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RESUMO

O Cateter Central de Insercdo Periférica (CCIP) é muito utilizado em neonatos nas Unidades
de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN). O objetivo deste estudo foi avaliar caracteristicas
fisicas de cateteres centrais de insercdo periférica, comparando os resultados obtidos das
analises no inicio do processo de producdo, com os apresentados ap6s a finalizagcdo do
produto. Os testes de qualidade foram conduzidos em cateteres centrais de insercao periférica
fabricados, nos anos de 2011 e 2012. Os dados foram obtidos através de ensaios realizados
nos cateteres que estavam apenas extrudados, ou seja, sem a pintura das demarcacgdes, corte e
outros processos de verificacdo de qualidade e apds o processo de fabricacdo total do cateter.
No estudo, incluiram-se todos os processos produtivos que podem gerar algum tipo de
modificagdo no produto, trazendo como consequéncia risco ao paciente que necessita utiliza-
lo. Foi realizado um gerenciamento de risco do cateter conforme o0 que preconiza a norma
ABNT NBR I1SO 14971:2009. Foram analisados 12 cateteres em sua fase inicial de producéo
e 13 cateteres como produto acabado. Os cateteres foram analisados quanto a sua forca de
ruptura, radiopacidade, determinacéo do fluxo, vazamento de liquido sob pressao e vazamento
de ar na montagem do canh&o na aspiracdo conforme o que preconiza as normas NBR 1SO
10555-1:2003 e NBR ISO 10555-3:2003. Os resultados obtidos foram satisfatorios para
quase todas as analises, exceto para a forca de ruptura, que ndo atendeu a norma especifica,
para os cateteres confeccionados com silicone. Os cateteres compostos com poliuretano
atendem a norma. Como a norma ndo especifica 0 material que o cateter € confeccionado,

sugerimos revisao da mesma e revisdo do processo de producao.

Palavras chaves: Cateter Central de Insercdo Periférica. ABNT NBR 1SO 14971:2009. Recém

Nascidos. Acesso Venoso Central.



ABSTRACT

The peripherally inserted central catheter (PICC) is widely used in newborns in the Neonatal
Intensive Care Units (NICU). The aim of this study was to evaluate the physical
characteristics of peripherally inserted central catheters, comparing the results of analyzes
obtained at the beginning of the production process with those presented after completion of
the product. The quality tests were conducted in peripherally inserted central catheters
manufactured in the years 2011 and 2012. The data were obtained from tests performed on the
catheters that were just extruded, i.e without painting the demarcations, cutting and the other
processes of quality assurance and after the overall manufacturing process of the catheter. In
the study, were included, all processes that can generate some kind of change in the product,
as a result bringing risk to the patient who needs to use it. We conducted a risk management
of the catheter as it advocates the ABNT NBR I1SO 14971:2009. We analyzed 12 catheters in
its initial phase and 13 catheters as a finished product. The catheters were analyzed for rupture
strength, radiopacity, determining of flow, leakage of fluid under pressure and air leak in the
suction tube assembly as it advocates the NBR 1SO 10555-1:2003 e NBR ISO 10555-3:2003.
The results were satisfactory all analyzes except for the rupture force, which did not meet the
standard specifies, for catheters made of silicone. Catheters made of polyurethane satisfy the
standard. As the standard does not specify the material that the catheter is made, we suggest

revising this standard.

Key words: Peripherally Inserted Central Catheter. ABNT NBR ISO 14971:2009. Newborns.

Central VVenous Access.
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1 INTRODUCAO

1.1 Justificativa

A utilizacdo do cateter central de insercao periférica (CIPP) tem aumentado a cada ano
em unidades de terapia intensiva de neonatos principalmente os com baixo peso e/ou
criticamente doentes, devido a sua principal vantagem de diminuir o namero de inser¢des no
paciente. O dispositivo intravenoso PICC (Peripherally Inserted Central Catheter), sigla que
sera atribuida neste estudo é uma alternativa de acesso venoso central por via periférica. Este
cateter foi inicialmente utilizado nas unidades de terapia intensiva neonatal, posteriormente
expandido o seu uso para adultos e criancas, devido a facilidade de insercdo a beira do leito
por enfermeiros e pelo surgimento de programas de capacitacdo profissional para equipe de
enfermagem a fim de realizar o procedimento de insercdo do PICC e manutencéo do cateter
até a sua retirada do paciente. Atualmente é utilizado como o dispositivo de escolha para a
terapia endovenosa de longa duracdo em neonatologia. (JESUS; SECOLI, 2007)

O PICC e um dispositivo confiavel para os mais diferentes tipos de infusdes
intravenosas que se fazem necessarias, tanto no ambiente hospitalar quanto domiciliar, pois
muitos dos pacientes concluem sua terapia em cuidados de home care, ou seja, em domicilio.
(BAIOCCO; SILVA, 2010)

Segundo Vendramim, Pedreira, Peterlini (2007, p. 331-339) o PICC pode apresentar
uma relacdo custo/beneficio favoravel em determinadas situagdes clinicas as quais sao
Necessarios acessos venosos centrais. Pesquisa tematica apontou que o custo total, obtido por
procedimento de puncdo venosa periférica foi de US$ 32,00 (trinta e dois ddlares) e para as
pungdes centrais o custo obtido foi de US$ 200,00 (duzentos dolares), permitindo calcular que
cada insercdo de PICC corresponde monetariamente, em média, a seis puncdes centrais.
Considerando-se 0s casos de criancas que necessitam de terapia intravenosa por mais de sete
dias ou mesmo recém-nascidos prematuros que utilizam NPT (nutricdo parenteral) por tempo
prolongado e tomando como base a referéncia da literatura de que uma criangca com acesso
venoso dificil pode ser submetido de doze a vinte tentativas de puncdo em quatro semanas de
internacdo, a inser¢do de PICC, sob o ponto de vista financeiro, pode ser uma alternativa
vidvel.

O PICC tem as seguintes desvantagens: restricdo dos movimentos quando o cateter é

inserido na fossa antecubital, a fixacdo pode ser realizada de forma inadequada e a
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necessidade de cuidados diarios para a manutencdo do cateter pérvio, ou seja, livre de
qualquer obstrugdo com a passagem livre para as infusdes. (SOBETI, 2004).

As principais complicaces relacionadas a pos-insercdo do PICC séo: flebite, celulite,
infeccéo sistémica, fratura do cateter com potencial embolia, oclusdo do cateter, trombose e
migracéo do cateter. (SOBETI, 2004; OGILVIE; MERLIN, 2006)

Sendo o PICC muito utilizado nas unidades de terapias intensivas faz - se necessario
um gerenciamento de risco na fabricagdo deste cateter, para que as complicacdes sejam
minimizadas em relacdo aos pacientes.

Neste trabalho foi realizado o gerenciamento de risco do cateter PICC baseado na
norma ABNT NBR ISO 14971:2009 - Gerenciamento de Risco. Também foram realizados
testes nos cateteres utilizados em sua fase inicial (cateteres extrudados sem passar pelo
processo de pintura e/ou limpeza) e com o produto acabado (apos finalizagdo de toda a etapa
de fabricacdo inclusive esterilizacdo). Estes testes sdo preconizados nas normas ABNT NBR
ISO 10555-1 e 10555-3 e apos a execucdo de todos os testes, foram comparados para
evidenciar se houve alteracbes fisico quimicas na estrutura dos cateteres durante sua
fabricacdo destes. (ABNT NBR 1SO 14971:2009; ABNT NBR 1SO 10555-1:2003; ABNT
NBR 1SO 10555-3:2003)

O trabalho foi dividido em 5 (cinco) capitulos, o primeiro traz o levantamento
bibliografico; o segundo discorre sobre os objetivos; o terceiro apresenta as metodologias
(preconizadas nas normas) utilizadas nos testes; o quarto demonstra os resultados e investiga

todos os testes que foram realizados ; 0 quinto revela as consideracdes finais e a conclusao.

1.2 Revisao da literatura

1.2.1 Uso do PICC em neonatos

Estudos realizados em meados dos anos 80 e 90 mostram que foram refor¢ados os
avancos tecnoldgicos em terapia intravenosa na Neonatologia, favorecendo os recém-nascidos
(RN) de alto risco, que necessitam de um acesso venoso seguro por um tempo prolongado.
Nos neonatos, a puncao venosa periférica € um dos procedimentos executados com técnica
muito delicada, o qual deve ser realizado por profissionais devidamente treinados e ou
habilitados. Para essa assisténcia existem no mercado diferentes tipos de dispositivos

periféricos, os mais utilizados sdo: Cateteres Agulhados tipo Scalp, Cateteres Flexiveis tipo
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Abocath e os Cateteres Centrais de Insercdo Periférica (PICC). (RODRIGUES; CHAVES;
CARDOSO, 2006)

Os recém-nascidos submetidos a insercdo do dispositivo PICC sdo, na grande maioria,
compostos por pré-termos de baixo peso que necessitam desse dispositivo para assegurar seu
crescimento e desenvolvimento, ja que os Orgdos associados a succdo e nutricdo ainda ndo
estéo totalmente desenvolvidos. (CAMARGO et al., 2008)

A passagem do PICC através do braco até a veia cava inferior ou superior ¢ um
processo de alta complexidade técnica e exige conhecimentos especificos. De acordo com a
Intravenous Nurses Society (INS) - Brasil cabe privativamente aos enfermeiros e médicos a
realizacdo de tal procedimento, desde que tenham feito a capacitacdo através de curso e
treinamento que inclua os conteldos teorico-praticos relativos a insercdo, manutencdo e
retirada do cateter, indicagdes e contra-indicacGes da utilizacdo do dispositivo e métodos de
verificacdo da insercdo, a fim de garantir a qualidade do procedimento e o bem-estar do
paciente. (SECOLI; KISHI; CARRARA, 2006)

Os cursos existentes sdo formas educativas de atualizar os profissionais e com isso
minimizar as complicacfes decorrentes da insercdo, manipulacdo e retirada do PICC
desenvolvidas erroneamente. A instituicdo de protocolos e diretrizes clinicas no servigo

médico € importante para garantir a qualidade da insercdo. (CAMARGO, 2007)

1.2.2 Descricdo do cateter PICC

O dispositivo intravenoso PICC é inserido através da puncdo de uma veia periférica e
progride, por meio de uma agulha introdutora, até o terco medio distal da veia cava superior
ou da veia cava inferior, adquirindo caracteristicas de um cateter central, como ilustrado na

Figura 1 que mostra a entrada no cateter e seu curso através do braco direito.
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Figura 1- llustracdo do curso do cateter através do braco direito.
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Fonte:Derlucy Gomes (2012)

O PICC foi descrito na literatura pela primeira vez em 1929, como uma alternativa de
acesso venoso central por via periférica, quando um médico alemdo chamado Forssman se
autocateterizou com uma sonda uretral através de uma veia da fossa cubital. Pela precariedade
dos materiais, o procedimento ndo foi implementado na época. Na década de 1970 foi
desenvolvido o cateter de silicone, utilizado inicialmente nas unidades de terapia intensiva
neonatal; mas foi a partir de 1980 que se observou a expanséo de seu uso. No Brasil, o PICC
comecou a ser utilizado na década de 1990 e tem sido usado nas areas da: neonatologia,
pediatria, terapia intensiva, oncologia e nos cuidados domiciliares. (TOMA, 2004;
VENDRAMIM, 2005)

Segundo Baggio, Bazzi, Bilibio (2010) o PICC dificulta a aglomeracdo de
microrganismos em sua parede, pois € produzido com materiais bio e hemocomponentes e
assim menos trombogénicos, pois sdo compativeis biologicamente com 0 nosso organismo.
N&do existe um tempo especifico para a permanéncia do cateter, mas deve ser avaliado
diariamente o local da puncdo, observando sinais como: dor, rubor, calor, secre¢do e
endurecimento, para que possa identificar se ha alguma infeccdo. O PICC é amplamente
utilizado para administracdo de antibidticos, analgésicos, nutricdo parenteral, quimioterapia e

repetidas transfusdes sanguineas, além de permitir monitorizacdo hemodin&mica.
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Os cateteres PICC podem ser constituidos de poliuretano ou silicone.

O poliuretano é um polimero denominado de termoplastico. Os termoplasticos séo
amplamente utilizados na fabricacdo de cateteres tendo como principais caracteristicas:
resisténcia, dureza, moldabilidade, bioestabilidade e baixa trombogenicidade.

