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RESUMO

As autoclaves sdo equipamentos importantes para esterilizacdo de materiais e
matérias-primas, para producdo de produtos inertes sem contaminantes possuindo,
por isso, uma vasta utilizagdo em laboratorios, hospitais, clinicas odontolégicas e
industrias de varios segmentos, como por exemplo, farmacéutico e alimenticio. Estes
equipamentos sao utilizados em areas onde uma falha pode provocar além de perdas
materiais, riscos a saude das pessoas e, até mesmo, a morte. Este trabalho apresenta
o estudo de caso da analise de falhas em autoclaves no processo de higienizagéo e
producéo de meios de cultura, na area da saude, com suas interfaces: manutencao,
calibracdo, qualificacdo, validacdo, normas técnicas, treinamento e ensaios aplicaveis.
Foram utilizadas as técnicas de andlise do modo de falha e seus efeitos “FMEA”. O
estudo foi conduzido em uma organizacdo referéncia em sua area de atuacdao.
Inicialmente foram ministrados treinamentos abrangendo metrologia, manutengéo,
validacdo, qualificacdo e andlise de falhas para os participantes do estudo;
posteriormente, analisou-se 0s processos envolvidos e suas possiveis falhas e, ao
final, foram apresentadas alternativas viaveis para implantacdo das metodologias que
confirmem a reducao das falhas ou sua eliminac&o. A metodologia qualitativa proposta
demostrou ser eficiente na busca dos dados utilizados neste estudo de caso,
indicando as vulnerabilidades especificas da equipe de colaboradores da area e no
acompanhamento dos servigos terceirizados. As recomendacgdes deste estudo sao o
monitoramento dos servicos realizados pela equipe terceirizada com avaliagées dos
relatorios fornecidos e a qualificacdo dos prestadores de servico, treinamento e
detalhamento de todas as atividades executadas na area com as respectivas analises
das falhas quando necessario e acfes preventivas para que elas nao se repitam ou

ocofrram.

Palavras Chave: Autoclave. Processo de producdo. Qualidade. Validagéo.

Metrologia. Manutengéo.



ABSTRACT

The autoclaves are important equipment for the sterilization of materials and raw
materials for the production of inert products with no contaminants having therefore a
wide use in laboratories, hospitals, dental clinics and industries in several segments,
such as pharmaceutical and food. These devices are used in areas where a failure can
cause and material losses, risks to people's health and even death. This paper
presents the case study analysis of faults in autoclaves in the process of cleaning and
production of culture media, in health care, with its interfaces: maintenance, calibration,
qualification, validation, technical standards, training and applicable tests. "FMEA"
analytical techniques were used failure mode and effects. The study was conducted in
a reference organization in their area. Initially they were given training covering
metrology, maintenance, validation, qualification and failure analysis for the study
participants; subsequently analyzed the processes involved and their possible failures
and in the end were presented viable alternatives for implementation of methodologies
to confirm the reduction of faults and their elimination. The qualitative methodology
proposal demonstrated to be effective in the search of the data used in this case study,
indicating the specific vulnerabilities of the area team of employees and monitoring of
outsourced services. The recommendations of this study are monitoring the services
provided by outsourced staff with assessments of the reports provided and the training
of service providers, training and details of all activities performed in the area with their
analysis of failures when necessary and preventive action so that they do not recur or

OocCcur.

Keywords: Autoclave. Production process. Quality. Validation. Metrology.

Maintenance.
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1- INTRODUCAO

As técnicas de andlise de prevencéo de falhas nos processos sdo importantes para
gue os equipamentos nao falhem com a garantia da sua funcionalidade dentro do

esperado: com confiabilidade e seguranca.

‘A Falha pode ser definida como a cessagao da funcao requerida de um item ou
incapacidade de satisfazer a um padrdo de desempenho definido”. (KARDEC e
NASCIF, 2010, p.143).

As falhas podem representar motivo de insatisfacéo, prejuizos econdmicos, perda de
prestigio da empresa, acidentes, doencas e em casos mais graves até a morte. Um
exemplo desta importancia foi em vinte de agosto de 2014, quando a ANVISA
suspendeu lote de paracetamol e de outros 3 remédios de laboratério devido ao

consumidor ter encontrado um parafuso no lugar do comprimido de paracetamol.

“Falha é o término da capacidade de um item desempenhar a fungao requerida”. (NBR
5462,1994, p.03).

A utilizagdo de técnicas como “FMEA” Analise do Modo de Falha e seus Efeitos,
fornece um estudo sistematico de analise das falhas e implementacdo de acdes
preventivas visando a mitigacao ou eliminacdo das mesmas. O conhecimento de todo
0 processo envolvido é muito importante para a previsao de falhas, por esta razéo o
estudo deve ser realizado por uma equipe de trabalho com membros de todas as

areas envolvidas fornecendo a base do procedimento de analise de falhas.
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2- OBJETIVOS

2.1- OBJETIVO GERAL

Analisar falhas em autoclaves, por meio de “FMEA”, no processo de higienizacéo e
producéo de meio de cultura (HPMC) localizada em uma organizagao, referéncia em
sua area de atuacdo, abrangendo as éareas: farmacéutica, médica, industrial e

laboratorial.

2.2- OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar a existéncia e a aplicacdo dos procedimentos de processo;
e Realizar diagndstico das fragilidades no processo de higienizacdo e producéo de
meio de cultura.

e Definir acbes de prevencao;
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3- JUSTIFICATIVA

Com demanda crescente de produtos e praticas seguras, sem contaminacdo, oS
materiais processados nas autoclaves precisam ser confidveis. Na atual crise
econdmica onde as margens de lucro sao reduzidas, escassez de recursos e mercado
consumidor mais exigente, sé irdo sobreviver no mercado as empresas que investirem
na reducdo dos desperdicios e prevencdo de falhas. A utilizacdo de técnicas
preventivas e de analise de falhas desde as etapas de projetos e nos processos,

contribuem para melhoria e reducédo de custos.

Nos ambientes industriais sdo exigidas eficiéncias operacionais cada vez mais
altas. Isso implica em previsibilidade das falhas e tempos reduzidos para
reparos. A principal responsabilidade recai sobre as areas de manutengéo para
que descubram a origem da falha e ndo tdo somente agir sobre seus efeitos
(quebras imprevistas, degradacdo, etc.). Nesta condi¢édo, obtém-se um melhor
gerenciamento dos processos de desgastes dos diversos componentes das
maquinas. Este raciocinio pode e deve ser aplicado igualmente aos
seguimentos de servigos e comércio. (PEREIRA, 2010).

A aplicacdo destas técnicas tem demonstrado resultados satisfatérios, um exemplo
desta aplicacao é descrito na citacdo da reportagem na revista Exame em vinte e cinco
de fevereiro de 2016 cujo titulo “Os cacadores de problemas da Brasil Kirin” que citada
a reclamacdo de consumidores com relacdo ao gas em algumas garrafas de
refrigerante, a falha foi analisada pela equipe e foi solucionada melhorando a vedacao

das tampinhas.

Para Palady (2011) os beneficios com a implantacdo das técnicas de analise de falhas

sao:

e aumento na disponibilidade, eficiencia e confiabilidade dos equipamentos,
diminuindo a necessidade de investimentos em novos equipamentos para
aumentar a produgao;

e eliminacéo de perdas de produto e matérias-primas, gerando reducdo no custo da
producao;

e atendimento as normas, procedimentos vigentes e a seguranca operacional.
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Nos hospitais, laboratorios e industrias na area médica e farmacéutica ndo se pode

ter falhas, porque podem resultar em graves problemas: risco a integridade fisica das
pessoas e perdas financeiras. Por estas razfes a analise e prevencao das falhas séo
de fundamental importancia. A maioria das falhas ocorridas ndo séo divulgadas pela
midia, alguns exemplos destas de falhas séo ilustrados nas figuras 01, 02 e 03 onde
ocorreram falhas em autoclaves de diversos segmentos de mercado, noticiadas pela

imprensa.

A falha de materiais de engenharia é quase sempre um evento indesejavel por
varias razdes, as quais incluem vidas humanas que sao colocadas em risco,
perdas econbmicas e a interferéncia com a disponibilidade de produtos e
servicos. Embora as causas de falhas e o comportamento de materiais possam
ser conhecidos, prevencdo de falhas é dificil de ser garantida. As causas
comuns séo a selecdo e processamento inadequados de materiais, além do
projeto inadequado ou da ma utilizacdo de um componente. [..] E
responsabilidade do engenheiro antecipar e planejar levando em consideracao
possiveis falhas e, no caso de uma falha ocorrer, avaliar a sua causa e entao
tomar medidas de prevencdo apropriadas contra futuros incidentes.
(CALLISTER, 2013, p.201).

Exemplos de falhas em autoclaves:

e 21/07/2011 (Unidade Basica de Saude Rayol dos Santos, Manaus)
Na figura 01 ilustra queimaduras no braco sofridas pelo operador devido a acidente

na operacdo de uma autoclave.

Figura 01 — Acidente com queimaduras no braco

Fonte: D24AM (2011).
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De acordo com o portal da Rede Diario de Comunicacdo de Manaus “D24AM* uma

autoclave utilizada para esterilizar utensilios médicos e odontolégicos explodiu dentro
da Unidade Basica de Saude Rayol dos Santos, no bairro de Sao Jorge, e deixou uma
funcionaria ferida. Sofreu queimaduras leves, figura 01, e foi imediatamente levada ao
servico de pronto atendimento de Sdo Raimundo, onde passou por avaliagdo médica
e recebeu medicacéo.

e 08/05/2012 (Sococo - Maceid, Alagoas).

Segundo o portal de noticias de Alagoas “TNH1” no dia oito de maio de dois mil e doze
houve um acidente com uma autoclave, atingindo fatalmente um homem, de cinquenta
e um anos, operador da mesma, funcionario da empresa Sococo ha doze anos.
Neste tipo de acidente as consequéncias sao catastréficas para as pessoas
envolvidas, familiares, colegas de trabalho, além dos danos materiais e a imagem da

empresa.

e 02/03/2013 (Borracha Amazonas - Franca, SP).

Segundo o portal de noticias do Diario de Franca (2013) uma Autoclave teve a tampa
superaquecida e explodiu, figura 02, destruindo o telhado do galpdo. Telhas foram
arremessadas a mais de 300 metros do local. Segundo a empresa, a autoclave teve
uma sobrecarga de presséo, e acabou explodindo. Nao houve feridos.

Figura 02 — Acidente na fabrica da Borracha Amazonas — Franca, SP

1§ o1
beppadafinn

Fonte: Diério de Franca (2013).
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4- REVISAO BIBLIOGRAFICA

Neste capitulo sdo abordadas as definicbes importantes para a compreensédo da
analise de falhas nas autoclaves com seus processos correlatos: esterilizacdo, meios
de cultura, calibracéo, validacdo, qualificacdo, manutencao, terceirizagao e gestédo do

conhecimento.

4.1- AUTOCLAVES

Segundo Novak (2015) as autoclaves sdo equipamentos muito utilizados em
laboratorios de pesquisa, consultorios odontolégicos, hospitais e industrias para
esterilizar materiais por meio do calor umido sob pressao, tendo como variaveis de
controle a temperatura, pressao e o tempo. O processo de autoclavagem consiste em
manter o material em contato com o vapor de agua em temperatura elevada, por
um periodo de tempo suficiente para matar todos os microrganismos eliminado os

agentes patogénicos.

De acordo com Novak (2015) o processo de autoclavacdo possui dois ciclos:
compressdo e descompressdo de forma a facilitar o contato entre o vapor e 0s
materiais que serdo esterilizados. Os valores geralmente utilizados de pressao sao de
3x10°Paa 3,5x10° Pa e a temperatura de 135°C e podem ser utilizados para esterilizar

diversos tipos de materiais.

As operagOes de autoclavagem sao:

e pre-vacuo: consiste em criar vacuo, pressdes negativas, para facilitar na fase
seguinte o vapor entre em contato mais facilmente com os materiais a serem
esterilizados;

e admissao de vapor na autoclave, seguido do aumento gradual da pressdo com o
objetivo do contato entre a agua superaquecida e 0os materiais, e para facilitar sua

penetracdo nos involucros e todas as superficies;
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e esterilizagdo com a manutencdo de temperaturas e pressoes elevadas durante

determinado periodo de tempo necessario para concluir o processo. O tempo e a
temperatura de cada ciclo dependem do material a ser autoclavado;

e exaustdo lenta com a libertagcdo gradual do vapor e a diminuicdo gradual da
pressao;

e arrefecimento da carga até uma temperatura que permita a retirada dos materiais
da autoclave.

Segundo Lachman (2010) os materiais a serem esterilizados devem ser distribuidos
na camara da autoclave com um espaco para circulacdo adequada a sua volta. A

figura 03 apresenta o diagrama de uma autoclave que utiliza vapor da rede.

Figura 03 — Diagrama em corte transversal das partes de uma autoclave
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Fonte: Lachman (2010).
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Conforme Zanon e Neves (1987) as principais falhas de funcionamento das

autoclaves e suas possiveis solu¢cfes sao descritas na tabela 04.

Tabela 01 — Causa e solucdes das principais falhas nas autoclaves

FALHA

POSSIVEIS CAUSAS E SOLUCOES

Presséo baixa de vapor na camara.

- Resisténcia queimada.

- Falta de fase.

- Filtro entupido.

- Excesso de 4gua ou de entrada de agua.
- Pressostato ou termostato danificado, ou
desregulado.

Temperatura ndo alcanca o valor desejado.

- Dreno da camara esta entupido.

- Termostato ou pressostato esta
desregulado.

- Filtro entupido.

- Esquecimento de fechar a valvula de
seguranca.

Redutor da autoclave ndo permite mais
regulagem.

- Reparo ou troca do redutor.

Vapor excessivo na area de esterilizagao.

- Condensador tem defeito ou a entrada de
agua esté fechada.

Poca de agua na camara.

- O vapor esta escapando através da
valvula de seguranca que precisa ser
trocada.

- A autoclave nédo estd nivelada.

- O sistema de drenagem esté entupido.

Os pacotes ou embalagens utilizadas para
a esterilizacao “sterilizer bags”, saem
molhados.

- O vapor esta tmido e nao saturado.

- O nivel de 4gua esta elevado.

- O tempo de secagem errado.

- Os pacotes estdo mal colocados ou
encostados nas paredes ou entre si, dreno
sujo.

- Filtro ou purgador entupido ou defeituoso.
- A pressédo do vapor ndo é suficiente.

A carga de liquidos ferve na autoclave.

- Abertura da porta demasiadamente
rapida; deve-se aguardar pelo menos cinco
minutos com a porta entreaberta.

Perda do vapor pela porta.

- Necesséria troca a guarnigao.
- Porta desregulada ou empernada.
- Mecanismo defeituoso.

