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RESUMO

A Engenharia Clinica tem papel fundamental no controle da qualidade
do processo tecnologico em saude, e através das atividades de
gerenciamento ¢ capaz de contribuir com melhorias nos
Estabelecimentos Assistenciais a Saude. Um dos caminhos para a
obtencao deste controle, consiste na utilizagdo de metodologias como
ferramentas de avaliacdo dos parametros relacionados a tecnologia,
infraestrutura e recursos humanos, onde a tecnologia e a infraestrutura
devem ser devidamente dimensionadas e os profissionais devem ser
qualificados para atuar neste ambiente a fim de garantir a seguranca,
efetividade e confiabilidade do processo. Para auxiliar o profissional de
Engenharia Clinica no gerenciamento de fotopolimerizador e para
contribuir na reducdo de falhas no procedimento de restauracao dentaria
relacionados ao funcionamento inadequado do equipamento, ¢
apresentada uma proposta de metodologia para avaliagdo do processo
tecnologico em fotopolimerizador em servigo de odontologia na
Atencdo Primdria em Saude. A proposta de estudo estd baseada no
modelo de Gestdo de Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH), no qual
consiste na deteccdo de falha a partir de uma avaliagdo qualitativa do
equipamento e quantitativa quanto a verificacdo funcional da poténcia
luminosa. E, sendo validada em uma amostra de fotopolimerizadores da
Clinica de Odontologia da Universidade Federal de Santa Catarina. Os
resultados demonstram que a proposta de metodologia ¢ um mecanismo
pratico e objetivo para a identificacdo de falhas do equipamento, com
essas informacoes € possivel planejar as agdes e realizar a tomada de
decisdo de maneira efetiva e eficiente pelos profissionais de Engenharia
Clinica, a fim de contribuir com o aumento da confiabilidade do
equipamento e a redugdo de custos operacionais envolvidos.

Palavras-chave: Aparelho Fotopolimerizador. Engenharia Biomédica.
Processo Tecnoldgico.



ABSTRACT

Clinical Engineering plays a fundamental role in controlling the quality
of the technological process in health. In addition to that it can
contribute with improvements in Health Care Establishments through
management activities. One of the ways for obtaining this control is to
use methodologies as tools in order to evaluate the variables regarding
technology, infrastructure and human resources, where technology and
infrastructure must be properly gauged and professionals must be
qualified to operate in this environment so as to ensure the safety,
effectiveness and reliability of the process. In order to assist the Clinical
Engineering professional in the management of the light curing
equipment as well as to contribute to the reduction of flaws in the dental
restoration procedure linked to equipment failures, a methodological
proposal is presented for the evaluation of the technological process in
which the light curing unit meets the needs of Primary Care dentistry in
Health. The study proposal is based on the Health Technology
Management (HTM) model, which consists in identifying the failure
from a qualitative evaluation of the equipment as well as quantitative as
to the functional verification of the light power. Furthermore, being
validated in a sample of light curing unit from the Dental Clinic in the
Federal University of Santa Catarina. Results show that the proposed
methodology is a practical and objective mechanism for the
identification of equipment failures, along with this information it is
possible to plan actions and to perform decision making in an effective
and efficient manner by the Clinical Engineering professionals, thus
contributing to increasing the reliability of the equipment and reducing
the operational costs involved.

Keywords: Light Curing Unit. Biomedical Engineering. Technological
Process.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Etapas da Metodologia ............cooecuviiiiieiiiiiiiiieeeeieeeee e, 22
Figura 2 - Qualidade do processo tecnologico em satde - modelo para a
Engenharia CHNICA .........coeviiiiiiiiiieeiee e 27
Figura 3 - Diagrama de Blocos Principio Basico de Funcionamento.... 27
Figura 4 - Localizagdo das Camadas do Dente ...........cccceeevuviveennnnnnnnee. 30

Figura 5 - Tipos de Fotopolimerizador. Da esquerda para a direita
Fotopolimerizador com lampada halégena, LED e arco de plasma. ..... 30
Figura 6 - Condutor de Luz Com capacidade de transmissdo do texto

Otima, pois a palavra Luz ¢ perfeitamente reproduzida......................... 47
Figura 7 - Radidometro utilizado no Teste Funcional do
Fotopolimerizador com as Especificacoes Técnicas ........cccceeevveeennnennn 50
Figura 8 - Posicionamento do condutor de luz do Fotopolimerizador no
RAAIOMEIIO ....eeeiiiieiiie e 51

Figura 9 - Fotopolimerizador a. em boas condi¢des, b. com ponteira
danificada, protetor e fita adesiva para segurar os componentes a peca de
100 0 TSP P PP UPPPTUPPPPPRN 60
Figura 10 — Ponteira. a. em boas condi¢cdes com Otima capacidade de
transmissao do texto, b. danificada sem capacidade de transmissao do
175010 T O ST PP O PP PP PPRORPPPPIN 60
Figura 11 - Protetor Ocular do fotopolimerizador a. em boas condig¢des,
b. danificada com fraturas ...........cocceevveeniiiniiiiie 61



LISTA DE GRAFICOS

Grafico 1 - Classificagao das Falhas conforme modelo de Gestao de

Tecnologia Médico-Hospitalar............cccceoevviieeiiiiiiiniiieeeieee e, 57
Grafico 2 - Situagdes/ Falhas encontradas nas Ordens de Servigos ...... 58
Grafico 3 - Principais Falhas Recorrentes Encontradas nas Ordens de
SOIVICOS vttt e e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e etrararraeeeeas 58
Grafico 4 — Classificagao das Falhas............ccccoooeiiiiiiiiiniiiiiee 61
Grafico 5 - Problemas da Parte Externa do Fotopolimerizador............. 62
Grafico 6 - Frequéncia de Uso por Dia ........cccceeeviiiieniiienieeeiieeene, 63
Grafico 7 - Desinfec¢ao Equipamento/ Ponteira...........c.ccceeeeviveeeennnnen. 63
Grafico 8 - Esterilizacao Ponteira ............coocoeeevvviiiieiieeeeeeeeeeeeeeecnne, 63
Grafico 9 - Protecao Ponteira........ccccccooeeveeeeecciiiiiiieeeeeee e, 64
Grafico 10 - Periodicidade da Manutengao..........ceeeveeeeeeeeeeeeeeeiicnnnnnnne, 64
Grafico 11 - Frequéncia de Substituigdao da lampada..............cc.cc......... 64

Grafico 12 - Valores de Irradiancia dos Fotopolimerizadores .............. 67



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Comparacao de Procedimentos ...........ccceeeeeieeriieenieeennnennne 21
Tabela 2 - Comparacgao entre os Tipos de Fotopolimerizador............... 32
Tabela 3 - Normas Técnicas para o Fotopolimerizador ........................ 34
Tabela 4 - Norma Técnica para o Equipamentos de Medicao............... 36
Tabela 5 - Tipos de Ensaios e suas Normas Técnicas.............cccuvee...e. 37
Tabela 6 - Avaliacdo Quantitativa com o Teste de Irradiancia ............. 42
Tabela 7 - Mapeamento dos Fotopolimerizadores na Atencao Primaria
€M SAUAEC ....eeiiiiiiieeeee e et e e 55
Tabela 8 - Fotopolimerizadores Cadastrados e Situacdo junto a ANVISA
............................................................................................................... 56

Tabela 9 - Medicdes com desvio padrio e incertezas para cada
equipamento em cada etapa, de um total de 3 etapas. Unidade de medida
do tempo em SEGUNAOS ........vviiiieeiiiiiee e e 66



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AB — Atenc¢ao Basica

ABECIlin — Associacao Brasileira de Engenharia Clinica
ABNT — Associacgao Brasileira de Normas Técnicas
ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
APS — Atencao Primaria a Saude

ASB — Auxiliar em Satde Bucal

ATS — Avaliacao de Tecnologia em Saude

Celec — Centro Local de Engenharia Clinica

CPS — Cuidados Primarios de Saude

EAS — Estabelecimento Assistencial a Satde

EC — Engenharia Clinica

EMA — Equipamentos Médicos-Assistenciais

FTP — Fotopolimerizador

GM — Gabinete do Ministro/MS

GTMH - Gestao de Tecnologia Médico Hospitalar
gTMH - gerenciamento de tecnologia médico-hospitalar
I[EB-UFSC — Instituto de Engenharia Biomédica - Universidade Federal
de Santa Catarina

IEC — International Electrotechnical Commission

IMP — Inspe¢ao e Manutencao Preventiva

ISO — International Organization for Standardization
INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade ¢ Tecnologia
LED — Light Emitting Diode

MS — Ministério da Saude

OS — Ordem de Servico

PNSB — Politica Nacional de Satide Bucal

RDC — Resolu¢ao da Diretoria Colegiada

SUS — Sistema Unico de Satde

TSB — Técnico em Saude Bucal



SUMARIO

INTRODUGCAO. ...ttt eens 15
LI.1 OBJETIVOS ...t 16
1.1.1  Objetivo geral ...........c.oooeviiviiiiiiieeeeieee e 16

1.1.2  Objetivos especificos................ccoeeervieiiiiiiiiineeeee, 16

1.2 JUSTIFICATIVA ..ttt 17
METODOLOGIA ... 19
FUNDAMENTACAO TEORICA .....cooooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 23
3.1 CONTEXTUALIZACAO EM SAUDE DOS
FOTOPOLIMERIZADORES NA ATENCAO PRIMARIA EM
SAUDE ....oooiritieiie ettt 23
3.2 ENGENHARIA CLINICA: GERENCIAMENTO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS..... .o oeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 24
3.2.1 Desenvolvimento da Engenharia Clinica e das
Atribui¢oes do Engenheiro Clinico...............ccccccoeevviiiieenennnnee. 24

3.2.2 Gestio e Gerenciamento de Tecnologia Médico-
Hospitalar 26

3.3 ESTUDO DA TECNOLOGIA: FOTOPOLIMERIZADOR ... 27

3.3.1 Aplicacao da Tecnologia: Fotopolimerizador ........ 28
33.2 ESTUDO DE MERCADO DOS TIPOS DE
EQUIPAMENTOS ...t 30
3.4 ESTUDO METROLOGICO PARA FOTOPOLIMERIZADOR
33
3.4.1 Normas Técnicas e Ensaios Realizados no
Fotopolimerizador ................ccooooiiiiiiiiiiiieeee e, 34
34.2 Ensaios de Emissio e de Imunidade
Eletromagnética ...............ccccuvviiiiiiiiiiiiee e 37
3.5 PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DO PROCESSO
TECNOLOGICO EM FOTOPOLIMERIZADOR ..........cccccoueunen 43
351 ODJetivo...cooouiiiieiiiieeieeeee e 43
352 INntroduca0.........ccccoeeeeeeiiiiiiiiiiiiiie, 43

3.5.3 Campo de Aplicagao.............cceeevvivvieeeeeniiiiieeeenee, 44



3.5.4 Definicoes e Terminologias.....................cccceeeeennn. 44

3.5.5 Equipamentos e/ou Materiais Complementares

INCCESSATIOS ..ot eee e e e e 45
3.5.6 Metodologia.................ooovviiiiiiiiiiiee e 45

4 RESULTADOS — ANALISE DE FALHAS E APLICACAO DA
PROPOST A ..ot 55

4.1 ANALISE GERENCIAL COM ESTUDO DE FALHAS DO
PARQUE TECNOLOGICO DE FOTOPOLIMERIZADORES EM
ATENCAO PRIMARIA EM SAUDE NO ESTADO DE SANTA
CATARINA ..ottt e e, 55

42 APLICACAO DA PROPOSTA NA CLINICA DE
ODONTOLOGIA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA

CATARINA ... 59
5 CONCLUSAO.........ooiiiiniineeieeisese e 69
REFERENCIAS ......oooiiiiiiiiineieieeisesieees et 72
APENDICE A — Amostras Coletadas no Setor de Odontologia-
UFSC et 80
APENDICE B — Folder Informativo para o Uso Adequado do
Fotopolimerizador ................cooooiiiiiiiiii e 86

ANEXO A - Autorizacao do Departamento de Odontologia para a
Aplicacao da Proposta de Metodologia de Avaliacao de Processo
TeCnOlOGICO .........oooeeiiiieiiiee e e 87



14



15

1 INTRODUCAO

Um dos avangos significativos para a Odontologia foi a
introdugdo das resinas compostas fotopolimerizaveis, como material que
proporcionasse restauracao de forma, funcdo e estética dos elementos
dentarios (FAN et al., 2002; ACCETTA et al., 2008). A crescente
utilizagdo das resinas fotopolimerizaveis acabou por criar a demanda
pelas unidades emissoras de luz, os denominados fotopolimerizadores
ou fotoativadores (FEILZER, 1995).

Os fotopolimerizadores possuem por funcdo gerar e transmitir
alta intensidade de luz azul, com comprimentos de onda oscilando entre
400 a 500 nandmetros, para polimerizar materiais sensiveis a luz visivel
(FEILZER, 1995; DUNN e BUSKAL, 2002). Os cuidados com
equipamento devem ser constantes, pois quando nao observados, podem
causar uma menor durabilidade, falha de reteng¢do, maior desgaste da
resina, além de alteragdes na sua cor (SHORTALL, 1995; MITTON e
WILSON, 2001).

O problema da microinfiltragdo dentaria pds-operatdria € uma
questdo que deve ser investigada para a deteccdo da verdadeira falha
(RIBEIRO et al., 2016). Suas causas podem ser desde uma técnica mal-
empregada, um material restaurador inadequado, um tempo de
exposi¢do incorreto ou at¢ mesmo um aparelho de fotopolimerizacao
que nao esta funcionando de maneira adequada (RIBEIRO et al., 2011;
MITTON e WILSON, 2001). Estes fatores sao responsaveis por
desencadear danos aos pacientes, como uma sensibilidade consideravel
¢ a doenga carie abaixo da superficie visivel, que pode abranger toda a
cavidade interna do dente (RIBEIRO et al., 2016).