O silicone apresenta termoestabilidade, alta resisténcia a dobras, baixa
trombogenicidade, baixa aderéncia bacteriana e altissima biocompatibilidade. Os tamanhos

disponiveis atualmente variam de acordo com os laboratorios fabricantes.

1.2.3 Principais indicagdes e contra-indicacdes do cateter PICC

O PICC é uma técnica que possui diversas vantagens, dentre elas as mais importantes
séo:

e Diminuicdo do desconforto do neonato que ndo sofrera estresse com as multiplas puncées
venosas, devido ao tempo de permanéncia do cateter ser elevado;

e Insercdo a beira do leito (por profissional capacitado);

e Via confiavel para a administracdo de medicacdes endovenosas;

e Risco minimo de contaminagéo;

e Indicacdo para terapia domiciliar;

e Preservacdo da rede venosa periférica.

O PICC é considerado por diversos autores como um dispositivo de acesso vascular
seguro, por permitir a administracdo de fluidos e medicamentos que ndo podem ser infundidos
em veias periféricas diretamente na circulacdo central. As indica¢fes para o seu uso incluem:
e Terapias de duracdo prolongada (acima de uma semana);

e Administracao de nutricdo parenteral com concentracdo de dextrose maior que 10%;

e Infusdo de medicamentos vesicantes, irritantes, vasoativos, de solugdes hiperosmolares
ou com pH ndo fisiologico, a exemplo de alguns antibioticos e de quimioterapicos
antineoplasicos;

e Administracdo de hemoderivados;

e Afericdo da pressdo venosa central e coleta de sangue. (SECOLI; KISHI; CARRARA,
2006; VENDRAMIM, 2005; CARLSON, 1999)

Comparado a outros cateteres centrais inseridos cirurgicamente o PICC é o que possui
um custo menor, devido a sua insercdo periférica, erradicando complicacdes potenciais como

pneumotdrax, hemotorax, lesdo do plexo braquial e embolia gasosa. (JESUS; SECOLI, 2007)



20

O Quadro 1 ilustra os tipos de complicagdes, sua incidéncia e principais manifestacoes

clinicas no uso de cateter PICC.

Quadro 1- Tipos de complicag@es associadas ao PICC, incidéncia e manifestacdes clinicas.

COMPLICAGOES INCIDENCIA | MANIFESTAGOES CLINICAS

Mau posicionamento 5a62% Palpitacdo, arritmia, dor toracica, taquicardia, hipotensao,

aumento da pressdo venosa central e perda de consciéncia.

Oclusdo 2a44% Dificuldade ou impossibilidade em aspirar sangue ou

infundir solucgdes.

Trombose 4a38% Dor toracica, no pescoco ou ouvido e aumento da

circunferéncia do braco.

Flebite 5a26% Eritema, edema, dor local, corddo venoso palpavel e

drenagem de secrecdo purulenta.

Sepse 2a21% Febre, calafrios, hipotensdo, cefaléia, nausea, vomito e
fraqueza.

Dificuldade de remocéo 1a12% Resisténcia na retirada do cateter.

Ruptura 4a5% Cianose, hipotensdo, taquicardia e perda de consciéncia.

Infeccdo local 2a3% Eritema, dor, enrijecimento e drenagem de secrecdo

purulenta no sitio de insercdo.

Embolia por cateter 0,6% Embolia pulmonar, disritmia cardiaca, septicemia,

endocardite e trombose.

Fonte: (JESUS; SECOLLI, 2007)

Consideram como desvantagens do uso do PICC a necessidade de treinamento e
destreza do profissional para inser¢cdo e manutencdo do dispositivo e também a radiografia
para localizacdo correta da ponta do cateter. O acesso deverd ser em veias calibrosas e
integras, necessitando de atencdo e cuidados rigorosos relacionados ao dispositivo. O
enfermeiro estd respaldado legalmente quanto a insercdo deste cateter segundo o Conselho

Federal de Enfermagem — COFEN (2001), no uso de suas atribuicdes legais e regimentais.

1.2.4 Capacitacdo técnica do enfermeiro para insercéo do cateter PICC

O enfermeiro precisa conhecer as diversas variedades de dispositivos de acesso

vascular que existem no mercado e suas alteracdes com o passar dos anos, buscado satisfazer
as necessidades dos variados tipos de clientes. (LOURENCO; KAKEHASHI, 2003)
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Existe a necessidade continua de busca de conhecimentos e de atualiza¢des na &rea da
neonatologia, sendo esta uma das mais eficazes estratégias usada pelo enfermeiro, para prestar
assisténcia de qualidade ao neonato. (LOURENCO; KAKEHASHI, 2003)

O acesso venoso periférico € um dos procedimentos realizados pela equipe de
enfermagem. As repetidas venopuncdes podem causar diversas complicacbes nos vasos
periféricos, que podem ser locais ou sistémicas, culminando muitas vezes com a necessidade
de uma disseccdo venosa. Por isso a necessidade de se utilizar um dispositivo mais seguro e
menos traumatico.

O conhecimento técnico-cientifico é a base para que as intervengdes e praticas de
enfermagem garantam uma assisténcia de qualidade aos pacientes. O “saber fazer” e “saber
saber” sdo de extrema importancia para a equipe de enfermagem, para que permaneca apta
para intervir a qualquer sinal de alteracdo. (ROLIM et al., 2010)

A assisténcia de enfermagem ao Recém Nascido Pré-termo (RNPT), que se encontra
internado em UTIN (Unidade de Terapia Intensiva Neonatal) deve ser especializada. Esse
paciente serd demasiadamente manipulado, nesse periodo critico, tanto para cuidados de
rotina quanto para realizacdo de procedimentos dolorosos necessitando, portanto, de um
cuidado mais apurado.

Proporcionar ao neonato um cuidado de forma humana e individualizada envolve nao
somente conhecimentos e destreza técnica, o saber cuidar € interagir e se comunicar com 0
bebé, toca-lo, manusea-lo, fazer da UTIN um ambiente mais adequado, tranquilo, sem luzes
fortes, evitando barulhos para ndo interromper o ciclo do sono do RN, oferecendo sempre
melhores perspectivas de sobrevivéncia a esses bebés, zelando pelo seu bem estar em todos os
aspectos. (ROLIM et al., 2010)

A desinfeccdo dos acessos intravasculares pode ser realizada com a utilizacdo do
alcool 70%, pois foram praticados testes em PICC de silicone e de poliuretano em solucdo de
alcool 70% por 10 dias, ndo apresentando diferencas significativas nos testes fisicos.
(CHRISTOPHER et al., 2005)

Considerando o Decreto 94.406/87 que regulamenta o exercicio da Enfermagem ao
Enfermeiro, estdo atribuidos, privativamente, os cuidados de enfermagem de maior
complexidade técnica, com exigéncias de conhecimentos cientificos adequados e capacidade
de tomada de decisdes. Portanto, para insercdo desse cateter, segundo Resolucdo do COFEN
N° 258-2001 o enfermeiro devera ter sido submetido a qualificacdo e/ou capacitacdo
profissional e também considera licito ao enfermeiro a inser¢io do PICC. (RESOLUCAO
COFEN-258, 2001)
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Em relacdo as seringas, quanto menor o volume da seringa, maior a pressao que ela
poderé gerar, expondo 0 paciente ao risco de ruptura do cateter. Assim, orienta-se nunca usar
seringas de 1, 3 ml e 5 ml diretamente no conector do cateter, pois geram pressao de 150 Psi
(7800 mmHg), 120 Psi (6200 mmHg) e 90 Psi (4608mmHg) respectivamente. (COELHO;
NAMBA, 2009)

Analises sugerem que o uso de clorexidina e sulfadiazina de prata impregnada no
cateter venoso central em pacientes com alto risco de infec¢des relacionadas ao cateter, reduz
a incidéncia de infeccdo sanguinea e por consequéncia, diminui custos e a mortalidade. O uso
desses cateteres deve ser considerado como parte de um abrangente programa de controle de
infeccdo. (DAVID; SANJAY; SEAN, 1999)

1.2.5 Gerenciamento de Risco

A aplicacdo de gerenciamento de risco a produtos para a salde apresenta uma nova
perspectiva no controle dos riscos do uso de tecnologia médico-hospitalar, atuando nos
variados fatores que interferem na seguranca. As industrias de produtos e de equipamentos
médicos devem fazer uso de gerenciamento de risco para cada produto e ou equipamento
fabricado a fim de garantir sua eficacia e seguranca. Uma equipe multidisciplinar composta
por profissionais das areas técnicas, administrativa, saude, projeto e comercial possibilita uma
gestdo compartilhada que intervém nas diferentes questdes de seguranca relativas a cada area
profissional, sendo de suma importancia em identificar perigos e 0s riscos com o intuito de
sugerir medidas corretivas a fim de diminuir estes riscos realizando assim um gerenciamento
de risco eficaz e de carater continuo. (FLORENCE; CALIL, 2005)

Devido a crescente complexidade tecnoldgica dos produtos para saude, 0s métodos
de determinacdo e controle de risco vém sendo aprimorados para garantir a seguranca na
utilizacdo desses produtos. Atualmente existem normas internacionais especificas para o
gerenciamento de risco aplicado ao desenvolvimento de produtos para a salde, como a
EN1441:1998, a IEC60601-1-4:1999 e a 1S0O14971:2000. A principal delas é a ISO
14971:2000, sendo a NBR ISO 14971:2003 a Norma Brasileira equivalente. Nesta estdo
estabelecidos os métodos e atividades de gerenciamento de risco que visam orientar a
formacdo de programas de seguranca na industria de produtos e de equipamentos médico-
hospitalares. (FLORENCE; CALIL, 2005)
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2 OBJETIVOS

O objetivo geral deste estudo foi de gerenciar o risco em cateteres PICC, com base nas
normas ABNT: NBR ISO 14971:2009; 10555-1:2003 e 10553-3:2003.

O objetivo especifico foi de avaliar a interferéncia do processo produtivo nas
caracteristicas do cateter, atraves de testes comparativos entre a matéria prima (apenas
extrudados, ou seja, silicone em pasta passado pela maquina de extrusdo resultando em um
tubo de silicone) com conector e o produto acabado (passou por todos 0S processos
produtivos).
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3 MATERIAL E METODOS

Os testes foram realizados na Universidade de Sorocaba, no Laboratério de Fisica
Nuclear Aplicada. Os testes foram conduzidos em dois momentos distintos da fase produtiva
dos cateteres, a saber:

e Fase 1 - Cateteres considerados em sua fase inicial (MP) = apenas extrudados (silicone em
pasta passa pela maquina de extrusdo resultando em um tubo de silicone) e com conector.

e Fase 2 - Cateteres considerados produto acabado (PA) = finalizado (passou por todos 0s
processos produtivos).

A Figura 2 mostra todos os itens do Kit do cateter PICC disponivel no mercado
brasileiro de fabricagdo nacional.

Figura 2 - Kit completo do cateter PICC

Fita métrica

Pinga

Cateter PICC
Garrote
Introdutor Peel off

Prolongador

Fonte: Elaboragéo propria

Os testes foram divididos em destrutivos e ndo destrutivos e feitos na seguinte ordem:
1° - Testes ndo destrutivos e que ndo interfiram na leitura do proximo teste;
2° - Testes ndo destrutivos, mas que poderiam interferir na realizacdo do proximo teste;

30 - Testes destrutivos.