Vapor escapa pela valvula de seguranca.

- Véalvula danificada ou desregulada.
- Excesso de pressao, examinar o registro
do manémetro.

Piloto ndo acende.

- LAmpada queimada ou desligada.
- Disjuntor desarmado ou fusivel queimado.

Fonte: adaptac&o de Zanon e Neves (1987).
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Nos controles das autoclaves os principais instrumentos utilizados sao os sensores

de temperatura e pressao:

e temperatura: segundo Bhuyan (2013): “sensores sdo dispositivos basicos
necessarios para detectar e converter os parametros fisicos a uma forma
conveniente. A forma conveniente do sinal € um sinal elétrico”. Um sensor tem o
objetivo principal de perceber pequenas variagbes ou comportamentos fisicos,
onde é possivel estimar uma grandeza, ou referenciar padrdes e métodos para
interpretagcdes de fenbmenos comuns existentes.

e pressao: conceitua-se pressdao como a forca perpendicular e uniformemente
distribuida sobre uma superficie plana de area unitaria. Segundo Fialho (2010) a
pressao pode ser medida em termos absolutos ou diferenciais e também de forma

direta ou indireta.

4.2- ESTERILIZACAO OU HIGIENIZACAO

Segundo Lachman (2010) a esterilizacdo ou higieniza¢do € 0 processo que promove
a eliminacdo ou destruicdo de todas as formas de microrganismos presentes: virus,
bactérias, fungos, protozoarios, esporos, para um aceitavel nivel de seguranca. O
processo de esterilizacdo pode ser fisico, quimico ou fisico-quimico. Nos processos
fisicos utiliza-se autoclaves ou estufas. A esterilizacdo utilizando a autoclave é feita
através do vapor de 4gua saturado, onde certa quantidade de 4gua € aquecida através

de um conjunto de resisténcias elétricas.

O Ministério da Saude, em orientagdes Gerais para Central de Esterilizacdo (2001)
define o processo de autoclavagéo como eletivo nas unidades hospitalares, indicado
para os artigos termo resistentes, destruindo os microrganismos por coagulacédo das
proteinas. O vapor saturado € o vapor na temperatura de saturacéo, equivale ao ponto
de ebulicdo da agua, produzido pela combinacdo da energia que aquece a agua ao
nivel de pressdo maior que a atmosférica, levando a temperaturas de esterilizacédo
(121°C a 135°C) em um curto tempo. A avaliacdo das variaveis do método séo o
tempo, temperatura e pressdo. Os equipamentos sdo programados com a razéo
tempo e temperatura. A programacéao deve seguir critérios estabelecidos na validacéo
do equipamento e das cargas a serem processadas.
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4.3- MEIOS DE CULTURA

De acordo com a ANVISA (2013) o meio de cultura € uma preparacdo quimica que
possui nutrientes necessarios para que microrganismos de determinada amostra
biologica se multipliguem, permitindo seu estudo, identificacdo e analise. Os principais
componentes de um meio de cultura sdo fontes de carbono, energia (acucares),
nitrogénio, fésforo e sais minerais. Diversos outros componentes podem ser utilizados
em um meio de cultura especifico para determinado organismo, satisfazendo as
condicdes ideais para os testes. Cada tipo de meio de cultura € indicado para uma
funcdo e um microrganismo especificos: alguns visam nutrir e estimular o crescimento,

enguanto outros inibem determinado organismo.

4.4- ANALISE DE FALHA

De acordo com Pelliccione (2014) a andlise de falhas € complexa e abrangente porque
envolve diversas areas do conhecimento que visa determinar como e porque um dado
equipamento ou componente falhou. A determinacdo do modo de falha é uma
atividade importante para se construir o ponto de partida para identificar as causas

qgue levaram a falha.

Segundo Xenos (1998) com a introducdo da andlise de falhas e prevencédo, havera
uma diminuicdo dos custos de manutencao em funcdo do aumento do niamero de
acOes preventivas, inspecédo, reforma e trocas. Sua analise € importante porque as
falhas podem ter varias causas e podem originar de pequenas deficiéncias, por isto
uma investigacdo minuciosa e abrangente leva a consideracao de diversos aspectos

do processo.

Segundo Affonso (2005, p.19) “a analise de falhas dos componentes fica mais facil se
conhecermos a sua historia, desde a sua fabricacdo até a instalacdo e operacéao,

incluindo as condigdes que levaram a falha”.
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A norma NBR 5462:1994 descreve o mecanismo de falha como sendo: “conjunto de

processos fisicos, quimicos ou outros [processos produtivos envolvidos e da fungéo

exigida do equipamento] que conduzem a uma falha”.

Segundo Shackelford (2008,p.174) “a analise de falhas pode ser definida como o
estudo sistematico da natureza dos diversos modos de falha”.

Os equipamentos falham numa visdo ampla devido a trés fatores basicos: falha
de projeto, falha na fabricacéo e falha na utilizacao.

As falhas de projeto ocorrem quando o projetista ndo consegue identificar
claramente as necessidades do cliente ou quando estas ndo estdo
adequadamente identificadas e ndo se consegue aplicar os requisitos de
engenharia corretos para a aplicacdo. Exemplos destas falhas: selecdo de
materiais inadequados ao uso, dimensionamento inadequado de pecas, etc.
[...] Na fase de fabricacdo pode provocar falhas quando os processos de
fabricacdo/montagem séo inadequados para o produto sendo processado. O
processo inclui pessoal capacitado e equipamentos adequados. Por ultimo, o
uso incorreto do produto, que inclui manutengcdo inadequada, por falta de
instrucao do fabricante ou de treinamento do cliente. (LAFRAIA, 2001, p. 10).

4.5- ANALISE DOS MODOS E EFEITOS DAS FALHAS “FMEA”

Palady (2011) afirma que a “FMEA” é uma técnica de baixo risco mais eficiente para
prevencado de problemas e identificacdo das solu¢cdes mais eficientes em termos de
custo. Ela oferece uma abordagem estruturada para a avaliagdo, conducdo e
atualizacdo do desenvolvimento de projetos e processos em todas as areas da
organizacdo. A Andlise do modo e efeito de falha “FMEA” € um estudo estruturado e
sistematico das falhas potenciais que podem ocorrer em qualquer parte de um projeto,
processo ou equipamento e sistemas para determinar o efeito provavel de cada parte,
item ou componente uma sobre todas as outras do sistema e no provavel sucesso
operacional, tendo como objetivo melhoramentos no projeto, produto e
desenvolvimento do processo. “FMEA” é uma ferramenta proativa ou preventiva cuja
abordagem ajuda a identificar e priorizar falhas potenciais por meio de uma
metodologia analitica sistematica cuja a falha é enfocada a partir de sua causa,
racionalizando na direcdo do efeito. ApOs esta etapa e feita a analise da sua
confiabilidade e sao realizadas ac¢des corretivas ou preventivas no projeto ou processo

ou sistema.
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‘FMEA” é uma exigéncia em varias organizagdes e normas da qualidade. Pode-se

citar a ISO/TS 16949:2010 da area automobilistica que determina o uso desta

ferramenta para todos os fornecedores da cadeia produtiva.

Ela também pode ser utilizada em modificacbes e ou melhorias em projetos e
processos antigos ou ainda modificagdes no ambiente de trabalho. E um documento
“vivo”, ou seja, deve estar em constante atualizacdo por meio de planos de controle
ou outro documento equivalente, interagindo com as areas da qualidade, processo,
producdo, manutencao e outras de suporte e apoio. Deve ser realizado de preferéncia
por uma equipe multidisciplinar envolvendo as areas afim de obter uma andlise mais

eficiente e conhecimento coletivo.

(A) HISTORIA
Adaptado de Carlson (2014) em seu artigo intitulado “Understanding and Applying the

Fundamentals of FMEAS”, (compreender e aplicar os fundamentos da FMEAS), relata

como surgiu a metodologia:

e a metodologia da “FMEA” surgiu em 1949 na area militar americana com o
procedimento Militar MIL-P-1629, datado de 9 de novembro de 1949 intitulado:
“Procedimento para desempenhar um modo de falha, seus efeitos e analise de sua
criticidade”. Usado como técnica de avaliacdo da confiabilidade para determinar o
efeito das falhas nos sistemas ou equipamentos;

e nos anos 60 a Administracdo Nacional da Aeronautica e Espaco dos Estados
Unidos “NASA” utilizou a “FMEA” no projeto Apollo.

e nos anos 70 teve 0 seu inicio na indastria automobilistica. Nos anos 80 e 90 a
Organizacgéao Internacional de Padronizagao “ISO” com as normas da qualidade e
padronizacao das exigéncias no setor automobilistico desenvolveram normas que
utiizam a “FMEA” como ferramentas mandatérias para a qualidade dos

fornecedores com por exemplo a norma ISO/TS16949.

Segundo Pasquarello (2006) a Ford foi uma das pioneiras na implantagéo da “FMEA”
em seus projetos, apos varios acidentes com o “Ford Mercury”, seu carro pequeno,
nos Estados Unidos na década de 70, devido ao posicionamento do tanque de

combustivel que em colisdes traseiras corria o risco de explodir.
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(B) TERMINOLOGIA

A terminologia do “FMEA” seguindo Kardec e Nascif (2010) pode ser descrita como:

Modos de Falha “Failure Modes”: € a descricdo de como uma pecga, sistema, ou
processo pode potencialmente falhar durante sua utilizagéo ou funcionamento;
Efeito do Modo de Falha “Failure Mode Effect”: é a descricdo da consequéncia ou
ramificacdo de um sistema ou falha. Um modo de falha tipico pode ter vérios efeitos
dependendo da consideragéo adotada;

Severidade do Efeito ou Gravidade “Severity Rating”: € um avaliador numeérico do
impacto gerado ou provocado pela falha. Quando existem multiplos efeitos para
um modo de falha dado, considera-se o caso de maior gravidade para célculos na
planilha de risco;

Causa da Falha ou Causa Raiz “Failure Mode Causes”: é uma descri¢cao do projeto
ou processo deficiente que resulta no modo de falha. A causa deve ser analisada
observando a causa raiz e ndo os sintomas da falha. A maioria dos modos de falha

possui mais de uma causa.

(B) TIPOS
Segundo Palady (2011) a “FMEA” tem dois tipos distintos: projeto e processo. Dentro

desses dois tipos surgiram diversas versodes e variacdes. Os tipos sao:

“FMEA” de projeto “DFMEA” = “Design” “FMEA”: comumente conhecido como

“‘DFMEA” é realizado em todas as etapas do projeto. As funcdes do “DFMEA” sao
ajudar e avaliar o projeto, colaborando e detectando a probabilidade de falhas,
avaliando os requisitos funcionais e as alternativas do projeto determinado as
melhores opc¢des. O “DFMEA” é desenvolvido na fase de planejamento do projeto,
tornando o planejamento mais eficiente e proporcionado uma completa listagem
de todas as possiveis falhas e os seus possiveis efeitos. Um dos requisitos € que
o “DFMEA” deve ficar completado antes do inicio da etapa de producéo e devera
ser atualizado quando existir qualquer mudanca em qualquer fase do

desenvolvimento do produto.

“FMEA” de processo “PEMEA” = “Process” “FMEA”: sdo consideradas as falhas no

planejamento e execucdo do processo, ou seja, tem o objetivo de analisar as falhas
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do processo, tendo como base: as analises de falhas manutencdo dos

equipamentos, as nao conformidades da qualidade do produto, o fluxo do processo
e seu layout, treinamento das equipes, meio ambiente e todos os itens que se

relacionam com o processo em estudo.

(C) BENEFICIOS DA UTILIZACAO DA “FMEA”
Adaptado de Carson (2014) e de Palady (2010), os beneficios do uso da “FMEA” sao:

e fornece uma avaliacdo quantitativa de todos os defeitos e controles atuais para
cada passo do processo;

e permite obter durante sua elaboracdo um profundo conhecimento do processo
envolvido;

e mede os “pontos fracos” do processo, ou seja, potenciais falhas, proporcionando
meios para a reducéo do risco de uma falha a um valor aceitavel ou elimina-lo;

e a crise econdmica junto com a escassez de recursos dos dias atuais, o0 uso da
‘FMEA” permite que as organizacdes determinem as vulnerabilidades em seus
processos, de forma a priorizar as maiores, estabelecendo a¢gdes para mitigar e/ou
eliminar estes pontos de falhas;

e ajuda a definir, identificar, priorizar e eliminar falhas potenciais e desperdicios
conhecidos do sistema, projeto ou processo antes que ocorram tendo como
objetivo eliminar os modos de falha e reducéo dos riscos;

e promove uma base para critica de um projeto ou processo de forma a facilitar a
comunicacao entre os envolvidos;

e ¢é uma ferramenta de facil utilizacdo quando se quer saber o0 que pode dar errado
com 0 processo e ou produto;

e ¢é um documento “vivo”, ou seja: estda em constante atualizagdo e revisao, para
fornecer acdes a serem tomadas para prevencao de problemas e ndo apds sua
ocorréncia,

e aumenta a confiabilidade do processo, melhora a qualidade e a seguranca dos
processos e produtos avaliados;

e reduz o tempo de desenvolvimento dos novos produtos e de seu custo, uma vez

gue se conhece os riscos envolvidos e monitora as acdes tomadas;
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auxilia no desenvolvimento de planos robustos, de controle e de verificacdo do

projeto e processos, auxilia 0os engenheiros e técnicos a priorizar e focar na
eliminacao ou reducéao, dos problemas de processos;

melhora a satisfacéo dos clientes e dos consumidores.

(D) LIMITACOES

Conforme Carson (2014) e Palady (2010), as limitac6es do uso da “FMEA” sao:

a investigacdo do erro humano € limitada ao seu conhecimento do assunto, isto
pode ser mitigado com uma boa escolha da equipe que compdem a “FMEA”;

alto graus de subjetividade devido aos resultados dependem do modo de
tratamento dado nas pontuacdes, formacdo da equipe, relacionamento e

conhecimento dos processos envolvidos e seus respectivos fluxos.

(E) ETAPAS PARA A APLICACAO

Segundo o Instituto de Qualidade Automotiva (2008) as etapas para aplicacdo da
“‘FMEA” sao:

identificacdo do projeto (produto/processo) a ser estudado;

identificacdo dos elementos: pecas, partes, componentes e fluxograma do
processo;

caracterizacéo das funcdes de cada componente do produto/etapa do processo;
identificacdo do tipo, efeito e causa das falhas;

identificacdo do modo de deteccéo das falhas;

avaliacdo dos indices;

acOes recomendadas, responsabilidades e prazos;

controle das acoes;

revisdo dos indices (avaliagdo da eficacia das acoes);

atualizacao e revisdo do “FMEA” sempre que necessario.