O desafio de manter os equipamentos medicos e odontologicos
em perfeitas condigdes de uso, durante toda o seu ciclo de vida util, ¢
uma tarefa que demanda tempo, organizacdo e planejamento de um
conjunto de agdes de Engenharia Clinica. Uma dessas acdes ¢ a
implementacao de metodologias de avaliagdo do processo tecnologico
ao qual o equipamento de estudo, fotopolimerizador, faz parte, a fim de
contribuir na seguranca, efetividade e confiabilidade do uso do
equipamento nos procedimentos odontologicos da Atencao Primaria em
Saude (APS).

Este trabalho aborda sobre o equipamento fotopolimerizador
quanto a sua aplicagdo, as principais falhas na fase de utilizagdo e como
a Engenharia Clinica pode contribuir para solugdes que gerem qualidade
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do servico de odontologia no contexto da Atengdo Primaria em Saude
(APS). Para isto, ¢ proposto uma metodologia de avaliagdo do processo
tecnologico de fotopolimerizadores em servico de odontologia da APS
com base no modelo de Gestdo de Tecnologia Médico-Hospitalar
(GMTH) da Engenharia Clinica do IEB-UFSC (AVELAR, SONEGO e
GARCIA, 2007; MORALIS e GARCIA, 2004; MORAES, 2007).

Os resultados obtidos com o método proposto, permitiu detectar
falhas que possam impactar no processo de polimerizacao das resinas
compostas a partir de uma amostra de unidades de saude do Estado de
Santa Catarina. E, com a aplicagdo da proposta na Clinica de
Odontologia da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC),
estabelecer critérios de avaliagdo quanto & infraestrutura, recursos
humanos e tecnologias que promovam ag¢des de reducdo de custos
operacionais do equipamento e potencialize o uso adequado e eficaz dos
equipamentos até a sua obsolescéncia.

1.1 OBJETIVOS
1.1.1  Objetivo geral

Desenvolver uma proposta de metodologia, baseada no modelo
de GTMH da Engenharia Clinica do IEB-UFSC, para avaliacdo do
processo tecnologico de restauragdo dentaria por fotopolimerizador no
servigo de odontologia da Aten¢do Primaria em Satde.

1.1.2  Objetivos especificos

Visando o alcance do objetivo geral deste estudo, se faz
necessario definir os objetivos especificos, 0s quais se encontram
listados a seguir:

e Estudar o contexto em saude do servi¢o de odontologia em que
envolvem os fotopolimerizadores e seus problemas;

e Analisar as possiveis falhas no uso do equipamento em uma
amostra do parque tecnoldgico da APS no Estado de Santa
Catarina a fim de identificar e classificar as falhas segundo o
modelo GTMH: recursos humanos, infraestrutura e tecnologia;
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e Desenvolver um estudo técnico do equipamento buscando
identificar normas técnicas e legislagdes vigentes para subsidiar
a elaboragao da proposta de estudo;

e Desenvolver a proposta de metodologia para avaliacdo do
processo tecnologico do equipamento;

e Aplicar a metodologia proposta como estudo de caso junto a
Clinica de Odontologia da UFSC;

e Analisar os resultados obtidos buscando propor acdes de
Engenharia Clinica, tais como folder informativo para o uso
adequado do equipamento e melhorias da proposta de estudo.

1.2 JUSTIFICATIVA

O adequado processo de polimerizacdo dentaria ¢ de suma
importancia para a saude ¢ o conforto do paciente apds o tratamento
restaurador. Além de ter sua saude bucal restabelecida, libera-se uma
vaga para outro paciente que necessita de cuidados odontologicos.

Segundo a norma ISO 10650:2018, para o comprimento de onda
entre 380 nm a 515nm a irradiancia ndo pode ultrapassar o valor de
4000 mW/cm?, para a faixa abaixo de 380nm o valor a ser trabalhado
ndo pode ultrapassar de 200mW/cm? e para os comprimentos de onda
acima de 515nm o valor maximo é de 100mW/cm?2. Neste contexto,
estudos como Beltrani ef al., (2012) e Ribeiro et al., (2016) demonstram
que, cerca de 75% a 95% dos equipamentos verificados em suas
respectivas regides a irradiancia ndo esta de acordo com o preconizado e
considerado adequado para o procedimento restaurador.

O cenario de estudo deste problema tem um grande impacto sobre
a saude bucal, pois a partir de um procedimento odontolégico, como de
restauragdo dentaria, em que o paciente possui problemas recorrentes,
existem fatores relacionados ao uso do equipamento que devem ser
verificados. Uma das causas para esta falha pode estar associada a
poténcia de luz irradiada para o processo de polimerizacao, provocando,
assim, um funcionamento inadequado do equipamento de
fotopolimerizacao.

Com este trabalho se busca identificar potenciais problemas que
podem estar relacionado no processo tecnologico em saude de
fotopolimerizador em servi¢o odontoldgico da Atencdo Primaria. E,
consequentemente, contribuir com a Engenharia Clinica em agdes de
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conscientizagdo dos profissionais da saude no uso adequado do
equipamento e disseminar a importancia de se manter o parque
tecnoldgico de fotopolimerizadores confiaveis para o servigo de
odontologia da Aten¢do Primaria em Saude.
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2 METODOLOGIA

A pesquisa busca desenvolver um estudo do processo tecnoldgico
do equipamento fotopolimerizador quanto aos aspectos de recursos
humanos, infraestrutura e tecnologia na aplicagdo de servicos
odontolodgicos a nivel da APS. Utiliza-se uma abordagem de pesquisa de
campo exploratdria de carater qualitativo e quantitativo para detectar a
situacdo real do equipamento e propor uma metodologia de avaliagao do
contexto. A validagdo da proposta foi implementada na Clinica de
Odontologia da UFSC.

A pesquisa teve inicio com um estudo da tecnologia
fotopolimerizador empregado na area odontologica e do cendrio em que
se encontra inserido. Nesta etapa, realizou-se a pesquisa técnica do
equipamento com as suas devidas aplicagdes para o entendimento do
seu funcionamento, normativas e legislacoes vigentes, aplicacdo na
odontologia e possiveis problemas.

Em seguida foi realizada uma andlise gerencial a partir do
histérico do equipamento a fim de mapear o parque tecnologico de
fotopolimerizadores e subsidiar o estudo de falhas. Essas informacdes
foram extraidas do Sistema de Informacdo de Gerenciamento de
Equipamento Meédico-Hospitalar e Odontologico (SI-gTMHO) em
Atencdo Primaria em Satde da estrutura de Engenharia Clinica para
uma amostra do parque tecnoldgico em fotopolimerizadores da Atencdo
Primdria em Saude no estado de Santa Catarina. No estudo de falhas se
mapeia e classifica as ocorréncias das falhas segundo o modelo GTMH
(AVELAR, SONEGO e GARCIA, 2007; MORAIS ¢ GARCIA, 2004;
MORAES, 2007): falhas de recursos humanos, infraestrutura e de
tecnologia. O resultado desta analise € exposto na forma de graficos.

Em paralelo ao estudo gerencial efetuou-se o estudo do processo
tecnologico, relacionado aos pilares de GTMH, onde a avaliacdo de
infraestrutura baseou-se na RDC 50/2002 da Anvisa e recomendacoes
de fabricante, o pilar tecnologia no estudo técnico com referéncias em
normas técnicas, manuais ¢ na ISO 10650:2018 e os recursos humanos
em evidéncias para adequado uso do equipamento.

A etapa final consiste na apresentagdo da proposta de
metodologia de avaliacdo do  processo  tecnoldgico em
fotopolimerizador. Essa, foi desenvolvida considerando o modelo
GTMH (AVELAR, SONEGO e GARCIA, 2007; MORAIS e GARCIA,
2004; MORAES, 2007), os resultados do estudo gerencial e do processo
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tecnologico e sendo formatado uma folha de dados para avaliagao do
fotopolimerizador em consultorios odontologicos na APS.

Para estruturacdo da proposta, foi realizada andlise de trés
procedimentos de avaliagao funcional e sendo identificado critérios de
avaliacdo e a sequéncia das atividades realizadas em cada processo, seus
tempos envolvidos e os respectivos intervalos na pratica clinica. Segue
os procedimentos analisados:

Procedimento A (BELTRANI et al., 2012):

O procedimento A implementa uma avaliagdo da intensidade de
luz e dos componentes dos aparelhos fotopolimerizadores da clinica
odontoldgica da Universidade Estadual de Londrina no estado do
Parand. Com a analise de 26 aparelhos fotopolimerizadores € com a
consideracao de alguns critérios de exclusdo, como a lampada queimada
ou auséncia da ponteira de fibra Optica, a intensidade da luz emitida e a
situacao dos equipamentos foram avaliadas, ¢ apds um intervalo de 20
meses a intensidade da luz emitida foi novamente verificada. Na
primeira medigdo 24 dispositivos foram mensurados e na segunda
apenas 16, devido aos problemas encontrados quanto aos critérios de
exclusao.

Neste estudo de irradiancia foi utilizado um radidmetro digital da
marca ECEL-RD7. A avaliacdo foi iniciada com um periodo de
aquecimento de 60 segundos para cada aparelho. Na sequéncia, cada
equipamento foi acionado por 3 vezes com tempos de dez segundos.
Para cada término do periodo de 10 segundos, a intensidade da luz
emitida em mW/cm? era mensurada e registrada na folha de pesquisa.
Nessa pesquisa a posicdo da ponteira de fibra Ooptica do
fotopolimerizador permanecia em contato com o radiometro. Na andlise
final foi considerado a média aritmética obtida das trés leituras, apds
essa etapa eram avaliadas as condi¢coes dos componentes do aparelho.
As condigdes de funcionamento dos componentes (lampada, filtro,
ponteira de fibra oOptica e sistema de resfriamento/ventilador) foram
avaliadas somente na primeira fase de verificagao.

Procedimento B (MARSON, MATTOS E SENSI, 2010):

O procedimento B faz uma avaliagdo das condicdes de uso dos
fotopolimerizadores na cidade de Maringa no estado do Parand. Foram
avaliados alguns consultorios particulares e clinicas odontoldgicas
distribuidos na cidade de Maringd/PR que fizessem o uso do
fotopolimerizador.
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No primeiro momento os profissionais responderam um
questionario e depois foi verificado a intensidade luminosa do aparelho.
Com a ponta ativa do fotopolimerizador posicionada diretamente no
radidometro da marca Gnatus foram efetuadas trés leituras. A primeira foi
realizada com 10 segundos apds o fotopolimerizador ser ligado e as
demais com intervalos de 30 segundos entre elas. Como procedimento
final os resultados foram anotados e as médias aritméticas das 3 leituras
em mW/cm? foram calculadas para haver a classificacdo da condigdo em
que a irradiancia se enquadrava.

Procedimento C (RIBEIRO et al., 2016):

O procedimento C realiza uma Avaliagdo da intensidade de luz e
da manutenc¢ao dos aparelhos fotopolimerizadores utilizados em clinicas
odontologicas da cidade do Recife-PE. Foram avaliados alguns
aparelhos fotopolimerizadores em clinicas da cidade do Recife-PE.

No primeiro momento os profissionais responderam a um
questionario, depois o equipamento foi acionado por trés vezes, por 60
segundos cada ciclo, totalizando 180 segundos e entdo foi verificado a
intensidade luminosa do aparelho. Com a ponta ativa do
fotopolimerizador posicionada diretamente no radidmetro da marca
Demetron foram efetuadas trés leituras. A primeira foi realizada com 10
segundos apos o fotopolimerizador ser ligado e as demais com
intervalos de 10 segundos entre elas.

Na Tabela 1, apresenta-se um resumo comparativo dos
procedimentos em fotopolimerizadores analisados.

Tabela 1 - Comparacao de Procedimentos de Avaliagao Funcional

Descricao A B C
Tempo de
aquecimento do 60 segundos | 10 segundos | 180 segundos
equipamento
Nuamero de leituras 3 3 3

Intervalo entre as

leituras 10 segundos | 30 segundos | 10 segundos
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Verificacao das

condicoes do Sim Sim Sim
aparelho

Verificacao do ~ ~ ~
Ambiente Nao Nao Nao
Questionario

direcionado aos Sim Sim Sim

profissionais de
saude

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

A validacdo da proposta busca avaliar o fotopolimerizador a
partir de inspecoes do ambiente ¢ da aparéncia externa do equipamento,
na verificagdo funcional com andlise de poténcia luminosa e meios de
cuidado e uso do equipamento. Com os resultados, a partir da aplicagdo
desta proposta, acoes devem ser planejadas em busca de melhoria
continua e sendo indicadas a fim de contribuir na qualidade do processo
tecnologico quanto a seguranca, confiabilidade e efetividade do
processo. A Figura 1 apresenta as principais etapas da metodologia
desenvolvida para obtengdo da proposta de avaliagdo em
fotopolimerizadores.

Figura 1 - Etapas da Metodologia

Estudo « Histdrico
Gerencial * Andlise de Falhas

Proposta de Metodologia De
Avaliac8o do Processo
Tecnoldgico de
Fotopolimerizador

¢ Infraestrutura — RDC
50/2002.

* Recursos Humanos —
Adequagdo ao Uso

* Tecnologia — Estudo
Técnico + 1SO 10650:2018

Estudo do
Processo
Tecnologico

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

Nesta se¢do sdao apresentadas as agdes da Atencdo Primaria em
Saude Bucal, as fun¢des da EC, o fotopolimerizador odontologico, sua
aplicacdo para o entendimento do cendrio em que esta tecnologia esta
inserida e o processo tecnologico em fotopolimerizador.

3.1 CONTEXTUALIZACAO EM SAUDE DOS
FOTOPOLIMERIZADORES NA ATENCAO PRIMARIA EM
SAUDE

A Atencao Basica ¢ o primeiro estagio de cuidados com a saide,
e tem como sinOnimos as expressoes Cuidados Primarios de Saude
(CPS) e Atenc¢ao Primaria a Saude (APS). A politica nacional de saude
do Sistema Unico de Satde (SUS) comporta a Atencdo Basica (AB)
pela portaria n° 2, de 28 de setembro de 2017. De acordo com o
Ministério da Satde (2008) a APS tem o objetivo de desenvolver uma
atencao integral que impacte de forma positiva sobre o coletivo. Essa, se
caracteriza por um conjunto de iniciativas para promover € proteger a
saude, prevenir de agravos, oferecer o diagndstico € um tratamento
adequado e cuidar para a conservagao da saude de cada individuo.

