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RESUMO

Objetivos: Introduzir metodologia para Implantacdo de um programa de
manutencao preventiva pleno, para os usudrios do aparelho de facoemul-
sificagdo. Métodos: Paraimplantagao de um programa de manutencdo de
aparelho de facoemulsificagdo foi adotado como modelo de equipamento
oLegacy 20000™ (Alcon). Foi utilizado o manual de operagdes como busca
preliminar, a fim de se quantificar a probalidade de falha ou quebra do
equipamento. Verificaram-se as condi¢des de manutencao do Legacy
20000™ em alguns hospitais de Sdo Paulo por meio de visita aos engenhei-
ros clinicos destas institui¢des e o levantamento das requisicdes de servico
de manutencdo. Pesquisou-se a opinido dos cirurgides do Setor de
Cataratada Universidade Federal de Sao Paulo arespeito do funcionamen-
to do aparelho, para se detectar as principais falhas ou defeitos do Legacy
20000™, sob o ponto de vista do usudrio. Apds os resultados da pesquisa
nos hospitais e com os cirurgides, foi sugerido um Manual de Manutengao
preventiva parao Legacy 20000™ utilizando-se as ferramentas da manuten-
¢do preventiva. Resultados: A andlise referente as “mensagens de erro”
do manual de opera¢des demonstrou que a maioria dos potenciais proble-
mas e agdes corretivas a serem realizadas sdo por problemas de conexao
ou fixagdo dos terminais. Foi no Hospital Sdo Paulo, onde havia um
aparelho comprado e onde a sua utilizacao foi maior, que se verificaram os
principais defeitos do Legacy 20000™ relacionados principalmente a que-
bra da caneta de ultra-som, quebra dos componentes eletronicos e meca-
nicos, falhas no "setup", problemas de calibragdo, vicuo e aspiracdo. A
pesquisa com os cirurgides de catarata da Universidade Federal de Sdo
Paulo demonstrou falta de conhecimento técnico devido ao desconheci-
mento do manual de operagdes e auséncia de treinamento formal com
relac@o aos recursos do aparelho. Conclusdes: Nao existe programa de
manutengao pleno e preditivo desenvolvido para o Legacy 20000™ nos
hospitais pesquisados, somente manutengdo corretiva. Os itens do manual
de manutenc¢@o preventiva sugerido para o Legacy 20000™ foram elabora-
dos a partir dos resultados da pesquisa utilizando as ferramentas da
manutengdo preventiva.

Descritores: Facoemulsificagdo; Instrumentos cirlurgicos; Extracdo de catarata/
instrumentacédo; Segurangca de equipamentos; Andlise de falha de equipamentos;
Fatores de tempo
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INTRODUCAO

Todo aparelho eletronico, com ou sem uso, tende a des-
gastar-se, apresentar defeito. Nenhuma maquina funciona
eternamente sem manutengdo minima. Com o envelhecimento,
os equipamentos tendem a apresentar problemas com maior
freqiiéncia®.

De acordo com a Associagdo Brasileira de Manutengdo, o
setor de manutenc¢do hospitalar, junto com os setores de side-
rurgia e mineracdo, € considerado um dos setores que apre-
sentam o custo mais elevado, da ordem de 5 a 10% do fatura-
mento bruto em hospitais particulares®.

A manutencdo pode ser definida como um sistema de
apoio as atividades operacionais de um servigo ou empresa,
fundamental a economia, a conservacio e ao aumento da vida
util dos equipamentos®.

Podemos classificar a manutengdo em trés tipos: corretiva
- em que os consertos e reformas sdo realizados quando o
objeto, mdquina, equipamento ja estd quebrado™; preventiva
- destinada a preven¢do da quebra de um equipamento® e
preditiva - executada com equipamento em operacdo langan-
do-se mdo de sensores ou instrumentos especiais para detec-
¢do de anormalidades operacionais®.

As interrupgdes dos equipamentos podem ser divididos em
dois tipos: defeito e falha®. Defeito pode ser definido como um
desvio de uma caracteristica de uma mdquina em relacio aos seus
requisitos, isto €, quando ocorrem problemas que, sem paralisar o
equipamento, alteram seu desempenho funcional, reduzindo-lhe
a vida util. Falha vem a ser o término da capacidade de uma
mdquina desempenhar a fun¢io requerida, isto €, qualquer pro-
blema que provoque a parada imediata do equipamento.