3.1 Material

Foram utilizados cateteres PICC :
e de silicone: com diametro 1,9 Fr com 50 cm de comprimento, de um mesmo fabricante
nacional e comparado com outro fabricante internacional;

e de poliuretano: com didmetro 2,5 Fr com 50 cm de comprimento e de fabricagdo nacional.
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Todos os testes conduzidos neste trabalho foram feitos utilizando no minimo trés
(N=3) cateteres de um fabricante nacional, tanto para matéria prima como para o produto
acabado.
Os seguintes testes foram conduzidos:
e Determinagdo do diametro - em diferentes pontos do tubo do cateter com o uso de um
paquimetro digital segundo a técnica da norma NBR 1SO 10555-1:2003;
e Radiopacidade - utilizando o método de atenuacdo da radiacdo X (Raio - X) segundo a
técnica da norma NBR 1SO 10555-1:2003;
e Determinagdo do fluxo através do cateter - segundo a técnica da norma NBR 1SO 10555-
3:2003;
e Vazamento de liquido sob presséo - segundo a técnica da norma NBR SO 10555-1:2003;
e Vazamento de ar na montagem do canhdo de aspiracao - segundo a técnica da norma NBR
ISO 15355-1: 2003;
e Forca de ruptura - segundo a técnica da norma NBR ISO 10555-1:2003.
Primeiramente foram analisadas as matérias primas de cateteres nacionais.
Os cateteres utilizados foram cateteres PICC de silicone, com 1.9 Fr e 50 cm de
comprimento.
O Quadro 2 traz informacdes detalhadas dos testes realizados. Se o teste € destrutivo
ou ndo, se a técnica influencia no préximo teste, o nimero de amostras, a norma utilizada e os

aparelhos utilizados.
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Teste Destrutivo Técnicaque | NUmero de Norma utilizada Aparelhos
(s) simou (n) influencia amostras utilizados
nao no préximo (cateteres)
teste
(s) simou
(n) néo
Diametro n n 10 NBR I1SO 10555- Paquimetro
1:2003 digital
Radiopacidade n n 3 NBR ISO 10555- | Raios - X com
1:2003 bolsa de agua
Determinacéo do n S 3 NBR 1SO 10555- Montagem de
fluxo 3:2003 aparelho
especifico
conforme norma
Vazamento de S S 6 NBR ISO 10555- Seringa com
liquido sob 1:2003 mandmetro
pressao (aparelho de
inflacdo)
Vazamento de ar n S 3 NBR ISO 10555- Seringa de 10
na montagem do 1:2003 mL
canh&o de
aspiracdo
Forca de ruptura S S 3 NBR ISO 10555- Aparelho de
1:2003 medicédo de

forca conforme

norma

Fonte: Elaboragéo propria

Posteriormente foram analisados os cateteres nacionais como produto acabado.

Os cateteres utilizados foram cateteres PICC de silicone, de 1.9 Fr e 50 cm de

comprimento.

Foram conduzidos os mesmos testes descritos no Quadro 3.1.1 nos cateteres que

passaram por todo o processo de fabricacdo, os quais foram denominados produtos acabados.

O Quadro 3 traz informac@es detalhadas dos testes realizados. Se o teste € destrutivo

ou ndo, se a técnica influencia no préximo teste, o nimero de amostras, a norma utilizada e os

aparelhos utilizados.



Quadro 3 - Testes realizados x Produto acabado
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Teste Destrutivo (s) | Técnicaque | Namero de Norma Aparelhos
sim ou (n) influencia amostras utilizada utilizados
nao no préximo (cateteres)
teste
(s) simou
(n) néo
Diametro n n 11 NBR ISO Paquimetro Digital
10555-1:2003
Radiopacidade n S 3 NBR I1SO RX (raios x) com
10555-1:2003 bolsa de agua
Determinacéo do n S 3 NBR I1SO Montagem de
fluxo 10555-3:2003 | aparelho especifico
conforme norma
Vazamento de S S 3 NBR ISO Seringa com
liquido sob 10555-1:2003 mandmetro
pressao (aparelho de
inflacdo)
Vazamento de ar n S 3 NBR ISO Seringa de 10 mL
na montagem do 10555-1:2003
canh&o de
aspiracédo
Forca de ruptura S S 4 NBR ISO Aparelho de

10555-1:2003

medicéo de for¢a de
ruptura conforme

norma

Fonte: Elaboragéo propria

Na sequéncia foi analisado o cateter importado como produto acabado.

O cateter utilizado foi PICC de silicone, de 1.9 Fr, 50 cm de comprimento, origem

importado.

O Quadro 4 informa quais testes serdo realizados. Se o teste € destrutivo ou ndo, se a

técnica influencia no proximo teste, o nimero de amostras, a norma utilizada e os aparelhos

utilizados.
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Teste Destrutivo (s) | Técnica que NUmero de Norma utilizada Aparelhos
sim ou (n) influencia amostras utilizados
nao no préximo (cateteres)
teste
(s) simou
(n) néo
Diametro n n 1 NBR I1SO 10555- Paquimetro
1:2003 Digital
Radiopacidade n S 1 NBR I1SO 10555- | RX com bolsa
1:2003 de 4gua
Determinacéo do n S 1 NBR 1SO 10555- Montagem de
fluxo 3:2003 aparelho
especifico
conforme norma
Vazamento de S S 1 NBR ISO 10555- Seringa com
liquido sob 1:2003 mandmetro
pressao (aparelho de
inflacdo)
Vazamento de ar n S 1 NBR ISO 10555- Seringa de 10
na montagem do 1:2003 mL
canh&o de
aspiracdo
Forca de ruptura S S 1 NBR ISO 10555- Aparelho de
1:2003 medicédo de

forca de ruptura

conforme norma

Fonte: Elaboragéo propria

Por ultimo foram analisados cateteres umbilicais de poliuretano de origem nacional

produto acabado, com o proposito de evidenciar o0 quanto o poliuretano possui uma resisténcia

a ruptura muito maior do que o silicone.

Os cateteres utilizados foram cateteres umbilicais de 2,5 Fr de diametro feitos de

poliuretano e com 50 cm de comprimento de origem nacional.

O Quadro 5 informa quais testes foram realizados. Se o teste é destrutivo ou néo, se a

técnica influencia no proximo teste, o nimero de amostras, a norma utilizada e os aparelhos

utilizados.
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Teste Destrutivo (s) | Técnicaque | Namero de Norma Aparelhos
sim ou (n) influencia amostras utilizada utilizados
nao no préximo (cateteres)
teste
(s) simou
(n) néo
Forca de ruptura S S 4 NBR ISO Aparelho de
10555 - 1: medic&o de forca de
2003. ruptura conforme
norma

Fonte: Elaboracdo propria

3.2 Métodos

3.2.1 Gerenciamento de risco

O gerenciamento de risco foi realizado a partir da experiéncia em inddstria de
produtos médicos a qual trabalhei por anos na garantia da qualidade tendo como parametro a
norma ABNT NBR ISO 14971:2009 - Gerenciamento de Risco - aplicacdo de gerenciamento
de risco a produtos para a saude.

Tendo o propdsito de demonstrar como podemos realizar um gerenciamento de risco

em cateter central de insercdo periférica a fim de diminuirmos os riscos a niveis aceitaveis.

3.2.1.1 Requisitos gerais para 0 gerenciamento de risco

S&o requisitos essenciais ter documentos que analisem, avaliem, controlem o risco e

informac@es de producao e pos-producao.

3.2.1.2 Processo de gerenciamento de risco

Todos os documentos relativos ao gerenciamento de riscos devem ser assinados pelos
responsaveis dos setores da empresa envolvidos na garantia de qualidade, dire¢do e producao
para que todos fiquem cientes que, qualquer alteracdo tera que ser refeito o gerenciamento de

risco do produto alterado.
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O esquema de gerenciamento de risco é mostrado na Figura 3 (ABNT NBR ISO
14971:2009). O esquema mostra a sequencia de como direcionar o estudo, mostrando um
fluxo pertinente ao objetivo.



Figura 3- Representagdo esquematica do processo de gerenciamento de risco
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Fonte: ABNT NBR ISO 14971:2009
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3.2.1.3 Analise de Risco

3.2.1.3.1 Processo de anélise de risco

Para analisar o risco utilizou-se a técnica de Analise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle (APPCC), ou em inglés Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP). Esta
é uma abordagem sistematica para identificacdo, avaliacdo e controle de perigos. Aplicada aos
produtos para a saude, a HACCP ¢ utilizada para o controle e 0 monitoramento de causas
inicializadoras de perigos do produto que se originam nos processos, particularmente nos
processos de fabricacao.

O nucleo do HACCP consiste nos seguintes sete principios:

e Conduzir analise de perigo e identificar medidas preventivas
e Determinar os pontos de controle criticos

e Estabelecer limites criticos

e Monitorar cada ponto critico de controle

e Estabelecer acGes corretivas

e Estabelecer procedimentos de verificacao

e Estabelecer procedimentos de manutencgéo de registros e documentacao.

3.2.1.4 Utilizacdo destinada e identificacdo de caracteristicas relacionadas a seguranca do

produto para a saude

3.2.1.4.1 Anadlise qualitativa de riscos

A andlise qualitativa de riscos consiste em priorizar 0s riscos para acdo adicional
subsequente através de avaliacdo e combinacdo de sua probabilidade de ocorréncia e impacto.
A analise qualitativa de riscos avalia a prioridade dos riscos identificados usando a
probabilidade deles ocorrerem, o impacto correspondente nos objetivos do projeto se 0s riscos
realmente ocorrerem, além de outros fatores, como prazo e tolerancia a risco das restricoes de
custo, cronograma, escopo e qualidade do projeto.

Nesta analise sdo previstas as seguintes acoes:

e Classificacdo relativa ou a lista de prioridades dos riscos do projeto

e Riscos agrupados por categoria
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e Lista de riscos que exigem resposta a curto prazo
e Lista de riscos para analise e respostas adicionais
e Lista de observacdo de risco de baixa prioridade

e Tendéncias dos resultados da analise qualitativa de riscos

3.2.1.4.2 Anélise quantitativa de riscos

A anélise quantitativa de riscos enumera o efeito dos riscos identificados nos objetivos
gerais do projeto. A andlise quantitativa de riscos é realizada nos riscos que foram priorizados
pelo processo andlise qualitativa de riscos por afetarem potencial e significativamente as
demandas conflitantes do projeto. Analisa 0 efeito desses eventos de risco e atribui uma
classificagdo numerica a esses riscos. Ela também apresenta uma abordagem quantitativa para
a tomada de decisGes na presenca da incerteza.

Nesta analise séo previstas as seguintes acoes:

e Andlise probabilistica do projeto

e Probabilidade de realizacdo dos objetivos de custo e tempo
e Lista priorizada de riscos quantificados

e Tendéncias dos resultados da analise quantitativa de riscos

Foram analisados os dados dos testes antes da producéo e depois da producéo a fim de
correlacionarmos se 0 processo produtivo altera significativamente o0s resultados
anteriormente obtidos que possam afetar a seguranca e eficacia do produto, e como podemos

evitar estas alteracoes realizando o gerenciamento de risco desta fabricacao.

3.2.2 Determinacgéo do diametro

A determinacdo do didmetro dos cateteres foi realizada em 3 (trés) diferentes posicdes
ao longo do comprimento do cateter a fim de detectar se ha variacdes no diametro do mesmo.
Utilizou-se paquimetro da marca Digimess, modelo 25A. A02. 014. Apds efetuar as medidas
foram calculados a média e o desvio padrédo.

Paguimetro (Figura 3.2.2.1) é o resultado da associac¢do de: uma escala, como
padrdo de comprimento; dois bicos de medi¢do, como meios de transporte do mensurando,
sendo um ligado a escala e outro ao cursor; um nénio como interpolador para a indicacédo

entre tracos.
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A Figura 4 mostra o paquimetro utilizado para a realizagdo da determinacdo do

diametro.

Figura 4 - Paquimetro Digital

Fonte: Site Digimess, 2012.

3.2.3 Deteccdo da radiopacidade

No teste de radiopacidade utilizamos o aparelho de Raios-X (RX), VMI- Compacto
Plus. A Norma NBR ISO 10555-3:2003, ndo descreve como o referido teste deve ser
realizado, apenas informa que o cateter deve ser radiodetectavel. Entende-se que isso nédo
basta para realizacdo do teste de radiopacidade, pois a tensdo que sera utilizada no
equipamento de raios-X, bem como a corrente e o tempo de exposicdo, sdo fatores
determinantes na analise da radiopacidade, que ndo podem ser desprezados. A norma tambem
ndo especifica se deve-se envolver os cateteres com algum material absorvente (phantom) que
simule a absorcdo de radiacdo pela regido do corpo do neonato onde o cateter € inserido.

Segundo Vieira (2005) os phantons (simulador de tecido) sdo comumente utilizados
em centros de radiodiagnostico, definidos pela ICRU (International Commission on Radiation
Units and Measurements ) 48 , 1992 e ICRP (International Commission on Radiological
Protection) 26 , 1977 como estruturas que contenham um ou mais tecidos equivalentes, ou
seja, qualquer corpo ou tecido que simule um corpo ou tecido com suas respectivas
propriedades quimicas e fisicas apresentando propriedades de atenuacdo proximas a do tecido
simulado, as quais dependem principalmente da composi¢do quimica dos materiais utilizados
e da faixa de energia aplicada a cada procedimento.