Segundo Palady (2011) a equipe responsavel pela “FMEA” deve ser multidisciplinar,

porque uma unica pessoa ndo domina sozinha todos 0s aspectos necessarios para



27
uma boa analise. E necessario também ter um lider, prazos e tarefas definidos e

abordagem, com o objetivo de garantir a eficiéncia da “FMEA”.
Na figura 04 s&o apresentadas as relacdes dos modos de falhas. E importante analisar
em conjunto, porque eles possuem relagdo direta com: causas, efeitos, ocorréncia e

severidade.

Figura 04 — Rela¢cdes dos modos de falhas: causas, efeitos, ocorréncia e severidade

Modos de Falha Causas Efeitos

1) %a@ Tt * O
T IR Tt T O

Ocorréncia Deteccao Severidade

Fonte: adaptagéo de Palady (2011).

4.5.1- Elementos basicos de todos “FMEA”

Segundo Palady (2011) os cinco elementos basicos de todos “FMEA” séo:

1) defini¢cdo do projeto da “FMEA” mais adequado visando a seguranca, qualidade e
custos para as organizacéo e clientes internos e externos;

2) perguntar e responder as trés perguntas chaves: como pode falhar, o porqué e o
gue pode acontecer no caso da falha;

3) tracar um fluxograma esquematico dos modos de falhas importantes analisando,
identificando, classificando e avaliando. Nesta fase a equipe da “FMEA” tem um
papel fundamental para concluséo correta das analises;

4) calcular o grau de prioridade de risco e priorizar os modos de falhas que seréo
tratados como prioridade;

5) elaborar um plano de ac¢des e fazer o seu acompanhamento.



28
Estes cinco elementos séo ilustrados na figura 05.

Figura 05 - Elementos béasicos de todos “FMEA”

Elementos Basicos do FMEA:
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Modos de . S
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Ocorréncia Severidade Detecgao @ @
——— —
Interpretacao @Q @
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Acompanhamento @g @

Fonte: adaptacdo de Palady (2011).

4.5.2- Etapas do processo da “FMEA”

Segundo Carpinetti (2012) as etapas do processo da “FMEA” sao:

1) identificar as falhas e possiveis causas e 0s meios existentes de detec¢ao da falha.
Em funcdo dessa andlise sdo definidas as notas para gravidade, ocorréncia e
deteccdo para em seguida definir as falhas de solugéo prioritaria, com base no
namero de prioridade de risco “NPR”;

2) definir planos de ac¢des para a eliminacdo ou mitigar das falhas criticas;

3) apoés a implementacao das acdes propostas, a equipe do “FMEA” deve analisar

novamente as falhas, ocorréncias e deteccéo, para avaliar se as a¢cdes propostas.
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O método da “FMEA” é composto de trés etapas, conforme a figura 06:

Figura 06 — Processo e etapas da “FMEA”
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Fonte: Carpinetti (2012, p.126).
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4.5.3- Céalculo do namero de prioridade de risco “NPR”

Segundo Carpinetti (2012) o calculo do numero de prioridade de risco “NPR” é o

produto da: gravidade ou severidade, probabilidade de ocorréncia e deteccéo da falha.

NPR = (O) x (G) x (D)
Onde:
¢ NPR = Numero de prioridade de risco;
e O = Ocorréncia;
e G = Gravidade ou Severidade;

e D = Deteccéo.

Atabela 02 apresenta os valores sugeridos para a pontuagao da ocorréncia, gravidade

ou severidade e deteccao.

Tabela 02 - Pontuacgéo da Ocorréncia X Gravidade X Deteccao

OCORRENCIA GRAVIDADE DETECCAO
1Quase nunca 1Nenhuma 1Quase certa
2Minima 2Minima 2Muito Alta
3Rara 3Muito pequena 3Alta
4Baixa 4Pequena 4Moderadamente alta
50casional 5Moderada 5Media
6Moderada 6Significativa 6Baixa
7Frequente 7Grande 7Muito Baixa
8Alta 8Extrema 8Minima
9Muito Alta 9Séria 9Rara

10Quase certa 10Catastrofica 10Quase impossivel

Fonte: adaptagdo Carpinettl (2012).
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Na tabela 03 apresenta-se um exemplo de andlise de falhas de um sistema de freio

de um veiculo.

Tabela 03 — Exemplo de um “FMEA” de um sistema de freio

REQUIsITOS| MODODE | BFEITO MECANISMO CONTROLES inice e
FALHA | POTENCIAL | Severidade Ocorréncia| ATUAISDO |Detecgdo| .
DO | pOTENCIAL | DE FALHA et PROCESSO —
PROCESSO DA FALHA
: teste por
10 Rompimento do 5 amostragem de 6 300
cabo . .
resisténcia
teste por
Frenagem Acidente 10 Quebra de 2 amostragem de 5 100
moperante manete . .
resisténcia
Sistema de Desgaste da teste de vida
; 10 gas 4 por 6 240
Freio pastilha
amostragem
8 RegPlagem mal 4 teste de 9 64
realizada regulagem
teste de
Travamento | Acidente 8 Aderéncia 3 resisténcia por 6 144
amostragem

Fonte: Carpinetti (2012, p.98).

4 .5.4- Gestao do risco

De acordo com Pommeranz (2005) a gestdo do risco é muito importante, uma vez
identificada a falha, o proximo passo é fazer um plano de a¢des para eliminar, mitigar
ou gerenciar os riscos de maneira que a probabilidade de ocorréncia seja muito baixa
ou inexistente. Segundo as boas préaticas de fabricacdo utilizadas na Europa sao

necessarias ferramentas para gestao do risco.

4.55- Andlise da causa raiz de uma falha

Segundo Kardec e Nascif (2010) a andlise de causa raiz da falha se baseia no
guestionamento dos porqués. Cada etapa deve responder a esta questao: porqué? A
técnica recomenda que se faga tantas vezes a pergunta até que a questao nao faca

mais sentindo. Normalmente até o quinto porqué ja se chegou a causa raiz do
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problema, por isto esta técnica e conhecida como cinco porqués. Um exemplo desta

técnica e demostrado na tabela 04, para a falha de uma bomba de agua.

Tabela 04 — Exemplo de anélise da causa raiz

PERGUNTA RESPOSTA

Porque a bomba falhou? O selo falhou.

Porque o selo falhou? Desgaste excessivo das faces da vedacéao
Porque ocorreu o desgaste? Houve superaquecimento.

Porque houve superaquecimento? | Porque o operador esqueceu de abrir a

valvula.

Porque ele se esqueceu? Ele é novo na area e néo tinha sido treinado.

Fonte: Kardec e Nascif (2010, p.96).

Conforme Kardec e Nascif (2010) as etapas da andlise da causa raiz de uma falha:

defina o problema;

colete os dados;

determine os fatores vitais: diagrama de Pareto;

levante as causas potenciais: diagrama de causa e efeito;

detalhe as causas potenciais para encontrar a causa raiz do problema utilizando o
método dos cinco porqués.

4.6- METROLOGIA: CALIBRACAO

Segundo o VIM:2012, calibragéo é:

Operacgéao que estabelece, sob condigbes especificadas, numa primeira
etapa, uma relacdo entre os valores e as incertezas de medicéo
fornecidos por padrdes e as indicagbes correspondentes com as
incertezas associadas; numa segunda etapa, utiliza esta informacéo
para estabelecer uma relacdo visando a obtencdo dum resultado de
medicao a partir duma indicagao.

A calibracdo deve ser realizada de acordo com procedimentos ou instrucdes

documentadas, em condi¢cOes estabelecidas (temperatura, umidade relativa do ar e

pressédo). O padréo fornece a medi¢do do valor verdadeiro que comparada com a
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indicacdo do instrumento fornece o desvio ou erro encontrado com as suas

respectivas incertezas. A defini¢cdo de calibracdo € demonstrada na figura 07.

Figura 07— Definicdo de calibracao

.-..-“"-'- -".h"‘\\
If’ "\
’ A
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A
Y
I [ l )
H 1 . . -~
I padrao . sistema de ﬁ> indicacdo
‘ . N
\ medicao ;
i
\J S K
’
4
| o’ R valor
T . PP verdadeiro
Condicoes Estabelecidas

Fonte: adaptacdo de Albertazzi (2008).

De acordo com Albertazzi (2008) os fatores importantes que a calibracdo deve

contemplar:

calibracdo deve ser realizada de acordo com procedimentos ou instru¢cées bem
documentadas;

calibracbes devem ser realizadas de acordo com condicbes especificas
(temperatura ambiente, umidade relativa do ar, dentre outros);

a calibracao deve refletir o processo de medicéo;

em geral, devem ser escolhidos no minimo 3 pontos de calibragéo a fim de cobrir
a faixa de medicéo.

verificacdo é considerada uma calibracdo simplificada, geralmente é realizada
somente em um ponto de medicao;

7

ajuste é a operacdo corretiva destinada a fazer com que um instrumento de
medicdo tenha desempenho compativel com o seu uso. O ajuste pode ser
automatico, semiautomético ou manual;

regulagem é um ajuste, empregando somente 0s recursos disponiveis no sistema

de medic&o para o usuério. E normalmente efetuada pelo usuario comum.



34
A figura 08 demostra a importancia da calibragdo para os mecanismos de controle dos

processos. Os instrumentos presentes nos equipamentos e processos S&o

fundamentais para garantir a qualidade, seguranca e sua confiabilidade.

Figura 08 — Mecanismo de agao dos sistemas de controle

MECANISMO DE ACAO DOS SISTEMAS DE CONTROLE

PROCESSO

|
|
|
|
|
|
|
|
COMPARAR I
|
|
|
|
|
|
|
|

Fonte: adaptacéo de Albertazzi (2008).

(A) METROLOGIA LEGAL

Segundo o INMETRO a Metrologia Legal € parte da metrologia relacionada as

atividades resultantes de exigéncias obrigatorias, referentes as medicdes, unidades
de medida, instrumentos e meétodos de medicdo, que sdo desenvolvidas por
organismos competentes. Tem como objetivo principal proteger o consumidor tratando
das unidades de medida, métodos e instrumentos de medi¢do, de acordo com as
exigéncias técnicas e legais obrigatoérias.

No Brasil as atividades da Metrologia Legal sdo uma atribuicdo do INMETRO, que
também colabora para a uniformidade da sua aplicagcdo no mundo, pela sua ativa

participagédo no Mercosul e na “OIML”: Organizacgao Internacional de Metrologia Legal.
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(B) ACREDITACAO

Segundo o INMETRO a acreditacdo é o reconhecimento formal por um 6rgdo de

acreditacdo, de que um Organismo de Avaliagdo da Conformidade — “OAC”
(laboratdrio, organismo de certificacdo ou organismos de inspecdo), atende a
requisitos previamente definidos e demonstra ser competente para realizar suas
atividades com confianca. A acreditacéo é realizada junto a: laboratoérios de calibracdo

e ensaio, organismos de certificacdo e organismos de inspecéo

(C) RASTREABILIDADE
Segundo o VIM (2012) a rastreabilidade € a propriedade do resultado de uma

medicdo, ou do valor de um padrao, estar relacionado a referéncias estabelecidas,
geralmente padrdes nacionais ou internacionais, de acordo com uma cadeia continua

de comparacdes, todas tendo incertezas estabelecidas.

(D) REDE BRASILEIRA DE CALIBRACAO

O INMETRO define a Rede Brasileira de Calibracdo “RBC” como o 6rgéo responsavel

pela realizacdo no Brasil dos servicos metrolégicos, suplantando a capacidade de
atendimento dos laboratérios disponiveis no INMETRO. Constituida por laboratdrios
acreditados (credenciados) pelo INMETRO, a ela congrega competéncias técnicas e
capacitacdes vinculadas as industrias, universidades e institutos tecnolégicos,

habilitados a realizacédo de servicos de calibracéo.

E muito importante verificar as acreditacbes dos laboratorios de calibragdo. O
INMETRO através da “RBC” em sua pagina na internet fornece uma lista completa e
detalhada dos laboratérios e suas grandezas acreditadas e 0s responsaveis técnicos

de cada um, anexo A.

4.6.1- Erros dos instrumentos

De acordo com Albertazzi (2008) “o erro esta presente toda vez que o comportamento
real de um sistema se afasta do ideal”. Desta afirmacdo conclui que os erros dos
instrumentos sdo uma importante informacao na escolha do instrumento. A analise do

processo e determinacdo do erro maximo admissivel juntamente com o erro do
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instrumento de medic&o que melhor vai responder ao processo que se encontra, evita

falhas e desvios nas medic¢des. Os tipos de erros séo:

(A) ERRO = EXATIDAO DECLARADA PELO FABRICANTE

Os fabricantes dos instrumentos de medicdo normalmente definem o erro do

instrumento através da Exatiddo ou Precisao declarada nas especificacdes.
Exemplos: exatiddo, precisdo, repetibilidade, reprodutibidade, linearidade, desvio e
estabilidade ou erro do instrumento. Estes valores geralmente vém no manual do

instrumento ou na folha de especificacdo. Pode ser absoluto ou relativo

(B) ERRO ABSOLUTO

O erro pode ser declarado como erro absoluto, quando ele é expresso em valor

absoluto, podendo variar para acima ou abaixo do seu valor.
Exemplo de valor absoluto: + 0,5 mbar. Outros exemplos:
e =+ 0,6 °C para a faixa de leitura: -50°C para -35°C.
e * 0,2 °C para a faixa de leitura: -34,9°C para +39,9°C.
e =+ 0,4 °C para a faixa de leitura: +40°C para +120°C.

(C) ERRO RELATIVO

O erro pode também ser declarado como um valor relativo, em porcentagem, ou

mesmo uma combinacgédo de ambos.
Exemplo para valores de erros relativos:
e + 5% do FE - Fundo de Escala.
e *5% do VM - Valor Medido.

(D) ERRO MAXIMO ADMISSIVEL = EMA

EMA é o Erro Maximo Admissivel para um instrumento de medicéo.

O valor real do erro € determinado durante a calibracéo (desvio).
Se o erro determinado durante a calibragcdo exceder o EMA, as medi¢cdes anteriores
devem ser analisadas para verificar se houve alguma influéncia desse erro para o

processo ou produto. Isso para instrumentos criticos.
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Os valores do EMA sao determinados no momento de preparar as “Listas de

Especificagdes”, apéndice G, onde a tolerancia para o processo deve ser conhecida.

E dada pelo usuario do processo.

4.6.2- Faixa de medicéo e faixa do instrumento

Segundo Albertazzi (2008) “a faixa de medigao é o conjunto de valores do mensurando

para o qual o sistema de medicao foi desenhado para operar”, ou seja:

o faixa de medicéo é a faixa do processo onde o instrumento ira trabalhar e deve
permanecer dentro dos limites declarados pelo fabricante (faixa do instrumento);

e faixa do instrumento (declarada pelo fabricante) deve ser maior que a faixa de
medicdo ou de processo a que o instrumento se destina: por exemplo, a faixa do
instrumento pode ser de 0 a 150°C enquanto a faixa de medicéo pode ser de 70 a

90°C que é o espelho do processo.