O programa Brasil Sorridente lancado em 2004 faz parte da
Politica Nacional de Saude Bucal (PNSB), e abrange os servicos de
atencdo especializada ambulatorial, com os Centros de Especialidades
Odontologicas (CEQO’s), atengao especializada hospitalar e a Atencdo
Primdria a Saude. A estratégia da APS Bucal ¢ investir em informagdes
sobre a escovacdo correta para criangas, aplicagdo topica de flaor e
servicos de baixa complexidade como as profilaxias, tratamentos
gengivais, extracdes e restauracOes dentdrias para evitar problemas
bucais mais sérios como a periodontia e endodontia (BRASIL, 2018). A
acao da AB ¢ importante, porém, os casos da doenga carie ainda
persistem neste sistema, tanto caries novas quanto as reincidentes. A
resposta para esta questao se encontra ou na falta de cuidados diarios do
individuo ou pelas praticas no consultorio ndo estarem adequadas para o
procedimento restaurador. E, neste Ultimo caso a capacitacdo dos
profissionais, a manuten¢do periddica e o funcionamento correto do
equipamento se fazem necessarios para melhorar a eficiéncia do
tratamento odontologico.
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3.2 ENGENHARIA CLiN,ICA: GERENCIAMENTO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS

3.2.1 Desenvolvimento da Engenharia Clinica e das Atribuicoes
do Engenheiro Clinico

Com a evolucao das tecnologias para a area da saude, o setor de
Engenharia Clinica passou por um processo de expansdao e teve maior
reconhecimento a respeito da sua real importancia perante as outras
areas. As fungdes do profissional de Engenharia Clinica aumentaram
tanto na regulacdo, avaliacdo quanto na gestdo de equipamentos
médicos e odontoldgicos. Segundo Ballet (2017) as atividades incluem a
aplicacao das normas vigentes em equipamentos, gestdo de manutencao
e de treinamentos para a utilizacdo dos aparelhos. A Associagdo
Brasileira de Engenharia Clinica (2017) define que os seus objetivos sao
“garantir a rastreabilidade, usabilidade, qualidade, eficicia, efetividade,
seguranga ¢ desempenho destes equipamentos, no intuito de promover a
seguranga dos pacientes”.

Para Tuleimat (2010) a Engenharia Clinica ¢ um ramo da
engenharia biomédica que faz o gerenciamento de equipamentos
meédicos-odontologicos e suas principais atribuigdes sdo o planejamento,
avaliacdo de tecnologia, supervisdo de técnicos, certificagdo de que as
questoes de seguranga e normas sejam levadas em consideracdo no
processo.

Consoante Terra (2014) a necessidade de ter um técnico para
cuidar dos equipamentos médicos se tornou uma preocupagao a partir de
1960, nos Estados Unidos, devido as novas tecnologias em
equipamentos médicos e principalmente na questdo de seguranca dos
pacientes que eram submetidos ao uso destes aparelhos. A partir de
1970 os engenheiros de fato comegaram a ser integrados ao corpo
clinico dos hospitais, e segundo o Ramirez e Calil (2000) nessa mesma
década o termo engenheiro clinico foi criado por Thomas Hargest
(primeiro engenheiro clinico com certificagdo) e César Caceres. No
Brasil os estudos iniciaram em 1970, ¢ em 1987 foi iniciado as
atividades do Laboratorio de Engenharia Clinica no Grupo de Pesquisas
em Engenharia Biomédica que em 2001 passou a ser denominado de
Instituto de Engenharia Biomédica da Universidade Federal de Santa
Catarina (IEB-UFSC).
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A situacdo do Brasil no final da década de 1980 e a partir da
década de 1990, era de que o percentual de equipamentos desativados,
estimados pelo Ministério do Bem-estar e da Previdéncia Social, eram
em torno de 20% a 40%, isso era equivalente a R$ 1 bilhdo
desperdigados, pois, na época o parque total detinha cerca de R$ 5
bilhdes em equipamentos e as manutengdes ficavam a cargo de
fabricantes e representantes que nem sempre estavam bem
intencionados (RAMIREZ e CALIL, 2000). Nessa época teve o inicio
de alguns movimentos de estudos neste sentido, com instituicoes de
ensino promovendo cursos de especializagdo de mestrado e doutorado
na area de Engenharia Clinica embasando, como por exemplo, as
normas de seguranga para equipamentos eletromédicos e, também, neste
periodo sendo criado pela Lei n® 9.782 em 26 de janeiro de 1999 a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa. Essa instituicao ¢
uma autarquia vinculada ao Ministério da Satde que ¢ responsavel por
regular, controlar e fiscalizar a area sanitaria de servigos e produtos,
além de supervisionar os comprimentos das normas relacionadas a satde
que sao aplicados em produtos de beleza, alimentos, medicamentos,
equipamentos, enfim (ANVISA, 1999).

Em relacao as suas fungdes, desde 1970 a Engenharia Clinica
passou por mudancas profundas e crescentes. No comeco as principais
preocupagdes do setor eram a de consertar os equipamentos e verificar
as instalacoes elétricas e hidraulicas do hospital. Atualmente, de acordo
com Ballet (2017) as fungdes deste profissional aumentaram e requerem
o controle de todas as varidveis como: mapeamento dos aparelhos nos
Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS), desde os equipamentos
que estdo funcionando até os danificados; servigos de manutencdes
preventivas e corretivas realizadas em cada equipamento; mapeamento
de custos de pegas, acessorios, servigos de manutengdo, insumos, custo
de aquisicao, inspe¢do da infraestrutura em que cada tecnologia vai ser
incorporada e enfim. E, pela RDC ANVISA n° 2 (2010) se estabelece os
critérios minimos a serem seguidos pelos EAS para o gerenciamento de
tecnologias em saude. Todas estas informacoes fazem parte dos fatores a
serem dimensionados pelo setor de gerenciamento de equipamentos
meédicos e odontologicos que o engenheiro clinico coordena.

Consoante Ballet (2017) a importancia da EC se deve ao fato de
tornar os custos operacionais dos equipamentos médicos hospitalares e
odontoldgicos menores, aumentar a efetividade dos equipamentos até a
sua obsolescéncia e melhorar também na qualidade da prestacdo de
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servigos ao paciente. Com este proposito de tornar os custos com
manutengdo  corretiva menores, garantir a efetividade do
fotopolimerizador em procedimentos restauradores € em consequéncia
proporcionar ao paciente um bom tratamento, com 0S riscos
minimizados em relagdo aos problemas pos-operatdorio como a
microinfiltracdo dentaria, a proposta de metodologia de avaliacdo do
processo tecnologico foi elaborada.

3.2.2 Gestao e Gerenciamento de Tecnologia Médico-Hospitalar

O controle de todos os processos a respeito de dispositivos de
saude ¢ indispensavel para o gerenciamento correto e eficaz de todas as
variaveis que esta sujeito.

Segundo Avelar, Sonego e Garcia (2007) a area de Engenharia
Clinica aplica seus conhecimentos € a¢oes sistematizadas para garantir o
uso adequado e a melhor gestdo de tecnologia médico-hospitalar
(GTMH) durante todo o ciclo de vida do equipamento, bem como,
assegura aos profissionais de satde a seguranca, confiabilidade e
efetividade no processo tecnoldgico.

A GTMH ¢ um processo complexo que sustenta os trés pilares da
qualidade do processo tecnologico, infraestrutura, recursos humanos e
tecnologia representada na Figura 2, no qual trabalha com informacdes e
indicadores de desempenho para obtencdo de um planejamento
adequado de todo o sistema (AVELAR, SONEGO E GARCIA, 2007).
No pilar tecnologia ¢ possivel identificar as falhas de fabricacdo e
producao do equipamento. A infraestrutura aponta para as caracteristicas
do ambiente de inser¢ao da tecnologia e com o ultimo pilar recursos
humanos ¢ possivel detectar as falhas com relacdo ao uso do
equipamento pelo profissional.

J4 o gerenciamento de tecnologia médico-hospitalar (gTMH)
trabalha para atender nas atividades que prestam assisténcia a saude,
toma decisOes e atua diretamente no ambiente em que a tecnologia esté
inserida e até mesmo na propria tecnologia, ou seja, adequa a tecnologia
ao ambiente em satde. O objetivo principal do gTMH ¢ promover o uso
adequado e racional da tecnologia a fim de melhorar na qualidade dos
EAS (FERREIRA, 2013).



27

Figura 2 - Qualidade do processo tecnologico em saide - modelo para a
Engenharia Clinica
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Fonte: Garcia et al., (2010).

3.3  ESTUDO DA TECNOLOGIA: FOTOPOLIMERIZADOR

E um equipamento utilizado em consultérios odontologicos, no
qual ¢ empregado em procedimentos de restauracao dentaria e tem por
funcdo de ativar os compostos da polimerizacdo com a emissao de luz,
ou seja, € responsavel pelo processo na qual ocorre a solidificacao (cura)
da resina fotopolimerizavel (DABI ATLANTE, 2017).

A RDC n° 185 (2001) da Anvisa classifica o risco de
equipamentos médicos e odontoldgicos em 4 classes, € os modelos
atuais de fotopolimerizador fazem parte da classe de risco II, sendo de
risco médio para individuos envolvidos com o equipamento.

O principio basico de funcionamento do fotopolimerizador tem
inicio na conversdo de tensdo da rede elétrica 127V ou 220V (depende
da regido) para 5V e depois com o temporizador programado pelo
profissional de saude a fonte de luz (Iampada halogena ou LED) ¢ ligada
e ¢ conduzida pela fibra dptica ou acrilica até o dente (Figura 3). Neste
procedimento torna-se imprescindivel que o cirurgido dentista faca o uso
de protetor ocular acoplado ao equipamento ou utilize oculos de
protecdo para essa pratica.

Figura 3 - Diagrama de Blocos Principio Basico de Funcionamento

Fonte de Temporizador
Tensdo 127V Programavel Fonte de Luz
ou 220V 55 ou 10s

Protegdo

Ocular Fibra optica

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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3.3.1 Aplicacao da Tecnologia: Fotopolimerizador

Sua aplicagdo esta na reparagdo de dentes acometidos por carie,
na colagem de braquetes do aparelho ortodontico, na ativagdo de
materiais fotoativados como selantes, bases de forramentos e em casos
de clareamento dental s6 pode ser realizado com o fotopolimerizador
especifico para este fim, pois, pode superaquecer a polpa e ocasionar em
mais incomodos ao paciente (DABI ATLANTE, 2017). Esses
procedimentos s6 podem ser realizados pelo cirurgido dentista (CD)
com auxilio de um técnico em saude bucal (TSB) e um auxiliar em
saude bucal (ASB) em um consultério odontologico apropriado
(BRASIL, 2018).

Os procedimentos restauradores sdao classificados em dois tipos
(DABI ATLANTE, 2017):

e Direto com as resinas compostas, ionomeros (material usado
como base em cavidades profundas sob material restaurador) e
adesivos;

e Indireto com a cimentacdo adesiva de laminados, inlays
(reconstru¢ao da estrutura dental que foi destruida), pinos
estéticos e coroas metal-free (sem metal).

Quanto ao caso do procedimento restaurador com resina
composta sua fotopolimerizacdo se d4 através de algum composto
quimico, o mais utilizado ¢ o fotoativador canforoquinona, que absorve
os fotons e sao liberados através da luz do fotopolimerizador e entdo ha
uma liberagdo de radicais livres, esses que entram em contato com a
amina (compostos organicos nitrogenados) e ocasionam uma
transferéncia de elétrons ¢ assim transformam os mondémeros (moléculas
simples) em polimeros (combinacdo de dois ou mais monOmeros)
(CALDARELLI, 2011).

A utilizacdo do fotopolimerizador na colagem de braquetes do
aparelho ortodontico possibilita ao CD ter um controle maior sobre o
tempo de ajuste para a posicao correta do braquete no dente, visto que o
material fotopolimerizavel so inicia o processo de polimerizacao quando
o aparelho ¢ acionado (DABI ATLANTE, 2017).

O wuso mais comum e recorrente na utilizacido do
fotopolimerizador na APS ¢ na restauracdo dentaria relacionado ao
problema carie, essa que acomete em camadas, com a desmineralizagdao
inicial do esmalte depois da dentina e pode atingir até o tecido pulpar se
nao haver tratamento. A seguir serd explanado de forma breve sobre
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como acontece a evolucao da carie, visto que ¢ uma das doencas bucais
mais conhecida e recorrente no mundo.

A carie possui varias fases: a fase incipiente, a fase do esmalte, a

fase que acomete a dentina, € no estagio mais avangado, a fase da polpa
que ¢ quando a carie chega ao cemento ¢ a raiz do dente (pulpite). E de
acordo com Souza (2006) e Cerqueira (2014) sdo -caracterizadas
basicamente da seguinte forma e as camadas do dente sdo apresentadas
na Figura 4:

Fase incipiente: com a acdo dos 4cidos das bactérias, onde a
principal e mais conhecida ¢ a Streptococcus mutans, ¢
desencadeado a perda dos minerais do dente, entdo uma mancha
superficial de cor esbranquigada, aspecto opaco e rugoso ¢
formada. E facilmente removida com o uso de flior ou
profilaxia (limpeza);

Fase do esmalte: a superficie da mancha passa a ter coloragao
marrom e pode haver o inicio de perfuragdo (cavitagdo) desta
camada (parte mais dura) do dente, nessa fase ainda ndao ha
presenca de dor e o tratamento requer uma remog¢do da camada
do dente acometido pela carie, acdo de um acido, resina e
fotopolimerizagao;

Fase da dentina: inicio de perfuracdo da camada dentina, nessa
fase o individuo pode apresentar sensibilidade principalmente
ao calor e ao frio e dependendo da profundidade ha uma
sensibilidade ao doce. O tratamento requer uma remoc¢ao da
camada do dente acometido pela carie, acao de um acido, resina
e fotopolimerizacdo. Pode ou ndo necessitar de anestesia
depende da profundidade;

Fase da polpa: a cérie chega até a raiz do dente causando uma
inflamacdo pulpar e num caso mais avancado ha formacao de
abscesso periapical (bolsa de pus ao redor da raiz do dente).
Nessa fase a dor ¢ intensa e se ndo haver tratamento pode
ocorrer at¢ a perda do elemento dentario. O tratamento
realizado neste caso ¢ a endodontia (tratamento de canal), e
requer o uso de anestesia local.
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Figura 4 - Localizacao das Camadas do Dente

esmalte
dentina

coroa
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Fonte: MELLO (2006).

