuem caracteristicas
degradativas e causam grande impacto ao meio ambiente, devem ter uma destinacao diferenciada
e adequada.

Observa-se, entretanto, que ndo foram abordados os produtos descartaveis utilizados no

cardioversor (desfibrilador/monitor) por depassar o escopo deste texto.
>indice

11. Normas

e ANSI/AAMI(American Association for Medical Instrumentation) DF39: Automatic external
defibrillators and remote-control defibrillators, 1993.

e ANSI/AAMI (American Association for Medical Instrumentation) DF2: Cardiac defibrillator
devices, 1996.

e ANSI/AAMI DF80:2003/(R)2010 (Combined revision of ANSI/AAMI DF2:1996 and ANSI/AAMI
DF39:1993). Association for the Advancement of Medical Instrumentation. Medical electrical
equipment—Part 2-4: Particular requirements for the safety of cardiac defibrillators (including
automated external defibrillators). Approved 23 October 2003 and Reaffirmed 20 April 2010 by
American National Standards Institute, Inc.

e NBR-IEC 60601-2-4: 2005. Prescricbes particulares para a seguranca de desfibriladores
cardiacos.30/06/2005.
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e NBR-IEC 60601-1: 1997. Equipamento eletro-médico. Parte 1: Prescricbes gerais para
seguranca, 01/10/1997.

e NBR-IEC 60601-1-1-2: 1997. Equipamento eletro-médico. Parte 1: Prescricdo gerais para
seguranca - 2 . Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Prescricdo e ensaios. 1997.

e |nternational Electrotechnical Commission. Cardiac defibrillators — cardiac defibrillators —
monitors — part 1: operation [technology information report]. IEC/TR3 61288-1 (1993-10).
1993.

e Cardiac defibrillators — cardiac defibrillators — monitors — part 2: maintenance [technology
information report]. IEC/TR3 61288-2 (1993-10). 1993.

>indice

12. Legislacao

Relacdao de Leis e Normas Federais que embasam as atividades de Vigilancia Sanitdria de
produtos para a saude

-
o
)

1976:

Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 — Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que estdo
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos e
saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/lei 6360 76.pdf

1977.

Lei n2 6437, de 20 de agosto de 1977 (Versdo Consolidada pela Procuradoria da ANVISA)
Configura infragOes a legislagdo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da
outras providéncias.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/lei 6437 77.pdf

1999:

Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/lei 9782 99.pdf
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Decretos:
1974:

Decreto n2 74.170 de 10 de junho 1974 — Regulamenta a Lei n2 5.991/73, que dispGe sobre
o controle sanitdrio do comercio de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e

correlatos.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/decreto 74170 74.htm

1976:

Decreto n? 77.052, de 19 de janeiro de 1976 — Dispde sobre a fiscalizacdo sanitdria das
condicbes de exercicio de profissGes e ocupacgOes técnicas e auxiliares, relacionadas
diretamente com a saude.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/decretos/77052 76.htm

1977:

Decreto n2 79.094, de 05 de janeiro de 1977 — Regulamenta a Lei n? 6.360/76 que submete
a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/decreto 79094 77.pdf

Portarias
1994:

Portaria MS n.2 2.043, de 12 de dezembro 1994 — Institui o Sistema de Garantia da
Qualidade de Produtos Correlatos de que trata a Lei n2 6360/76 e o Decreto n2. 79094/77.
Alterada pela Portaria n2. 2.661 MS/SNVS, de 20 de dezembro de 1995.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/2043 94.htm

Portaria n.2 2.662, de 22 de dezembro de 1995 — Estabelece prescricdes de seguranca para
instalagdes elétricas de estabelecimentos assistenciais de saude.
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e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/2662 95.htm

Portaria n.2 2.663, de 22 de dezembro de 1995 — Adota a norma técnica brasileira NBR IEC
60.601.1 para seguranga de equipamentos eletromédicos. Revogada pela Portaria n2. 155,
de 27 de fevereiro de 1997 e pela Portaria n? 1104 MS, de 30 de agosto de 1999.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/155 97.htm

1997:

Portaria n.2 155, de 27 de fevereiro de 1997 — Altera os prazos e procedimentos previstos
na Portaria MS n2. 2.663/95, que dispGe sobre a garantia da qualidade de equipamentos
eletromédicos.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/155 97.htm
e Revogada por: Portaria n2. 1.104, de 30 de agosto de 1999.