Essencialmente, existem trés tipos de phantons, sdo eles: phantom de corpo ou
antropomarfico, que é montado na forma de corpo humano ou parte dele, geralmente
composto de varios materiais substitutos, onde cada um simula determinado tecido do corpo

(mole, 6sseo, pulmonar,etc.); phantom homogéneo, que é composto por apenas um tipo de
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material e tem a forma de cubo, comumente usado como objeto padrdo, no intuito de
comparar irradiagbes sob condigdes pré-estabelecidas em laboratério; e o terceiro tipo € o
bdlus, que é um tecido substituto, posto na parte do corpo que esta sendo irradiada, de modo a
fornecer maior espalhamento e atenuacdo do feixe . Por conta da diversidade de tipos de
radiacdo e formas de tratamentos usados nos centros de radioterapia moderna, € necessaria
uma grande quantidade de materiais simuladores na forma de solidos, liquidos e géis
simulando varios tecidos do corpo. (SILVA, 2011)

Em 1906 Robert Kienbock afirma em um de seus trabalhos que uma folha de
aluminio de 1 mm de espessura é equivalente, em absorcdo, a 1 cm de musculo ou agua.
Considerado o primeiro estudo em tecidos substitutos. (KIENBOCK, 1906)

Em 1913 Theophil Christen Medaille afirma que o feixe de raios X deve ser
especificado em termos da atenuagcdo em agua. Ele também introduziu a idéia de agua solida.
(ICRU, 1989; WHITE DR, 1978)

Tendo isso em vista, utilizou-se no teste um phantom que simulasse a absor¢do da
radiagdo pelo corpo do neonato. O phantom utilizado foi uma bolsa de &gua com
aproximadamente 1,5 cm de espessura colocada sobre os cateteres analisados. A melhor
imagem foi obtida com a maquina de raios-X parametrizada com tensao de 40 kV, corrente de
100 mA e tempo de exposicdo de 0,2 s. Dois outros testes foram feitos com a tensdo de 44
kV, corrente de 100 mA e tempo de exposicdo de 0,4 s e 40 kV, corrente de 100 mA e tempo
de exposicdo de 0,4 s, porém, a qualidade das imagens obtidas, como serd mostrado na se¢édo

resultados, foram inferiores.
3.2.4 Determinacdo do fluxo através do cateter

Conforme norma NBR ISO 10555-3:2003, a determinacdo do fluxo foi feita
utilizando-se um equipamento construido para essa finalidade. O equipamento consistia de
um tanque de nivel constante, tendo uma coluna hidrostatica de 1000 mm = 5 mm, e capaz de
fornecer um fluxo de (525+£25) mL/min. O aparelho foi inicialmente calibrado seguindo a
especificacdo do fluxo previsto na norma de 525 mL/min e testado para que as diferentes
medidas permanecessem dentro do desvio previsto na norma de 25 mL/min. Depois de
calibrado o fluxo, acoplou-se o cateter e iniciou-se a medida de fluxo de dgua através deste. A
agua que saia do cateter foi coletada em um recipiente pré-tarado em uma balanca semi-
analitica e, com esse procedimento, pode-se obter o volume de agua. Para isso usou-se a
relacdo d=M/V; sendo: d a densidade, M a massa e V o volume de agua. Considerando para a

4gua d=1 g/cm?, calculou-se 0 volume de &gua, apés a medida da massa de agua que saia do
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cateter. Fez-se a coleta por um tempo de 5 minutos em cada determinacéo e realizou-se no
minimo 3 (trés) determinagdes por cateter analisado. Com os dados obtidos foram calculadas
as médias e seus respectivos desvios. As medidas foram normalizadas para t=1 mim.

Utilizou-se uma balanga semianalitica marca ACCULAB modelo VI-200 com
capacidade de 200 g e preciséo de +0,01g. Utilizou-se no teste equipamento de fluxo montado
e devidamente calibrado, conforme norma NBR ISO 10555-3:2003.

A Figura 5 mostra uma fotografia da montagem utilizada para a determinacdo do
fluxo de &gua nos cateteres.

Figura 5 - Fotografia da montagem utilizada para determinacéo do fluxo nos cateteres.

a)Tanque de nivel constante

)Coluna hidrostatica com 1000mm

c)Local onde foi acoplado o cateter

Fonte:Elaboracao prdpria.

3.2.5 Método de ensaio para vazamento de liquido sob pressédo

O ensaio para testar-se o vazamento de liquido sobre pressdo dos cateteres foi
realizado conforme o0 que preconiza a norma NBR ISO 10555-1:2003. O procedimento
utilizado consistiu em encher a seringa de inflagdo com agua destilada e expelir todo o ar que
por ventura estivesse contido no seu interior. Na sequéncia, ajustou-se o volume de agua na
seringa para a capacidade graduada nominal. Vedou-se a amostra de ensaio 0 mais proximo
possivel do termino distal, usando um redutor de fluxo. Posicionou-se o equipamento de
forma que o eixo da conexao entre a seringa e o cateter fique na posicdo horizontal. Aplicou-
se uma forca axial a seringa de modo que uma pressdo de 3 atm seja atingida pela a¢do do
pistdo. Manteve-se por 30 s a pressdo aplicada. Examinou-se o vazamento de liquido na
montagem do canhdo e no tubo do cateter. Se houve vazamento, gotas de agua devem

aparecer. A formacdo de uma ou mais gotas de &gua é contada e reportada como vazamento.
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O teste de vazamento de liquido foi realizado utilizando seringa de inflagdo com

mandmetro, conforme mostra a Figura 6 que segue abaixo.

Figura 6 - Seringa de inflacdo onde: (a) Mandmetro, (b) Seringa de inflacdo vista frontal e (c) Certificado de

calibragéo do aparelho.

Fonte: Elaboragéo propria.

3.2.6 Método de ensaio para vazamento de ar na montagem do canh&o na aspiracédo

O ensaio para testar-se 0 vazamento de ar na montagem do canhdo na aspiracdo foi
realizado conforme o que preconiza a norma NBR SO 10555-1:2003.

Os materiais utilizados no teste foram: agua destilada, seringa de 20 mL, redutor de
fluxo, conector a prova de vazamento.

O principio deste teste € o de que o canhdo do cateter deve estar acoplado via conector
macho a uma seringa de 10 mL parcialmente cheia sem a haste. Uma pressao reduzida deve
ser aplicada na interface canhdo conector. Inspeciona-se a formacdo de bolhas de ar no
interior da seringa.

O procedimento foi o de conectar a montagem de referéncia via conector a seringa.
Fechar todas as valvulas que estavam abertas durante aspiracdo. Encher a seringa de 10 mL,
através da amostra, com um volume de agua superior a 25% da capacidade graduada da
seringa, evitando molhar as unifes entre o canhdo e a montagem de referéncia.

Expelir o ar do equipamento. Ajustar o volume de &gua na seringa para 25% da
capacidade graduada. Blogquear a amostra de ensaio.

Com o bico da seringa para baixo, puxar a haste 0 maximo para sua capacidade graduada
méaxima. Segurar por 15 segundos e examinar a dgua na seringa para formacdo de bolhas,
ignorando as bolhas formadas nos primeiros 5 segundos.

O bloqueio da amostra foi logo abaixo do conector, no inicio do tubo do cateter.
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3.2.7 Método de ensaio para determinacédo da forca de ruptura

O ensaio para determinacdo da forca de ruptura foi realizado conforme o que
preconiza a norma NBR 1SO 10555-1:2003.

O principio deste teste é de que as amostras de ensaio de um cateter sdo escolhidas de
modo que cada porcao tubular, cada juncdo entre canh@o ou conector, e cada juncdo entre
porcOes tubulares sejam ensaiadas. A forca foi aplicada em cada amostra de ensaio até que o
tubo quebre ou a juncéo se separe.

O procedimento foi de montar o cateter de acordo com as instru¢es do fabricante.
Fixou-se a amostra no equipamento de ensaio. Utilizou-se um fixador adequado evitando que
0 canh&o ou o conector se deformassem. Mediu-se 0 comprimento da amostra de ensaio, isto
é, a distancia entre a garra do equipamento para ensaio de tracdo ou a distancia entre o canh&o
ou conector e a garra, fixou-se o outro terminal da amostra como apropriado. Aplicou-se a
forca de tragdo a uma velocidade de 20 mm/min por mm do cateter até que a amostra se
separasse em duas ou mais partes. Anotou-se o valor da forca aplicada, em Newtons (N), no
qual ocorreu a separacao, e registrou-se como forca de ruptura.

A Figura 7 mostra o equipamento utilizado para realizar o teste de ruptura, onde (a)
representa 0 motor responsavel pelo tracionamento da amostra e (b) sensor que mede a forca

em Newtons (N).

Figura 7 - Equipamento para ensaio da for¢a de ruptura onde (a) Representa o motor responsavel pelo

tracionamento da amostra e (b) Sensor que mede a forca em Newtons (N).

Fonte: Elaboragdo propria.

Utilizou-se para medir a forca de ruptura um sensor da marca PASCO, modelo CI-

6537 com capacidade para medir esforcos de até +50 N com precisdo de +0,1 N. Os valores
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foram adquiridos usando-se um conversor analdgico-digital da marca PASCO, modelo
Science Worksshop® 750. (PASCO, 2012)

Os dados foram adquiridos e tratados usando software da PASCO.

Segundo a norma utilizada como referéncia, seguem abaixo os valores 0s quais
precisam atender os cateteres.

e Para cateteres de didmetro no intervalo 0,55 mm < d < 0,75 mm a forca deve ser no
minimo 3 N.

® Para cateteres de didmetro no intervalo 0,75 mm < d < 1,15 mm a for¢a deve ser no

minimo 5 N.

e Para cateteres de didmetro no intervalo 1,15 mm < d < 1,85 mm a for¢a deve ser no
minimo 10 N.

e Para cateteres de didmetro d > a 1,85 mm a forca deve ser no minimo 15 N.
A Figura 8 mostra num desenho esquematico, o diagrama de blocos do sistema usado
no teste de tracdo, composto por: motor de passo, fio de nylon, cateter, sensor de forca,

conversor analogico-digital e computador.

Figura 8 — Diagrama de blocos do sistema usado no teste de tracdo

Fio de nylon Cateter . Sensor de
=%~ forcat 50N

Computador
Conversor

 — Analégico-Digital

Pedestal

Bancada

Fonte: Elaboragdo propria.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Gerenciamento de Risco

4.1.1 ldentificacdo dos perigos

Nos quadros abaixo mostram-se as orientacbes contidas na ABNT NBR ISO
14971:2009 utilizadas como ferramenta para determinacdo dos possiveis perigos.

De acordo com a definicdo de controle de risco, de que € um processo por meio do
qual decisdes sdo tomadas e medidas sdao implementadas para a reducdo ou manutengédo de
riscos dentro de niveis especificados, foram sugeridas as razdes para 0s possiveis riscos
relacionados nos quadros abaixo.

O Quadro 6 trata da determinagdo dos possiveis perigos de energia e fatores que

contribuem para ocorréncia de um risco e suas razoes.

Quadro 6 - Perigos de energia x Raz@es

Perigos de energia e fatores que contribuem Raz0es
Eletricidade -
Calor Erro na escolha da temperatura. Desvio de processo;
Forca mecanica Mau uso ao manusear o cateter.

Sofre alteragBes se for esticado, diminuindo a
espessura da parede do cateter, podendo se romper

facilmente;

Radiacéo ionizante -

Radiagéo nédo ionizante -

Pecas que se movem -

Massas sem intengao -

Falha do dispositivo de sustentagdo do paciente -

Pressdo (ruptura) A solugdo serd introduzida no cateter. Se a pressdo
for maior que a indicada pelo fabricante ou a
qualidade do cateter for ruim, o cateter possivelmente

romper4;

Pressdo acustica -
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Vibragéo

Campo magnético

Fonte: Adaptado de ABNT NBR I1SO 14971:2009

No Quadro 7 mostra-se a determinagdo dos possiveis perigos biologicos e fatores que

contribuem para ocorréncia de um risco e suas razoes.