4.6.3- Liberacado do instrumento para uso

De acordo com Albertazzi (2008) um processo estd sobre controle quando suas
variaveis se situam dentro de limites previsiveis, por esta razdo para a liberacdo dos
instrumentos para uso sao necessarias as verificacoes:

¢ lista de especificacdo completa e aprovada,;

e calibracao realizada;

e determinacdo do erro menos o0 EMA;

e avaliagdo do Certificado de Calibragéo;

e 0 instrumento deve ser etiquetado com o resultado: Aprovado ou Reprovado.

4.6.4- Selecédo de compra de um instrumento

Para Albertazzi (2008) a sele¢cdo de compra de um instrumento é uma parte muito
importante do processo, porque nela devem ser analisar todo o processo, as
possibilidades de erros ou falhas e escolher adequadamente o instrumento para

monitoramento.
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Os parametros para a avaliagdo do instrumento para a aquisicdo séo apresentados

na tabela 05:

Tabela 05 — Avaliacao inicial para aquisi¢cdo dos instrumentos de medicao

O que o instrumento devera Quais requerimentos deverao ser
medir? considerados?

e Comprimento |e Presséo e Exatidao
e Massa e Vazao e Faixa de medicéo
e Tempo massica e Estabilidade
e Corrente e Vazao e Repetitividade

elétrica volumetrica e Ajuste
e Tenséo e Umidade e Preco

elétrica e Temperatura |e Assisténcia técnica
e Area e Forca e Experiéncia
e Volume e pH e Facilidade de limpeza
e Frequéncia e Condutividade | e« Calibracio

e Recomendacdes e outros....

Fonte: préprio autor.

Os itens importantes na avalicdo de compra de um instrumento séo:
(A) RESOLUCAO
Segundo o VIM 2012, Resolugao € “Menor variacado da grandeza medida que causa

uma variacao perceptivel na indicacdo correspondente”.

(B) EXATIDAO DE MEDICAO

Para o VIM (2012) a exatiddo de medi¢édo ou exatiddo é o grau de concordancia entre

um valor medido e um valor verdadeiro do mensurando.

(C) PRECISAO DE MEDICAO

Tendo como referéncia o VIM 2012 a precisdo de medicao; fidelidade ou preciséo € o

grau de concordéancia entre indicacdes ou valores medidos, obtidos por medicbes

repetidas, no mesmo objeto ou em objetos similares, sob condi¢cdes especificadas.



39
(D) LISTA DE ESPECIFICACAO

E uma lista de especificacéo do instrumento onde s&o detalhadas suas caracteristicas

e aplicacao, garantindo assim sua correta aquisicao.

(E) CICLO DE VIDA DE UM INSTRUMENTO
O ciclo de vida de um instrumento abrange desde sua analise para sele¢cédo e compra

do instrumento até o seu descarte:

e selecao e compra de um instrumento;

e antes do uso de um instrumento (Lista de Especificacdo + Calibracdo +
Qualificacao);

e codificacdo do instrumento;

e calibracdo do Instrumento;

e USO de um instrumento;

e manutencdo de um instrumento;

e descarte de um instrumento.

4.7- VALIDACAO

Segundo a norma ABNT NBR ISO 17665-1:2010 validagdo é “procedimento
documentado para a obtencéo, o registro e a interpretacdo dos resultados requeridos
para estabelecer que um processo estard sempre em conformidade com a

especificacao predeterminada”.

A ANVISA define validagdo segundo: “ato documentado que atesta que qualquer
procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou sistema realmente e

consistentemente leva aos resultados esperados”.

O VIM:2012 descreve a validagdo com: “verificacdo na qual os requisitos

especificados sdo adequados para um uso pretendido”.
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Séo procedimentos documentados para obtencéo, interpretagéo e registro de dados

requeridos de um processo, atendendo as normas vigentes, requisitos especificados

e sistema da qualidade.

De acordo com a ANVISA a Validacado de Processo faz parte do Plano Mestre de
Validacdo, destacando-se a performance do processo de fabricacdo, ou seja, a
confiabilidade, rastreabilidade e qualidade das informacdes definidas durante os
testes. Para cada produto serd realizada a Validacdo de Processo, gerando um
protocolo com os critérios de aceitacdo e o relatorio final para aprovacao do processo.
A Validacdo de Processo pode ser concorrente ou prospectiva, conforme a frequéncia
de fabricacdo do produto. Costuma-se avaliar no minimo trés lotes do produto ou
processo em condicBes idénticas, por meio de ferramentas estatisticas para
comprovacdo da capacidade e robustez no processo, pontos criticos dos processos
devem ser avaliados, e a determina¢do dos pontos criticos € executada por meio da
ferramenta de analise de perigos e pontos criticos de controle “HACCP” ou “FMEA”.
Todas as ferramentas e equipamentos ou instrumentos para a difusdo de informacdes
do processo devem estar qualificados. A validacdo de processos viabiliza a reducao

de custo.

‘A Validacdo é o conjunto de acles utilizadas para provar que procedimentos
operacionais, processos, atividades ou sistemas produzem o resultado esperado”.
(OMS, Organizacdo Mundial de Saude, 2012).

Segundo RDC n° 57:2010 “Sé&o evidéncias documentadas de que um procedimento,

processo, sistema ou método realmente conduz aos resultados esperados”.

4.8- QUALIFICACAO

A Qualificacdo € o conjunto de acdes realizadas para fornecer evidéncias
documentadas de que qualquer componente de equipamentos, materiais criticos ou
reagentes usados para obtenc&o do produto e que possam afetar sua qualidade ou
seguranca, funcionem realmente de acordo com o pretendido ou especificado, bem

como os conduza aos resultados esperados (OMS, 2012).



41
Na RDC 15:2012 da ANVISA no artigo 37 e 41 define os requisitos de boas préticas

para o processamento de produtos para saude:

Deve ser realizada qualificacéo de instalacdo, qualificacéo de operacao
e gualificacdo de desempenho, para os equipamentos utilizados na
limpeza automatizada e na esterilizagdo de produtos para saude, com
periodicidade minima anual.

Sempre que a carga de esterilizagcdo apresentar desafios superiores
aguelas utilizada na qualificacdo de desempenho, a qualificacdo deve
ser refeita. Todos o0s equipamentos de limpeza automatizada e
esterilizacdo devem ter seu processo requalificado ap6s mudanca de
local de instalacdo, mau funcionamento, reparos em partes do
equipamento ou suspeita de falhas no processo de esteriliza¢ao.

Na requalificagdo dos equipamentos de esterilizagdo deve-se incluir o
uso de indicadores bioldgicos e quimicos.

Segundo RDC n° 57:2010, sé&o operagdes documentadas de acordo com um plano de
testes predeterminados e critérios de aceitacdo definidos, garantindo que
fornecedores, insumos e equipamentos atendam a requisitos especificados.

Segundo a ANVISA, a Qualificagdo € o conjunto de acles realizadas para atestar e
documentar que quaisquer instalacoes, sistemas e equipamentos estao propriamente
instalados e/ou funcionam corretamente e levam aos resultados esperados. A
qualificacdo é frequentemente uma parte da validacdo, mas as etapas individuais de

qualificacdo ndo constituem, sozinhas, uma validacdo de processo.

4.9- MANUTENCAO

De acordo com Kardec e Nascif (2010) a manutencdo tem como objetivo a
combinacao de acles técnicas e gerenciais destinadas a manter os equipamentos em

funcionamento em conformidade, efetuando melhorias continuas.

Segundo Tavares (2002) “os profissionais de manutencdo passaram a ser mais
exigidos no atendimento adequado a seus clientes, ou seja, 0s equipamentos, obras
ou instalagdes®. Tavares (2002) argumenta que o impacto das tarefas realizadas
pelos responséaveis pela manutencdo: “ficou claro que as tarefas que desempenham
resultam em impactos diretos ou indiretos no produto ou servico que a empresa

oferece a seus clientes”.
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Segundo Faria (1994) “as empresas que nao tem manutencao programada e bem

administrada, viram um ‘inferno’ para o proprio pessoal que trabalha em manutencao,
pois nunca tera pessoal suficiente para atender as solicitacdes”. Com esta afirmacao
Faria (1994) enfatiza que mesmo com uma grande equipe de manutencao “havera

épocas em que nao se sabera o que fazer com o pessoal lotado do setor”.

Conforme Kardec e Nascif (2010) a manutencéo planejada é importante e tem como
objetivo a realizacdo das atividades e servicos, tanto de inspecfes como os de
intervencdo devem ser feitos através de planos ou programas, visando a nao

ocorréncia das paradas, de forma periddica (intervalos regulares de tempo).

4.9.1- Tipos de manutencao

Segundo Kardec e Nascif (2010) a maneira pela qual séo realizadas as intervencdes
nos equipamentos, sistemas ou instalacfes caracterizam os varios tipos de

manutencdes existentes:

(A) MANUTENCAO DE EMERGENCIA OU CORRETIVA
Para Kardec e Nascif (2010) a manutencéo corretiva é a correcdo da falha de maneira

aleatéria, caracterizada pela atuacdo da manutencdo em fato ja ocorrido. Nao ha
tempo para preparacao do servico.

Sao servigos executados por solicitagdo do usuario; o equipamento parou de produzir
por algum defeito, a manutencdo centra esforcos e recursos até a solucdo do
problema e o equipamento volta ao servico normal.

Inconvenientes: custo alto, falta de confiabilidade no equipamento, n&o se preocupa
com as causas ou efeitos que ocasionaram o defeito.

SO é indicada quando é mais barato consertar a falha que tomar agdes preventivas.

(B) MANUTENCAO PREVENTIVA
Kardec e Nascif (2010) considera a manutencdo preventiva com sendo a atuacéo

realizada de forma a reduzir ou evitar a falha ou queda no desempenho, obedecendo
a um plano previamente elaborado, baseado em intervalos definidos de tempo.
Todos os servicos executados pela manutencédo, tanto de inspecdes como os de

intervencao atraves de planos ou programas visando a ndo ocorréncia das paradas.
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Sao atividades realizadas de forma periddica (intervalos regulares de tempo).

Uma vez optado por fazer a Manutencao Preventiva, ela deve ter carater obrigatorio.
O intervalo de troca de pecas e componentes visa maximizacao da utilizacdo dos
mesmos. Ela aumenta a disponibilidade dos equipamentos reduzindo o custo por

parada de producéo.

(C) MANUTENCAO PREDITIVA OU PREVISTA

De acordo com Kardec e Nascif (2010) a manutencédo preditiva é realizada com base

no monitoramento dos componentes dos equipamentos através de parametros de
condicdo ou desempenho estabelecidos, atuando através de acgbes corretivas
planejadas.

Tem como objetivo executar a manutencao preventiva em equipamentos no ponto
exato em que eles interferem na confiabilidade do sistema. Esta modalidade de
manutencao ndo € de caréater periddico como a preventiva. Neste caso o processo de
desgaste das pecas e componentes € monitorado de forma continua ou intermitente.

A troca é realizada quando o desgaste atinge um valor critico.

(D) MANUTENCAO CENTRADA NA CONFIABILIDADE (RCM)

A manutencdo com base na andlise de confiabilidade é uma metodologia utilizada

para determinar agcdes de manutencao necessarias para equipamentos, instalacées e
todo sistema fisico associado a um sistema produtivo de forma que 0os mesmos
atendam continuamente seu contexto operacional.

A confiabilidade é a probabilidade de um equipamento funcionar em um periodo
determinado de tempo. Um equipamento com falhas apresenta um nivel baixo de
confiabilidade. Desta forma o monitoramento continuo da confiabilidade permite
determinar a eficiéncia das maquinas e da manutencao realizada nas mesmas.
Através da confiabilidade € possivel administrar, racionalmente os recursos de
manutencdo (material e mao de obra) (para aumentar sistematicamente o nivel de

confianga da fébrica).

(E) MANUTENCAO PRODUTIVA TOTAL “TPM”

Tém como objetivo a integracdo de pessoas, equipamentos e procedimentos para ser

produtiva, competitiva e confidvel. Abrange todas as etapas do ciclo de vida dos

equipamentos, desde a sua especificacdo até o sucateamento, e leva em
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consideracao os custos de manutencéo e a produtividade ao logo das etapas do ciclo

de vida do equipamento.

De acordo com Pereira (2010) atualmente as empresas modernas estéo utilizando as
melhores préticas, ou seja, a manutencéo de classe mundial que s&o o alinhamento
de uma organizacdo eficaz, desenvolvimento das pessoas e alta disciplina das
equipes juntamente com o somatorio das melhores técnicas de manutencao. Na figura

09 ilustra os tipos de manutencao.

Figura 09 — Tipos de manutencgéo
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Fonte: adaptacdo de Kardec e Nascif (2010).



45

4.9.2- Importancia das técnicas de manutengéo

De acordo com Kardec e Nascif (2010), “a manutengao existe para que néo haja

manutengao”, ou seja desempenham um papel estratégico dentro das empresas. Os

beneficios da implantacéo das Técnicas de Manutencéo sao muito entre eles destaca:

aumento na disponibilidade e confiabilidade dos equipamentos, melhor eficiéncia
dos mesmos diminuindo a necessidade de investimentos em novos equipamentos
para aumentar a producao;

processamento industrial eficaz, com eliminacdo de perdas de produto, matéria-
prima, possibilitando baixar o custo na produgéo;

produtos elaborados sem riscos a saude publica, pois possibilita 0 gerenciamento
da qualidade do processo industrial;

comercializacao de produtos mais competitivos no mercado;

o consumidor ou cliente tem a garantia de produto com boa qualidade e sem risco

a sua saude a um preco mais baixo.

4.9.3- Limpeza dos Equipamentos

Segundo Kardec e Nascif (2010) a limpeza é importante porque € possivel melhorar

a produtividade dos equipamentos e aumentar a confiabilidade dos mesmos,

considerando gque a limpeza é uma inspec¢do. Os pontos em destaque da limpeza sao:

cuidados diarios: é uma limpeza que deve ser feita apds a utilizacdo do

equipamento ou diariamente. Os operadores devem estar atentos durante a
producdo e aproveitar a parada para limpeza e junto com a manutencéo
resolverem problemas ou suspeitas de avarias nos equipamentos, por isto é
importante anotar as ocorréncias.

Lista de verificacdo de limpeza: tem como objetivo orientar o operador nas tarefas

necessarias a fim de limpar todo o equipamento e efetuar as verificagcoes. A
limpeza do equipamento é um dos itens vitais para a manutencéo preventiva, o
operador deve seguir a lista de verificagdo e assinalar os pontos checados nesta

atividade.
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4.10- TERCEIRIZACAO

“Terceirizagdo € a transferéncia para terceiros de atividades que agregam
competitividade empresarial, baseada numa relacdo de parceria’. (KARDEC e
NASCIF, 2010, p.208).