3.3.2 ESTUDO DE MERCADO DOS TIPOS DE
EQUIPAMENTOS

H4a trés tipos de fotopolimerizadores odontologicos encontrados
no mercado: lampada haldgena, LED e o arco de plasma, demonstrado
na Figura 5.

Figura 5 - Tipos de Fotopolimerizador. Da esquerda para a direita
Fotopolimerizador com lampada haldégena, LED e arco de plasma.

Fotopolimerizador Fotopolimerizador Fotopolimerizador
halégeno LED Plasma

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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Fotopolimerizador com Lampada de Arco de Plasma

E mais caro que os outros, porém, precisa de menos tempo para a
fotopolimerizacdo. Os problemas relacionados ao seu uso sdo a
diminuicdo da resisténcia mecanica das resinas compostas,
microinfiltracdo marginal e o aumento da contragdo de polimerizagdao
(MARSON, MATTOS e SENSI, 2010). Este fotopolimerizador se
encontra em desuso devido ao custo beneficio ndo ser satisfatério.

Fotopolimerizadorcom Lampada Halogena

Seu funcionamento ¢ baseado no fluxo de elétrons que passa pelo
filamento de tungsténio da lampada e pelo filtro e entdo ¢ capaz de
produzir a luz de cor azul com intensidade que varia entre 400 nm a 550
nm, este filamento atua como um resistor que € aquecido, e entdo passa
a emitir radiacdes eletromagnéticas na forma de luz visivel. Devido ao
aquecimento deste filamento as lampadas, filtros e sistemas condutores
sofrem com a degradacdo a cada uso, a vida util da lampada varia em
torno de 50 a 100 horas continuas de uso, e sua poténcia de
luminosidade ¢ diretamente reduzida. Logo o equipamento precisa de
um sistema de ventilagdo para o resfriamento desta lampada
(MARSON, MATTOS e SENSI, 2010).

Fotopolimerizador com Led (Light Emitting Diode)

Este equipamento com LED (Light Emitting Diode) necessita que
os materiais a serem fotopolimerizados tenham um fotoiniciador, onde o
mais utilizado ¢ a canforoquinona, esse componente tem o espectro de
absorcdo compativel com o LED (420nm a 480nm) (MARSON,
MATTOS e SENSI, 2010; DABI ATLANTE, 2017), na faixa entre 400
nm a 500 nm (a depender do fotoiniciador utilizado). Com essa fonte de
luz o sistema tem seu aquecimento praticamente desprezivel, e assim
dispensa o uso de ventilagao no aparelho, além do mais o ruido também
¢ desprezivel.

A tabela 2 abaixo apresenta uma comparagdo entre os trés
modelos, onde as principais caracteristicas de cada equipamento sdao
apresentadas.



Tabela 2 - Comparacao entre os Tipos de Fotopolimerizador
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Tipos de

Arco de

Lampada

Fotopolimerizador | Plasma halogena LED
Aplicacao Polimerizagao Polimerizagao Polimerizacdo/
Clareamento
Faixa de
Comprimento de Indefinido 400nm - 550nm 420nm-480nm
Onda
Média da Vida Indefinido Troca a lampada (3:1601% (Z.Oc.l(e)olo 0
Util entre 50 a 100 horas
segundos
Nao aquece o
equipamento;
Facilidade na
manipulacao do
Vantagens Menor tempo de Maior robustez material;
trabalho ~
Nao produz
ruido;
Vida util do
LED ¢ longa
Vida util lampada
Diminui a baixa comparada ao
resisténcia LED;
mecanica das Aquecimento do
resinas equipamento, da
compostas; resina e dependendo
Aumento da da temperatura pode | Equipamento
Desvantagens ~ . : .
contragdo de atingir até o tecido sensivel
polimerizacao; pulpar do dente.
Maior chance de | Lampada, filtro e
ocorréncia de sistemas condutores
microinfiltragdo | sofrem com a
marginal. degradacado a cada
uso
Custo Alto Baixo Depende

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).




33

3.4  ESTUDO METROLOGICO PARA FOTOPOLIMERIZADOR

No setor da saude, as medi¢des ¢ os instrumentos de medi¢cao
desempenham um papel importante para a vida dos pacientes. Decisoes
clinicas sdo fundamentadas por resultados de medi¢des. Com isso, os
resultados obtidos a partir de sistemas de medigdo podem apresentar
variabilidade que conduzem a erros de diagnostico e de tratamento,
comprometendo o rigor da medigdo e até o tratamento do paciente, bem
como, os recursos disponiveis.

A importancia da metrologia na satde estd vinculada quanto ao
controle de qualidade e minimizar risco quanto aos eventos adversos
que podem ser provocados no uso de equipamentos meédicos.

A Metrologia ¢ uma ciéncia que engloba todos os aspectos
teoricos e praticos da medi¢do, qualquer que seja a incerteza de medigdo
e o campo de aplicacao (VIM, 2012). Sendo dividida em trés grandes
arecas (INMETRO):

e Metrologia Cientifica e Industrial ¢ uma éarea que utiliza os
sistemas de medicao para garantir a qualidade dos produtos e
propiciar o crescimento das comercializacdes e as inovagdes
tecnologicas.

e Metrologia Aplicada as Ciéncias da Vida € um ramo importante
da metrologia que faz medi¢des de parametros biologicos e tem
como desafio a questdio da intercomparabilidade e a
rastreabilidade das medicoes.

e Metrologia Legal ¢ o resultado das exigéncias obrigatorias em
medi¢des, unidades de medida, procedimentos e equipamentos
de medi¢do. Essa garante ao consumidor o cumprimento das
especificagdes técnicas, normas, obrigacdes legais e a obtencao
de um produto de qualidade.

O orgdo brasileiro responsavel pela Metrologia ¢ o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), criado pela
let n° 5.966 de 11 de dezembro de 1973, uma autarquia federal
vinculada ao Ministério da Industria, Comércio Exterior ¢ Servigcos com
personalidade juridica, e tem como fun¢do fornecer a confianga nas
medicoes e nos produtos pela sociedade brasileira através da verificagao
e fiscalizagdo da industria, comércio varejista, a conformidade dos

instrumentos de medi¢ao e dos produtos com certificagdo compulsoria.
(INMETRO, 2017).
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Este controle metrologico realizado pelo Inmetro e suas
instituicoes credenciadas asseguram a transparéncia € a confianca de
todo o processo, ou seja, garante que o item a ser utilizado estd em
condi¢oes adequadas para desempenhar sua fun¢cdo em uma determinada
condigdo ambiental, por um intervalo de tempo prescrito, essa
capacidade ¢ denominada de confiabilidade metrolégica.

Para haver a confiabilidade ¢ preciso que os equipamentos
passem por testes e respeitem as regras estipuladas pelos o6rgaos
reguladores como a Anvisa € o Inmetro.

O proximo topico faz uma explanacdo das normas e ensaios
técnicos que esta tecnologia deve ser submetida para garantir a
confiabilidade no processo.

3.4.1 Normas Técnicas e Ensaios Realizados no
Fotopolimerizador

As normas sao baseadas em estudos consolidados da ciéncia,
tecnologia e estipulam um padrao de regras que devem ser obedecidas
pelos individuos, e direcionam a conduta de pessoas, procedimentos,
estabelecimentos, objetos, equipamentos € servigos, em cada campo de
atuacdo para evitar situagdes que provoquem desde danos materiais até
danos a vida dos seres vivos e até mesmo evitar barreiras comerciais €
facilitar cooperagao tecnologica (ABNT ISO/IEC, 2006). Na tabela 3
abaixo apresenta uma relagdo de normas técnicas que os fabricantes do
equipamento fotopolimerizador devem procurar atender tecnicamente.

Tabela 3 - Normas Técnicas para o Fotopolimerizador

Normas Técnicas

Norma Finalidade

ISO 10650: 2018. Este documento especifica requisitos e
Odontologia - Ativadores | métodos de teste para poténcia de
de polimerizagao. polimerizacdo ativados na regido de

comprimentos de onda de 380 nm a 515
nm destinados a uso em cadeiras na
polimerizacdo de materiais a base de
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polimeros dentais. Este documento
aplica-se a lampadas de quartzo-
tungsténio-halogénio e diodo emissor
de luz (LED);

ABNT NBR IEC 80601-2-
60:2015 -Equipamento
eletromedico

Parte 2-60: Requisitos particulares para
a seguranca basica € o desempenho
essencial de equipamentos
odontologicos. Esta Norma aplica-se a
seguranca basica e ao desempenho
essencial de unidades dentarias,
cadeiras odontoldgicas, pecas de mao,
refletores odontologicos;

ABNT NBR IEC 60601-1-

Requisitos gerais para seguranc¢a basica

2 :2017- Equipamento ¢ desempenho essencial - Norma
cletromédico Colateral: Perturbacdes

eletromagnéticas - Requisitos e ensaios;
ABNT NBR ISO Aplicacao de gerenciamento de risco a

14971:2009 - Produtos
para a saude

produtos para a satude;

ABNT NBR ISO
13485:2016 - Qualidade de
Sistemas

Sistemas de gestdo da qualidade —
Requisitos para fins regulamentares.
Esta Norma especifica requisitos para
um sistema de gestdo da qualidade
onde uma  organizagdo  precisa
demonstrar sua habilidade em fornecer
produtos para saiade e servicos
relacionados que consistentemente
atendam aos requisitos do cliente e aos
requisitos regulatérios aplicaveis.

ABNT NBR ISO
9001:2015 -

Sistemas de gestdo da qualidade —
Requisitos
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As instalagoes elétricas dos equipamentos odontologicos, sistemas de
climatizagdo, e as instalagdes elétricas para os servicos odontologicos
devem obedecer as normas abaixo

ABNT NBR 13.534: 2008 | InstalacOes elétricas em
— Instalacdes elétricas em | estabelecimentos assistenciais de satude.

EAS Requisitos de seguranga, RDC/Anvisa
n.° 50, de 21 de fevereiro de 2002.

ABNT NBR 5410: 2004 | Esta Norma estabelece as condicOes a
Versdao Corrigida: 2008 - | que devem satisfazer as instalacdes
Instalacoes elétricas de | elétricas de baixa tensdo, a fim de
baixa tensao. garantir a seguranca de pessoas €
animais, o funcionamento adequado da
instalacdo e a conservacao dos bens.

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Com a analise da norma técnica ISO 10650:2018 e as faixas de
operagdo do material restaurador e do fotopolimerizador ¢ importante
que o radidmetro apresente as seguintes especificagdes técnicas a fim de
medir a irradiancia corretamente:

e Faixa de sensibilidade entre 380 nm a 515 nm;
e Faixa de intensidade de 0 a 4000mW/cm?;
e Diametro do sensor em torno de 12 mm.

Para o equipamento de medi¢do radiometro foi encontrado a

seguinte norma técnica (Tabela 4):

Tabela 4 - Norma Técnica para o Equipamentos de Medicao

ABNT NBR ISO | Esta Norma especifica requisitos
10012:2004 genéricos ¢ fornece orientagdo para a
Sistemas de gestdo de | gestdo de processos de medicdo e
medi¢do - Requisitos para os | comprovagao metrologica de

processos de medi¢do | equipamento de medi¢ao usado para dar
¢ equipamentos de medi¢ao | suporte e demonstrar conformidade com
requisitos metrologicos. Ela especifica
requisitos de gestdo da qualidade de um
sistema de gestdo de medi¢do que pode
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ser usado por uma organizacdo que
executa medi¢cdoes como parte de um
sistema de gestdo global, ¢ para
assegurar que os requisitos metrologicos
sao atendidos.

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

3.4.2 Ensaios de Emissao e de Imunidade Eletromagnética

Os testes que os equipamentos de fotopolimerizacdo devem ser
submetidos para andlise da emissdo eletromagnética e imunidade
eletromagnética. Os ensaios determinam o tipo de ambiente a ser
adotado pelo usuério, bem como, analisam as possiveis interferéncias
com outros aparelhos eletronicos. Na tabela 5 abaixo sdo encontrados os
tipos de ensaios realizados nos equipamentos € as suas respectivas
normas.

Tabela 5 - Tipos de Ensaios ¢ suas Normas Técnicas

Normas de Ensaio

Ensaio de Emissao

Esta Norma aplica-se aos equipamentos
industriais, cientificos e médicos que
operam na faixa de frequéncias de 0 Hz a
400 GHz e aos aparelhos domésticos e
similares projetados para gerar e/ou
utilizar  localmente a energia de
radiofrequéncia.