1999:

Portaria n2 1.104, de 30 de agosto de 1999 — Determina a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria a publicacdo do regulamento técnico sobre a Qualidade de Equipamentos
Eletromédicos

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/portarias/2663 95.htm

2004:

Portaria Conjunta MEC e MS N2 1000, de 15 de abril de 2004 — incorpora como requisito
obrigatdrio para certificagao e reconhecimento como hospitais de ensino ter constituido,
em permanente funcionamento, as comissdes de Etica em Pesquisa, de Documentagdo
Médica e Estatistica e de Obitos, além de desenvolver atividades de vigilancia
epidemioldgica, hemovigilancia, farmacovigilancia e tecnovigilancia em saude. Isto significa
realizar o gerenciamento de riscos e a notificagdo de eventos adversos e queixa técnica
relacionados a insumos de saude.

Link: http://www.in.gov.br/imprensa/jsp/isp/busca/visualizacao/pdf/visualiza pdf.isp?urlPdf=

http://www.in.gov.br/materias/pdf/do/secaol/16 04 2004/dol-
13.pdf&produto=11&termo=null&titulo=null&pagina=13&edicao=null

Portaria n2 1169/GM Em 15 de junho de 2004 — Institui a Politica Nacional de Atencdo
Cardiovascular de Alta Complexidade, e da outras providéncias.

e Link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/portaria 1169 ac.htm
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Portaria n2 210 de 15 de junho de 2004 — Considerando a Portaria 1.169/GM, de 15 de
junho de 2004, que institui a Politica Nacional de Atencdo Cardiovascular de Alta
Complexidade, por meio da organizagdo e implantacdo de Redes Estaduais e/ou Regionais
de Atengao em Alta Complexidade Cardiovascular.

e Link: http://dtr2001.saude.gov.br/sas/PORTARIAS/Port2004/PT-210.htm

20009:

Portaria n2 1660, de 22 de julho de 2009 — Institui o Sistema de Notificacdo e Investigacao
em Vigilancia Sanitdria - VIGIPOS, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
como parte integrante do Sistema Unico de Satde — SUS

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/be8e5000419437f48bea9bca4a231484/PORTARIA+N01660+22+07+09.pdf?MOD=AJPERES

RDC: Resolucoes da Diretoria Colegiada

2000:

RDC n.2 59, de 27 de junho de 2000 — Determina a todos os fornecedores de produtos
médicos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricagao de
Produtos Médicos”.

e link: http://pnass.datasus.gov.br/documentos/normas/65.pdf

2001:

RDC n.2 25, de 15 de fevereiro de 2001 — Dispde sobre a importacdo, comercializacdo e
doacgdo de produtos para saude usados e recondicionados.

e link: http://www.saude.mg.gov.br/atos normativos/legislacao-sanitaria/estabelecimentos-
de-saude/produtos-para-a-saude/Res 25.pdf

[ ]
RDC n.2 56, de 06 de abril de 2001 — Estabelece os requisitos essenciais de seguranca e
eficacia aplicaveis aos produtos para saude, referidos no Regulamento Técnico anexo a esta
Resolugao.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2006/rdc/156 06rdc.htm

RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001 (Versdo Republicada — 06.11.2001) — Aprova o

Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucdo, que trata do registro,

alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia
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Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

e link: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2001/185 01rdc.htm
e Alterada por:Resolucdo RDC n2 207, de 17 de novembro de 2006

2007:

RDC n.° 32, de 29 de maio de 2007 (Versdao Republicada 01.06.2007) — Disp&e sobre a
certificacdo compulséria dos equipamentos elétricos sob regime de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias.

e link:
http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=92&data=30/05/2
007