(A) VANTAGENS E DESVANTAGENS DA TERCEIRIZACAO
Na tabela 06 sédo analisadas as vantagens e desvantagens da terceirizacdo segundo
Kardec e Nascif (2010).

Tabela 06 — Comparacédo das vantagens e desvantagens da terceirizacéo

VANTAGENS DESVANTAGENS
N&o precisa de equipe especializada. Aumento da dependéncia de terceiros.
Reducéo de custos. Aumento de custos quando se empreita
0S Servicos.
Transferéncia de processos Aumento do risco empresarial pela

suplementares a quem os tenha como possibilidade de queda na qualidade.
atividade fim.

Aumento da especializacgéo. Aumento do risco de acidentes pessoais.

Flexibilidade organizacional. Aumento do risco de passivo trabalhista,
funcado da baixa qualidade de
contratacao.

Reducéo de areas ocupadas. Perda de know-how, reducéo da
especializagdo propria.

Melhor atendimento. Integracao mais dificil entre a Contratada
e a Contratante.

Melhor administracéo do tempo para Culturas gerenciais diferentes entre a

gestdo do negocio. Contratada e Contratante.

Fonte: adaptacdo Kardec e Nascif (2010).

(B) CONDICOES BASICAS PARA A TERCEIRIZACAO

De acordo com Kardec e Nascif (2010) as condicdes basicas para terceirizar sao:

e definir quais processos ou tarefas podem ou devem ser terceirizadas;

e analisar no mercado as empresas prestadoras de servigo disponiveis;

e buscar relagdes de parceria entre com os prestadores de servico;

e monitorar indicadores de resultados com a terceirizacao;

e cobrar relatorios de acompanhamento e da qualificacdo necessaria para as

funcdes que estdo sendo contratadas;
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e documentar através de contrato a relacdo de parceira com 0 escopo de

fornecimento e atendimentos.

(C) RESPONSABILIDADES DA MANUTENCAO E DA OPERACAO

Segundo Kardec e Nascif (2010) é muito importante definir as responsabilidades da

manutencao e operacao, tabela 07. Na terceirizacdo é muito importante estabelecer

os limites das atividades exercidas pelos operadores e 0s terceirizados a manutencao.

Tabela 07 — Divisao béasica do trabalho entre operagédo e a manutencéo.

DIVISAO BASICA DE TRABALHO ENTRE: OPERACAO E MANUTENCAO

ITEM OPERAGAO MANUTENCAO
e Verificagdo externa dos
equipamentos em
funcionamento; e Inspecdo detalhada dos equipamentos
e Verificagdo detalhada das (inclui medigdes);
INSPECAO partes do equipamento durante |e Inspecdo detalhada das pecas de
o processo de limpeza que reposicao;
afetam ou podem dar origem a |e Planejamento e registro dos reparos.
falhas;
e Controles de producdo.
. . e Servicos de grandes reparos, paradas
e Pequenos ajustes operacionais . .
. programadas ou servi¢os mais
(mais simples); )
s complexos;
* Auxiliar no trabalho da e Manutengdo e melhoria da dos
REPAROS manutencdo durante a troca de . ¢
equipamentos;
pegas e reparo do . .
. e Planejamento e registro dos reparos;
equipamento.
e Troca e controle de pegas e
sobressalentes.
* Limpeza geral externa dos e Limpeza associada aos servicos de
LIMPEZA equipamentos e limpeza P ¢

interna.

manutengao.

LUBRIFICAGAO

e Verificagcdo da lubrificacdo
periddica.

e Elabora, executa e controla o plano de
lubrificacdo dos equipamentos;

e Controle reposicao e troca de
lubrificantes;

e Retirada de amostras de lubrificantes
para analise;

e Reparo em sistemas/circuitos de
lubrificacdo.

OCORRENCIA DE
FALHAS

e Relato da ocorréncia de falhas
para a manutengdo;

e Ajuda na avaliacdo inicial das
causas sob o ponto de vista da
operagao.

e Eliminacdo da falha;

e Elaboragdo de relatdrios;

e Implementacdo e avaliacdo das de
acles para sanar o problema.

Fonte: adaptacdo Kardec e Nascif (2010).
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(D) REGISTROS DOS PROCESSOS

E necesséario que os terceirizados registem todas as ocorréncias das atividades

realizadas, porque segundo Kardec e Nascif (2010), todos o0s registros sao

importantes passo para 0s controles, monitoramentos, 0s processos e tomadas de

deciséo. Os registos das tarefas executadas pela manutencdo e operacao tém que

ser arquivados. Os registos de processo podem ser:

histérico: é muito importante, porque todas as informagdes sobre a vida do
equipamento sao registradas. Através desses dados é possivel acompanhar sua
manutencgao, registrar pendéncias, analisar durabilidade de pecas e implementar
melhorias no sistema. O histérico pode ser feito de maneira fisica através de
anotacdes ou digital utilizando a informética.

arquivo técnico: local onde sdo arquivados todas os manuais, informacfes e

histéricos. Os manuais dos equipamentos podem ser: manual de manutencéo
mecanica; manual elétrico; manual de operacao; catalogo de pecas de reposicao;

manual de instalacdo e outros.

4.11- ABORDAGEM DA PESQUISA

Segundo BRASILEIRO (2013) a pesquisa com relacdo ao modo da abordagem dos

dados pode ser:

quantitativa: expressa os fatos, informacdes, dados e opinibes em medidas
numeéricas e posteriormente sdo analisados com a utilizagdo de recursos
estatisticos.

qualitativa: € uma pesquisa exploratdria com a coleta de dados direta da fonte. Os
processos, suas dindmicas, variaveis, observacdo em campo, entrevistas sdo os
principais pontos de sua abordagem. A analise e interpretacdo dos dados deve ser
feita por um conhecedor do processo envolvido.

qualiquantitativa: é quando a abordagem da pesquisa utiliza a associagdo de

dados qualitativos e quantitativos.
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4.12- GESTAO DO CONHECIMENTO

Segundo Pereira (2010) o treinamento é a capacitacdo sao um dos grandes desafios
para a aplicacdo da gestao do conhecimento de forma alinhada com as necessidades
do mercado de trabalho e a formagé&o das pessoas. O mercado atual de trabalho cada
vez mais demandado por qualificagBes tecnoldgicas e determinadas especialidades

que as instituicdes de ensino ndo conseguem atender.

As mudancas estdo cada vez acontecendo mais rapidas e exigindo mais
conhecimentos. Manter o conhecimento na organizagdo também €& um fator

preocupante em funcdo das rotatividades de trabalho e os concorrentes.

“‘Na economia da sociedade globalizada, o grande diferencial competitivo das
empresas e dos paises deixou de ser a mao de obra barata ou 0s recursos naturais,
para ser centrado na capacidade de gerar conhecimento e produzir inovagdo. A
educacao passa a desempenhar um papel econémico fundamental”.

(ZABOT, 2002, p.11).

“Vivemos um tempo de mudancas continuas, uma época de desafios cada vez
maiores, em que o conhecimento € a maior alavanca de riqueza em todas as areas, e
o aprender assume papel fundamental’.

(ZABOT, 2002, p.13).

As instituicbes escolares vém sendo pressionadas a repensar seu papel diante
das transformacdes que caracterizam o acelerado processo de integracao e
reestruturagdo capitalista mundial. De fato, o novo paradigma econdmico, 0s
avancos cientificos e tecnoldgicos, a reestruturacéo do sistema de produgéo e
as mudancas no mundo do conhecimento afetam a organizagéo do trabalho e
o perfil dos trabalhadores, repercutindo na qualificagdo profissional e, por
consequéncia, nos sistemas de ensino e nas escolas. (LIBANEO, 2004, p.43).

“O contexto em que esta situado nosso mercado reforga a ideia do profissional de
vanguarda como um ser inteligente, que saiba lidar com paradoxos e se adaptar as
diversas mudancas do ambiente, com competéncia para inovar, criar e gerar
resultados”. (GRAMIGNA, 2002, p.41).
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Do ponto de vista da Gestdo do Conhecimento, falta ao Brasil, antes de mais
nada, uma visao de futuro. Precisamos de uma visdo de futuro e de senso de
urgéncia que estimulem os investimentos em educacado geral da populacdo e
galvanizem a sociedade em torno de areas de conhecimento que propiciem
crescimento acelerados do produto bruto e, idealmente, reduzam as
disparidades sociais. (TERRA, 2005, p.268).

Segundo RAMOS (2011) as competéncias sdo uma forma de interpretacdo do mundo,
Ou seja, sdo necessarios 0s conhecimentos técnicos dos processos e sua
interpretacéo para que os colaboradores das organiza¢gdes tenham a capacidade de
reagir adequadamente diante dos processos, tarefas e desvios surgidos. A
competéncia passar a ser fator de sucesso no exercicio dos trabalhos nas

organizacoes.

No artigo publicado por Coulter (2001), no Reino Unido, um dos fatores de risco ou
falhas que geram problemas de contaminacéo esta ligado ao conhecimento técnico
dos operadores das autoclaves, ele observou que apenas 26% deles tinha

conhecimento adequado.

Uma das formas de manter o conhecimento é a elaboracédo de bons procedimentos

de trabalho para treinamento dos colaboracdes e criagdo de um banco de dados.

As normas técnicas sao uma importante e necessaria parte na prevencao de falhas e
atendimento as regulamentacdes vigentes no pais ou mundo. Antes de iniciar
qualquer atividade é imprescindivel verificar se a atividade, processo, produto possui

uma norma propria.

As principais normas técnicas associadas as autoclaves séo listadas no anexo B.
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5- METODOLOGIA E IMPLEMENTACAO DO PROJETO

O estudo de caso proposto tem como base a pesquisa qualitativa. As informacoes
foram coletadas por meio de um roteiro de atividades praticas e posteriormente

analisadas.

Os recursos usados na pesquisa qualitativa foram:

1) Diagnéstico com avaliacdes de conhecimento técnico dos colaboradores e analise
dos planos de: manutencao calibragéo, validagéo e procedimentos;

2) Pesquisa composta de treinamento com oito modulos, com o objetivo de fornecer
aos colaboradores conhecimento necessario para a coleta dos dados da pesquisa
e realizar a andlise das falhas;

3) Resultado com a andlise dos dados e avaliagc6es elaborar relatério com proposta
de melhorias.

A figura 10 apresenta o fluxo das atividades praticas utilizados na metodologia.

Figura 10 - Fluxo das atividades praticas

* Montagem da Equipe.

* Avaliagdo do conhecimento: Auto Avaliacdo e Pré-Avaliagdo.

* Analise dos planos de Manutencdo, Calibracao, Validacdo e Qualificagado,
Processos e Procedimentos.

* Treinamentos dos colaboradores em func¢ao do diagnéstico.
» Coleta e Analise dos dados.

e Elaboragdo das planilhas de analise de falhas.

* Propostas de melhorias com base na analise dos resultados.

* Avaliacdo dos dados.
 Relatdrio final com as propostas de melhorias.

Resultado

Fonte: proprio autor.
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1° PASSO: DIAGNOSTICO, antes da aplicagdo dos mdédulos foram aplicados dois

testes: pré-avaliacdo e auto avaliacdo de conhecimento dos tdpicos essenciais pela

equipe eleita na organizacdo em reunido antes do inicio dos trabalhos.

Os topicos eleitos foram discutidos e aprovados com os gestores da area do HPMC
(higienizagao e producgéo de meio de cultura) e da qualidade. Foram analisados os
conhecimentos necessarios e dos participantes no estudo. Apos esta etapa foram
apresentados o cronograma de trabalho, apéndice A, e as avaliacbes preliminares,

apéndice C e D.

A auto avaliacédo foi conduzida em primeiro momento com o objetivo dos participantes
demostrarem sua percepcdo ao conhecimento que se encontram em dez areas do
saber de cinco competéncias, dentro de uma nota entre um e dez. Foram orientados
para ndo mencionar 0 nome, com o objetivo de ndo si constranger na avaliagdo. As
dez areas de saber foram agrupadas em cinco competéncias de conhecimento:
metrologia, validacao, qualificacdo, manutencéo e andlise de falhas, para comparacéo
com as outras avaliacOes: pré-avaliacdo e a poés-avaliacdo. Foram aplicados
formularios para as avalia¢des preliminares apresentados na integra no apéndice C e
D.

As dez areas do saber avaliadas na auto-avaliacdo foram:

1) metrologia, calibracdo, unidades de medidas, instrumentacao;

2) validacdo dos equipamentos: POP’s, analise dos resultados, execucao;
3) gqualificacdo dos equipamentos: POP’s, andlise dos resultados, execucéo;
4) manutencdo dos equipamentos: preventivas, corretivas e indicadores;

5) andlise de falhas: “FMEA” e causa raiz;

6) conhecimento dos procedimentos de trabalho referentes as autoclaves;

7) conhecimento sobre autoclaves: operacéo, limpezas, controles e verificagoes;

8) ferramentas da qualidade (plano de acoes, pareto, causa e efeito);
9) normas técnicas: NBR ISO 17665-1, NBR ISO 11816, NR13;
10) conhecimento geral da area que trabalha.
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As cinco competéncias de conhecimento, figura 11, foram agrupas e avaliadas na pré-

avaliacdo e pés-avaliacdo sdo: metrologia, validacdo, qualificacdo, manutencdo e

analise de falhas.

Figura 11 - Cinco competéncias de conhecimento
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Fonte: proprio autor.

Posteriormente foi realizada a pré-avaliacdo com questdes levando em consideracao
as cinco competéncias necessarias. As avalia¢des foram realizadas no dia 18/12/2015

juntamente com o0 modulo 01, introducéo.

2° PASSO: PESQUISA, com a analise dos resultados do primeiro passo foi finalizado

os conteudos dos médulos posteriores, com o objetivo de cobrir as lacunas das

competéncias necessarias para desenvolvimento do projeto e analise das falhas.

Entre o primeiro médulo e os demais teve um intervalo de trés semanas em funcao de
recesso de final de ano na organizacédo, este intervalo possibilitou aos participantes
estudarem o material passado e a reformulacéo dos modulos.

Inicialmente foi previsto seis médulos de treinamento, com a analise dos resultados
da primeira etapa e as caracteristicas técnicas do grupo, foi inserido mais dois

modulos totalizando oito.
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No ultimo modulo foi repetida a avaliagdo com os mesmos topicos da inicial para

comparar o desempenho dos participantes e o aproveitamento do estudo.

Os modulos tiveram duracao cada um de 8 horas, totalizando 64 horas, realizados no

local de trabalho e foram compostos de duas partes:

e 12 parte: orientacdo das atividades com treinamento e discussdes em grupo (2
horas).

e 22 parte: preparacdo dos materiais para discussdo em grupo e resolucdo das

atividades propostas (6 horas).