Ainda segundo a Associagdo Brasileira de Normas Técni-
cas®, confiabilidade € a capacidade de uma médquina de de-
sempenhar uma funcdo especifica, sob condicdes e intervalo
de tempos pré-determinados. E um indice que mede a confian-
¢a do equipamento ou da instalagdo. Mede a quantidade de
tempo que o equipamento funciona sem apresentar falha.

Quando os programas de manutengao preventiva sio eficien-
tes, a seguranca dos equipamentos aumenta. Por conseqiiéncia
had um aumento de confianga por parte de seus usudrios, fazen-
do com que o equipamento fique menos tempo ocioso?.

A drea médica acompanhou a tendéncia mundial na utilizagao
de “tecnologias inteligentes” levando a uma inevitdvel trans-
formacao da atuacio do médico, antes baseada na experiéncia
e intui¢do para o diagndstico e tratamento, e agora passando a
depender amplamente de varidveis e resultados fornecidos
pela tecnologia. Conforme a importancia dos procedimentos,
destaca-se a necessidade de monitorar o estado fisico dos
equipamentos utilizando técnicas preventivas e preditivas®.

Os avancos tecnoldgicos, notadamente na drea da oftal-
mologia tiveram seu desenvolvimento destacado. Os equipa-
mentos oftalmoldégicos hoje sdo a unido de diversas pesqui-
sas e descobertas clinicas, aliadas também a evolucdo da
proépria tecnologia da informagdo e dos "microchips .
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A manutengdo, tratada anteriormente como um mal neces-
sdrio, principal vildo de sistemas de controle de custos dos
setores administrativos, passou a ser um dos setores funda-
mentais ao bom andamento da producdo de entidades de
satde™.

A facoemulsificagdo € atualmente a técnica mais moderna
empregada na cirurgia de catarata. Foi descrita inicialmente
por Kelman'? em 1967 nos EUA. Ao contrdrio da técnica
extracapsular € extremamente dependente de equipamentos de
alta tecnologia, envolvendo nio s6 o dominio da técnica cirur-
gica, mas também, do dominio da mdquina, suas fung¢des,
operagdes e sua manutencdo. Dantas et al.'), relataram a
importincia do manuseio correto dos aparelhos de facoemul-
sificagdo através de orientacdo especializada do fabricante
para o aprendizado seguro da técnica cirtrgica.

A principal vantagem da facoemulsificacio € a reducdo da
incisdo cirtdrgica com conseqiiente diminuicdo do astigmatis-
mo, recuperagdo pds-operatéria mais rapida e diminui¢do da
opacidade capsular?.

Os aparelhos de facoemulsificacdo, com o aprimoramento
da técnica cirtrgica e o aumento dos recursos tecnoldgicos,
tornaram-se mais seguros e mais faceis de operar, sendo ins-
trumentos altamente eficazes para extracdo da catarata com
implante de lente intra-ocular®.

Seu funcionamento baseia-se em um caneta manual con-
tendo um cristal piezo-elétrico que vibra gerando ondas de
ultra-som a uma freqiiéncia de 40 kilociclos responsdvel pela
fragmentacdo do cristalino, associado a uma bomba de vicuo
do tipo peristéltica ou venturi que faz a aspiracao destes frag-
mentos. O preenchimento da camara anterior ocular € realizado
através de irrigacdo continua por infusdo de solugdo salina
balanceada (BSS). Todo o mecanismo € monitorado por mi-
croprocessadores juntamente com um sofisticado conjunto
elétrico e mecéinico de componentes'®.

Relatos de complicacdes cirtrgicas atribuidas a falta de
manutengdo de aparelhos de facoemulsificacdo sdo poucos
freqiientes na literatura, mas na pratica devem ser consideradas.

Em 1995 descreveram a corrosdo de ponteiras metdlicas
com dispersdo de fragmentos para a camara anterior ocular
decorrentes da falta de limpeza de seus componentes‘'.

OBJETIVOS

Gerais

Introduzir uma metodologia para implanta¢ido de um pro-
grama de manuteng@o preventiva pleno, para os usudrios do
aparelho de facoemulsifica¢do, visando diminuir os riscos de
defeito ou falha, antes da quebra, minimizando os gastos e os
riscos de complicagdes intra-operatorios.