Quadro 7 - Perigos biolégicos x Razdes

Perigos biologicos e fatores que contribuem

Razoes

Biocontaminacgéo

Ensaio de Bioburden (Estimativa da populacio
microbiana no produto - 1SO 11737-1) no produto
excedeu o limite;

Esterilizacdo  imperfeita causou no  produto
crescimento bacteriano;

Poluicio na embalagem, no armazenamento e

transporte;

Bioincompatibilidade

Incompatibilidade entre a matéria prima e a estrutura

do corpo humano;

Saida incorreta

Contém substancia estranha ou pelos;

Formulacdo incorreta (composicao quimica)

Desvio de um processo produtivo, erro na formulagéo

do cateter;

Toxicidade

Material € téxico: embalagem é téxica;

Alergenicidade

Mutagenicidade

Teratogenicidade

Oncogenicidade

Carninogenidade

Infeccdo

Falta de assepsia no momento da insercéo do cateter,
mau uso, sem seguir as instrugdes de uso

corretamente;

Pirogenicidade

Alta contaminacdo de pirdgenos na fabricagcdo do

cateter;

Inabilidade em manter a higiene segura

Contaminacdo porque o produto ndo foi destruido

imediatamente apds 0 uso;
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Degradacéo

O material é degradado pelo calor, luz ou outra razao.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

No Quadro 8 ¢ tratada a determinacdo dos possiveis perigos ambientais e fatores que

contribuem para ocorréncia de um risco e suas razoes.

Quadro 8 - Perigos ambientais x Raz@es

Perigos ambientais e fatores contribuintes

Razoes

Campo eletromagnético

Susceptibilidade a interferéncia eletromagnética

Emissdo de interferéncia eletromagnética

Fonte inadequada de energia

Fonte inadequada do liquido refrigerante

CondigBes ambientais prescritas parte externa do
armazenamento ou da operacéo
Incompatibilidade com outros dispositivos com

que se pretende ser usado

Degradada devido ao armazenamento no lugar quente,

claro ou Umido;

Dano mecéanico acidental

Contaminacado devido a perda de produtos e ou a
eliminacdo do dispositivo médico.

Contaminacdo porque o produto ndo foi destruido
imediatamente ap6s o Uso;

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009

No Quadro 9 é tratada a determinacdo dos possiveis perigos resultado da saida

incorreta da energia e das substancias e sua razdes.

Quadro 9 -Perigos resultando saida incorreta x Razdes

Perigos resultando da saida incorreta da energia e Raz0les

das substancias

Eletricidade

Radiacao

Volume

Pressdo

Fonte de gas médico

Fonte de agentes anestésicos

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009
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No Quadro 10 é tratada a determinacdo dos possiveis perigos relacionados ao uso do

cateter PICC e dos fatores contribuintes e suas razoes.

Quadro 10 — Perigos relacionados ao uso do cateter PICC x Razdes

Os perigos relacionaram-se ao uso do cateter | Razles

PICC e dos fatores contribuintes

Rétulo inadequado Emprego errado conduzido pela descricdo incorreta

ou pela ndo informac&o na etiqueta;

Especificacdo inadequada dos acessorios que serdo | Falta de informacdo nas instrucSes de uso de como

utilizados com o cateter PICC utilizar adequadamente todos 0s acessorios;

Especificacdo inadequada dos agentes de verificacdo | -

Especificacdo inadequada do servico de manutencdo | -

Uso por pessoas inexperientes inabeis Falta de treinamento sobre como utilizar e inserir o

cateter adequadamente;

Emprego errado razoavelmente previsivel -

Aviso insuficiente dos efeitos secundarios -

Aviso inadequado dos perigos provavelmente com | Emprego errado conduzido pela descricdo incorreta

reuso de dispositivos médicos de Unico uso. ou pela ndo informac&o na etiqueta;

Medida incorreta e outros aspectos métricos Fita métrica com medidas incorretas fornecidas no

produto médico como acessorio;

Incompatibilidade com materiais de consumo/ | -

acessorios /outros dispositivos médicos.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009

No Quadro 11 ¢é tratada a determinacdo dos possiveis perigos inapropriado,
inadequado ou de utilizacdo demasiadamente complicada (uma comunicacdo homem-

maquina) e suas razoes.

Quadro 11 - Perigos inapropriado, inadequado x Raz8es

Inapropriado, inadequado ou de utilizagdo Raz0les
complicada demasiadamente (uma comunicagéo

homem-maquina)

Erros de julgamento -

Lapsos e erros cognitivos da recordacao -

Deslizes e tolices (mental ou fisico) -

Violagdo ou abreviatura das instru¢des de uso -

Sistema de controle complexo ou desconcertante -
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Estado ambiguo ou obscuro do dispositivo

Apresentacdo ambigua ou obscura dos ajustes, das | -

medidas ou da outra informacéo

Erro na declaracdo dos resultados

Insuficiente visibilidade, audibilidade ou de tato.

Traco pobre dos controles a agdo, ou da informacdo | -

indicada ao estado real

Modalidades

equipamentos existentes

controversas oOu em comparacdo a | -

Fonte: Adaptado de ABNT NBR I1SO 14971:2009

No Quadro 12 é tratada a determinagdo dos possiveis perigos resultantes dos fatores

contribuintes funcionais da falha, da manutencéo e do envelhecimento e suas razdes.

Quadro 12 - Perigos falha, manutencéo, envelhecimento x Raz0es

Perigos resultantes dos fatores contribuintes
funcionais da falha, da manutencéo e do

envelhecimento

Razoes

Caracteristicas inadequadas de desempenho para o

uso pretendido

Infeccdo devido ao uso ap6s a data de vencimento do

produto;

Falta de ou especificacdo inadequada para a
manutenc¢do que inclui a especificacdo inadequada de

verificacdo funcional.

Manutencdo inadequada

O processo da protecdo ndo cumpre com o

regulamento;

Falta da determinacdo adequada do fim da vida do

dispositivo médico

Periodo ndo especificado da validade ou incorreta

informac&o do seu tempo de uso;

Perda da integridade mecanica/ elétrica

Embalagem danificada, produto danificado;

Embalagem inadequada (contaminagdo e ou

deterioragdo do produto médico)

A selagem da embalagem esta ineficiente;

Re uso e improéprio para o0 uso

Reutilizagao do produto para uso Unico;

Deterioracdo em funcéo (oclusdo gradual de fluidos/

g4s, ou alteracdo de resisténcia para fluir
condutibilidade elétrica) em consequéncia do uso

repetido

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009
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4.1.2 Estimativa de risco para cada situacao perigosa

Para as determinacdes em perigos conhecidos e previsiveis utiliza-se a letra H (Sigla H
corresponde a hazard, que significada perigo em inglés).

Seré relacionado o que se pode ocorrer caso ndo sejam tomadas medidas de controle
de riscos.

Segue abaixo a determinacdo do grupo de perigos potenciais relativos:

e H1 Infeccdo microbiana: Infeccdo bacteriana devido & embalagem estéril estar danificada
ou incompleta, podendo conduzir a infec¢éo bacteriana.

e H2 Bioincompatibilidade (reacdo alérgica): Incompatibilidade da matéria prima ou
material de embalagem com o corpo humano.

e H3 Toxicidade: Matéria prima ou material de embalagem possui substancias toxicas.

e H4 Substéncias estranhas: Substancias estranhas ou pelos presentes nos produtos ou
material de embalagem, podendo entrar no corpo humano, e trazer perigo ao humano
(inflamacéo).

e H5 Presenca de substancias quimicas: Metais pesados, 0 grau e o Oxido da acidez -
alcaloide excede o padréo; sintomas tais como o vOmito; toxicoses aparecera no paciente;
reduzem o efeito de medicamentos; destroem o contrapeso do liquido do corpo;
influencia no efeito terapéutico.

e H6 Oxido de etileno residual: Excede o limite permitido, pode causar diminuicio da
imunidade do paciente e pode causar o cancer.

e H7 Uso incorreto ou a orientacdo impropria: Conducdo a erros de rotulagem ou falta de
atencéo.

e H8 Uso impréprio: Nao seguir as recomendacfes médicas.

e H9 Infeccdo do paciente: Reutilizacdo de produtos descartaveis.

e H10 Operacao impropria pelo pessoal médico ou produto com data de validade vencida:
Utilizado por estar com a data de validade ndo legivel na etiqueta.

e H11 A obstrucdo do limen do cateter: Por ndo ter realizado corretamente a técnica de
manutencdo do cateter pela equipe de enfermagem.

e H12 O rompimento do cateter conduz a sua retirada: Por exercer pressdo excessiva ao
retirar o cateter ou em outro procedimento.

e H13 Vazamento: Rompimento do cateter por mau uso, exercer pressdo excessiva Nno

momento da infusdo de liquidos com seringas inadequadas.
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e H14 A parede do vaso sanguineo pode ser ficar traumatizado causando dor: Vulcanizacdo
(acdo que faz com que o silicone passe pela méaquina de extrusdo e torne-se um tubo

uniforme) do cateter ndo uniforme.

4.1.3 Controle de risco

As medidas de risco sdo para que 0s riscos sejam minimizados ou excluidos com isso
controlamos os riscos.
As medidas s&o descritas abaixo:

e M1 Controle do processo de producéao

e M2 Realize a verificacdo eficaz em desempenhos estéreis

e M3 Realize a verificacdo eficaz em desempenhos da embalagem

e M4 Selecione a matéria- prima de classe medica com dureza apropriada da intensidade e
selecione a embalagem para o uso medico

e M5 Controle estritamente do ambiente durante o processo de producdo, procedimento de
controle ambiental da instalacdo, equipes de funcionarios da qualidade detectam a
contagem do grupo regularmente, detectam as bactérias iniciais da contaminacdo do
produto regularmente, garantindo que o produto é estéril eficazmente, todos os fatores
chaves em contato com produto devem estar sob o controle.

e M6 Produto deve ser utilizado imediatamente apds a abertura da embalagem.

e M7 Processo de producdo e o ambiente devem estar estritamente sob controle,
especificacdes para o procedimento, certifica-se de que nenhuma substancia estranha pode
estar na area purificada, e igualmente o uniforme dos funcionarios devem impedir a saida
de pélos e particulas nos produtos.

e M8 Fornecedores de matéria prima devem ser qualificados, reforcem teste ao comprar a
matéria prima.

e M9 Reforce o controle da sala limpa quanto a sua qualificacdo conforme norma ABNT
NBR 1SO 14441.

e M10 Use a embalagem do papel tyvec ou grau cirdrgico.

e M11 Rétulos devem ser confeccionados por pessoa responsavel e devidamente treinada
conforme a especificacdo, verificacdo antes de sair da empresa, obriga¢do de constar na
impressdo: “produto de uso Unico”, “ver instru¢do de uso”, “proibido reprocessar”

“destruir apos o uso”.
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e MI12 A liberacdo das etiquetas devem ser controladas por pessoas autorizadas e
devidamente treinadas.
e M13 Reforce controle no procedimento da producgédo e de teste (Inspecdo em 100%) e
treinamento das enfermeiras para manutencao do cateter pérvio.
e MZ14 Confirme o procedimento de vulcanizagao.
e M15 Regule a espessura e a tolerancia apropriadas do cateter.
Uma das formas de controlar o risco é através da medida da severidade.
Para isso foi criado o Nivel de Severidade (S), o qual descreve - se abaixo:
e Nivel 1 = Significativo - Morte ou perda de funcdo ou estrutura
e Nivel 2 = Moderado - Lesdo reversivel ou de impoténcia menor
e Nivel 3 = Desprezivel - N&o causard lesdo ou ira lesionar levemente
Analisa-se, também, a probabilidade do risco ocorrer e classificam-se em niveis como
descrito abaixo:
Probabilidade (P):
e Nivel 1=Alto- Provavel de ocorrer, frequente, comum.
e Nivel 2=Médio- Pode ocorrer, mas ndo frequentemente.
e Nivel 3=Baixo- Improvavel de ocorrer, raro, remoto.
Os Quadros de 3.5.1.1 a 3.5.1.14, abaixo, tem como siglas:
e (C=Causa do risco
e M=Medida do controle do risco
e S= Severidade
e P=Probabilidade
e R=Risco
e AC= Aceitével
e INC= Inaceitavel
O Quadro 13 mostra o perigo (H1) “Infeccdo bacteriana”, as possiveis causas, antes de
tomar medidas de controle, a severidade, a probabilidade e se o risco é aceitavel ou ndo, as

medidas de controle e o risco residual apds tomar as medidas de controle.



Quadro 13 - Perigo (H1) Infeccio Bacteriana, Medidas de Controle, Risco Residual
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Causas Antes de Medidas de controle Risco residual
tomar
medidas de
controle
S|P R S P R
C1 Contém bactérias 1| 2| AC | M1 Processo de esterilizacdo deve ser | 2 AC

no produto.
C1.1Bactéria oriunda
durante o processo de
producéo.