RDC n.° 52, de 29 de agosto de 2007 — Estabelece, em carater de transi¢do, a concessao de
Autorizacdo de Modelo (AM) para a empresa que, além de atender a todas as disposi¢cdes
legais para registro de seu equipamento, apresentar documento indicando que seu produto
encontra-se em processo de ensaio e certificacdo no ambito do SBAC.

e link: http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=93&data=30/08/2007

2008:

RDC n.°27, de 02 de maio de 2008 — Estabelece regras gerais para os produtos para a
saude, quando fabricados no Brasil e destinados exclusivamente a exportagao.

e link: http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=20&data=05/05/2008

2009:

RDC n? 24, de 21 de maio de 2009 — Estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime
do cadastramento para o controle sanitdrio dos produtos para saude.

Link: http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=47&data=22/05/2009

RDC n? 25, de 21 de maio de 2009 — Estabelece 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.

e Link:
http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=48&data=22/05/2009
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RDC n? 67, de 21 de dezembro de 2009 — DispGe sobre normas de tecnovigilancia
aplicaveis aos detentores de registro de produtos para sauide no Brasil.

Link: http://www.in.gov.br/visualiza/index.jsp?data=23/12/2009&jornal=1&pagina=86&totalArquivos=160

2010:

RDC n? 02, de 25 de janeiro de 2010 — DispGe sobre o gerenciamento de tecnologias em
salde em estabelecimento de saude.

e Link: http://www.in.gov.br/imprensa/visualiza/index.jsp?jornal=1&pagina=79&data=26/01/2010

>indice
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ANEXO 1: Dados que devem ser coletados na Planilha de Registro de
Ressuscitagdo Cardiopulmonar Intra-Hospitalar.

Variaveis

| Definigdo

| Prioridade | Instrugbes ou Comentarios

Variaveis do paciente

Nome do paciente
(coletar para os registros

Alguém que ocupa uma
cama de hospital. N&o requer

Tabule separadamente pacientes ambulatoriais que tiveram
eventos dentro do hospital; pacientes com eventos dentro do

. - e ~ Essencial . . .
médicos, ndo para uma duracéo de ocupagdo hospital, mas cuja parada ocorreu originalmente fora do
informe de dados) (ex >24 horas) hospital. Deve-se respeitar sigilo sobre os dados dos pacientes.
Um registro Unico para
Identificador dos ermitir o seguimento de . . - . . .
. P g . Essencial | Numero do prontuario ou nimero de identidade
pacientes todos os registros do hospital
e auditorias posteriores.
Data de nascimento Auto-explicativo Essencial | Registre como dia/més/ano
Data de admissdo Auto-explicativo Essencial | Registre como dia/més/ano
Idade Auto-explicativo Essencial | Registre como anos.
Sexo Auto-explicativo Essencial | Registre como masculino, feminino.
Essencial para lactantes e . ) -
Estatura - p Essencial | Registre em escala métrica.
criancas
Essencial para lactantes e . .
Peso . p Essencial | Registre em Kg.
criancas
Evento Presenciado/ Indique se presencmu, . Registre como "sim", "ndo", "desconhecido". Para "sim", indique
Monitorado escutou ou monitorou a Essencial se foi monitorado ou ndo monitorado
emergéncia.
Registre como departamento de emergéncia (DE), centro
< . . cirurgico, unidade de cuidados intensivos, unidade coronariana,
Local do Evento Area do hospital. Essencial & . L. ) o
recuperagao pdsanestésica, unidades de diagndstico e
tratamento, ambulatérios, outras areas dentro do hospital.
Intervengdes de suporte . . - Registre intubagdo endotraqueal, ventilagdo mecanica, acesso
) Indique as intervencdes no . o . .
de vida avangado(SVA) no local Essencial | IV, cateterizagdo intra-arterial; medicamentos IV;
local do evento cardiaco desfibriladorcardioversor implantavel
Local e nimero de qualquer
evgn_to cardiaco completo Registre o numero dos eventos cardiacos prévios nas seguintes
prévio, que requereu e N .
Eventos . _— . categorias: prévio fora do hospital; prévio dentro do hospital
cardiopulmonares prévios tentativas de ressuscitagdo Desejavel (antes da admissdo); dentro do hospital (a mesma admissdo
P P 0s eventos prévios devem ter A >24’ h tes d P to atual ¢
ocarrido por mais de 24 mas somente se oras antes do evento atual).
horas antes do evento atual.
O,S _detalhes e diagnosticos Registre como cardiaco (inclui médico e cirurgico); ndo cardiaco,
clinicos completos podem e . .
- ~ . A ., médico; cirurgico, de procedimento (programado/eletivo;
Causas da admissdo Néo estar disponiveis Desejavel rogramado/n3o eletivo; ndo programado/emergente); trauma
imediatamente para a equipe P Ig | . ¢ prog & ! ¢
do Cédigo Azul multiplas razdes.
Use o sistema de pontuacdo
de Funcionamento Cerebral
Capacidade funcional pré- (CPC), baseado na revisdo
evento das tabelas, entrevistas a Desejavel | Ver defini¢gdo detalhada do sistema de pontuagdo CPC.
familia e em informacéo
registrada no momento da
admisséo
Varidveis do evento
Causa imediata Evento detonante imediato Registre como arritmia letal, isquemia/ infarto do miocardio,
recipitante de uma parada Essencial | hipertensdo, depressao respiratoria, metabdlica, outro,
precip cardiorrespiratdria desconhecido. A causa precipitante pode ser incerta.
IntervengBes sobre a via Indique sim ou ndo. Se sim, liste todas as possibilidades usadas:
Tentativa de ressuscitagdo | aérea, compressoes Essencial | somente via aérea, somente desfibrilagdo, somente
toracicas, desfibrilacéo. compressdes toracicas.
e ndicé iente n . ~ . .
Condigdo inicial da Condico do paciente no . Registre "sim/ndo", em caso de presencia de apnéia, sem pulso
ressuscitacio momento da chegada do Essencial o inconscidncia
s primeiro profissional médico. '
Ritmo inicial O primeiro ritmo cardiaco Essencial | Registre como taquicardia/FV, assistolia, atividade elétrica sem
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Variaveis