Especificos

1- Verificar as condi¢des de manutencio de um aparelho de
facoemulsificacdo em alguns hospitais.
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2- Pesquisar as falhas ou defeitos mais freqiientes apresenta-
dos por um aparelho de facoemulsificacdo sob o ponto de
vista do usudrio.

3- Sugerir um manual de manutenc¢do para aparelho de facoe-
mulsificacdo utilizando uma metodologia preventiva no
lugar de corretiva.

METODOS

Para implanta¢do de um programa de manutencdo para
aparelho de facoemulsificagdo foi adotado como modelo de
equipamento o Legacy 20000™ (Alcon Surgical Series 20000
Legacy-STTL; Alcon Laboratories, California - USA), utiliza-
do pelo Departamento de Oftalmologia da UNIFESP, Centro de
Pesquisa com referéncias internacionais.

Utilizando o manual de operagdes''® como busca preliminar
de falhas e defeitos do aparelho foi estudado a secdo referente
as Mensagens de Erro aplicando-se o método de Andlise dos
Efeitos e Modos de Falhas (Failure mode and Effects Analysis -
FMEA). Trata-se de método qualitativo de andlise de confiabi-
lidade, que envolve o estudo dos modos de falha que podem
existir para cada componente da mdquina, e a determinagdo dos
efeitos de cada modo de falha sobre os outros componentes®.
E empregado em busca das falhas e seus efeitos no sistema.
Nesta secdo foram verificadas e quantificadas as mensagens de
erro informadas na tela do equipamento ("display" vermelho), o
tipo de problema e como solucionar a falha.

Foi realizado um levantamento no més de maio de 2002 em
alguns hospitais onde havia o Legacy 20000™ (Hospital Sao
Paulo - UNIFESP, Sirio Libanés, Santa Cruz, Saint Paul e da
Policia Militar), a fim de se verificar as condi¢cdes de manuten-
¢do deste aparelho. Pesquisaram-se 0s seguintes itens: nime-
ro de aparelhos existentes, forma de aquisi¢do (comprado ou
comodato), idade aproximada de cada aparelho, niimero de
inspeg¢des por ano, tempo aproximado de funcionamento em
24 horas, existéncia de equipe de manutencdo. Foram verifica-
das todas as requisi¢des de servigco de manutengdo a assis-
téncia técnica, desde a instalagdo do aparelho, para o levanta-
mento dos dados de manutencio corretiva, além das falhas e
os defeitos mais freqiientes.

Foi solicitado a Alcon do Brasil o fornecimento dos dados
referentes a quebra ou falha dos equipamentos em comodato.

Quando possivel, realizou-se o cédlculo da confiabilidade
(C) através da seguinte féormula:

C= tempo total da mdquina em operacio desde a ultima
falha ou quebra/ niimero de falhas nesse periodo‘.

Foi aplicado um questiondrio a 30 cirurgides de catarata do
Setor de Catarata da UNIFESP, com graus variados de expe-
riéncia cirtirgica. Buscou-se conhecer a opinido dos cirurgides
arespeito do funcionamento do Legacy 20000™ e seus princi-
pais defeitos. Itens relativos ao aparelho: consulta ao manual
de operacdes, problemas técnicos apresentados, componen-
tes com maior possibilidade de falha, treinamento de médicos
e técnicos com relacdo as funcdes e operacdes do aparelho e

seguranca proporcionada nas cirurgias. Entenda-se por segu-
ranca, o alto indice de confiabilidade.

Procedeu-se a andlise do funcionamento do equipamento,
suas partes moveis intercambidveis (canetas de facoemulsifi-
cagdo e aspiragdo, cassete-Kit Legacy, ponteiras e outros
elementos descartdveis e esterilizdveis) e sua parte fixa eletrd-
nica e mecanica (corpo do aparelho) quanto a possibilidade de
quebra.

Os dados foram padronizados e normatizados utilizando-se
as normas brasileiras (NBR’s) da ABNT (Associagdo Brasileira
de Normas Técnicas).