ABNT NBR IEC CISPR
11:2019 - Emissoes de RF

Limites para emissoes de corrente
harmoénica (corrente de entrada do
equipamento <16 A por fase)

IEC 61000-3-2:2018

IEC 61000-3-3:2017 Flutuacoes de tensao / Emissoes de Flicker
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Ensaio de Imunidade

IEC 61000-4-2:2013

Descarga Eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-4:2015

Transitorios elétricos rapidos/ trem de
pulsos (“brust”)

IEC 61000-4-5:2017

Ensaios de Imunidade a Surtos

IEC 61000-4-8:2009

Redugdo, interrupcao e variacao de tensao
em linhas de entrada de alimentagao
Campo magnético na frequéncia de
alimentac¢do (60hz)

IEC 61000-4-6:2013

RF conduzida

IEC 61000-4-3:2014

RF radiada

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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4 PROPOSTA DE AVALIACAO DO PROCESSO
TECNOLOGICO DE FOTOPOLIMERIZADOR EM
SERVICOS DE ODONTOLOGIA DA ATENCAO PRIMARIA
EM SAUDE

A proposta de estudo consiste em um procedimento, no qual
avalia-se o equipamento fotopolimerizador de forma quali-quantitativa a
partir de critérios que impactam nos trés pilares do processo
tecnologico, representado no modelo de GTMH: infraestrutura, recursos
humanos e tecnologia.

O processo tecnologico ¢ definido como um conjunto de agdes
aplicados na area da satde para garantir a seguranca, confiabilidade e
efetividade dentro dos EAS. Estdo baseados em recursos humanos
qualificados, tecnologia dimensionada e uma infraestrutura adequada
para comportar cada dispositivo. Todo esse planejamento ¢ realizado
pela EC que utiliza metodologias de Gestdo de Tecnologias Médico-
Hospitalar e Odontologico para proporcionar aos pacientes conforto,
segurang¢a ¢ melhores condigdes de atendimento, exames e tratamentos.

Com essa finalidade foi realizado uma proposta de metodologia
de procedimento para uma avaliacao objetiva do setor odontologico, no
que se refere ao contexto de fotopolimerizacao do material restaurador.

O procedimento tem inicio com o levantamento de informagdes
do fotopolimerizador como marca e modelo, dados do local da avaliacao
¢ do equipamento de medi¢ao da poténcia luminosa.

Para a avaliagdo qualitativa, o equipamento ¢ analisado com o
proposito de identificar quebras, ranhuras e/ou fissuras, infraestrutura
adequada sem apresentar riscos ao paciente e profissionais de
odontologia e se o uso estd sendo conforme recomendagdes de
fabricantes.

Para a falha de tecnologia ser identificada sera analisado questoes
como funcionamento incorreto das fun¢des no modo continuo (valor de
irradiancia ¢ constante), rampa (valor de irradiancia aumenta
gradualmente até atingir o valor maximo e depois permanecer constante)
e pulsado (valor de irradidncia varia entre 0 zero € 0 maximo em curto
espago de tempo) e problemas de curto circuito no comando liga e
desliga. No caso da ponteira condutora de luz serd visualizado o
acumulo de material restaurador, indicio de ndo utilizacao de protecdo
da ponta ativa. Observa-se, também, se os componentes externos
apresentam instabilidade e/ou se desconectam facilmente e até mesmo
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se hd a presenca de falha na isolacdo do fio, ou seja, quando ha estes
sinais, a falha de recursos humanos ¢ identificada.

Conforme a Resolugao RDC n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002 da
Anvisa, as questdes de infraestrutura como as areas e distancias do
consultorio odontologico e a parte elétrica onde o fotopolimerizador esta
inserido devem estar em conformidade com a resolucao e recomendacao
do fabricante. Para a falha de infraestrutura, é realizada a analise da
tensao da rede elétrica, buscando verificar se apresenta valores em torno
de 220V (ou 127V depende da regidao). Considera-se, a variagdo maxima
permitida de £10%. Uma tensdo inadequada pode prejudicar no
desempenho da vida util e até mesmo levar a queima dos equipamentos.
Além disto, a tomada elétrica e o interruptor ndo podem ter coloragdao
escura, ou a filacdo a mostra, apresentando situacdo de perigo, pois
indica o risco de incéndio no local. Quanto ao uso de extensdo ¢
observado se o fio tem areas desencapadas ou mesmo se o fio interfere
na rotina dos profissionais.

Outro ponto, ¢ o espaco fisico para a livre circulagdo de
profissionais, tal situagdo diminui os riscos de trope¢os em
equipamentos € pessoas, € assim, evita a queda de aparelhos no chao.
Para a acomodacdo deste equipamento deve-se propiciar uma boa
fixacdo para nao haver risco de quedas inesperadas.

Sobre a avaliacdo geral com aplicacdo de questionario, tem o
objetivo de identificar questdes de uso inadequado pelos profissionais da
area de satde bucal no cuidado, processo de desinfeccao, manipulacao
com o fotopolimerizador, bem como questdes de registro para controle
de manutencao do equipamento.

A frequéncia de uso por dia traz a dimensao do tempo de vida util
da lampada. Para isso, questiona-se ao profissional de odontologia se
possuem algum registro ou a data de inicio do uso do equipamento. E,
assim, estima-se em média o namero de atendimentos com o
fotopolimerizador por dia e a vida util da lampada/LED.

Quanto a desinfeccdo do equipamento e da ponteira pretende-se
investigar se ha o uso de algum produto quimico inadequado, ou seja,
que provoque o desgaste dos materiais que compdem o equipamento.

Com a protecdo da ponteira condutora de luz, ¢ possivel ter nogao
da boa e da ma qualidade de irradiancia do aparelho, pois com o tempo a
ponta passa a ter um acumulo de material quando a barreira nao ¢
utilizada, e isso obstrui o feixe de luz do equipamento.
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E com as informagdes das manutengdes de lampada e do
equipamento de modo geral, identifica-se a falta de gerenciamento para
que estes procedimentos ou falta de conhecimento sobre a importancia
da manuteng¢do periddica e o impacto dessa situagao nos procedimentos
restauradores.

A segunda parte do procedimento ¢ a avaliagdo quantitativa com
o teste de irradiancia do equipamento para detectar se os valores estao
de acordo com a modelo de Ribeiro ef al, (2016) ¢ Marson, Mattos e
Sensi (2010) e com a ISO 10650:2018. A avaliacdo busca verificar a
funcionalidade do fotopolimerizador a partir da medi¢do de irradiancia
com um aparelho de medicdo de poténcia luminosa, radidmetro que
transmite suas medicoes em miliwatt por centimetro quadrado
(mW/cm?). O radiometro utilizado para aplicagdo da proposta em
campo, deve ser calibrado e estar de acordo com as especificacoes
técnicas dos equipamentos de lampada haldégena ¢ de LED. E deve
apresentar um sensor com didmetro maior ou igual a 10mm (méaximo
12mm de diametro), comprimento de onda da luz na faixa entre 400nm
a 500nm devido aos diferentes aparelhos e materiais existentes no
mercado para a fotopolimerizagdo, e a irradiancia deve variar pelo
menos de 0 a 1500mW/cm?, visto que os aparelhos pesquisados da APS
se encontram nessa faixa. Com as medi¢des da irradidncia, posterior
calcula-se a média das medicdes e verifica se 0 equipamento estd
conforme ou ndo conforme para utilizacao.

Em sintese, os itens avaliados do fotopolimerizador foram
divididos da seguinte forma:

e Avaliacao Qualitativa

- Tecnologia: Inspecdoes dos componentes da aparéncia externa e
acessorios da tecnologia.

Display

Fonte de Luz (LED ou hal6gena)

Acoplado ao Equipo

Condutor de Luz (Fibra de vidro optica ou acrilica)

Protetor Ocular

Peca de mao

Painel de Comando

Botoes

AN N N N N NN
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Indicagdes visuais e sonoras
Cabo de alimentagao

Fonte de Alimentagao

Base Carregadora

Bateria

AN N NN

- Infraestrutura: parametros observados referentes a infraestrutura
conforme RDC 50/2002

Tomada elétrica/ Interruptores/ Benjamin (t€)

Extensao de fio

Espago Fisico

Suporte de Equipamento

Local de Armazenamento

AN NN

- Recursos Humanos: Avaliagdo geral baseada em questionamentos de
uso adequado da tecnologia

v Frequéncia de uso por dia

v Desinfeccéo Equipamento/ Esterilizacao Ponteira
(Quimico/Fisico)
Protecao da ponta ativa com microfilme
Procedimento de Manutencgao
Frequéncia de Substituicao de Lampada/ LED

ASRANAN

e Avaliacao Quantitativa

Tabela 6 - Avaliagao Quantitativa com o Teste de Irradiancia

TABELA DE AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
(Medidas Padrao > 400mW/cm? ISO 10650)
Medidas (mW/cm?)
Ciclo > Média | Condic¢ao
(segundos) Medida | Medida | Medida
1 P 3

10 segundos
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20 segundos

30 segundos

Resultado: () CONFORME () NAO CONFORME

Legenda: M= Manutencao, PC = Periodo de Compensacao, OK= Esta
em condi¢cdes de uso

- Se Média Aritmética <200mW/cm? entdo Condi¢ao =M

- Se Média Aritmética > 201 e <300mW/cm? entdo Condi¢ao = PC

- Se Média Aritmética > 300mW/cm? entao Condigao = OK

Valor aceitavel > 300 mW/cm?

Valor Adequado > 400mW/cm* (MARSON, MATTOS e SENSI,
2010) e (RIBEIRO et al., 2016).

O resultado estara conforme se pelo menos 2 das 3 médias
apresentarem valores > 400 mW/cm?

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

4.1 PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DO PROCESSO
TECNOLOGICO EM FOTOPOLIMERIZADOR

4.1.1 Objetivo

Desenvolver uma avaliacdo do processo tecnologico de
restauracdo dentaria por fotopolimerizador no servigo de odontologia na
APS conforme modelo GTMH.

4.1.2  Introducio

O procedimento restaurador tem a finalidade de restabelecer a
estética, forma e func¢ao dos elementos dentérios e para isso fazem o uso
de resina composta a base de um fotoiniciador, o mais utilizado ¢ a
canforoquinona que trabalha na faixa de comprimentos entre 400nm a
500nm (depende do fabricante), ou seja, este processo de polimerizacao
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do material restaurador necessita de um fotopolimerizador para ativar
os compostos e promover a solidificacao da resina.

Esta proposta de metodologia ¢ dividida em duas partes,
avaliagdo qualitativa e a quantitativa, na qualitativa a andlise consiste na
verificacdo das condicdes externas do equipamento, infraestrutura e um
questionario voltado aos profissionais de saude bucal, e na quantitativa ¢
baseado em um teste de irradidncia para verificar se a faixa de poténcia
luminosa ¢ adequada.

Existem dois tipos de fotopolimerizador utilizados no mercado
com lampada halégena e com LED. Ambos serdo analisados neste
procedimento.

4.1.3 Campo de Aplicacao

Sua aplicagdo estd na reparagdo de dentes acometidos por cérie,
na colagem de braquetes do aparelho ortodontico, na ativagdo de
materiais fotoativados como selantes, bases de forramentos e em casos
de clareamento dental s6 pode ser realizado com um fotopolimerizador
de LED especifico para esse fim, para evitar o superaquecimento da
polpa do dente e evitar possiveis incomodos ao paciente (DABI
ATLANTE, 2017). Estes procedimentos s6 podem ser realizados pelo
cirurgido dentista (CD) com auxilio de um técnico em saude bucal
(TSB) e de um auxiliar em saude bucal (ASB) em um consultorio
odontologico apropriado.

Aplica-se o teste funcional de fotopolimerizadores, utilizando
como padrdo um analisador de intensidade luminosa, radidmetro para
uma faixa de sensibilidade de 400nm a 500nm e faixe de intensidade de
0 a 1500mW/cm?.

4.1.4 Definicoes e Terminologias

e Canforoquinona: substidncia presente na maioria das resinas
compostas fotopolimerizadas, que age como fotoiniciador no
processo de polimeriza¢ao do material (CALDARELLI, 2011).

e Fotopolimerizador: equipamento utilizado na polimerizacao de
material restaurador fotopolimerizavel, ou seja, faz a
solidificacdao do material (DABI ATLANTE, 2017).
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4.1.5 Equipamentos e/ou Materiais Complementares Necessarios

Radiometro

Estagdo Meteorologica
Multimetro

Formulario - Folha de Dados
Caneta

Luvas

Jaleco

4.1.6 Metodologia

A atividade deverd ser registrada na folha de dados de avaliagao
do processo tecnologico em fotopolimerizador, avaliando os itens em
conforme, ndo conforme ou ndo se aplica e registrando as informagdes
que sejam pertinentes a cada item.

Este procedimento abrange os modelos com lampada halogena e
de LED, no qual devera ser observado, para que se possa aplicar ao
modelo em questao.

Antes de iniciar o processo de avaliacdo da tecnologia, verificar
se 0 equipamento estd limpo e caso ndo esteja e teste realizado in loco,
orientar o profissional de saide a limpa-lo e posteriormente seguir com
o teste.

4.1.6.1 Passo a passo do Procedimento de Avaliacao do Processo
Tecnologico de Fotopolimerizador

A avaliagdo deve ser realizada em quatro etapas:
= Etapa 1 — Avaliagdo da Aparéncia externa do equipamento e

acessorios

= Etapa 2 — Avaliacdo de Infraestrutura

= Etapa 3 - Avaliacio Geral de Recursos Humanos -
Questionario

= Etapa 4 — Teste funcional
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4.1.6.1.1 Avaliacdo Qualitativa

Etapa 1> Tecnologia - Aparéncia Externa: Equipamento e
Acessorios
A avaliagdo externa do equipamento tem os seguintes objetivos:

e Identificar as caracteristicas do equipamento;

e Observar os sinais de fratura dos componentes;

e Verificar se apresentam instabilidade e/ou se desconectam
facilmente da peca de mao. Todas essas informacdes sao
parametros para a conformidade, ndo conformidade ou nao se
aplica na folha de dados.