Definigao

Prioridade | Instrugdes ou Comentdrios

monitorado registrado depois
do chamado de ajuda.

pulso, bradicardia.

Método para cronometrar

Os formularios de auditoria
devem usar um reldgio de 24

eventos e intervalos horas . Os "intervalos" sdo a | Essencial | Estabelecer uma sincronizagdo dos reldgios no hospital.
duracdo do tempo entre
eventos cronometrados.
Para pacientes com telemetria, pode ser evidente através do
Isto deve representar a hora monitor de telemetria, embora a ressuscitagdo ndo possa
Anotar a hora do colapso em que a vitima foi vista ou Essencial | comecar até que o paciente colapsado seja localizado
foi escutado que parou. fisicamente; portanto, esta é a hora que deve ser registrada para
propdsitos de auditoria.
Hora em que foi chamada | Hora de chamada da equipe Essencial Devem ser atualizados mensalmente, a medida que cheguem os
a equipe de RCP de evento cardiaco. formularios de informe de eventos cardiacos.
Hora de chegada do pesgoal Ndo se aplica aos lugares onde ndo se necessita a equipe do
Hora de chegada da especificamente responsavel . o A
. = Essencial | Cédigo Azul. Por exemplo, nos Departamentos de Emergéncia, a
equipe de RCP pela condugdo da equipe esta constantemente presente
ressuscitacao. quip P )
A melhor estimativa da hora
Hora de confirmacdo da € quando o profissional Essencial Isto serd confirmado, geralmente, pelo primeiro profissional
parada confirma a auséncia do pulso médico no cenario do evento cardiaco.
central.
L Registre a primeira pessoa que realizou RCP, para propdsito de
Hora das primeiras . g_ . P . P y . ! " ,p. P .
Hora de comeco da RCP ~ . Essencial auditoria. Registre como enfermeira, assistente clinico, médico,
compressdes toracicas. o
terapeuta respiratorio, outro.
Hora em que a COI’T]pI’GSSéO
do térax se interrompe e ndo - . . ~ -
~ A . Para os propdsitos Utstein, os comegos e interrupgdes multiplas
Hora de deten¢do da PCR | éreiniciada. Representa a Essencial s30 desnecessarios: informe somente o evento final
hora do 6bito ou a hora de ’ )
RCE.
. Horq dg primeira Novos desfibriladores, especialmente com dispositivos que
Hora do primeiro choque desfibrilac&o e das . . o
I ) Essencial | recomendam o choque, possuem capacidade de documentagdo
de desfibrilagdo subseqientes devem ser q ¢ facilit istro desta inf -
registradas. e eventos que facilitam o registro desta informagao.
Hora em que se obteve via O manuseio avanc¢ado da via aérea inclui a intubagdo
Hora da IOT area avangada (ou quando Essencial | endotraqueal ou estratégias alternativas para a via aérea
se realiza o primeiro intento). (mascara laringea ou obturador esofagico).
Hora do término da
Hora da primeira administragdo da primeira Essencial A hora, doses, via de administracdo de todas as drogas devem
medicac¢3o intravenosa dose de adrenalina ou outra ser registradas.
medicagdo
Retorno de qualquer pulso
central palpavel na auséncia
de compressdes toracicas.
uando o registro da PA . Registro da hora em que se obteve o RCE. Registre como sim;
Hora do RCE Q €9 . Essencial & . . d ~ &
intra-arterial esta presente, nunca obtido, obtido, mas ndo sustentado.
uma PA 3 60mmHg é
equivalente a um pulso
central palpavel.
) AApllcaveI aos p~aCIentes gue . Categorize como nunca obtido, <20 min.; > 20 min.; <24 hs; ou >
Hora do fim do RCE tém um RCE ndo sustentado | Essencial 24 hs
ou que morrem no hospital. )
Variaveis dos resultados