RESULTADOS

Na andlise das mensagens de erro descritas no manual do
aparelho, constatou-se que a primeira parte da tela de pro-
blemas indica todas as falhas possiveis decorrentes da di-
namica dos fluidos com suas respectivas solugdes. Foram
descritas dezenove falhas: dez relacionados aos terminais das
conexoes, seis relativas a placa controladora e trés relaciona-
dos aos problemas de irrigacdo. Na segunda parte da tela de
problemas, correspondente ao terminal, sdo relatados vinte
falhas: onze correspondem também a falha de conexdo ou
substitui¢do de cabos elétricos e nove aos problemas de ali-
nhamento e transdutor. A terceira e a ultima parte da tela de
problemas correspondem ao pedal e ao computador central
com vinte e sete falhas: treze estdo relacionados novamente
aos problemas de conexio e substitui¢do de cabos e quatorze
relacionam-se aos defeitos de automacao de sistemas e subs-
tituicao do pedal.

O resultado da verificacdo das condi¢des de manutengdo
do Legacy 20000™ em cinco hospitais da Grande Sao Paulo e
visita aos engenheiros clinicos no més de maio de 2002 estao
relacionados na tabela 1.

O resultado da pesquisa com trinta cirurgides de catarata
usudrios do Legacy 20000™, realizado no Setor de Catarata da
UNIFESP, demonstrou que vinte e oito cirurgides nunca con-
sultaram o manual de operacdes. Apenas dois cirurgides ja o
haviam consultado.

Os problemas técnicos relatados com o aparelho estdo
descritos na tabela 2.

As possiveis falhas do aparelho relatadas pelos cirurgides
estdo descritas na tabela 3.

Comrelacdo ao treinamento dos médicos para operagdo do
aparelho, dez acharam que estavam treinados, vinte responderam
que ndo estavam qualificados sendo que as principais justifi-
cativas foram: ndo conseguiram solucionar os problemas téc-
nicos, os recursos do aparelho ndo eram totalmente explora-
dos e ndo havia um treinamento formal.

Com relacdo ao treinamento das circulantes para operag¢ao
do aparelho, doze cirurgides acharam que elas estavam treina-
das e dezoito discordaram.

Comparado a outros aparelhos de facoemulsificacdo, vinte
e oito cirurgides consideraram o Legacy 20000™ mais seguro
que outros aparelhos. Dois cirurgides discordaram.

Arq Bras Oftalmol 2004;67:259-65
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engenheiros clinicos no més de maio de 2002

Tabela 1. Resultado da verificacdo das condicoes de manutencdo do Legacy 20000™ em cinco hospitais da Grande Sao Paulo e visita aos

Instituigdo Hospital da Hospital
Policia Militar Saint Paul
o Adquirido 1 0
N.° aparelhos Comodato 0 >
Média de idade dos 6 3
aparelhos (Anos)
Inspecdes do 0 2
fabricante (Ano)
Tempo de funcionamento 2h por 4
(Horas por dia) semana
Equipe de engenharia Nao Nao
clinica
Manutengéo Corretiva Nao houve Dados nao
disponiveis

Falha no "se-
tup”, obstrucédo
da caneta de
ultra-som

Falha no "setup",
falha de calibra-
¢éao, problemas no
Vvacuo

Principais falhas
e defeitos

Hospital Hospital Hospital Total
Santa Cruz Sao Paulo Sirio Libanés
0 1 1 3
4 3 1 10
3 5 5
2 2 2
4-8 8 4-8
Sim Sim Sim
Troca de: caneta ultra-
som, regulador da
bomba, valvula ele-
Dados nao tropneumatica, placa Dados nao
disponiveis distribuidora de forca disponiveis
(2 vezes), cabo de ca-
neta de ultra-som (2
vezes)
Falha no "setup”, Falha de calibracéo e
problemasnova- ‘"setup", problemas no Dados nao
cuo vacuo, falha de as- disponiveis

piragao, canetade ultra-
som nao funciona

Célculo do indice de confiabilidade para 1 aparelho comprado do Hospital Sdo Paulo: C= nimero de horas em funcionamento/ nimero de quebras; C= 320 horas
consecutivas em operacao/ 2 (quebra da bomba, quebra da valvula); C= 160 horas/ falha

Tabela 2. Resultado do questionario aplicado aos cirurgiées do
Setor de Catarata da UNIFESP no més de maio de 2002 com relagao
aos problemas técnicos do Legacy 20000™