Na revisdo bibliogréfica sdo detalhadas as interfaces das analises de falhas:
e 0 equipamento em estudo: Autoclave;

e 0 processo de higienizac&o ou esterilizacéo;

e 0 produto: meio de cultura;

e 0s conceitos de falhas e ferramentas;

e validacdo dos equipamentos e normas técnicas;

e qualificacdo dos equipamentos e normas técnicas;

e manutencao;

e terceirizacao;

e gestao do conhecimento.

3° PASSO: RESULTADO, foram analisados os topicos que tém influéncia direta nas

falhas das autoclaves, com o objetivo de eleger os principais pontos que impactam

nas falhas dos equipamentos:

e andlise do conhecimento dos colaboradores do setor que atuam diretamente com
0 equipamento;

e andlise dos procedimentos de trabalho;

e analise das calibracdes e certificados de calibracéo;

e analise dos planos de manutencéo, relatorios de qualificacdo e validacéo;

e analise das falhas das autoclaves;

e analise dos processos e fluxogramas.
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5.1- MODELAGEM E CONDICOES DE CONTORNO

5.1.1- Equipamento e local do estudo

No estudo de caso foram analisadas falhas em cinco autoclaves de higienizagéo e

producdo de meio de cultura (HPMC), trés de higienizacdo e duas de producao de

meio de cultura.

As autoclaves estao situadas em um prédio de trés pavimentos conforme estabelecido

na figura 12. No primeiro encontrasse o recebimento de materiais, no segundo as trés

autoclaves de descontaminacdo e no terceiro sdo produzidos os meios de cultura

onde ficam as outras duas autoclaves.

Figura 12 - Distribuigdo das autoclaves do HPMC
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Fonte: proprio autor.

Autoclaves 4 e 5
Producdo de
Meio de cultura

Autoclaves 1,2 e 3
Esterilizacdo de
Materiais

Recebimento de materiais
para a esterilizacdo e saida de
materiais esterilizados e meios
de cultura

A autoclave 1 é vertical utilizada para descontaminacéo de vidrarias (pipetas).
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As autoclaves 2 e 3 sao autoclaves horizontais de geracao de vapor proprio utilizadas

no processo de esterilizacdo de materiais contaminados proveniente dos laboratérios

de analise.

As autoclaves horizontais 4 e 5 possuem menos de cinco anos e séo utilizadas para

a producéo de meios de cultura.

O fluxo do processo de descontaminacéao € ilustrado na tabela 08. O fluxo esta bem

detalhado e descreve as etapas desde o recebimento do material contaminado, a

descontaminacao e distribuicao (retorno para as areas).

Tabela 08 — Fluxo do processo de descontaminacéo

FLUXO DO PROCESSO DE DESCONTAMINACAO, HIGIENIZACAO E MONTAGEM

. ~ Liberacéo
Esterilizacdo do material
Ne° Atividade Solicitacdo | Descontaminacéo | Higienizacéo e
Montagem para os
Laboratérios
Envio de material
contaminado para .
01 a area deIO NSO
descontaminacao.
Conferéncia do
02 formulario e do
acondicionamento
do material.
Material e
03 | formulario estédo
conforme.
Material
04 descontaminado?
05 | E descartavel?
06 E reutilizavel?
07 Higienizacao.
08 Molho.
Escovacéo,
09 enxague e
secagem.
10 Reviséo.
11 Aprovado?
12 O material deve
ser esterilizado?
13 Autoclavacgéo.
14 Estufa.
15 | Armazenamento.
16 Distribuicao. FIM

Fonte: adaptacdo do autor ao fluxo da organizagdo em estudo.
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5.1.2- Equipe participante

Segundo Souza (2010), a equipe fornece apoio ao engenheiro na conducédo da
implementacédo do “FMEA” e € recomendada que seja composta por todas as areas
da organizacao que influenciam no processo estudado, para obter uma visédo de todos
0S pontos impactantes e possiveis problemas na analise de falhas. O grupo
participante ideal seria composto dos colaboradores da area HPMC e das areas de
interface como: qualidade, calibracdo, manutencao e validacéo. A figura 13 apresenta
as areas de interface interna: qualidade e as externas: calibracdo, manutencao e

validacéo, cujos servigcos sao terceirizados.

Figura 13 — Areas de interface: interna e externa
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Fonte: proprio autor.

Foi solicitado a organizacao representantes das areas de interacéo ou influéncia para
compor a equipe do trabalho. Em funcéo de restricdes, néo foi possivel ter a equipe
ideal, porque uma parte dos servicos sao terceirizados tais como: manutencao,

calibracdo e validacdo. Para minimizar este efeito foi elaborado mais mdédulos de
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treinamento para aprofundamento dos conhecimentos técnicos de forma a prepara-

los para serem multiplicadores e sensibilizadores aos terceiros.

A equipe foi formada por dez pessoas, colaboradores da organizacao, sendo um da
area da qualidade e os outros nove da area em estudo. A figura 14 apresenta a
formacdo da equipe por funcdo exercida, composta na sua maioria por técnicos

atuantes na area objetivo do estudo.

Figura 14 — Composicéo da equipe por funcao

Composicao da Equipe por Funcao
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Fonte: proprio autor.

5.1.3- Ferramentas

A ferramenta de estudo escolhida foi a andlise de falhas que utiliza a técnica da
‘FMEA”. Para utilizagdo desta metodologia, foi formada uma equipe multidisciplinar
para obter melhores resultados. As atividades praticas foram divididas em oito

modulos com o objetivo de formar a equipe e coletar dados para a pesquisa.

Na analise de falhas € muito importante o uso de técnicas para facilitar o trabalho e
para que os métodos sejam mais consistentes, uma das técnicas simples sdo os cinco
porqués e o diagrama de causa e efeito. (PEREIRA, 2010)
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Concebido o formulario da “PFMEA” padréo, tabela 09, foi solicitado aos participantes

o preenchimento conforme os campos, baseando na analise dos dados obtidos

durante os modulos, histérico dos equipamentos, procedimentos de trabalho,

experiéncias anteriores. A relacdo dos campos é apresentada conforme a tabela 10:

e [0] descricao do processo;

e [1]funcéo do processo ou requisitos necessarios para o processo, nesta etapa sao
desmembradas as fun¢bes do processo;

¢ [2] modo potencial de falha para cada funcao do processo, neste item pode-se ter
mais de um modo potencial de falha;

o [3] efeitos potenciais de falhas ou suas consequéncias para cada modo potencial;

e [4] sdo analisadas as gravidades ou severidades, caso a falha ocorra e pontuado;

e [5] as causas e mecanismos potenciais das falhas séo detalhados;

e [6] a possiblidade de ocorréncia € analisada e recebe pontuacéo;

e [7] os controles atuais do processo sao discriminados;

¢ [8] o modo de deteccéo da falha € pontuado;

e [9] o numero de prioridade de risco € calculado pela multiplicacdo dos numeros:

severidade, ocorréncia e deteccao.

Tabela 09 — Formulério da “PFMEA”

| ANALISE DOS MODOS DE FALHA E DE
[processo 0 SEUS EFEITOS NO PROCESSO- PFMEA
. #|  causasie |5 9
FUNGAO DO EFEITO(S) ) 2| controtes |8
PROCESSO OU ”GPDC‘;-’TEE(;TLH“ POTENCIAL(AIS) DA| po#éi%mis;‘g oalE| ATumsDO |S|a
REQUISITOS FALHA ¢ . MH‘L ) 5| Processo 5|2

00)

O @ ®Bw O

(O)

) @ |

Fonte: préprio autor.
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5.1.4- Coleta de dados

Os moédulos propostos visam unir o pesquisador aos participantes da organizacdo a
fim de somar as experiéncias e compartilhar as analises. Os médulos visam a coleta

de dados e nivelamento das informagdes.

Segundo Coughan e Coghlan (2002), o aspecto critico da andlise de dados na
pesquisa € a colaboracdo dos participantes, sendo realizada pelo pesquisador junto
com o0s participantes da organizagdo. Isso se deve ao fato dos participantes da
organizacdo conhecerem melhor do que o proprio pesquisador.

Na tabela 10 é apresentado o formulario utilizado para anotar todas as ocorréncias do
equipamento que foi analisado durante a coleta de dados. O formulario é de
conhecimento da equipe da area HPMC e possui procedimento de trabalho sobre seu

preenchimento, o ponto que fica descoberto é a andlise do histérico de falhas e

tomadas de acdes preventiva que ndo é mencionado no formulario.

Tabela 10 — Modelo do formulario de histérico do equipamento

HISTORICO DE EQUIPAMENTO

Equipamento: N°
Fabricante:
Marca: Modelo: Tensao:

Data da Instalacéo
Localizacdo do Equipamento:
Localizacdo do Manual do Fabricante:

Ocorréncia o ~ .
Data ClolvV|MP[MC|L|F Descricao Observacédo | Responsavel

Legenda:
C: Calibragdo Q: Qualificagdo V: Verificagdo MP: Manutencdo Preventiva MC: Manutengéo Corretiva L: Limpeza F:Falha

Fonte: adaptacdo do autor para o formulario da organizacdo em estudo.
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5.2- PLANEJAMENTO DAS ATIVIDADES PRATICAS

A sequéncia de desenvolvimento do trabalho, que teve inicio no dia 27/10/2015 e foi
finalizado na organizacdo em 18/03/2016. Tendo duracdo de cinco meses. No dia
18/03/2016 foi realiza reunido com o gestor da area HPMC, onde foi apresentado os
resultados da pesquisa e entrega de relatério com as observacdes e recomendacdes.

Os resultados obtidos com a coleta de dados durante os modulos foram consolidados
com as conclusdes das analises levantadas, com a elaboracdo de um documento com
a inter-relacdo entre as diversas variaveis envolvidas, estabelecem os modos que

podem ocasionar as falhas e as formas de prevencao.

O planejamento dos médulos e reunides na organiza¢do em estudo sdo apresentados

conforme os itens a seguir e detalhadas no apéndice B.

(A) REUNIAO APROVACAO DA PESQUISA
Data: 27/10/2015.

Obijetivo: aprovacédo da pesquisa na organizacéo, para inicio em dezembro de 2015.

Duracéo: 2 horas.

(B) REUNIAO ACERTO DA EQUIPE PARTICIPANTE
Data: 11/12/2015.

Objetivo: acerto do inicio dos trabalhos na organizacdo e definicdo da equipe

participante.

Duracéao: 2 horas.

(C) MODULO 01 - INTRODUCAO
Data: 18/12/2015.

Objetivos:
e pré-avaliacdo e auto avaliacédo (apéndice C e D);

e introducéo a analise de falhas de processos.

Duracéo: 8 horas.

Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), material da apresentacao (apéndice
E) e lista de presenca (apéndice I).
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(D) MODULO 02 - METROLOGIA

Data: 08/01/2016.

Objetivos:
e calibracao e instrumentacgéao;

e andlise dos certificados de calibracédo (apéndice F);

¢ ficha de dados dos instrumentos de medicéo (apéndice G).

Duracéo: 8 horas.

Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), material da apresentacao (apéndice

E) e lista de presenca (apéndice ).

(E) MODULO 03 - MANUTENCAO, QUALIFICACAO E VALIDACAO
Data: 15/01/2016.

Objetivos:
e conhecimentos basicos de manutencao, qualificacdo e validacéao;

e analise dos planos de manutencdo, relatérios de qualificacao e validacao.
Duracéo: 8 horas.
Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), material da apresentacao (apéndice

E) e lista de presenca (apéndice ).

(F) MODULO 04 — PROJETOS, FERRAMENTAS DA QUALIDADE
Data: 22/01/2016.

Objetivos:
e conhecimentos basicos de projetos e ferramentas da qualidade;

e analise das falhas das autoclaves.
Duracéo: 8 horas.
Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), analise das falhas das autoclaves

(apéndice H), material da apresentacéo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice ).

(G) MODULO 05 - ANALISE DAS FALHAS NO PROCESSO
Data: 29/01/2016.

Objetivos:
¢ andlise dos modos e efeitos das falhas no processo de autoclavamento;

e construcao das planilhas da PFMEA.
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Duracéao: 8 horas.

Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), planilhas da “PFMEA” (apéndice H),

material da apresentacéo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice ).

(H) MODULO 06 - ANALISE DO PROCESSO DA AUTOCLAVE
Data: 05/02/2016.

Obijetivos:
e andlise do processo e fluxogramas;

e construcao do fluxograma do processo da autoclave.
Duracéo: 8 horas.
Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), material da apresentacao (apéndice

E) e lista de presenca (apéndice ).

(1) MODULO 07 - ANALISE DAS PLANILHAS DE FALHAS DAS AUTOCLAVES
Data: 19/02/2016.

Objetivos:
e analise das planilhas de falhas das autoclaves.

Duracéo: 8 horas.
Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), material da apresentacao (apéndice

E) e lista de presenca (apéndice ).

(J) MODULO 08 - CONCLUSAO DAS ANALISE LEVANTADAS
Data: 26/02/2016.

Objetivos:
e poOs-avaliacéo;

e concluséo das analise levantadas durante o processo de treinamento e pesquisa;
e consideracdes finais do médulo.

Duracéao: 8 horas.

Conteudo: apéndice B, cronograma (apéndice A), material da apresentacao (apéndice

E) e lista de presenca (apéndice ).
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(K) REUNIAO PARA APRESENTACAO DOS RESULTADOS

Data: 18/03/2016.

Objetivo: apresentacao dos resultados para os gestores da organizacao.

Duracéao: 2 horas.

5.3- ANALISE DAS FALHAS

A metodologia utilizada para a andlise de falhas foi a pesquisa qualitativa realizada

durante a aplicacdo dos médulos de treinamento, com as seguintes etapas:

A. os modulos 01, 02, 03 e 04 formaram a base de conhecimento dos participantes
da pesquisa,;

B. os modulos 05, 06, 07 e 08 serviram para as atividades de coleta e andlise de
falhas.

C. durante a etapa B foi realizado todas as analise e processados os resultados.

A figura 15 demonstra como foi realizada a coleta dos dados da pesquisa e a fungéo

dos médulos do treinamento com suas respectivas etapas.

Figura 15 — Fluxo das analises dos dados da pesquisa e etapas
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Fonte: proprio autor.
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6- ANALISE DOS RESULTADOS

Este capitulo tem o propdsito de apresentar os resultados encontrados na pesquisa e

discutir os dados encontrados.

6.1- RESULTADO DA PRE ANALISE

Foram realizadas duas avaliacbes na pré analise: uma auto avaliacdo onde os
colaboradores avaliaram sua percepcado do conhecimento e posterior a esta uma
avaliacdo objetiva de conhecimentos gerais necessarios para o bom entendimento
das atividades. A metodologia foi descrita no item 05, 1° Passo: diagnéstico. Os

resultados sédo apresentados nas figuras 16 e 17.