Os passos para a analise externa do equipamento € seus acessorios

sao:

1° Passo - Observar o tipo de fonte de luz, LED ou lampada halogena. E
verificar se ha a presenca de sinais de quebra ou fissuras, e se apresenta
alguma instabilidade e/ou se desconectam facilmente;

2° Passo - Observar se o display ¢ digital. E verificar se ha a presenca de
sinais de quebra ou fissuras, e se apresenta alguma instabilidade e/ou se
desconectam facilmente da pe¢a de mao;

3° Passo - Observar se o equipamento ¢ acoplado ou ndo ao equipo. Se
for, observar a integridade do cabo de alimentagao, isto €, verificar se
ele ndo esta sendo comprimido, dificultando no funcionamento do
equipamento. Verificar os sinais de fratura quebra ou fissuras, e se
apresenta alguma instabilidade e/ou se desconectam facilmente;

4° Passo - Observar o tipo de condutor de luz, fibra de vidro optica ou
de acrilico, desconectar a fibra e entdo verificar a sua capacidade de
transmissao de luz através do posicionamento do condutor de luz na
direcdo de um texto para verificar se ele consegue reproduzir sem
distorcdo o texto na lente, conforme Figura 6 abaixo. Verificar a
presenca de sinais de fratura, e se apresenta alguma instabilidade e/ou se
desconectam facilmente da pega de mao;
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Figura 6 - Condutor de Luz Com capacidade de transmissao do texto 6tima, pois
a palavra Luz ¢ perfeitamente reproduzida.

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

5° Passo -Observar se o protetor ocular € acessorio do fotopolimerizador
ou se ha 6culos para a protecao. Verificar a presenca de sinais de quebra
ou fissuras, e se apresenta alguma instabilidade e/ou se desconectam
facilmente;

6° Passo -Verificar os sinais de quebra ou fissuras da pe¢a de mao e se
apresenta alguma instabilidade e/ou se desconecta facilmente;

7° Passo -Verificar os sinais de quebra ou fissuras do painel de comando
¢ se ha a presenca de alguma instabilidade e/ou se desconectam
facilmente;

8° Passo - Verificar os sinais de quebra ou fissuras dos botdes e se
apresentam alguma instabilidade e/ou se desconectam facilmente;

9° Passo - Para as indicacOes visuais € sonoras, verificar se 0s nimeros
e textos sdo nitidos e os LEDs indicadores de liga/desliga e de bateria
sao visiveis. Escutar o alerta sonoro para verificar se ¢ facilmente
audivel,

10° Passo - Cabo de alimentacao - Observar se ha falha na isolacdo ¢ se
permanece esticado durante o procedimento. Ressalta-se que, nao sdo
permitidas tais situagdes;

11° Passo - Fonte de Alimentacao - Verificar os sinais de avaria;

12° Passo - Base Carregadora -Verificar se o LED indicativo acende
quando o equipamento ¢ colocado na tomada elétrica ou na bateria;

13° Passo - Bateria, se o equipamento ¢ alimentado a bateria fazer o
teste. Certifique-se que bateria foi carregada (Realizar esse passo no
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final do procedimento). E verificar se a bateria estd durando pelo menos
o tempo do teste.

Etapa 2-> Infraestrutura

A avaliagdo de Infraestrutura tem o objetivo de identificar as
condigdes do consultorio odontologico. Nesta etapa os seguintes itens
devem ser verificados conforme a RDC 50/2002. Todas essas
informagdes sdo parametros para a conformidade, ndo conformidade ou
nao se aplica na folha de dados:
14° Passo - Verificar se a tomada elétrica/ interruptores/ benjamin (t€)
apresentam coloragdo diferente, em tons de preto, indicio de curto
circuito, e¢/ou se a fiacdo interna esta a mostra. Verificar também se ha
uma instalacdo adequada de varios pontos de tensdo para a alimentagdo
elétrica dos diversos equipamentos. Nao pode haver tomadas multiplas
nem Benjamins (t€s) para conectar multiplos equipamentos no mesmo
ponto;
15° Passo - Verificar se hd o uso de extensdo de fio e o seu estado de
uso, ou seja, ndo pode estar desencapado e deve ter tamanho suficiente
para ndo atrapalhar nenhum movimento de equipamento nem de
pessoas. Nao pode utilizar extensdes para conectar multiplos
equipamentos no mesmo ponto;
16° Passo - Quanto ao espaco fisico, se for um consultério odontologico
individual a area minima ¢ de 9m?, porém, se for coletivo vai depender
da quantidade de equipamentos, ou seja, a distancia entre as cadeiras
considerando a area de circulacao de profissionais deve ser de 2m. O
posicionamento da cadeira odontologica para ambos os casos deve ter
uma distancia minima livre de 0.8m na cabeceira da cadeira e 1m nas
laterais da cadeira;
17° Passo - Observar o local de suporte do equipamento. Bancada para o
caso de o equipamento ndo ser acoplado ao equipo ou Equipo quando
for acoplado, o local deve propiciar uma boa fixacdo para nao haver
risco de quedas inesperadas do fotopolimerizador;
18° Passo - Observar o local de armazenamento. Bancada ou Armario
para o caso de o equipamento ndo ser acoplado ao equipo ou Equipo
quando ele for acoplado, o local deve propiciar uma boa fixa¢ao para
nao haver risco de quedas inesperadas do fotopolimerizador.
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Etapa 3> Recursos Humanos: Avaliacao Geral

Esta etapa de avaliagdo pode ser realizada no inicio ou no fim do
procedimento. A avaliacdo geral tem o objetivo de identificar o
tratamento que o profissional de satde tem com o equipamento € os
conhecimentos dele sobre a manipulagdo e sobre a manutencao
preventiva.
19° Passo - Realizar a pergunta sobre a frequéncia de uso por dia, a fim
de verificar se os procedimentos de desinfec¢do e a manipulagdo do
equipamento estdo sendo feitos com o devido cuidado para evitar
quedas, e também pode ser estimado o tempo de vida da lampada
adotando o tempo de 40 segundos para o material com espessura de
2mm por procedimento restaurador conforme Ribeiro et al., (2016);
20° Passo - Realizar a pergunta sobre a desinfec¢ao/esterilizagdo
(quimico/fisico) utilizada. Verificar se atende a recomendagdo do
fabricante quanto a desinfec¢ao do aparelho, no qual deve ser realizada
com alcool 70%. O condutor de fibra Optica deverd passar por
desinfeccdo quimica com alcool 70% e pode ser esterilizado a 134°C na
autoclave, ¢ o condutor de fibra acrilica deve passar somente por
desinfeccdo quimica com alcool 70%.
21° Passo - Realizar a pergunta sobre a prote¢do da ponta ativa com
microfilme - Verificar se hd o uso de protecdao, pois com o tempo a
ponta passa a ter um acumulo de material quando a barreira ndo ¢
utilizada, e 1sso obstrui o feixe de luz do equipamento;
22° Passo - Realizar a pergunta sobre o procedimento de manutengdo, o
fabricante informa que o equipamento deve passar por medi¢oes
rotineiras. Mais nunca com periodo superior a 12 meses;
23° Passo - Realizar a pergunta sobre a frequéncia de substituicdo da
lampada - segundo o fabricante o LED tem uma vida 1til de 36.000.000
ciclos de 10 segundos enquanto a lampada haldgena s6 detém uma faixa
entre 50 a 100 horas (MARSON, MATTOS e SENSI, 2010).

4.1.6.1.2 Avaliacdo Quantitativa

Etapa 4> Teste Funcional

A avaliacao quantitativa tem o objetivo de mensurar a poténcia
luminosa por unidade de area a fim de detectar se o aparelho esta
funcionando de maneira adequada. Este item tem base na norma ISO
10650 sobre polarizagdo de resina fotopolimerizada, no qual aborda
sobre trés faixas de comprimento de onda:
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1. Para faixa abaixo de 380nm o valor a ser trabalhado nao pode
ultrapassar de 200mW/cm?;

2. Entre 380nm a 515nm a norma estabelece que a irradiancia nao
pode ultrapassar o valor de 4000 mW/cm?;

3. Para os comprimentos de onda acima de 515nm o valor maximo
¢ de 100mW/cm?.

Este procedimento utiliza a faixa entre 380nm a 515nm devido ao
enquadramento com o comprimento de onda do fotoiniciador da resina,
em torno de 400nm (depende das formula¢des do fabricante), assim o
material (resina composta) consegue liberar os radicais livres
necessarios para a polimerizagdo adequada do material restaurador e
abrange a faixa de operacdo da lampada haldégena e do LED, o
radiometro utilizado na verificacdo funcional ¢ apresentado na figura 7
abaixo.

Figura 7 - Radidmetro utilizado no Teste Funcional do Fotopolimerizador com
as Especificacdes Técnicas

I_ Botao ON/OFF

Displasy

Raditmetro
Equipamento de MMedicio de Poténcia
Especificaches Técnicas | Luminosa por unidade de area de
Fotopolimerizador Odontologico
Faixa de Sensibilidade 400 — 500 nm {nandmetros)

; : 0 a 1500 mWiem® (miliwatt por
Faixa de Intensidade ciesbiasiry i) ( P
Didmetro do Sensor 12mm (milimetros)

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Para a medicao utilizar o radidmetro devidamente calibrado, no
qual devera ser apontado o condutor de luz do fotopolimerizador no
sensor medidor de luminosidade, conforme apresentado na Figura 8.
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Figura 8 - Posicionamento do condutor de luz do Fotopolimerizador no
Radidmetro

N\ _ Fotopolimerizador

Fonte: Adaptada pelo autor (2019).

O procedimento de avaliacdo funcional de Fotopolimerizador
para os equipamentos compostos por LED e lampada halogena devem
seguir os seguintes passos:
24° Passo — Verificar o processo de temporizagdo do equipamento, se
for de LED, onde o periodo vai depender do modelo e da marca de cada
fabricante, pode ser de 5 em 5 segundos, de 10 em 10 segundos ou outro
tempo;
25° Passo — Selecionar a faixa de tempo requerida através do botdo
ajuste de tempo do fotopolimerizador. Pressione o botdo 3 vezes para
obter 30 segundos (com o temporizador de 10 em 10 segundos) ou
pressione o botdo 6 vezes para obter 30 segundos (com o temporizador
de 5 em 5 segundos);

Para os equipamentos com lampada halogena seguir os seguintes
passos (ECEL, 2009):
26° Passo — Aperte e mantenha pressionado o gatilho de acionamento da
peca de mao até ouvir um bip longo, entdo a luz se apaga;
27° Passo — Solte o gatilho da peca de mao;
28° Passo — Pressione o numero de vezes correspondente ao tempo que
deseja programar. A cada 10 segundos havera um bip para indicagao do
tempo;
29° Passo — Depois de alguns segundos ocorrera um bip longo
indicando que a programacao foi aceita;
30° Passo — Ligar o fotopolimerizador por um tempo de 60 segundos no
modo continuo para aquecer a lampada/LED e padronizar a temperatura
do equipamento;
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31° Passo — Coletar trés medidas da poténcia da luz do equipamento a
cada 10 segundos em 3 ciclos de tempos (vide tabela Teste de
Irradiancia), verificar e realizar o os registros na folha de dados.

Se for LED (vide 24° Passo e 25° Passo) e se for de lampada
halogena (vide 26° Passo — 30° Passo).

a) Coletar medida 1 apds 10 segundos;

b) Coletar medida 2 ap6s 20 segundos;

¢) Coletar medida 3 ap6s 30 segundos;

d) Repetir o procedimento 3 vezes (Reiniciar o temporizador);

32° Passo — Calcular a média aritmética dos trés ciclos (10s, 20s, 30s)
com a equacao 1 para a aplicacdo do comparativo entre as condigdes.

L $N
x =4 Xz M (1
onde N= Numero de amostras por M; = Medida; ¢ x; = Média;

33° Passo — Calcular a varidncia para cada ciclo (10s, 20s e 30s)
conforme a equagao 2, esta opc¢ao ¢ calculada para a obtengao do desvio
padrao (opcional);

1
or = o ier (M —x)” 2)

0l = é[(Medidal — Médial)?+ (Medida2 — Médial)?+
(Medida3 — Médial)?] 3)

34° Passo — Calcular o Desvio padrao para cada ciclo (10s, 20s e 30s)
conforme a equag¢do 4, com essa funcdo ¢ possivel identificar a
dispersdo dos valores em torno da média;

o= \/Uj%; 4)

35° Passo — Calcular as incertezas do valor médio para cada ciclo (10s,
20s e 30s) conforme a equagdao 5 para expressar o quao confidvel ¢ a
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tecnologia, isto €, quanto menor € a incerteza maior ¢ a confiabilidade
do equipamento;

o
Ox = 7 (3)
36° Passo — Na tabela de avaliacdo quantitativa referente ao teste de
irradiancia, no item condi¢do devera ser realizado o comparativo
considerando a metodologia de Ribeiro ef al., (2016) e Marson, Mattos e
Sensi (2010) e a norma técnica ISO 10650 conforme abaixo:

e Se a média aritmética for menor ou igual a 200mW/cm?
entdo o equipamento deve ir para a manutencdo corretiva,
condicao= M;

e Se a média aritmética for maior ou igual a 201 e menor
do que 300mW/cm? entdo deve-se ter um periodo de
compensac¢ao de fotopolimerizagao, condi¢cio= PC;

e Se média aritmética for maior ou igual a 300mW/cm?,
entdo o equipamento estard na faixa aceitdvel, condi¢cao=
OK.

Sabendo que o valor aceitavel ¢ a partir de 300mW/cm? e o valor
considerado adequado para o procedimento restaurador ¢ maior ou igual
a 400mW/cm?, desde que nao ultrapasse o limite de 4000mW/cm? de
acordo com a normativa técnica € que haja o reajuste de tempo do
procedimento.
37° Passo — Para selecionar em conforme ou nao conforme, seguindo o
modelo de Ribeiro ef al., (2016) e Marson, Mattos e Sensi (2010) e a
norma técnica ISO 10650. O resultado sera conforme caso dois dos trés

ciclos apresentam médias de irradiancia maiores ou iguais a
400mW/cm?.
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5 RESULTADOS — ANALISE DE FALHAS E APLICACAO DA
PROPOSTA

Os resultados obtidos consistem no mapeamento e analise de
dados gerenciais de uma amostra do parque tecnologico de
fotopolimerizadores da APS no Estado de Santa Catarina. E, na
aplicacdo da proposta na Clinica de Odontologia da UFSC, no qual
presta servigco a comunidade de forma gratuita ¢ alinhada aos processos
da APS do Sistema Unico de Satde.