Data e hora da morte Aplicavel aos pacientes com . Permite o célculo da estada hospitalar e da sobrevida hospitalar
. . Essencial .
intra-hospitalar RCE > 24 hs. depois do RCE.
Data e hora da alta . [ . N
. L . Permite célculos de estadas para pacientes com ressuscitagdo
hospitalar ou Auto-explicativo Essencial a:
N com éxito.
transferéncia
Registre cada 24 hs. depois do RCE, no momento da alta até que
Escala de coma de s . se estabilize, aos 6 meses e em um ano. Para pacientes que
Auto-explicativo Essencial

Glasgow

falecem no hospital, registre a melhor escala obtida. Registre
pontuacgdo separada para abertura ocular, resposta verbal e
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Variaveis Definigao Prioridade | Instrugdes ou Comentarios
resposta motora.
Registre, separadamente, a pontuagdo para os 5 componentes.
Registre na data de alta, aos 6 meses e em um ano. Para os
pacientes que falecem no hospital registre o melhor CPC
atingido: 0= morte hospitalar. 1= bom desempenho cerebral,
consciente, alerta, capaz de trabalhar e levar uma vida normal.
Pode ter déficits psicoldgicos ou neuroldgicos menores (disfagia
leve, hemiparesia ou anormalidades do SNC menores) 2=
incapacidade cerebral moderada: consciente, fungdo cerebral
suficiente para trabalhar em meio-periodo, num ambiente
protegido ou em atividades independentes da vida diaria (p.ex.
_ . vestir-se, viajar em transporte publico, preparar alimentos).
CPC Auto-explicativo Essencial s viajar em porte p , Preparar aiiment )
Pode ter hemiplegia, convulsdes, ataxia, disartria, disfagia ou
mudangas mentais ou da memaria permanentes. 3=
incapacidade cerebral grave: consciente, dependente de outros
para sua vida didria, devido a incapacidades da fungdo cerebral
(p.ex. vive numa instituicdo ou em casa com esforgo familiar
excepcional). Tem, pelo menos, uma cognigdo limitada; inclui
uma ampla gama de anormalidades cerebrais, desde paralisias a
incapacidade de comunicar-se. 4= Comatoso, estado
vegetativo:nao consciente; inconsciente de seu meio ambiente,
sem interagdo cognitiva, verbal ou sociabilidade. 5= morte
cerebral/ candidato a doag&o de érgdos.
Pamer_]tei considerados d Registre com intervalos, em horas, desde a parada ao despertar.
consugn €S, Sem responder Um intervalo de 6-24 hs, pode ser usado, quando o evento de
apropriadamente a ordens, . L . )
Hora de acordar . Essencial | acordar é impreciso. apropriado com os olhos, respostas
com frases verbais ¢ iad ¢ ient
espontaneas, fazendo mf) oras apropriadas ou que se apresenta consciente e
contato orientado.
. - . Registre como sim (somente sim é confirmado por um meio
Vivo aos 6 meses, 1 ano Auto-explicativo Essencial 8 - ~ ( . P
confiavel), ndo ou desconhecido.
Data da morte apds alta Aplicavel aos.enfermos que . . . . . =
. morrem depois de Essencial | Registre quando possivel. Indique a fonte de informacdo.
hospitalar .
internados.
. Registre como cardiaca, outras causas médicas, traumas ou
Aplica-se a todos os 4 .
- . . outros. Agregue os cédigos ICD-10-CM, quando for possivel.
Causa principal de morte pacientes que faleceram Essencial . . ~ -
depois da alta Indique a fonte de informagdo da causa de morte (registro
médico, certificado de autopsia ou outros)
. . . Aplica-se a todos os Registre as mortes cardiacas subitas, infarto do miocardio
Mecanismo imediato de ) . .
pacientes que morreram Essencial agudo, ICC, AVC, traumas, outras causas médicas ou