Cirurgiao Problemas Numero de vezes

técnicos relatados

1 Calibragao Mais de uma

2 Calibragao, falha no vacuo Mais de uma

3 Calibragao, reutilizagdo dos "kits" Mais de uma

4 Falha na aspiracao Mais de uma

5 Falha na caneta Mais de uma

6 Falha na caneta Mais de uma

7 Falha na irrigagao Mais de uma

8 Falha na irrigagao Mais de uma

9 Falha no "setup" Mais de uma

10 Falha no vacuo Mais de uma

11 Falha no vacuo Mais de uma

12 Reutilizagdo dos "kits" Mais de uma
13-30 Nao relataram problemas

Conforme resultado do levantamento das condi¢des de ma-
nutencdo do Legacy 20000™ nos hospitais, da pesquisa com os
cirurgides do Setor de Catarata da UNIFESP e da andlise do
manual de operagdes foi sugerido um manual de manutencio
preventiva adaptado para o Legacy 20000™ contendo os seguin-
tes itens: esterilizacdo, especificacdes, "check- list" do "setup”
ou configuragdes, Tabela de Defeitos x Causas x Providéncias
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Tabela 3. Componentes do aparelho com maior possibilidade de falha,
relatados pelos cirurgioes

Falhas Numero de cirurgides
com queixas (n=30)

Partes moveis

(canetas, cassete, ponteiras) 25

"Setup" (configuragao) 2

Componentes mecéanicos e eletrénicos

(Ultra-som, bomba de vacuo, aspiragao

e irrigacao) 3

("Trouble Shooting"), modelo de ordem de servico (OS), mode-
lo de cadastro ou prontudrio de equipamentos, roteiro de revi-
sdo de componentes e lista de pecas de reposicao. Este manual
estd disponivel no Setor de Catarata da UNIFESP.

DISCUSSAO

Nao existe trabalho semelhante na literatura médica nacio-
nal e internacional em se tratando da manuteng¢do de equipa-
mentos oftalmoldgicos. O estabelecimento de normas técnicas
e protocolos para manutencdo preventiva, com esta proposta
para aparelho de facoemulsificagdo, deveria ser desenvolvido
para outros aparelhos oftalmolégicos, ndo sé como uma medi-
da de preservagdo de patrimOnio, mas principalmente pela
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seguranca proporcionada nos procedimentos e intervengdes
cirdrgicas.

A auséncia de dados estatisticos, como a incidéncia de
quebra ou falha de qualquer aparelho em hospitais, bem como
a falta de sistemadtica na busca destas informagdes foram tam-
bém um dos fatores que motivaram a realizagdo deste estudo.

Na fase de levantamento de dados, deparamo-nos com uma
particularidade com relacio a aquisicao deste aparelho, que € o
comodato. Trata-se de um processo de aquisicdo onde a empre-
sa fornece o equipamento com a condi¢@o do hospital comprar
os materiais de consumo e outros produtos da empresa fornece-
dora. A principal vantagem deste processo de aquisicdo € o
menor dispéndio de recursos financeiros no contexto da escas-
sez de recursos dos Hospitais Universitdrios. Os procedimen-
tos de manutencdo sio responsabilidade da empresa fornece-
dora. Caso haja necessidade de reparos por longo periodo de
tempo € realizado a troca do aparelho por outro. Verifica-se, no
entanto, uma forte dependéncia destas empresas detentoras de
tecnologia com relac@o a aquisicdo de materiais'?.

Foram pesquisados cinco hospitais totalizando treze apa-
relhos de facoemulsificagdo. Somente trés dos treze aparelhos
haviam sido comprados. A grande maioria dos hospitais op-
tou pelo contrato de comodato.

Dos aparelhos cedidos em contrato de comodato, nio
houve a substituicdo por outra maquina, decorrente de pro-
blemas relacionados a falta de manutenabilidade.

A aplicacido do método de andlise dos efeitos e modos de
falha ("Failure Modes and Effects Analysis - FMEA") demons-
trou que a grande maioria dos potenciais problemas e acdes
corretivas a serem realizadas sdo por problemas de conexdo ou
fixacdo dos terminais. As partes méveis, como caneta de ultra-
som, caneta de aspiragdo, cassete, ponteiras e luvas sdo justa-
mente aquelas sujeitas a maior manipulacio, seja no pré, intra e
pos-operatdrios. O desgaste decorrente da esterilizagdo, trans-
porte e trauma mecanico nos conectores e encaixes contribui
para aumentar o problema de fixacdo nos terminais. Além de
médicos, enfermeiros e técnicos também estido envolvidos na
montagem, desmontagem, limpeza e armazenamento destas par-
tes, aumentando o risco de quebra. J4 as partes mecanicas e
eletronicas sdo fixas e protegidas, ndo necessitando esteriliza-
cdo, portanto menos suscetiveis as falhas e defeitos.