Figura 16 — Gréafico do resultado da auto avaliagédo
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Fonte: proprio autor.
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Na figura 16 observa-se que a média de conhecimento percebida antes do

treinamento é de aproximadamente 42%. A pontuacdo mais baixa foi observada nos
itens: conhecimento das normas técnicas e analise de falhas juntamente com

ferramentas da qualidade.

ApoOs a aplicagéo de avaliagdo objetiva de conhecimento, apéndice D, observa-se, na
figura 17, que a média caiu para 27%, ou seja, a percepcao que os colaborares tem
sobre seu conhecimento € maior que a real. Nesta avaliacdo o item do conhecimento
das técnicas de andlise de falhas teve pontuacdo mais baixa: 7% o que impactou na

média de conhecimento.

Figura 17 — Pré avaliacdo de analise de falhas
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Fonte: préprio autor.

Este resultado expde uma possivel situacdo de risco de falha por falta de
conhecimento dos colaboradores em varias areas do conhecimento: metrologia,
validacéo, qualificacdo, manutencao e principalmente analise de falhas. Como estes

servicos sao realizados por terceiros, uma falta de conhecimento pode comprometer



67
a avaliacdo dos relatorios e servicos sem 0 questionamento necessario e sadio para

0 processo e as agdes preventiva de forma que as falhas nao se repitam.

A analise das avaliagBes inicias indicaram a necessidade de reformulacdo dos
modulos das atividades praticas para cobrir a lacuna destes conhecimentos e
proporcionar o desenvolvimento dos trabalhos conforme planejado. Inicialmente foi
previsto seis modulos e foi incluido mais dois modulos complementares para ajudar

na formacédo da equipe e colher os resultados.

6.2- DESEMPENHO DA EQUIPE MULTIFUNCIONAL

Na figura 18 é ilustrado a formacdo da equipe por area de trabalho, onde sédo
comparados com a formagao recomendada e do estudo. Participaram da pesquisa

dez colaboradores: nove da area em estudo e um da area da qualidade.

Figura 18 — Formacao da equipe por area de trabalho
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Fonte: proprio autor.

A formacéo da equipe nao foi a recomendada, mas foi possivel realizar o trabalho com

a incorporacdo de mais modulos de estudo. Este fator foi interessante, porque indica
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a situacao de varias empresas onde parte do seu trabalho sdo terceirizados e muitas

das vezes nédo participam da tomada de decisdo quando a analise de problemas,

restringe a entrega de relatérios com recomendacdes.

Na pesquisa qualitativa, para que a “FMEA” represente melhorar a realidade e nao
seja subjetivo é necesséaria uma equipe multifuncional, conforme Souza (2010). Esta
afirmacédo foi comprovada durante o trabalho de analise dos dados, onde nao foi
possivel questionar as ocorréncias de outro ponto de vista, ou seja, do executor do
servico, no caso das manutencdes, validacdes e calibragbes podem chegar a

conclusdes diferentes dos reais.

O numero de patrticipantes representou 70% dos colaboradores da area de HPMC.
Demostra o interesse em aprimorar o conhecimento e trabalhar na prevencéo das
falhas. A area da qualidade enviou um representante que atua diretamente com as

guestdes de qualidade do HPMC, ficou bem representado.

Durante toda a execucao dos modulos os participantes participaram ativamente das
atividades propostas, fizeram muitas perguntas e trouxeram materiais para discurséo
como: manuais, procedimentos de trabalhos, certificados de calibracéo, relatérios de
validacdo e histérico dos equipamentos. As informacdes foram compartilhadas por

todos.

6.3- CONFORMIDADE DA MANUTENCAO DOS EQUIPAMENTOS

Com relacédo aos equipamentos em estudo, as autoclaves, foi verificado que elas
estavam todas funcionando em conformidade, ou seja, com todas as manuten¢des

em dia, as calibra¢des, qualificacdes e validagbes também.

A organizacao ndo possui equipe propria de manutencdo. Os servicos de manutencao
sao realizados por empresas terceirizadas. Esta parceria € validada por contrato de

manutenc¢ao de duracéo de dois anos realizado por licitagao.
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Na tabela 11 é apresentado o formuléario utilizado para anotar todas as ocorréncias do

equipamento. O preenchimento deste formulario € descrito no item 5.1.4, coleta de

dados. Durante a analise foi observado que as descricbes sdo muito sucintas e sem

observacdes e fica dificil analisar os dados, principalmente dos servicos realizados

pelas empresas terceirizadas. Também néo esta descrito no procedimento de trabalho

da area a necessidade de analisar as ocorréncias de falhas no equipamento e acdes

para sua prevencao e de indicadores para a manutencdo dos equipamentos.

Tabela 11 — Formulério do histérico do equipamento

MC= Manutengdo Corretiva
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Legenda: C = Calibracdo; Q = Qualificacdo; V= Validacdo; MP = Manutencao Preventiva;

MC = Manutencéo Corretiva; L = Limpeza e F = Falha.

Fonte: adaptagéo do autor para o formulario da organizagdo em estudo.

ANALISE DA TABELA 11:

e sao relacionadas poucas paradas em um ano. Um exemplo foi uma autoclave

utilizada para descontaminacdo que teve apenas duas manutencdes corretivas:

“troca de mangueira pneumatica” vem as perguntas: foi a mesma mangueira? Qual
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0 motivo? O que pode ser feito para evitar esta falha? Por estas razdes é

necesséario a implantacdo de uma metodologia de andlise de falhas, indicadores

de desempenho e acompanhamento de todos o0s servicos realizados.

e Outro exemplo, tabela 11, é falta de ar comprimido onde foi relacionado como
falha, mas néo se sabe o que de fato ocorreu e o que foi feito para evitar novamente

esta falha.

e O periodo disponivel para a analise dos dados foi de 2014 a 2015 cobrindo dois
anos. Nos registros pode-se observar oito paradas e intervencdes nao
programadas. Isto pode indicar que os equipamentos estao funcionando bem ou
gue nem todas as paradas foram anotadas. Este questionamento foi apresentado
aos participantes do estudo e ndo souberam responder, isto se deve ao fato de
que ndo possuirem indicadores para a manutencdo bem como a auséncia de

avaliacao das paradas e plano de a¢0es para sua mitigacao.

O Fluxo do processo tem uma separacdo por andares, ndo horizontal. Isto foi
compensado com a instalacdo de elevador para transporte de materiais de um piso
para o outro, esta instalacéo é recente e foi construida para receber a area em 2012,
anteriormente localizada no subsolo do prédio principal.

Como sugestao os motivos para os campos de ocorréncia por falhas e manutencéo
corretiva no campo descricdo poderiam ser padronizados para facilitar a analise dos

dados e seu preenchimento. As observagOes deveriam ser um campo mandatorio.

6.4- ANALISE DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

A area em estudo possui suas atividades com procedimentos. Nas avaliacdes

preliminares observou uma necessidade de treinamento nos procedimentos.

No caso especifico de andlise de falhas, a organizacdo possui procedimento de
analise de risco utilizando a “FMEA”, foi observado que este procedimento ndo era de

conhecimento dos participantes do treinamento. Intitulado como “Gerenciamento de
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riscos” e varias ferramentas inclusive a “FMEA” onde sua tabela de pontuacao vai de

um a cinco (anexo C).

Na avaliacdo da nota da prioridade de risco no procedimento adotado, recomenda-se
gue valores superiores a 64 devem obrigatoriamente apresentar plano de acdes para
mitigar, eliminar ou prevenir o risco e valores inferiores a este indice do responsavel
pelo gerenciamento de risco pode ou nao decidir pelo plano de ac¢des. O procedimento
estabelece também que caso necessitem de uma investigacdo da causa, deve-se
tratar como n&o conformidade abrindo um chamado no sistema.

O que pode ser analisado é que falta um critério no caso de severidade ou gravidade

alta e com NPR baixo, que nestes casos cabe também um plano de acdes.

Como acéo é necessaria uma reciclagem nos procedimentos, figura 19, incluindo itens
mais itens de controle e monitoramento e posterior treinamento de todos da area e os
prestadores de servico impactados pelas diretrizes contidas nestes. Por ultimo a

redefinicdo das diretrizes para controle e monitoramento das falhas no processo

Figura 19 — Ciclo da reciclagem nos procedimentos
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Fonte: proprio autor.
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6.5- ANALISE DAS PLANILHAS DO “PFMEA”

As planilhas do “PFMEA” foram preenchidas pela equipe participante do estudo,
tabela 12 e 13, uma grande dificuldade foi o grau de conhecimento dos participantes

nos processos que conduzem a falha e a formacao da equipe conforme mencionado.

A correta analise de falhas e suas respectivas prevencdes proporciona a mitigacao de

problemas e assegura a seguranca.

Tabela 12 — Planilhas da “PFMEA” preenchida para autoclave de higienizacao
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Fonte: adaptacao do autor para o formulario utilizado no estudo.

ANALISE DA TABELA 12: autoclave de higienizacdo de materiais recebeu o ponto de

NPR mais alto no item: falta de ar comprimido, como efeito a ndo geracao de vapor

para a esterilizagcdo, causa a parada no processo e perda da esterilizacdo dos
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materiais. Os controles atuais sdo automaticos monitorados pelo supervisério da

autoclave que aborta o ciclo e apresenta alarme no painel. Este ponto recebeu a nota

de 48, baixa comparado com a hota maxima de NPR que pode chegar a 1000.

Tabela 13 — Planilhas da “PFMEA” para autoclave de produgédo de meio de cultura
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Fonte: adaptag&o do autor para o formulario utilizado no estudo.

ANALISE DA TABELA 13: autoclave de producdo de meios de cultura apresenta o

modo de falha potencial a geracdo de vapor com pressdo inadequada, cuja causa
pode ser a falta de agua para geracdo de vapor com NPR de 72 ou resisténcia
gueimada com NPR de 224. O segundo maior risco com pontuacéo de setenta e dois
€ mais grave porque a falta de agua na geragcdo do vapor pode causar
superaquecimento. Esta analise demostra que o conhecimento é fundamental para

uma correta analise das falhas e um grande fator de risco para a organizacao.

O gréafico da figura 20, utilizando os dados da tabela 13, apresenta o resultado da
analise de falhas de uma autoclave de producdo de meios de cultura onde foram

pontuadas as prioridades de risco. O niumero mais alto, duzentos e vinte e quatro, foi
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a pressao de vapor baixa devido a queima da resisténcia, com isto se perderia 0

produto, ndo trazendo risco de seguranca.

Figura 20 — Grafico do resultado da analise de falha

Modo Potencial de Falha
o NPR mais alto |
& 250
2
o]
= 200
1]
0
m
2 150
| -
§e. (
a 100 <l NPR que deveria ser mais alto |
)] 48
o k
o
o 50
E
~3
f 0 Resisténcia | | Falta de Apua |
o Presséo de Pressdo de Falta de ar Abortagem de Temperatura
% Vapor Vapor comprimido ciclo
M Pressdo de Vapor H Pressdo de Vapor M| Falta de ar comprimido
B Abortagem de ciclo H Temperatura

Fonte: préprio autor.

6.6- ANALISE DAS CALIBRACOES, VALIDACOES E QUALIFICACOES

As calibracdes sao realizadas por prestadores de servigo externos.

Na analise dos certificados de calibracao foi observado que um termémetro estava

calibrado, mas sua calibracéo foi feita nos pontos de 23°C, 25°C e 27°C, numa faixa

muito estreia, inviabilizando seu uso, porque a area é climatizada e a temperatura

média é de 20°C, outro ponto é que o instrumento seria utilizado em um refrigerador,

0°C a 8°C. Conclui-se que € muito importante a especificacédo, analise da calibracao

e ndo apenas o status de calibrado.
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A organizacdo possui procedimento de que determina a andlise do certificado de

calibragcédo antes da liberacdo do instrumento para uso, ndo foi evidenciado que este
procedimento tivesse sido utilizado, porque a maioria dos participantes ndo conhecia
seus itens e nao foi apresentado o formulario, apéndice F, do exemplo do termémetro

citado.

Neste caso deveria ser aberto uma ndo conformidade e tratar o instrumento e verificar

os demais, visto que ndo esta sendo cumprindo o procedimento determinado.

As qualificacbes e validacdes séo realizadas conforme o cronograma da &rea por
empresas terceirizadas, estas empresas fornecem relatorios. Observa-se que estes
relatorios deveriam passar por uma verificacdo mais minuciosa e verificar todos os
itens para nao correr o risco de trabalhar com o equipamento em situacdo nao

conforme.

6.7- RESULTADO FINAL

Do ponto de vista de andlise de falhas a equipe participante do estudo compreendeu
a necessidade de mudancas para assegurar a prevencdo de futuras falhas e da
importancia de acompanhamento e monitoramento de todas as atividades e néo
apenas as de rotina e operacional, mas também todas as outras envolvidas que déo

suporte a producao, inclusive na sensibilizacdo dos terceiros.

A producdo de materiais confidveis e processos seguros depende dos controles,
acOes preventivas e monitoramento constante e a falta de conhecimento destes

fatores pode resultar em falhas graves, conforme mencionando no capitulo 03.

Com este trabalho espera-se ter alcancado a maturidade para o acompanhamento e
gestdo das autoclaves de forma a permitir intervencdes a partir dos formularios e a

nao ocorréncia de falhas no periodo definido para intervengao.
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A avaliacao final foi aplicada no final dos mddulos, sendo as questdes as mesmas

aplicadas na pré-avaliacdo. O resultado obtido é apresentado na figura 21.

Figura 21 — Avaliacao final de analise de falhas
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Fonte: préprio autor.

A média de conhecimento subiu de 27% para 76%, tendo uma eficiéncia maior, com
isto demostra o sucesso da aplicagdo dos médulos. Esta melhora foi em funcdo das
atividades desenvolvidas e da participacdo ativa da equipe. Os colaboradores estédo
mais conscientes dos riscos que correm e da necessidade de:

e analisar as planilhas de controle;

e acompanhar das intervencoes;

e verificar os cerificados de calibracao;

e definir de critérios de aceitagao;

e avaliar os relatérios de qualificacdo e validagao;

e reciclar constantemente os conhecimentos;

e estudar a possibilidade de aparecimento de falhas e adotar medidas de prevencao.
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7- CONCLUSOES

A metodologia utilizada foi eficiente na busca dos dados utilizados neste trabalho,
permitiu identificar que as vulnerabilidades do processo estdo no conhecimento das
atividades do dia a dia, bem como no conhecimento de todos os fatores envolvidos e
a analise dos servicos executados pelos terceiros como manutencao, calibracdo e
qualificacdo. Os procedimentos do processo existentes ndo sao de conhecimento de
todos, fato que ficou evidenciado pelo POP de gerenciamento de riscos. A
participagdo dos envolvidos neste estudo foi o fator primordial para obtengdo dos

dados para analise de falha com o uso da técnica de “FMEA”.