C1.2 Outras
substancias organicas
foram trazidas durante
0 processo de
producéo.

C1.3 Ndo esterilizado
adequadamente.

C1.4 Bactéria oriunda
durante o uso.

Cl5

estava aberta.

Embalagem

devidamente controlado

M2 Realize a verificacdo eficaz em
desempenhos estéreis

M3 Realize a verificagdo eficaz em
desempenhos da embalagem

M5 Controle estritamente do ambiente
durante o processo de  producdo,
procedimento de controle ambiental da
instalacdo, equipes de funcionarios da
qualidade detectam a contagem do grupo
regularmente, detectam as bactérias iniciais
da contaminacdo do produto regularmente,
garantindo que o produto ¢é estéril
eficazmente, todos os fatores chaves em
contato com produto devem estar sob o

controle.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009

O Quadro 14 mostra o perigo (H2) “Biocompatibilidade”, as possiveis causas, antes de
tomar medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o risco é aceitavel ou ndo, as

medidas de controle e o risco residual apds tomar as medidas de controle.

Quadro 14 - Perigo (H2) Bioincompatibilidade, Medidas de Controle, Risco Residual

Causas Antes de | Medidas de controle Risco residual
tomar
medidas de
controle
S|P |R S P R
C2 Presenca de 2 |2 | AC | M4 Selecione a matéria- prima de classe | 3 3 AC
substancias estranhas médica com dureza apropriada da
no produto que sao intensidade e selecione a embalagem para o
incompativeis com o uso médico
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corpo humano. M7 Processo de producdo e o ambiente
C2.1 O material do devem estar estritamente sob controle,
produto médico néo é especificacbes para o0  procedimento,
de grau médico. certifica-se de que nenhuma substéncia
C2.2 Presenca de estranha pode estar na area purificada, e
substancias trazidas igualmente o uniforme dos funcionarios
durante o processo de devem impedir a saida de pélos e particulas
producéo. nos produtos.

C2.3 A embalagem do

material medico ndo é

para produto médico.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR I1SO 14971:2009

O Quadro 15 mostra o perigo (H3) “Toxicidade”, as possiveis causas, antes de tomar
medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o risco é aceitavel ou ndo, as medidas de

controle e o risco residual apds tomar as medidas de controle.

Quadro 15 - Perigo (H3) Toxicidade, Medidas de Controle, Risco Residual

Causas Antes de | Medidas de controle Risco residual
tomar
medidas de

controle

S |P|R S P R
C3 Matéria prima e 3 |2 | INC | M4 Selecione a matéria- prima de classe | 3 3 AC
material de embalagem médica com dureza apropriada da
ndo sdo para produtos intensidade e selecione a embalagem para o
médicos. uso médico

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

O Quadro 16 mostra o perigo (H4) “Presenca de pélos e ou substancias estranhas nos
produtos”, as possiveis causas, antes de tomar medidas de controle, a severidade,
probabilidade e se o risco € aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco residual apos

tomar as medidas de controle.



Quadro 16 - Perigo (H4) Presenca de pélos e ou particulas estranhas, Medidas de Controle, Risco Residual
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Causas Antes de | Medidas de controle Risco residual
tomar
medidas  de
controle
S|P |R S P R
C4.1 Presenca de 3 |2 | IN | C4.1Presenca de substancias estranhasna | 3 2 IN
substancias estranhas C embalagem mas fora do produto. C
na embalagem mas fora C4.1.1 Trazido juntamente com a
do produto. embalagem.
C4.1.1 Trazido C4.1.2 Trazido durante 0 processo
juntamente com a produtivo.
embalagem. C4.2 Presenca de substéncia estranhas no
C4.1.2 Trazido durante produto.
0 processo produtivo. C4.2.1 Trazido por peca e ou componente
C4.2 Presenca de 3 |2 [IN | comprado. 3 |2 |IN
substancia estranhas no c C4.2.2 Trazido durante 0 processo C
produto. produtivo.
C4.2.1 Trazido por
peca e ou componente
comprado.
C4.2.2 Trazido durante
0 processo produtivo.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009

O Quadro 17 mostra o perigo (HS5) “Excesso de metal pesado, acidez- alcalinidade

abaixo do padrdo”, excesso de 0xido, as possiveis causas, antes de tomar medidas de controle,

a severidade, probabilidade e se o risco é aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco

residual ap6s tomar as medidas de controle.



Quadro 17 - Perigo (H5) Excesso de metal pesado, Medidas de Controle, Risco Residual
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para fabricacéo de
produtos médicos

(grau médico).

médica com dureza apropriada da
intensidade e selecione a embalagem para o

uso médico

Causas Antes de | Medidas de controle Risco residual
tomar
medidas de
controle
S |P|R S P R
C5 O material ndo é 3 | 2 | INC | M4 Selecione a matéria - prima de classe | 3 3 AC

Fonte: Adaptado de ABNT NBR I1SO 14971:2009

O Quadro 18 mostra o perigo (H6) “O 6xido de etileno residual excede o limite”, as

possiveis causas, antes de tomar medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o risco

é aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco residual apos tomar as medidas de

controle.

Quadro 18 - Perigo (H6) O éxido de etileno residual excede o limite, Medidas de Controle, Risco Residual

Causas Antes de | Medidas de controle Risco residual
tomar
medidas  de
controle
S|P |R S P R
C6.1 Inadequada 2 |3 | AC | M9 Reforce o controle da sala limpa | 3 3 AC

resolucao.

C6.2 Material da
embalagem nédo é
apropriado para
resolucdo de éxido de

etileno.

guanto a sua qualificacéo.
M10 Use a embalagem apropriada papel
tyvec ou grau cirdrgico

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009

O Quadro 19 mostra o perigo (H7) “Uso incorreto ou a orientacdo impropria conduziu

a erros, erros de rotulagem ou falta de atencdo”, as possiveis causas, antes de tomar medidas

de controle, a severidade, probabilidade e se o risco € aceitavel ou ndo, as medidas de controle

e o risco residual ap6s tomar as medidas de controle.
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Quadro 19 - Perigo (H7) Uso incorreto ou a orientacdo imprdpria, Medidas de controle, Risco Residual

Causas Antes de | Medidas de controle Risco residual
tomar
medidas  de
controle
S|P |R S P R
C71 O rbtulo foi |2 |1 | INC | M1l Roétulos devem ser confeccionadas | 2 2 AC
confeccionado errado. por pessoa responsavel e devidamente
treinada conforme a  especificacdo,
verificacdo antes de sair da empresa.
C7.2 O rétulo foi 2 |1 | INC | M12 A liberacdo das etiquetas devem ser | 3 3 AC
colocado em outro controladas.
produto
(mistura de rotulos).

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

O Quadro 20 mostra o perigo (H8) “Uso improprio por ndo utilizaram os cuidados

médicos necessarios”, as possiveis causas, antes de tomar medidas de controle, a severidade,

probabilidade e se o risco € aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco residual apos

tomar as medidas de controle.

Quadro 20 - Perigo (H8) Uso impréprio por ndo utilizaram os cuidados médicos necessérios, Medidas de

controle, Risco residual

Causas

Antes

de

tomar medidas

Medidas de controle

Risco residual

de controle

S P|IR S P R
C8.1 N&o pode ser 3 |2 |INC M11 O termo somente para pessoas 3 AC
manuseado por pessoas profissionais deve ser impresso na
ndo profissionais. etiqueta.
C8.2 Utilizago para 2 |3 |AC M11 O termo leia as instru¢des de uso | 3 3 AC
outro uso. deve ser impresso na etiqueta.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

O Quadro 21 mostra o perigo (H9) “Reutilizacdo de produto descartavel”, as possiveis

causas, antes de tomar medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o risco €

aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco residual apds tomar as medidas de controle.
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Quadro 21 - Perigo (H9) Reutilizacdo de produto descartavel, Medidas de controle, Risco residual

Causas Antes de tomar | Medidas de controle Risco residual
medidas de
controle
S|P R S P R
C9 Operagdoincorreta |1 |2 | AC MI11 O termo “produto de uso unico” | 2 2 AC
do profissional de deve ser impresso na etiqueta.
saude.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR I1SO 14971:2009

O Quadro 22 mostra o perigo (H10) “Impressdo na etiqueta ndo estd clara”, as
possiveis causas, antes de tomar medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o risco
é aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco residual apos tomar as medidas de

controle.

Quadro 22 - Perigo (H10) Impressdo na etiqueta ndo esta clara, Medidas de controle, Risco residual

Causas Antes de tomar | Medidas de controle Risco residual
medidas de
controle
S|P R S P R
C10 Controle do|1 |3 AC M13 Reforce controles no | 2 3 AC
processo foi procedimento da producdo e inspecdo
negligenciado

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009

O Quadro 23 mostra o perigo (H11) “A obstrucdo do limen do cateter”, as possiveis
causas, antes de tomar medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o risco €

aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco residual apds tomar as medidas de controle.
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Quadro 23- Perigo (H11) A obstrucédo do Iimen do cateter, Medidas de controle, Risco residual

Causas Antes de tomar | Medidas de controle Risco residual
medidas de
controle
S|P R S P R
C11.1 Coagulagdo de 3 |2 INC | M13 Reforce controles no| 3 3 AC

sangue no interior do
cateter.

C11.2 Cateter
obstruido no momento

da producéo.

procedimento da producdo e inspecéo
(100% de inspecdo) e treinamento das
enfermeiras

para manutengdo do

cateter pérvio.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

O Quadro 24 mostra o perigo (H12) “O rompimento do cateter conduz a sua retirada”,

as possiveis causas, antes de tomar medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o

risco € aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco residual apos tomar as medidas de

controle.

Quadro 24 - Perigo (H12) O rompimento do cateter conduz a sua retirada, Medidas de controle, Risco residual

cateter esta
inapropriada.

C12.2 Uso de
lubrificante a base de
6leo do grupo do
petréleo que dissolveria
ou divide o silicone

quando usado.

apropriadas do cateter

M4 Selecione a matéria- prima de
classe médica com dureza apropriada
da intensidade e selecione a
embalagem para o uso médico

M14 Confirme o procedimento de
vulcanizacdo

M13

procedimento da producdo e de teste

Reforce controles no
(Inspecdo em 100%)
M11

confeccionados

Rétulos devem ser

por pessoas

responsaveis e devidamente treinadas

Causas Antes de tomar | Medidas de controle Risco residual
medidas de
controle
S P R S P R
C12.1 A espessura do 3 |2 INC | M15 Regule a espessura e a tolerdncia | 2 2 AC
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conforme a especificagdo, verificacdo
antes de sair da area de impressao,

obrigacdo de constar na impresséo:

99 ¢

“produto de uso Gnico”, “ver instrucao

de wuso”, “ proibido reprocessar”

“destruir apos o uso”.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR 1SO 14971:2009

O Quadro 25 mostra o perigo (H13) “O vazamento”, as possiveis causas, antes de

tomar medidas de controle, a severidade, probabilidade e se o risco € aceitavel ou ndo, as

medidas de controle e o risco residual ap6s tomar as medidas de controle.

Quadro 25 - Perigo (H13) O vazamento, Medidas de controle, Risco residual

Causas Antes de tomar | Medidas de controle Risco residual
medidas de
controle
S | P R S P R
C13.1 O cateter foi 2 |2 AC M13 Reforce controles no| 3 3 AC

mau utilizado, ndo
colocaram solucéo
salina ou de heparina
no cateter.

C13.2 Tentativa de
desobstruir, romperam
o cateter.

C13.3 Romperam o
cateter com a guia no
momento da inser¢ao.
C13.4 Cateter rompido
no momento da

fabricacao.

procedimento da producdo e inspecdo

(100% de inspecdo) e treinamento das

enfermeiras para manutencdo do
cateter pérvio.

M11 Rotulos devem ser
confeccionados por pessoas

responsaveis e devidamente treinadas
conforme a especificacdo, verificacdo
antes de sair da area de impressao,
obrigacdo de constar na impressao:

LEINT3

“produto de uso unico”, “ver instrugdo

de wuso”, “ proibido reprocessar”

“destruir apos o uso”.

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

O Quadro 26 mostra o perigo (H14) “A parede do vaso sanguineo pode estar

machucada causando dor”, as possiveis causas, antes de tomar medidas de controle, a
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severidade, probabilidade e se o risco é aceitavel ou ndo, as medidas de controle e o risco que

ainda tem apds tomar as medidas de controle.