A inspecdo mensal dos componentes moéveis, € a substi-
tui¢do a intervalos regulares, considerando-se desgaste e cor-
rosdo, poderia minimizar a quebra ou parada do equipamento.

Foi no Hospital Sao Paulo, onde havia um aparelho com-
prado e onde a utilizacdo do aparelho foi maior, que se verifi-
cou os principais defeitos do Legacy 20000™ relacionados
principalmente a quebra da caneta de ultra-som, quebra dos
componentes eletronicos e mecanicos, falhas no "setup", pro-
blemas de calibracdo, vicuo e aspiracao.

No restante dos hospitais (Santa Cruz, Saint Paul e Sirio
Libanés), onde havia aparelhos em comodato, foi extremamen-
te dificil verificar as condi¢cdes de manutencgao, cuja responsa-

bilidade cabia ao fabricante. Nao havia dados disponiveis
sobre as requisicdes de conserto.

Possivelmente houve requisi¢des de conserto relaciona-
das a manutencdo dos aparelhos em comodato sem que hou-
vesse registro no setor de engenharia clinica, fato que dificul-
ta qualquer programa de manuten¢io preventiva.

No inquérito das causas de quebra do Legacy 20000™,
nota-se que o fator humano tem influéncia, ja que uma das
requisi¢des de conserto do Hospital Sdo Paulo relacionava a
quebra da caneta de ultra-som por queda da mesa cirtrgica.

A obstrucdo da caneta de ultra-som do Hospital Saint Paul,
provavelmente deveu-se a falta de limpeza dos componentes.

A troca preventiva da placa de forca poderia evitar a parada
do aparelho, bem como a calibracdo da bomba de vacuo antes
da inspecdo semestral de responsabilidade do fabricante.

A idade do aparelho e o tempo médio de funcionamento
sdo fatores que se aumentados levariam a um nimero maior de
quebra, necessitando assim, um nimero maior de manutencao
preventiva. Como ndo hd cadastro e, portanto, nao hé controle
diferenciado de manuten¢@o para cada equipamento, ndo hd
como monitorar essas inspecdes preventivas, como € 0 caso
do Hospital Sao Paulo da UNIFESP.

Os fatores que determinam a freqiiéncia das inspecdes
podem ser, além do nivel de risco oferecido ao paciente, a
aplicacgdo clinica, exigéncias de manutencio, recomendagdes
do fabricante, custo do equipamento parado e custo do servi-
¢o de manutengdo®.

Na nossa pesquisa, verificamos a presen¢a de engenharia
clinica em trés instituicdes onde os dados foram coletados
com maior facilidade demonstrando a preocupagdo constante
com a manutencao de equipamentos. Seguramente, sem equi-
pe de Engenharia Clinica a manutencao € colocada em segun-
do plano.

Na maioria dos hospitais, a manutencao de equipamentos
hospitalares € realizada de maneira aleatdria, arbitrdria, ndo
planejada e sem métodos, principalmente pela auséncia de
equipe de manutencio de engenharia clinica.

Nos hospitais pesquisados a manuten¢do realizada era
apenas corretiva, ndo havendo nenhum protocolo de manu-
tengdo preventiva pleno e preditivo para cada aparelho.

Dos usudrios do Legacy 20000™, apenas dois dos trinta
cirurgides ja haviam consultado o manual de operacdes
(Alcon Surgical — "Operator’s Manual", 1997). Isto ocorre,
pois o manual encontrava-se arquivado no departamento téc-
nico dificultando o acesso. Mesmo que fosse disponibilizada
a consulta, trata-se de manual escrito em inglés, sem traducio
para a lingua portuguesa, o que caracteriza um desrespeito ao
Cdédigo de Defesa do Consumidor (Art. 51).

“Os produtos e servigos devem ser entregues acompanha-
dos de manual de utilizacdo e instalagdo, feito em linguagem
didética, com ilustragdes explicativas. Aplicam-se evidente-
mente, a hipétese as determinagdes do Art. 51 para a apresen-
tacdo de informacgdes corretas, claras, precisas, ostensivas e,
claro em lingua portuguesa”?.
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De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA)@, todo equipamento médico devera ter seu regis-
tro neste 6rgdo. Caberia a ANVISA certificar a qualidade e
seguranca deste equipamento, concedendo uma autorizagdo
chamada de Autorizagdo Modelo de Equipamento, inicialmen-
te por um prazo de doze meses.