morte

depois da alta.

desconhecidas

SVA: suporte de vida avangado; PA: pressdo arterial; ICC: insuficiéncia cardiaca congestiva; SNC: sistema nervoso central; CPC:

categoria de performance cerebral; RCP: ressuscitagdo cardiopulmonar, ACV: acidente vascular cerebral; ICD-10-CM: classificagdo

internacional de doengas, 102 ed; IV: intravenoso; RCE: retorno a circulagdo esponténea.
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ANEXO 2: Formulario de Avaliacao dos Carros de Emergéncia

Anexo IlI:

Unidade

Numero de leitos

Numero de carrinhos na unidade
Disposi¢do dos carrinhos na unidade

Material disponivel nas seguintes gavetas:
a) Bandeja superior

b) Gaveta 1

c) Gaveta 2

d) Gaveta 3

e) Parte Inferior

f) Laterais

Observacdes Gerais
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Exemplos de Padronizagdo dos Carros de Ressuscita¢dao Cardiopulmonar

Normatizagdo dos carros de emergéncia para pacientes adultos

http://www.tecnoenf.com.br/carros.htm

Avaliagdo e Diagndstico Medicamentos
| - Desfibrilador externo automatico | - Agua destilada 10 ml
| - Material de protegdo (luvas, mdscaras e | - Agua destilada 250 ml
oculos) | - Agua destilada 500 ml (para nitroglicerina)
Il - Monitor / desfibrilador com marcapasso | - Aspirina 300 mg
externo, com monitorizacdo nas pas, | - Atropina 1mg
minimo 3 derivag¢des, onda bifasica | - Adrenalina 1mg
Il - Oximetro de pulso | - Amiodarona
Il - Dextro | - Lidocaina
Il - Gerador de marcapasso | - Adenosina
Controle de Vias Aéreas | - B-bloqueador
| - Canula orofaringea (n23 e 4) | - Nitroglicerina
| - Bolsa valva-mdscara com reservatério de O | - Nitroprussiato
| - Tubo endotraqueal (6,0a9,0) | - Cloreto de célcio
| - Canula para traqueostomia (6,02 9,0) I - Gluconato de calcio
| - Laringoscdpio com lamina curva n23 e 4 | - Sulfato de magnésio
| - Mdscara de oxigénio com reservatodrio | - Procainamida
| - Canula nasal tipo 6culos | - Bicarbonato de sédio
| - Umidificador | - Glicose 50%
| - Nebulizador | - Furosemida
| - Extensdo para nebulizador | - Broncodilatador
| - Extensdo de PVC para oxigénio Il - Aminofilina
| - Canula de aspiracdo flexivel n2 12, 10 Il - Diempax
| - Fixador de canula orotraqueal Il - Dormonid/Fentanil (seda¢do em geral)
Il - Sonda nasogastrica n? 16, 18 Il - Morfina
lll - Detector esofagico (ou outro dispositivo Il - Dobutamina
para confirmacdo secundaria) Il - Dopamina
Il - Mascara laringea adulto Il - Naloxone
Acesso Vascular e Controle Circulatério Il - Diltiazem
| -Jelcon? 14, 16, 18 e 20,22 Il - Verapamil
| - Torneirinhas Il - Manitol
| - Conjunto de perfusdo Il - Isoproterenol
| - Agulha de intracath (para tamponamento e
pneumotdrax hipertensivo)
| - SF 1000ml , Ringer Lactato 1000ml, SG 5%
500ml
| - EQuipo macrogotas
| - Equipo para hemoderivados
| - Bureta
| - Seringa de 3ml, 5ml, 10ml, 20ml
| - Agulha 36X12 ou 36X10
| - Frasco a vacuo
| - Gazes
| - Micropore
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Normatizagdo dos carros de emergéncia para pediatria