Quadro 26 - Perigo (H14) A parede do vaso sanguineo pode estar machucada causando dor, Medidas de

controle, Risco residual

Causas Antes de tomar | Medidas de controle Risco residual
medidas de
controle
S |P R S P R
Ci4 Operagdo | 3 | 2 INC | M11 O termo somente por pessoas | 2 3 AC
inapropriada durante o profissionais e leia as instru¢des de uso
uso devem ser impressos na etiqueta

Fonte: Adaptado de ABNT NBR I1SO 14971:2009

Analisando os quadros acima que incluem os de nimero 13 a 26 foram montados dois
quadros que demonstram quantos riscos estdo nos niveis 1, 2 e 3 de severidade e qual a
probabilidade destes riscos ocorrerem sem e ap0s as medidas de controle, que Sdo 0S riscos
residuais.

Com o proposito as medidas de controle tornam os riscos inaceitaveis em riscos
aceitaveis a fim de concluir o gerenciamento de risco do cateter de insercao periférica.

Os resultados dos controles de riscos seguem abaixo como mostram os Quadros 27 e
28.

O Quadro 27 mostra o resultado do controle de risco apresentado nos Quadros 13 a 26,

sem tomar as medidas de controle (Probabilidade e Severidade).

Quadro 27- Probabilidade e Severidade (sem medidas de controle)
Probabilidade Severidade
(Nenhuma medida relevante foi tomada)

Nivel 3 - Desprezivel Nivel 2 - Moderado Nivel 1 - Significativo

Nivel 1 Alto
Nivel 2 Médio

Nivel 3 Baixo

Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

Legenda:

Risco Aceitavel Risco Inaceitavel
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Analisando o resultado do quadro acima pode - se observar que a totalidade de riscos
residuais de cada perigo/causa foram 17, sendo 10 riscos inaceitaveis (area em vermelho) e 7
para riscos aceitaveis (area em verde).

O Quadro 28 mostra o resultado do controle de risco apresentado nos Quadros 13 a 26,

com as medidas de controle (Probabilidade e Severidade).

Quadro 28 - Probabilidade e Severidade (com medidas de controle)
Probabilidade Severidade
(Com medidas de controle)

Nivel 3 - Desprezivel Nivel 2 - Moderado Nivel 1 - Significativo

Nivel 1 Alto
Nivel 2 Médio

Nivel 3 Baixo
Fonte: Adaptado de ABNT NBR ISO 14971:2009

Legenda:

Risco Inaceitavel

Risco Aceitavel

Analisando o resultado do quadro acima, pode-se observar que a totalidade de riscos
residuais de cada perigo/causa foram 17, sendo 17 riscos aceitaveis (area em verde). Sendo
assim conclui-se que tomando as medidas de controle de riscos consegue-se abaixar a

severidade e probabilidade destes ocorrerem.

4.1.4 Relatério de gerenciamento de risco

Antes da distribuicdo comercial do produto para a salde, deve ser realizada uma
andlise critica do processo de gerenciamento de risco. Este gerenciamento deve garantir que:
e O plano de gerenciamento de risco foi implementado de forma apropriada;
e O risco residual geral é aceitavel;
e Existem métodos apropriados para obter informacdo de producdo e pds-producdo

relevantes.
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4.1.5 Informagdo de producdo e pds-producédo

As informacgdes de producdo e pds-producdo devem ser mantidas, documentadas e
mantidas em sistema informatico para coletar e analisar criticamente informacéo sobre o

produto para a satde, quando necessario.

4.2 Determinagé&o do diametro

O resultado da determinagdo do didmetro da matéria prima é mostrado no Quadro 29.
O Quadro 29 mostra na primeira coluna o nimero da amostra e na segunda coluna 0s
resultados das medidas dos didmetros. Lotes de cateter PICC 1.9 Fr, matéria prima, fabricante
nacional num total 10 (dez) amostras.
Quadro 29 - Diametro dos cateteres- Matéria prima
Amostra N °© Diametro (mm)
1 0,64
0,63
0,65
0,64
0,64
0,64
0,65
0,63
0,64
10 0,63

Fonte: Elaboragéo propria

Ol O N| o o ] WO DN

O valor médio obtido para o diametro dos cateteres foi de (0,638+0,006) mm. Segundo
a norma o diametro pode variar de £ 0,05 mm. Portanto o lote analisado esta de acordo com
as especificacdes da norma.

O Quadro 30 mostra na primeira coluna o nimero da amostra e na segunda coluna os
resultados das medidas dos diametros. Foram utilizados lotes de cateteres PICC de 1.9 Fr
sendo todos produtos acabados, de um mesmo fabricante nacional, num total 11 (onze)

amostras.



59

Quadro 30 - Diametro dos cateteres- Produto Acabado.

Lote N° Diametro (mm)
110627 0,64
110554 0,63
110630 0,65
110638 0,64
110555 0,64
110307 0,64
110421 0,65
110492 0,65
120037 0,64
110295 0,64
110493 0,65

Fonte: Elaboracdo propria

O valor médio obtido para o didmetro foi de (0,643+0,006) mm. Segundo a norma o
didmetro pode variar de = 0,05 mm. Portanto, o lote analisado estd de acordo com as
especificagdes da norma. Comparando-se o didmetro médio da matéria prima com o do
produto acabado, verifica-se que ndo houve diferenca. Sendo assim, conclui-se que ndo ha

alteracdo no processo de fabricacdo, deste quesito.

4.3 Deteccdo da radiopacidade

A Figura 4.3.1 mostra uma imagem radiografica feita nos cateteres, usando
equipamento de raios-X conforme descrito na secdo Material e Métodos, com a seguinte
parametrizacdo da maquina de raios-X: tensdo de 40 kV, corrente de 100 mA e tempo de
exposicdo de 0,2 s. Com esta parametrizacdo obteve- se a melhor imagem, como pode ser
visto na Figura 9. Evidenciando que todos os cateteres sdo radiopacos.

Os cateteres também foram analisados usando outras configuracdes no equipamento
de raios-X. As Figuras 10 e 11 mostram estas radiografias. Como podemos observar nestas
Figuras, a radiopacidade dos cateteres ndo € tdo visivel quando se compara a Figura 9.

As Figuras 10 e 11 também apresentam alguns artefatos, que podem estar ligados aos

pardmetros usados na obtencdo da imagem radiogréfica, indicando a importancia de se definir
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na norma, o tempo, a corrente e a tenséo que devem ser utilizados no teste de radiopacidade,

bem como se o teste deve ser feito usando-se ou ndo algum phantom sobre os cateteres.

Figura 9 - Imagem dos cateteres PICC com a maquina de raios-X com a seguinte parametrizacao: Tensdo
40 kV, Tempo t=0,2 s e Corrente 100 mA.

a)lote de Matéria prima:PI00B63/11-3

unidades

bLotes de produto acabado nacional:
10501
110434
110495

c)Lote de produto acabado importado:

9252321

Fonte: Elaboragéo propria.

Através da analise visual da chapa radiografica mostrada na Figura 5.2.1, pode-se
inferir que ndo ha diferencas significativas entre a matéria prima e o produto acabado. Quando
se compara com o produto importado, verifica-se também que ndo existem diferencas.

A Figura 10 mostra que alterando os parametros para 44 kV, tempo de exposicdo de
0,4 s e corrente de 100 mA, a visibilidade dos cateteres fica prejudicada, ou seja, a

radiopacidade piora.



61

Figura 10 — Imagem dos cateteres PICC com a maquina de raios-X com a seguinte parametrizacdo: Tensao 44
kV, Tempo t=0,4 s e Corrente 100 mA.

Fonte: Elaboracdo propria.

A Figura 11 mostra que alterando os parametros da maquina de raios-X para: tensdo
40 kV, tempo de 0,4 s e corrente de 100 mA, a deteccdo dos raios-X é possivel mas a
qualidade da imagem quando comparada a da Figura 4.3.1 é visualmente pior.

Figura 11 - Imagem dos cateteres PICC com a maquina de raios-X com a seguinte parametrizagdo: Tensdo 40
kV, Tempo t=0,4 s e Corrente 100 mA.

Fonte: Elaboragdo propria.
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4.4 Determinacao do fluxo através do cateter

O fluxo sem o cateter na porcdo distal conforme especifica a norma deve ser de
(525+25) mL/min. O fluxo médio obtido nestas condicdes, apds a calibracdo do equipamento
foi de (523,644,9) mL/min.

O cateter usado no ensaio foi o cateter PICC de silicone 1.9 Fr, de 50 cm de
comprimento, monolumen (orificio Unico) de um fabricante nacional.

Foram realizados 3 (trés) ensaios na matéria prima e no produto acabado, sendo 0s
valores médios obtidos para o fluxo e seus respectivos desvios de (0,051+0,003) mL/mim e
(0,054+0,002) mL/mim, respectivamente.

O resultado do teste de fluxo demonstra que ndo houve diferenca no fluxo quando se

compara a matéria prima com o produto acabado.

4.5 Método de ensaio para vazamento de liquido sob pressao

O cateter usado no ensaio foi 0 PICC de silicone 1.9 Fr, de 50 cm de comprimento,
monolumen (orificio Unico) de um fabricante nacional.

Foram analisadas 6 (seis) amostras de matéria prima e 3 (trés) de produto acabado,
sendo que neste teste o objetivo foi identificar algum vazamento.

Os resultados de todos os testes indicaram que ndo houve vazamento, tanto para a
matéria prima, como para o produto acabado.

Conclui-se que tanto matéria prima como produto acabado passaram no teste, ou seja,

nao houve vazamento no canhdo e no tubo do cateter, em conformidade a norma.

4.6 Método de ensaio para vazamento de ar na montagem do canhao na aspiracéo

O cateter usado no ensaio foi o PICC de silicone 1.9 Fr, de 50 cm de comprimento,
monolumen (orificio Unico) de um fabricante nacional.

Foram analisadas 3 (trés) amostras de matéria prima e 3 (trés) de produto acabado,
sendo que neste teste o objetivo foi identificar algum vazamento de ar.

O resultado do teste indicou que ndo houve vazamento de ar tanto para matéria prima,
como para o produto acabado.

Pode-se concluir que tanto matria prima como produto acabado passaram no teste,

pois ndo houve vazamento de ar, em conformidade a norma.
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4.7 Método de ensaio para determinacéo da forga de ruptura

Neste teste a forca de ruptura do cateter depende de seu comprimento, que por sua vez,
segundo a norma NBR I1SO 10555-3:2003 o cateter devera ser tracionado com velocidade
constante dependente do comprimento do cateter. O Quadro 31 mostra para diferentes

comprimentos de cateter, qual deve ser a velocidade de tracionamento.

Quadro 31 Relagdo entre o comprimento do cateter e a velocidade de tracionamento

Comprimento Velocidade
(mm) (mm/min)

10 200

20 400

25 500

Fonte: NBR ISO 10555-1:2003

O cateter usado no ensaio foi o cateter PICC de silicone 1.9 Fr, de 50 cm de
comprimento, monolimen (orificio Unico) de um fabricante nacional.

O comprimento das amostras utilizadas no ensaio foi de 250 mm, portanto, a
velocidade de tracionamento segundo 0 que preconiza a horma, deve ser de 5000 mm/min.

Os resultados do teste de ruptura para a matéria prima sdo mostrados no Quadro 32

abaixo.

Quadro 32 - Resultados da forca de ruptura da matéria prima

Amostra Forca de ruptura Comprimento (mm) Velocidade
(N) (mm/min)

1 2,26 250 5000

2 2,16 250 5000

3 2,04 250 5000

4 2,38 250 5000

5 2,06 250 5000

Fonte: Elaboragéo propria

A Figura 12 foi utilizada para determinar exatamente qual o valor da forca de ruptura
dos cateteres, pois fica facil a determinacdo desta forca pelo grafico, uma vez que, o instante
em que a ruptura ocorre, a curva apresenta um ponto de inflexao, onde os valores da for¢a em

funcdo do tempo deixam de crescer (negativamente) de forma abrupta.
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Os valores de forca no gréfico da Figura 12 aparecem negativos, simplesmente porque
0 sensor utilizado, quando tracionado em um sentido fornecia forga positiva e quando no
sentido oposto, forca negativa. O sentido usado neste experimento foi aquele que fornecia

valores negativos para a forca.