5.1  ANALISE GERENCIAL COM ESTUDO DE FALHAS DO
PARQUE TECNOLOGICO DE FOTOPOLIMERIZADORES
EM ATENCAO PRIMARIA EM SAUDE NO ESTADO DE
SANTA CATARINA

A coleta de dados foi realizada num periodo de janeiro de 2013 a
junho de 2018, para uma amostra de 63 unidades de saude de uma
regido do Estado de Santa Catarina, totalizando uma analise de 217
ordens de servigo.

Com o mapeamento dos consultorios odontologicos nas unidades
de satde da APS e posterior andlise do historico gerencial dos
equipamentos cadastrados nestas unidades, conseguiu constatar os tipos
de falhas mais recorrentes, a causa destas falhas e classifica-las
conforme o modelo de GTMH.

Os tipos de fotopolimerizadores encontrados na amostra em
estudo da APS no Estado de Santa Catarina foram os de lampada
halogena e de LED. Conforme Tabela 7, a quantidade total foi de 160
equipamentos, sendo que desses o numero de descartes foi de 49 e a
quantidade de fotopolimerizadores em uso sao de 111.

Tabela 7 - Mapeamento dos Fotopolimerizadores na Atencdo Primaria em
Saude

NUMERO DA AMOSTRA DE FOTOPOLIMERIZADORES NA
ATENCAO PRIMARIA EM SAUDE

160
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EM EM LAMPADA |LED| EM USO EM USO

USO | DESCARTE |HALOGENA LAMPADA LED
HALOGENA

111 49 31 129 13 98

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Na Tabela 8, apresenta-se a relacio de marcas, modelos e seus
respectivos cadastros junto ao 6rgao regulatorio Anvisa. A partir destes
cadastros junto a Anvisa, ¢ possivel ter uma no¢ao de como se encontra
o mercado de fotopolimerizadores € a APS.

Tabela 8 - Fotopolimerizadores Cadastrados e Situacao junto a ANVISA

o Situacio em

Marca Modelo N° Cadastro Dezembro/ 2018

Ortus Led Lux I 80164030009 Valido

Alt Alt Lux | 10101130058 'Vencido

Dmc Ultra Blue 80030819001 'Vencido

Schuster Emitter A 80354800004 'Vencido

Kondortech [CL-K200 80022400005/80022409 [Vencido/Vencido
003

Gnatus Optilight Plus {10229030047 Cancelado

Dabi Atlante [UItralux IC  {10101130058 Vencido

Dabi Atlante [Ultralux EL  |[10101130058 'Vencido

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

De acordo com a classificagdo do modelo GTMH (Gréfico 1) o
percentual mais alto foi a falha de tecnologia com 75%, ja os recursos
humanos ocuparam a segunda colocagdo com 24% e a infraestrutura
ficou com 1%. Para ter eficiéncia no diagnostico desses indices ¢
preciso fazer uma investigacdo mais precisa dos fatores associados,
porque a parte que se refere a tecnologia pode ser associada também ao
uso incorreto. Existem situagdes em que os profissionais da saude bucal
nao fazem a utilizacdo correta ou o equipamento sofre com alguma
queda, ambos os motivos contribuem para o mau funcionamento do
dispositivo, esse fato por vezes ndo ¢ relatado a equipe de Engenharia
Clinica e ndo sendo possivel obter este tipo de registro para o histdrico
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do equipamento.

Grafico 1 - Classificacdo das Falhas conforme modelo de Gestao de Tecnologia
Médico-Hospitalar

Classificacao das Falhas

® Tecnologia
®RH

Infraestrutura

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

No Griéfico 2, ¢ apresentado as situacoes e falhas encontradas nas
unidades de satide da APS no Estado de Santa Catarina. Observa que, o
item Ajuste/Reparo/Troca componentes, tais como, fusivel, lampada
halogena, LED, ponteira e botdo foram as principais ocorréncias com
cerca de 83%, outra questdo foi a limpeza da ponteira, contatos da
lampada, lente e filtro com 5%, atividades como soldagem da placa ou
componente foram constatadas com 5%, situagdes em que o
equipamento ndo ligava apresentavam cerca de 3%, casos em que toda a
fiacdo interna foi trocada teve o percentual de 2% e tanto os casos em
que a luz se encontrava fraca como o mau contato elétrico da tomada
tiveram 1% do percentual de falhas.
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Gréfico 2 - Situacdes/ Falhas encontradas nas Ordens de Servigos

Situacoes e Falhas Encontradas
1% 2% B Ajuste/Reparo/Troca componentes

1% o

M Limpeza ponteira/contatos
lampada/lente/filtro

® Mau contato elétrico tomada

M Equipamento nao liga/funciona

W Luz fraca

W Soldagem

M Troca fiagdo interna

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

E, as falhas mais recorrentes na APS sdo expostas no Grafico 3,
sendo representado pela troca de lampada hal6gena com o percentual de
52%, problemas com a ponteira do fotopolimerizador com 25% e o mau
contato elétrico ficou com o percentual de 23% das falhas recorrentes.

Grafico 3 - Principais Falhas Recorrentes Encontradas nas Ordens de Servicos

Falhas Recorrentes Encontradas

® Ponteira do
fotopolimerizador

B Mau contato elétrico

= Troca de Lampada

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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52 APLICACAO DA PROPOSTA NA CLINICA DE
ODONTOLOGIA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA

A pesquisa aplicada foi realizada nas Clinicas de Odontologia I e
IT da UFSC com a devida autorizacao do departamento de odontologia,
conforme Anexo A. Consistiu na analise de 10 equipamentos
fotopolimerizadores de tecnologia LED e de mesma marca e modelo.

Como procedimento inicial, adotou-se a realizacdo da coleta de
informag¢do do equipamento, tais como: marca, modelo, niumero de série
e posterior medicdo das condigdes meteoroldgicas (pressdo atmosferica,
temperatura e tensao elétrica).

As condigdes de pressdao ndo ultrapassaram os limites 860 a 1060
hPa, a temperatura estava entre 15 a 35°C, a umidade relativa do ar se
encontrava entre 45 a 75% e a tensao em todos os pontos apresentava
219 V, essas faixas estdo dentro do considerado ideal e recomendado
pelo fabricante, e garantem ao aparelho as condigdes adequadas para o
desempenho correto de suas fungdes.

Na Avaliagdao Qualitativa, seguiu-se com a avaliacdo externa do
fotopolimerizador, infraestrutura e posterior questiondrio para os
profissionais de odontologia.

Quanto a aparéncia externa dos equipamentos o0s problemas
encontrados estdo relacionados ao display, ponteira, protetor ocular e a
instabilidade de alguns componentes eletronicos. De modo geral, os
displays estavam com fissuras no material de protecdo ou em alguns
casos ndo havia o protetor. A ponteira de fibra Optica apresentava
ranhuras, desgaste ou resquicios de material (resinas compostas). No
protetor ocular havia a presenca de desgaste, quebra ou nio havia
protetor para o equipamento. E, alguns componentes como os botdes,
bateria e protetor ocular apresentavam instabilidade, ou seja, inadequada
fixacdo destes componentes ao equipamento € com fitas adesivas para
segura-los na peca de mao.

Sobre os problemas referentes a tecnologia ndo foram
encontrados problemas nas baterias, carregadores e fungdes do
fotopolimerizador. As indicagdes sonoras estavam audiveis e as visuais
estavam nitidas.

A seguir sdao apresentadas as fotos dos equipamentos e seus
componentes encontrados nas clinicas da UFSC.
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Figura 9 - Fotopolimerizador a. em boas condi¢des, b. com ponteira danificada,
protetor e fita adesiva para segurar os componentes a pe¢a de mao.

a.
Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Figura 10 — Ponteira. a. em boas condicdes com Otima capacidade de
transmissao do texto, b. danificada sem capacidade de transmissao do texto

a.
Fonte: Elaborada pelo autor (2019).



61

Figura 11 - Protetor Ocular do fotopolimerizador a. em boas condi¢des, b.
danificada com fraturas

a.
Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

A classificacdo das falhas, para os 10 fotopolimerizadores da
Clinica de Odontologia da UFSC, indica que 66% delas sao falhas de
Recursos Humanos e que 34% sao falhas de Infraestrutura e nenhuma
falha relacionada a tecnologia, como um defeito de fabricacao, tamanho
de fio inadequado entre outros (Grafico 4), considerando os parametros
apresentados anteriormente, porém deve-se ter em mente que no caso da
fonte de luz apresentar problemas na intensidade de luz estd variavel
também pode estar ligada ao fim da vida util do LED ou lampada
halogena, neste caso ha uma falha de tecnologia.

Grafico 4 — Classificacao das Falhas

Classificacao de Falhas

m Falha Infraestrutura

m Falha de Recursos
Humanos

® Falha de Tecnlogia

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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Sobre o percentual de problemas relacionados a aparéncia
externa, Grafico 5, quanto ao protetor ocular foram encontrados cerca de
16% das falhas, a instabilidade de alguns componentes eletronicos sdo
aproximadamente 26%, problemas com o display sdo também 26% e o
percentual de problemas com a ponteira de fibra optica alcangam 32%.

Grafico 5 - Problemas da Parte Externa do Fotopolimerizador

Problemas Parte Externa

m Display
26% |

m Ponteira
B Protetor Ocular
Instabilidade com partes Equip.

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

As questdes sobre recursos humanos quanto ao critério avaliagdo
geral, apontaram que a protecdao da ponteira em 50% dos casos ndo sdao
utilizadas, o tipo de desinfeccdo em 100% dos equipamentos esta
conforme a recomendacao dos manuais de fabricantes, e a periodicidade
das manutenc¢des ndo sdo realizadas em 100% dos aparelhos, ou seja, o
aparelho e a lampada ndo passam por manutencdes durante o seu ciclo
de vida util, (Gréaficos 6 — 11). Portanto a EC pode atuar na explicagdo
sobre a importancia da regularidade de manutencgao.



Grafico 6 - Frequéncia de Uso por Dia

Frequéncia de Uso por Dia  _ .| .3 veges

mDe 4 a 6 vezes
mDe7all vezes

B >12 meses

m N3o sabe
informar

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Grafico 7 - Desinfec¢ao Equipamento/ Ponteira

Desinfeccao Equipamento/ Ponteira

m Alcool 70%
B Glutaraldeido 2%

= Outro

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Grafico 8 - Esterilizacao Ponteira

Esterilizacao Ponteira (Quimico/ Fisico)

m Alcool 70%
B Glutaraldeido 2%

H Autoclave

H Outro

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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Grafico 9 - Protecao Ponteira

Protecao Ponteira Condutora de Luz

B Prote¢do da ponta ativa com
microfilme

® Nao utiliza Protecao

Qutro

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Grafico 10 - Periodicidade da Manutencao

Periodicidade da Manutencao

B Sem Manuteng¢do
H 3meses

6 meses
® |2 meses

B Quando nao funciona

Nao sabe Informar

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

Grafico 11 - Frequéncia de Substituicao da lampada

Frequéncia de Substituicao de
Lampada/LED

B N3o se realiza
B a cada 3meses

a cada 6 meses
B a cada 12 meses
B Quando queima

Nao sabe informar

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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Para a Avaliacdo Quantitativa da poténcia luminosa, foram
realizadas as medigdes em 3 etapas de 10 em 10 segundos até o total de
30 segundos para cada equipamento, posteriormente calculou-se a média
¢ um comparativo foi realizado para obtengcdo do resultado final,
conforme APENDICE A. Na Tabela 9 apresenta-se o resultado geral das
medicoes obtidas para os 10 equipamentos fotopolimerizadores nas 3
etapas.

Em relacdo as medidas de poténcia de luz e de calculos de média,
desvio e incerteza nota-se que na maioria dos casos as incertezas sao
baixas com relagdo a média, este fator estd relacionado a confiabilidade
do equipamento, quanto menor o valor de incerteza maior sera a
confiabilidade na tecnologia, isso indica que o problema pode estar
associado ao fim da vida 1til da lampada ou com a ponteira condutora
de luz devido ao aciimulo de material sobre a mesma e/ou pela
incapacidade de transmissdao da luz pela ponteira. Outro ponto a ser
considerado ¢ o executor das medidas de luz, pois no instante da
medicdo qualquer movimento com o equipamento acaba por
comprometer no resultado. Percebe-se assim a vantagem com a
realizacdo do teste em 3 etapas e conforme Tabela 9 somente em
algumas situagdes a incerteza de uma ¢ relativamente maior do que as
outras.
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Tabela 9 - Medigdes com desvio padrao e incertezas para cada equipamento em
cada etapa, de um total de 3 etapas. Unidade de medida do tempo em segundos

Equipamento 10s | 20 s | 30s | Média Desvio Incerteza
P (mW/cm?) Padrio
1| 322 | 316 |318| 318.67 3.06 1.76
1] 322 | 315|320 319.00 3.61 2.08
1| 339 | 340 | 339 | 339.33 0.58 0.33
21 55 | 55 | 55 | 55.00 0.00 0.00
21 56 | 55 | 55| 55.33 0.58 0.33
21 60 | 55 | 55 | 56.67 2.89 1.67
3| 360 | 356 | 356 | 357.33 2.31 1.33
3| 351 | 353|330 | 344.67 12.74 7.36
3| 374 | 354 | 366 | 364.67 10.07 5.81
41 260 | 227 | 215 | 234.00 23.30 13.45
41 207 | 207 | 227 | 213.67 11.55 6.67
4| 215 | 227|215 219.00 6.93 4.00
51 20 | 19 | 17 18.67 1.53 0.88
51 19 | 20 | 20 19.67 0.58 0.33
51 21 19 | 20 | 20.00 1.00 0.58
6| 383 | 302 |375| 353.33 44.64 25.77
6| 378 | 351 | 365 | 364.67 13.50 7.80
6| 380 | 379 | 349 | 369.33 17.62 10.17
71 79 | 79 | 79 | 79.00 0.00 0.00
71 78 | 83 | 74 | 78.33 4.51 2.60
7] 84 | 82 | 87 | 84.33 2.52 1.45
8| 72 | 79 | 74 | 75.00 3.61 2.08
8| 79 | 78 | 78 | 78.33 0.58 0.33
8| 79 | 78 | 79 | 78.67 0.58 0.33
9| 246 | 270 | 293 | 269.67 23.50 13.57
91 290 | 281 | 283 | 284.67 4.73 2.73
9| 271 | 259 | 243 | 257.67 14.05 8.11
10| 289 | 283 | 307 | 293.00 12.49 7.21
10| 295 | 306 | 314 | 305.00 9.54 5.51
10| 303 | 327 | 330 | 320.00 14.80 8.54

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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Sobre os valores de irradidncia, nota-se que os equipamentos com
valores abaixo de 200mW/cm?, apresentavam problemas com a ponteira
de conducao quanto a baixa capacidade de transmissao de luz através do
posicionamento do condutor na dire¢ao de um texto.