O plano de manuteng@o com as revisdes e inspecgdes do
Legacy 20000™ ndo estava presente no manual de operagdes.
Isto também se constitui em outro grave desrespeito ao Codigo
de Defesa do Consumidor (Art. 31), o qual deveria ser informa-
do sobre as condi¢des de manutenc¢do do aparelho adquirido.

As falhas que ocorreram na instalagdo dos componentes
méveis denotam falta de conhecimento técnico, provavelmen-
te pelo desconhecimento do manual e auséncia de treinamento
com relacdo as func¢des do aparelho. Este fato é bem demons-
trado na pesquisa com os cirurgides, pois médicos e auxiliares
consideraram que estavam pouco treinados para tal.

A reutilizacdo do cassete apds esterilizagdo em 6xido de
etileno, embora ndo recomendada pelo fabricante, foi uma
importante causa de falha no "setup". Portanto, orientamos
nao reutilizar qualquer componente descartdvel conforme
consta no manual de operacdes.

Dando continuidade ainda a este estudo, poderiam ser
desenvolvidos "software" de manutengdo de equipamentos
facilitando tanto as acdes preventivas quanto as corretivas.

Por fim, ndo existe programa de manutencao eficiente caso
nao haja envolvimento de toda equipe (médicos, circulantes,
tecn6logos, enfermeiros e administragdo) mostrando um dos
caminhos para reducio de custos operacionais da cirurgia de
catarata com facoemulsificacio.

CONCLUSOES

1- Nio existe um programa de manuteng¢do pleno e preditivo
desenvolvido para o Legacy 20000™ nos hospitais pesqui-
sados, somente manutencio corretiva.

2- A pesquisa com os cirurgides do Setor de Catarata da
UNIFESP demonstrou que as principais falhas e defeitos
do aparelho estdo relacionados a falha no "setup", defeito
na caneta de ultra-som, além da auséncia de um treinamen-
to formal com rela¢do aos recursos deste.

3- Os itens do manual de manuten¢do preventiva sugerido
para o Legacy 20000™ foram elaborados a partir dos resul-
tados obtidos da pesquisa com os cirurgides do Setor de
Catarata da UNIFESP, da investiga¢do das condigdes de
manutencdo do aparelho nos hospitais pesquisados e da
andlise do manual de operacdes utilizando as ferramentas
da manutenc¢do preventiva.
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ABSTRACT

Purpose: To implement a plan of preventive maintenance de-
veloped for users of the phacoemulsification machine. Me-
thods: In order to implement a maintenance program for a
phacoemulsification machine, Alcon’s Legacy 20000™ was
chosen. Its operating manual was used as a primary search, so
that the probability of equipment malfunction or breakdown
could be quantified. The maintenance condition of Legacy
20000™ was checked in some hospitals in Sdo Paulo through
an interview with the responsible clinical engineers. Surgeons
working at the Cataract Sector of UNIFESP (Universidade
Federal de Sdo Paulo) were asked their opinion about the
functioning of Legacy 20000™, in order to indentify the main
sources of malfunction. After research had been carried out in
hospitals and with the surgeons, a maintenance manual for the
Legacy 20000™ was proposed, based on preventive mainte-
nance tools. Results: The analysis regarding error messages
showed that most potential problems and corrective measures
to be taken are due to problems of connection or fixation of the
cables. The Legacy 20000™ main sources of malfunction were
identified in the Sdo Paulo Hospital, which had acquired its
own piece of equipment. In most cases they were related to
broken ultra-sound handpiece, broken electronic and mecha-
nical components, faulty setup and problems of priming,
vacuum and aspiration. The interview with the cataract sur-
geons of the Universidade Federal de Sdo Paulo showed lack
of technical knowledge due to their lack of familiarity with the
manual and no training regarding equipment functions.
Conclusions: There is no complete plan of preventive mainte-
nance for the Legacy 20000™ in the hospitals considered for
this research only corrective maintenance. The manual of pre-
ventive maintenance item proposed for Legacy 20000™ was
prepared based on the research results using preventive
maintenance tools.

Keywords: Phacoemulsification; Surgical Instruments; Cata-
ract extraction/instrumentation; Equipment safety; Equipment
failure analysis, Time factors
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