Avaliagdo e Diagndstico
I - Monitor / desfibrilador com pas infantil,
marcapasso externo infantil, com
monitorizagdo nas pas, minimo 3 derivagdes,
onda bifasica
| - Material de protecdo (luvas, mascaras e éculos)
Il - Oximetro de pulso
Il - Dextro

Controle de Vias Aéreas
| - Canula orofaringea (n2 00, 0, 1, 2)
| - Bolsa valva-mdscara com reservatério de 02
| - Mascara facial tamanho neonato, bebé, crianga
| - Tubo endotraqueal (2,5a7,0)
| - Laringoscépio com lamina reta (n2 00, 0, 1, 2)
| - Mascara de oxigénio com reservatério
| - Canula nasal tipo 6culos
| - Umidificador
| - Nebulizador
| - Extensdo para nebulizador
| - Extensdo de PVC para oxigénio
| - Canula de aspiracdo flexivel (n2 6, 8)
| - Fixador de canula orotraqueal
Il - Sonda nasogatrica (n2 6, 8)
Il - Detector de CO: (ou outro dispositivo para
confirmacgdo secundaria)
Il - Agulha para cricotireostomia, conjunto para
traqueostomia percutanea
Il - Mascara laringea

Acesso Vascular e Controle Circulatério

| - Jelco (n2 22, 24)

| - Agulha de puncdo intra-dssea

| - Torneirinha

| - Conjunto de perfusdo

| - Agulha de intracath (para tamponamento e
pneumotdrax hipertensivo)

| - SF 1000ml, Ringer Lactato 1.000 ml, SG 5% 500
ml

| - EQuipo macrogotas

| - Equipo para hemoderivados

| - Bureta

| - Seringa de 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml

|- Agulha 36 X 12 ou 36 X 10

| - Frasco a vacuo

Il - Gazes

Il - Micropore

Medicamentos
I - Agua destilada 10 ml
I - Agua destilada 250 ml
I - Agua destilada 500 ml (para
nitroglicerina)
| - Aspirina 300 mg
| - Atropina 1mg
| - Adrenalina 1mg
| - Amiodarona
| - Lidocaina
| - Adenosina
| - B-bloqueador
| - Nitroglicerina
| - Nitroprussiato
| - Cloreto de calcio
| - Gluconato de célcio
| - Sulfato de magnésio
| - Procainamida
| - Furosemida
| - Bicarbonato de sddio
| - Glicose 50%
| - Broncodilatador
Il - Aminofilina
Il - Diempax
Il - Dormonid/Fentanil (sedagdo em
geral)
Il - Morfina
Il - Dobutamina
Il - Dopamina
Il - Noradrenalina
Il - Naloxone
Il - Diltiazem
Il - Verapamil
Il - Manitol
Il - Isoproterenol

>indice
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