Os resultados da medicdo de irradiancia, Grafico 12, foram que
20% dos fotopolimerizadores estavam com valores de irradiancia entre
201lmW/cm? a 300mW/cm?, o resultado indica que o uso do aparelho
nos procedimentos restauradores devem passar por um periodo de
compensagdo, 40% dos fotopoimerizadores tinham valores baixos de
irradiancia menores que 200mW/cm?, nessa situagdo a recomendagdo ¢
a manutencdao do equipamento para a sua devida correcdo, € os outros
40% apresentavam valores superiores a 300mW/cm?, valor considerado
aceitavel, porém, o valor adequado ¢ de 400mW/cm? e nenhum
fotopolimerizador se encontra nesta situacao de conformidade.

Grafico 12 - Valores de Irradiancia dos Fotopolimerizadores

Teste de Irradiancia (mW/cm?)

B Média< 200

201 < Média < 300

&,

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

B Média > 300

Os resultados obtidos com a aplicagdo da proposta, de modo
geral, observa-se a necessidade de a¢des da Engenharia Clinica quanto
ao controle metroldgico do fotopolimerizador, orientagdes e treinamento
operacional de boas praticas para o cuidado e a limpeza do
equipamento, ¢ adequagdes de infraestrutura quanto a eliminacao de
extensOes de tomadas elétricas com a instalacdo dessas junto a cadeira
odontoldgica e a adequagdao do ambiente com relagdo as distancias
minimas entre as cadeiras considerando a circulagdo de profissionais
que devem ter pelo menos 2m conforme a legislagdo vigente.
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6 CONCLUSAO

O contexto historico da Engenharia Clinica mostrou que no
inicio, na década de 1970, as suas funcdes eram relacionadas somente
com o equipamento médico-hospitalar, porém, com o tempo percebeu-
se a importancia do estudo da interacao entre as recursos humanos ¢ a
tecnologia, recursos humanos e a infraestrutura, bem como entre a
infraestrutura e a tecnologia, e assim, identificou-se a possibilidade de
um gerenciamento mais efetivo com o emprego de metodologias de
avaliacdo do processo tecnologico.

A meta principal deste trabalho estd voltada para o
desenvolvimento de uma proposta pratica e objetiva de metodologia
para analise do processo tecnoldgico de restauracdo dentaria por
fotopolimerizador no servico de odontologia em Aten¢do Primaria em
Saude. Para a elaboragao da proposta foi estudado o modelo de GTMH,
sobre o equipamento, o contexto com seus problemas clinicos, falhas
com o equipamento, normas técnicas e legislagdes vigentes a fim de
nortear o estudo. Na validacao deste procedimento foram obtidos alguns
resultados que nao atenderam ao valor minimo aceitavel de irradiancia,
este fato pode ser atribuido a instabilidade de alguns componentes
eletronicos, ponteira condutora de luz com residuos acumulados, a vida
util da fonte de luz pode estar no final e at¢ mesmo a falta de
manutengdes periodicas. Outro fator a ser considerado na infraestrutura
avaliada ¢ a adequacdo das distancias entre cadeiras odontologicas para
um consultério coletivo, onde elas devem apresentar no minimo 2m de
distancia entre as cadeiras para permitir a livre circulagdo de pessoas,
em consonancia com a legislagcdo vigente.

A proposta apresentada a partir do procedimento, permite a
obteng¢do de informagdes que retratam a situacdo em que o equipamento
se encontra, bem como auxilia ao servigo de Engenharia Clinica na
identificacdo da falha, planejamento e na atuagdo para eliminar as falhas
e tornar o processo mais confidvel.

A fim de obter uma implementac¢ao mais eficiente desta proposta
de metodologia foi constatado a necessidade e a importancia dos
consultorios odontologicos adotarem um sistema de informagdo que
possibilite obter informagdes pertinentes a cada equipamento, tais como,
as principais datas e servigos envolvendo o aparelho, o inicio do uso,
registros de manutencdo e medi¢do da irradiancia, a fim de
disponibilizar as informagdes ao profissional responsavel pelo
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gerenciamento do parque tecnoldgico de forma confiavel e atualizada, e
assim, facilitar a identificacdo da falha e permitir que o gerenciamento
dos equipamentos seja eficiente.

Com os resultados obtidos no estudo de caso observa-se a
necessidade de agdes da Engenharia Clinica na promogao da qualidade
do processo tecnologico em fotopolimerizador. As melhorias
constatadas para o setor de odontologia sdo:

e (Capacitagdo dos profissionais da area de saude bucal em
relagdo a limpeza e no uso adequado da tecnologia visando a
conservacao do equipamento. Sendo a realizacdo a partir de
treinamentos operacionais, distribuicdo de folders de boas
praticas ou palestras informativas;

e Controle metrologico para verificagcdo periddica de irradiancia e
manuten¢do preventiva do fotopolimerizador;

e Infraestrutura dimensionada para propiciar a livre circulagdo de
pessoas e evitar as possibilidades de queda deste equipamento;

As agdes da Engenharia Clinica sobre a area de saude bucal
impactam na crescente busca pela qualidade do processo tecnoldgico,
onde as melhorias passam pela infraestrutura e tecnologia com o
dimensionamento adequado e recursos humanos com a devida
capacitacao, qualificacdo e treinamento. Estes fatores sdo determinantes
com relacdo ao aumento do ciclo de vida util da tecnologia, aumento na
efetividade dos equipamentos e além do mais contribuem com a
diminui¢do dos custos operacionais dos aparelhos médico-hospitalares e
odontologicos. Nesse contexto, ¢ importante que os equipamentos
odontoldgicos tenham este acompanhamento, € que o objeto de estudo,
fotopolimerizador, passe por medi¢cdes periddicas de luminosidade e
manutengdes preventivas para promover ao paciente um bom tratamento
¢ minimizar as chances de desencadear os problemas associados a
microinfiltracdo dentaria.

Como contribuicdo pratica para area odontologica, foi elaborado
um folder objetivo voltado para os profissionais da areca da satde
envolvidos diretamente com este equipamento odontoldgico, para
informar sobre as boas praticas no consultorio, controle metrologico,
bem como informagdes pertinentes a respeito das tecnologias de LED,
halégena e as acdes periodicas (APENDICE B).

Com este estudo constatou-se que mesmo com a importancia da
execucdo de metodologias ¢ acompanhamento da EC nos EAS as
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praticas em consultérios odontoldgicos ainda ndo se tornaram comuns
no Brasil. Logo a discussdo deste tema ¢ imprescindivel para a
conscientizagdo sobre os aspectos metrologicos e as boas praticas de uso
com relagdo ao fotopolimerizador e todas as tecnologias de saude.

Através da elaboracdo da proposta de avaliagdo do processo

tecnologico de fotopolimerizador, identifica-se alguns parametros que
complementam a analise de identificagao de falhas do procedimento de
restauragdes fotopolimerizadas, visto que também sdo fatores que
interferem na qualidade do tratamento, recomenda-se como sugestio de
trabalhos futuros:

Utilizar um espectrometro para analise do comportamento
espectral da irradiancia com relagdo ao comprimento de onda;
Elaborar metodologia de avaliagdo de material restaurador
(resinas compostas);

Elaborar metodologia de avaliacido da técnica quanto a
temporizacao do uso de fotopolimerizador para polimerizagao
adequada da resina;

Mapear os individuos que retornaram ao consultorio
odontoldgico da unidade de sailde com problema recorrente a
fim de estabelecer um cruzamento de informacao diante do
processo tecnologico em relagdo ao equipamento.
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APENDICE A — Amostras Coletadas no Setor de Odontologia-
UFSC

O estudo conta com o total de 10 amostras, e seus registros
estao detalhados por equipamento. A medida de irradiancia foi realizada
em 3 ciclos de 10 em 10 segundos até o total de 30 segundos, para cada
ciclo o equipamento era reinicializado para o inicio das medi¢des. O
Resultado estard conforme se pelo menos 2 das 3 médias apresentarem
valores > 400 mW/cm?.

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 1 (Medidas Padrao > 400mW/cm? ISO 10650)

Medida (mW/cm?)
Ciclos >Média [ Condicgao
1 2 3

10 segundos | 322 322 339 327.67 | oK

20 segundos | 316 315 340 323.67 | oK

30 segundos | 318 320 339 325.67 |0OK

Resultado: estara
conforme se pelo menos 2}y CONFORME | (X) NAO CONFORME

das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?

Variancia Desvio Padrao Incerteza
96.33 9.81 5.67
200.33 14.15 8.17
134.33 11.59 6.69

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA

Amostra 2 (Medidas Padrao > 400mW/cm? ISO 10650)
Medida (mW/cm?)

Ciclos 1 5 3 >Média | Condicao

10 segundos 55 56 60 57 M




20 segundos 55 55 55 55 M
30 segundos 55 55 55 55 M
Resultado: estara
conforme se pelo menos 2 |y CONFORME | (X)NAO CONFORME
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?
Variancia Desvio Padrio Incerteza
7.00 2.65 1.53
0.00 0.00 0.00
0.00 0.00 0.00

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 3 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)

Medida (mW/em?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos | 360 351 374 361.67 |0OK
20 segundos | 356 353 354 35433 |0OK
30 segundos | 356 330 366 350.67 |0OK
Resultado: estara
conforme se pelo menos 2 | (y CONFORME | (X)NAO CONFORME
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?
Variancia Desvio Padrao Incerteza
134.33 11.59 6.69
2.33 1.53 0.88
345.33 18.58 10.73

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 4 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)
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Medida (mW/em?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos | 260 207 215 22733 | pC
20 segundos | 227 207 227 22033 | pC
30 segundos | 215 227 215 219.00 [pC
Resultado: estara
conforme se pelomenos 2 | (y CONFORME | (X)NAO CONFORME
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?
Variancia Desvio Padrao Incerteza
816.33 28.57 16.50
133.33 11.55 6.67
48.00 6.93 4.00

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 5 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)
Medida (mW/cm?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos | 20 19 21 20.00 |m
20 segundos 19 20 19 1933 | mMm
30 segundos 17 20 20 19.00 |Mm
Resultado: estara
conforme se pelo menos 2 | (y CONFORME | (X)NAO CONFORME

das 3 médias apresentarem

valores>400 mW/cm?

Variancia Desvio Padrao Incerteza
1.00 1.00 0.58
0.33 0.58 0.33
3.00 1.73 1.00

Fonte: Elaborada

pelo autor (2019).
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AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 6 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)

Medida (mW/cm?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos | 383 378 380 380.33 |OK
20 segundos | 302 351 379 344.00 |oOK
30 segundos | 375 365 349 363.00 |0OK
Resultado: estara
conforme se pelo menos 2 | (y CONFORME | (X)NAO CONFORME
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?
Variancia Desvio Padrao Incerteza
6.33 2.52 1.45
1519.00 38.97 22.50
172.00 13.11 7.57

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 7 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)

Medida (mW/ecm?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos 79 78 84 80.33 |Mm
20 segundos 79 83 82 81.33 |Mm
30 segundos 79 74 87 80.00 |m
Resultado: estara
conforme se pelo menos 2 | (y CONFORME | (X)NAO CONFORME
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?
Variancia Desvio Padrao Incerteza
10.33 3.21 1.86
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4.33

2.08

1.20

43.00

6.56

3.79

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 8 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)
Medida (mW/em?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos | 72 79 79 76.67 |Mm
20 segundos | 79 78 78 7833 |Mm
30 segundos 74 78 79 77.00 M
Resultado: estara
conforme se pelo menos 2 | (y CONFORME | (X)NAO CONFORME
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?
Variancia Desvio Padrao Incerteza
16.33 4.04 2.33
0.33 0.58 0.33
7.00 2.65 1.53

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 9 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)
Medida (mW/cm?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos | 246 290 271 269 PC
20 segundos | 270 281 259 270 PC
30 segundos | 293 283 243 273 PC
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Resultado: estara
conforme se pelo menos 2
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?

() CONFORME | (X)NAO CONFORME

Variancia Desvio Padrao Incerteza
487.00 22.07 12.74
121.00 11.00 6.35
700.00 26.46 15.28

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).

AVALIACAO QUANTITATIVA

TESTE DE IRRADIANCIA
Amostra 10 (Medidas Padrio > 400mW/cm? ISO 10650)
Medida (mW/cm?)
Ciclos > Média | Condicao
1 2 3
10 segundos | 289 295 303 295.67 | pC
20 segundos | 283 306 327 30533 |0OK
30 segundos | 307 314 330 317.00 |oK
Resultado: estara
conforme se pelomenos 2 y CONFORME | (X)NAO CONFORME
das 3 médias apresentarem
valores>400 mW/cm?
Variancia Desvio Padrao Incerteza
49.33 7.02 4.06
484.33 22.01 12.71
139.00 11.79 6.81

Fonte: Elaborada pelo autor (2019).
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ANEXO A - Autorizaciao do Departamento de Odontologia para a
Aplicacao da Proposta de Metodologia de Avaliacdo de Processo
Tecnologico
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