Figura 12 - Grafico da forca em funcdo do tempo, para as diferentes amostras do Quadro 32, matéria prima.

1,0 ————————T——————T—————————

05 |- -

Forga (N)

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
Tempo (s)

Fonte: Elaboracéo propria

Obs.: Amostra 1 - linha vermelha, amostra 2 - linha preta, amostra 3 - linha rosa, amostra 4 - linha azul claro e
amostra 5 - linha azul escuro. As cores diferentes no grafico indicam cateteres distintos.

Os resultados do teste de ruptura para o produto acabado sdo mostrados no Quadro 33.

Quadro 33 Resultados do teste da for¢a de ruptura do produto acabado.

Lote Forca de ruptura Comprimento Velocidade
(N) (mm) (mm/min)
1 1.91 250 5000
2 1,56 250 5000
3 1,77 250 5000
4 1,82 250 5000

Fonte: Elaboracgéo propria

A Figura 13 mostra os graficos da forca em funcdo do tempo, para as diferentes

amostras do Quadro 33.
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Figura 13 - Grafico da forca em funcéo do tempo, para as diferentes amostras do Quadro 33, produto acabado.

WwWr—F—7—

05| -

Forga (N)

25 -

3,0 Il 1 1 1 1

Tempo (s)
Fonte: Elaboracdo propria

Obs.: Amostra 1 - linha vermelha, amostra 2 - linha preta, amostra 3 - linha azul escuro e amostra 4 - linha verde.
As cores diferentes no grafico indicam cateteres distintos.

Calculando-se o valor médio da forga de ruptura para matéria prima (2,18+0,14) N e
comparando- se com o valor meédio do produto acabado (1,76+0,15) N, conclui-se que houve
uma mudanca que pode ser associada ao processo produtivo. Ambos os lotes de cateteres
utilizados neste teste ndo foram aprovados segundo a norma, pois deveriam apresentar forca
de ruptura maior que 3 N e, todas as amostras romperam-se antes de se atingir este valor.

O teste de ruptura para o cateter PICC produto importado acabado € mostrado no
Quadro 34 e Figura 14. O cateter usado no teste foi o de silicone de 1.9 Fr, com 50 cm de
comprimento total, monolimen. O comprimento da amostra usado no ensaio foi de 250 mm,
portanto, seguindo a norma, usamos a velocidade de tracionamento de 5000 mm/mim.

O resultado do teste de ruptura para o produto importado acabado é mostrado no
Quadro 34.

Quadro 34 Resultado da forca de ruptura do produto acabado (produto importado).

Lote Forca de ruptura Comprimento Velocidade
(N) (mm) (mm/min)
9252321 0,69 250 5000

Fonte: Elaboragéo propria

A Figura 14 mostra o gréafico da forca de ruptura em funcdo do tempo, para o cateter

importado produto acabado.
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Figura 14 - Grafico da forca em funcéo do tempo, para a amostra do Quadro 34, produto importado.

Forga (N)
PS
T
L

20| .

25| .

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
[+] 5 10 15 20 25 30 35 40 45 650 55 60 65

Tempo (s)

-3,0

Fonte: Elaboracéo propria
Obs.: Amostra 1 - linha preta.

Neste ensaio dispunha-se de um unico cateter, por isso ndo foi possivel calcular o
desvio envolvido na determinagéo da forga de ruptura.

Conclui-se que o cateter ndo atende a norma, pois o resultado para a forca de ruptura
foi de 0,69 N e a norma estabelece um valor maior do que 3 N.

O cateter utilizado no ensaio foi cateter umbilical de 2,5 Fr de didmetro feito de
poliuretano, monolimem, fabricante nacional. O comprimento da amostra de ensaio foi de
250 mm, portanto a velocidade segundo a norma foi de 5000 mm/min.

O Quadro 35 e Figura 15 mostram os resultados dos testes realizados com cateteres
umbilicais de 2,5 Fr de didmetro, de poliuretano, monolimem, de um mesmo fabricante

nacional, produto acabado.

Quadro 35 Resultados da forca de ruptura do cateter umbilical, produto acabado

Lote Forca de ruptura Comprimento Velocidade
(N) (mm) (mm/min)
1 14,61 250 5000
2 10,8 250 5000
3 14,35 250 5000
4 15,24 250 5000
5 14,49 250 5000

Fonte: Elaboracgéo propria

A Figura 15 mostra a forca de ruptura em fungdo do tempo, para cateteres umbilicais

de 2,5 Fr, produto acabado.
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Figura 15 - Grafico da forca em fun¢do do tempo, para as diferentes amostras do Quadro 35, cateter umbilical,
produto acabado.

Forga (N)

20 25 30
Tempo (S)

Fonte: Elaboracdo propria
Obs.: Amostra 1- linha vermelha, amostra 2 - linha preta, amostra 3 - linha azul claro, amostra 4 — Linha azul
escuro e amostra 5 - linha verde. As cores diferentes no gréafico indicam cateteres distintos.

Pode-se afirmar tendo em vista os valores que pelos valores obtidos neste ensaio, que
todas as amostras estdo em conformidade com a norma, pois apresentaram forga de ruptura
maior que do que 5 N.

O valor médio obtido para a forca de ruptura foi de (13,89+1.76) N, indicando que

estes cateteres s80 muito mais resistentes a ruptura do que os cateteres a base de silicone.
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5  CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Tendo em vista que o0 objetivo deste trabalho foi o de realizar o gerenciamento de risco
no cateter PICC baseado na norma ABNT NBR 1SO 14971:2009 - Gerenciamento de Risco e
realizar os testes preconizados nas normas ABNT NBR 1SO 10555-1:2003 e ABNT NBR 1SO
10555-3:2003, como também a realizacdo de testes comparativos entre 0s cateteres em sua
fase inicial (MP - apenas extrudados, ou seja, passou o silicone pela maquina de extrusao
resultando em tubos de silicone) e o produto acabado (com todas as etapas de fabricacéo
concluidas,ou seja, pintura, limpeza e esterilizacdo finalizadas), diante dos resultados obtidos
pode-se afirmar que todos os objetivos foram alcancados.

As bases tedricas do Gerenciamento de Risco s@o Uteis para minimizar os riscos e de
grande aplicabilidade, como demonstrado neste estudo.

Considerando os resultados obtidos seguindo as técnicas descritas nas normas
referentes a cateter venoso central, verificaram - se que em todas as analises, com exce¢do do
teste de ruptura, os cateteres estdo em conformidade com a norma tanto no estado de matéria
prima quanto no final de sua fabricacdo (produto acabado).

Conclui-se que os testes de diametro, radiopacidade, fluxo através do -cateter,
vazamento de liquido sob pressdo, vazamento de ar na montagem do canhdo na aspiracdo nao
sdo afetados pelo processo produtivo, pois comparando os resultados da matéria prima com o
produto acabado, encontrou - se valores iguais.

O mesmo ndo ocorreu com o teste usado para determinar a forca de ruptura, uma vez
que, se forem comparados os resultados iniciais da forca utilizada para romper os cateteres no
inicio do processo produtivo (matéria prima), com a necessaria para romper o produto final
(produto acabado), foi encontrado valores distintos, com uma ligeira diminuicdo da forca
necessaria para romper 0s cateteres, que passaram pelo processo produtivo. Ambas as
situacbes ndo atendem a norma, pois os valores médios obtidos para a forca de ruptura
ficaram abaixo do minimo especificado pela norma. Sendo assim, seria interessante investigar
a causa da diminuicdo da resisténcia mecanica dos cateteres, no que se refere a forca de
ruptura. A identificacdo deste mecanismo pode indicar a necessidade de mudanca ou na
composicdo dos cateteres (matérias primas) ou no processo de producdo. Uma vez entendido
a origem destas alteracdes, pode ser que haja necessidade de uma revisdo da norma.

O néo atendimento a norma no teste de ruptura de cateteres de uma fabricante nacional

imp6s uma analise comparativa a um fabricante internacional, a fim de poder-se comparar 0s
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resultados. O resultado do teste de ruptura no cateter importado, também ndo atendeu o
especificado na norma. Porém, o resultado deve ser analisado com cuidado, uma vez que, sO
se dispunha de um cateter para o teste, sem a intencdo de aprofundar esta linha de
investigacdo, pois ndo era este 0 objetivo principal deste trabalho. Sugere-se para trabalhos
futuros, a realizacdo de testes comparativos entre cateteres PICC nacionais e importados.

A norma que trata do teste de ruptura ndo especifica o tipo de material a ser utilizado.
Em funcdo da ndo conformidade observada em cateteres se silicone nacionais foram testados
os cateteres de poliuretano. Foram realizados testes em cateteres umbilicais de poliuretano de
2,5 Fr, para servir de parametro de comparacdo aos fabricados a base de silicone. Foram
encontrados valores para a forga de ruptura nos cateteres de poliuretano, maiores que os feito
a base de silicone, indicando uma maior resisténcia mecénica destes cateteres. Sendo assim,
faz-se necessario uma revisdo desta norma, pois dependendo do material utilizado, obtém-se
valores distintos para a resisténcia mecanica, e por serem materiais diferentes do ponto de
vista fisico-quimico, ndo podem ser considerados iguais, corroborando a necessidade de
revisdo na norma. A importancia deste teste deve-se ao fato de que a incidéncia de ruptura do
PICC nos hospitais estd em torno de 4 a 5% em neonatos 0s quais possuem um risco adicional
por serem prematuros.(JESUS; SECOLI, 2007)

No que se refere ao teste de radiopacidade, pode-se afirmar que a norma ¢ falha, uma
vez que a mesma apenas indica que o cateter deve ser radiodetectavel, ndo descrevendo como
0 teste deve ser realizado. Como discutido no texto, pode-se parametrizar uma maquina de
raios-X, usando diferentes valores para a tensdo, corrente e tempo que serdo empregados na
radiografia, gerando com isso imagens diferentes, impossiveis de serem comparadas entre si.
A norma que trata deste item, também néo informa se € preciso usar algum phantom sobre os
cateteres, a fim de simular a absorcdo de radiacdo pelo corpo humano. Decidiu-se pelo uso de
um phantom, que segundo Kienbock (1906), pode-se simular o tecido humano situado acima
do cateter, no caso de um neonato. Vale ressaltar que, a atenuacdo experimentada por um
feixe de raios-X, quando atravessa o tecido mole de um neonato é muito parecido com a
absorcdo que os raios-X experimentam, quando passam pela bolsa (phantom) contendo agua.
Usando a seguinte parametrizacdo: tenséo de 40 kV, corrente de 100 mA, tempo de exposi¢do
de 0,2 s e o phantom descrito no texto, pode-se afirmar que os cateteres testados sao
radiodetectaveis. Além disso estudos nos mostram que este teste € de grande relevancia ja que
a incidéncia de mau posicionamento do cateter é em torno de 5 a 62% , sugere-se uma
possivel ma parametrizacdo dos aparelhos de raios-X, com isso dificulta a visualizagdo da
ponta do cateter. .(JESUS; SECOLI, 2007)
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Sugere-se no caso dos cateteres feitos a base de silicone importados, que um maior
nimero de cateteres deve ser analisado, pois dispunha-se de apenas 1 (um) cateter para o
teste.

No caso da norma NBR ISO 10555-1:2003 sugere-se que a mesma Seja revista, para
que inclua o tipo de material do cateter. Foi mostrado que no teste de forca de ruptura em
cateter de silicone, tanto de fabricante nacional como no produto importado, 0s mesmos néao
atenderam a norma.

Além disso, mostrou-se que 0 mesmo com poucos recursos financeiros e uso de
materiais simples, porém com criatividade, € possivel montar a maioria dos equipamentos
necessarios, para testar os cateteres PICC, tendo em vista 0 que preconizam as normas ABNT
NBR 1SO 10555-1:2003 e ABNT NBR ISO 10555-3:2003.

Este estudo foi direcionado a uma area pouco explorada, ja que trata de processos de
producdo. A literatura € farta em trabalhos clinicos sobre PICC (uso e complica¢fes), mas ndo
quanto a sua producdo. Neste sentido, os resultados aqui obtidos podem ser indicativos para
uma revisdo das normas ABNT que orientam a producéo de cateteres.

Por fim, esse trabalho poderia ser melhorado se o nimero de amostras usadas nos
testes fosse maior, principalmente no caso dos cateteres PICC importados, pois 0 uso de uma

Unica amostra inviabiliza qualquer analise mais profunda.
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