A identificacdo dos reais modos de falhas das autoclaves foi retratada e demostrou
existéncia de lacuna e fragilidades das anotacdes registradas nos formularios de
histérico das ocorréncias bem como a interpretacdo dos certificados de calibracéo,

relatorios de validacao e qualificacéo.

Faz se necessario: a reciclagem das diretrizes de controle dos processos, com a
revisdo dos procedimentos de trabalho e treinamento de todos os envolvidos nas
atividades, incluindo os terceirizados; acompanhar de forma mais efetiva a atuacao
da equipe terceirizada, seja na avaliacao de relatérios ou na cobranca de qualificacao,

requisitos para o desempenho das funcoes.
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8- SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Os seguintes temas sdo propostos pelo presente trabalho como sugestbes de

trabalhos futuros:

e desenvolver uma metodologia para avaliar a integridade estrutural da autoclave
em relacdo aos sistemas de seguranca e operacao;

e avaliar o comprometimento da funcdo esterilizacdo por meio do perfil de

distribuicdo térmica no interior da camara da autoclave.
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APENDICE A - Cronograma das atividades praticas
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Atividades

Data

Descricao

Duracéo

Status

Reunido

27/10/2015

Aprovacéao da pesquisa na
organizacéo, para inicio em dez/2015

2 horas

OK

Reuniao

11/12/2015

Reuniado a acertar o inicio dos trabalhos
na organizagao

2 horas

OK

Médulo 01

18/12/2015

Pré-avaliacdo e auto avaliacao.
Introdugdo a analise de falhas de
processos.

8 horas

OK

Modulo 02

08/01/2016

Calibracao e instrumentacéao.
Andlise dos certificados de calibracéo.

8 horas

OK

Médulo 03

15/01/2016

Manutencéao, qualificacdo e validacéo.
Andlise dos planos de manutencao,
relatorios de qualificacdo e validacao.

8 horas

OK

Médulo 04

22/01/2016

Projetos e ferramentas da qualidade.
Andlise das falhas das autoclaves.

8 horas

OK

Moédulo 05

29/01/2016

PFMEA, andlise dos modos e efeitos
das falhas no processo de
autoclavamento.

Construcao das planilhas da PFMEA

8 horas

OK

Moédulo 06

05/02/2016

Andlise do processo e fluxogramas.
Construcéo do fluxograma do processo
da autoclave.

8 horas

OK

Médulo 07

19/02/2016

Anélise das falhas das autoclaves e
construcéo de planilhas da FMEA.

8 horas

OK

Moédulo 08

26/02/2016

Pds-avaliacao.

Concluséo das analise levantadas
durante o processo de treinamento e
pesquisa.

8 horas

OK

Reuniao

18/03/2016

Reunido com os gestores para
apresentacao dos resultados a
organizacao.

2horas

OK

Fonte: proprio autor.




APENDICE B - Detalhamento do contedido dos médulos

(A) MODULO 01

Pré-avaliacao e auto avaliacdo (apéndice C e D).

Introdugdo a andlise de falhas de processos.
Material da apresentacéo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice ).
Conteudo

e Pré-avaliacdo e auto avaliacao;

¢ Introducdo a Anadlise de Falhas;

e Importancia;

e Situagdes e exemplos de falhas;

e Significado da “FMEA”;

e Historia da “FMEA”;

e Tipos de “FMEA”;

e Objetivos de uma “FMEA”;

e Definicdo da “FMEA” de processo “PFMEA”;
e O que a “FMEA” pode fazer;

e Elementos basicos de uma “FMEA”;

e Etapas de implantacéo;

e Objetivos da “PFMEA”;

e Cinco passos da “FMEA”;

e Definicdo de falha;

e Mecanismo de falha;

e Principais tipos de falhas;

e Classificacéo das falhas;

e Terminologias da “FMEA”;

e Analise de riscos;

e Calculo da prioridade de risco;

e Etapas da analise de falhas;

e Exemplos de uma “FMEA”;

e Considerac0es finais do modulo.
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(B) MODULO 02

Calibracgéo e instrumentacéo.

Material da apresentacdo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice I).
Andlise dos certificados de calibracdo (apéndice F).

Ficha de dados do instrumento (apéndice G).

Conteudo

e Introducao a Metrologia;

e O que é? E qual a sua origem?

e O corpo humano como unidade de medida;

¢ Abrangéncia da metrologia e seu uso no dia a dia;

¢ Interfaces da metrologia e controle de processos;

e Importancia da metrologia e o que devemos calibrar?

e O que é rastreabilidade e rastreabilidade metrolégica;

e Calibracéo acreditada e RBC- Rede Brasileira de Calibracéo;
e Porqué da unificacdo das nomenclaturas em metrologia;

e Vocabuléario Internacional de Metrologia (VIM);

e Defini¢cdo de Calibragao;

e O que é um padréo;

e Verificacdo, Ajuste e Regulagem;

e Manutencéo versus calibracao;

e Precisdo e exatidao;

e Especificagdo de um instrumento de medigéo;

e Fatores a serem considerados na compra de um instrumento;
e Faixa de uso ou faixa de trabalho;

e Faixa de medicéo ou faixa do instrumento;

e Resolucgao;

e Exatidao declarada pelo fabricante;

e Erro absoluto e relativo;

e Erro maximo admissivel = EMA;

e Formulario de parametros para a calibracéo;

e Etiqueta de Calibragéo;

e Controle da document&o e normas técnicas;

e Analise de certificado de calibragéo.



(C) MODULO 03
Manutengéo, qualificacdo e validagéo.

Material da apresentacdo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice I).
Andlise dos planos de manutencao, relatérios de qualificacéo e validagao.
Conteudo

e Introducdo a manutencao industrial,

e Conceitos basicos;

e Definicdo de manutengéo;

e Importancia da lubrificacéo;

e Principais tipos de manutencao;

e Importancia da prevencao;

e Custo da quebra;

e Vida util dos equipamentos;

¢ Visdo moderna da manutencao;

e Mudanca de visao;

¢ Quebra X Defeitos;

e Papel do operador e da manutencéo;

e Importancia do cumprimento dos planos de manutencéo;

e Competéncias necessarias e conhecimento;

e Triangulo da manutengéo eficiente;

¢ Introducéo a Validacao e Qualificacao;

¢ Definicdo de Validacdo e normas associadas;

e Definicdo de Qualificacdo e normas associadas;

e Atividades basicas de validacao;

e Controle de processos;

e Validacao versus Qualificagéo;

e Analise dos planos de manutencdo, relatérios de qualificagéo e validagéo;

e Considerag0es finais do modulo.



(D) MODULO 04
Projetos e ferramentas da qualidade.

Material da apresentacdo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice I).
Andlise das falhas das autoclaves (apéndice H).
Conteudo

¢ Introducdo a projetos e ferramentas da qualidade;
e O que € um projeto;

e Definicao de projeto;

e Caracteristicas dos projetos;

e Foco do projeto;

e Porque o0s projetos tém sucesso;

e Equipe basica de um projeto;

e Controle do projeto;

¢ Rede de atividades;

e Programas para gestao de projetos;

¢ Interfases do projeto;

e Principais causas de fracasso;

e Importancia do planejamento;

¢ Reducao do risco de falhas no projeto;

e Oportunidades de melhoria;

e Formulacao de problemas;

¢ Visdo do norte e definicdo de objetivos;

e Método adotado;

e Pesquisa e criagédo de indicadores;

e Usando ferramentas da qualidade;

e Diagrama causa e efeito;

e Cinco porqués;

e Plano de acdes 5W2H,;

¢ Planejamento utilizando o PDCA,;

e Prazos e datas;

e Atividade pratica analise de falhas utilizando o formulario da “PFMEA”;

e Consideracdes finais do médulo.
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(E) MODULO 05

‘PFMEA” — analise dos modos e efeitos das falhas no processo de autoclavamento.

Material da apresentacdo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice I).
Construgao das planilhas da “PFMEA” (apéndice H).

Conteudo

e Revisdo dos conceitos visto no modulo 01;

e Tipos de “FMEA”: Projeto “DFMEA” versus Processo “PFMEA”;

e Exemplos de Processos;

e Relacéo entre “DFMEA” e “PFMEA”;

e Andlise de confiabilidade e fontes dos modos de falha;

e Principais tipos de falhas;

¢ Relacédo entre os modos de falhas;

e Analise de falhas de uma lavadora;

e Atividade pratica analise de falhas utilizando o formuléario da “PFMEA”;

e Consideracdes finais do médulo.

(F) MODULO 06

Andlise do processo e fluxogramas.

Material da apresentacéo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice ).
Construcéo do fluxograma do processo da autoclave

Conteudo

e Introducdo a analise de processos e fluxogramas;

e O que é um fluxograma;

e Onde usar um fluxograma;

e Simbologia para elaboragéo de fluxogramas;

e Etapas para elaboracao de um fluxograma;

e Atividade pratica construcdo do fluxograma do processo da autoclave;

e Considerag0es finais do modulo.



90
(G) MODULO 07

Analise das planilhas de falhas das autoclaves.

Material da apresentacdo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice I).
Conteudo

e Aplicagéo da “FMEA”;

e Fatores para priorizacdo da analise de falhas;

e Processo da “FMEA?

o Etapas do Método da “FMEA”;

e Tabela da “FMEA”;

e Exemplos de modos de falhas da “FMEA” de produto e processo;

e indice de Severidade;

e Relacéo entre causa da falha de produto e modo de falha do processo;
e Critério para pontuacao da probabilidade da ocorréncia da falha do produto;
e Critério para atribuicdo da nota da Deteccéo;

e Calculo do NPR, nimero de prioridade de risco;

e Exemplos de tabelas da “FMEA”;

e Falhas em autoclaves, atividade pratica;

¢ Andlise das falhas das autoclaves e as planilhas;

e Consideracdes finais do médulo.

(H) MODULO 08

Pds-avaliacao.

Concluséo das analise levantadas durante o processo de treinamento e pesquisa.
Material da apresentacéo (apéndice E) e lista de presenca (apéndice ).

Conteudo

e Poés-avaliagao;

¢ Conclusao das analise levantadas durante o processo de treinamento e pesquisa,

e Considerag0es finais do modulo.
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AUTO-AVALIACAO - TREINAMENTO DE ANALISE DE FALHAS

INSTRUCOES:

com o objetivo de moldar o treinamento a necessidade do grupo participante.
- NAO E NECESSARIO COLOCAR O NOME OU ASSINAR A AVALIACAO.
- Caso néo saiba a avaliar deixe a mesma em BRANCO.

- A avaliacdo é INDIVIDUAL e SEM CONSULTA.

Esta avaliagcdo tem como objetivo determinar o nivel de conhecimento inicial dos participantes do treinamento

1- METROLOGIA, CALIBRACAO, UNIDADES DE MEDIDAS, INSTRUMENTACAO:
Minimo Médio Maximo

1 |2 3 |4 5 |6 | 7 |8 E | 10

2- VALIDACAO DOS EQUIPAMENTOS: POP’s, ANALISE DOS RESULTADOS, EXECUCAO
Minimo Médio Maximo

|1 |2 3 |4 5 |6 | 7 8 E | 10

3- QUALIFICACAO DOS EQUIPAMENTOS: POP’s, ANALISE DOS RESULTADOS, EXECUCAO
Minimo Médio Maximo

|1 |2 3 |4 5 |6 | 7 8 E | 10

4- MANUTENCAO DOS EQUIPAMENTOS: PREVETIVAS, CORRETIVAS E INDICADORES
Minimo Médio Maximo

1 B 3 |4 5 |6 | 7 8 9 10

5- ANALISE DE FALHAS FMEA e CAUSA RAIZ
Minimo Médio Maximo

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

6- CONHECIMENTO DOS POP’s REFERENTES AS AUTOCLAVES
Minimo Médio Maximo

1 2 3 4 5 |6 | 7 8 9 | 10

7- CONHECIMENTO SOBRE AUTOCLAVES: OPERACAO, LIMPEZAS, CONTROLES E VERIFICACf)ES
Minimo Médio Maximo

1 2 3 [ 4 |5 |6 | 7 8 9 | 10

8- PROJETO E FERRAMENTAS DA QUALIDADE (5W2H, PARETO, 5WHYS, CAUSA E EFEITO, PDCA)
Minimo Médio Maximo

1 2 3 [ 4 |5 |6 7 8 9 | 10

9- NORMAS: NBR ISO 17665-1, NBR ISO 11816, NR13
Minimo Médio Maximo

1 2 3 4 |5 |6 7 8 9 10

10- CONHECIMENTO GERAL DA AREA QUE TRABALHA
Minimo Médio Maximo

|1 | 2 3 4 |5 IG 7 8 9 10

Fonte: proprio autor.
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APENDICE D - Avaliac&o de conhecimento

Gabarito:
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

moO| o >

Perguntas:

1- Assinale a alternativa CORRETA:

(A) Nao é necessario fazer a andlise do certificado de calibracdo emitido pela empresa
de calibracdo que possui acreditacao, rastreabilidade e esté ligada a RBC.

(B) A etiqueta de calibracdo fornece ao usuario do equipamento as informacdes
referentes a data de realizacdo da calibracdo, validade da mesma e status do
instrumento. Antes da utilizagdo do instrumento o usudrio devera verificar a mesma
para garantir que esta utilizando um instrumento que esta conforme.

(C) Nao é necessario previamente definir os requisitos do instrumento a ser calibrado
tais com: faixa de trabalho, pontos a serem calibrados, limites de erros e método visto
que a empresa de calibracdo com certificacdo pode definir estes itens.

(D) Posso como “dono do instrumento” a cada calibracdo de instrumentos criticos
mudar os requisitos de calibracdo sem realizar antes uma calibracdo com os critérios
anteriores para finalizar o ciclo do mesmo.

(E) Posso realizar uma calibracdo tendo conhecimento técnico e padrdes calibrados

sem ter um procedimento (POP) descrevendo esta calibracao.

2- Assinale a alternativa ERRADA:

(A) Podemos dizer que € necessario informar no certificado de calibragdo os dados
da calibrac@o antes e apds o0s ajustes e reparos.

(B) No certificado de calibragdo € recomendado que ndo mencione o intervalo de
calibrag&o do instrumento, exceto se for solicitado pelo cliente ou regulamentos legais.
(C) Metrologia € a ciéncia da medicdo e suas aplicagdes. Engloba todos os aspectos
tedricos e praticos da medicéo, qualquer que seja a incerteza de medicdo e o0 campo

de aplicacéo.
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(D) Calibracéo é a operacdo que estabelece, numa primeira etapa e sob condi¢des

especificadas, uma relacdo entre os valores e as incertezas de medicéo fornecidos
por padrbes e as indicacfes correspondentes com as incertezas associadas; numa
segunda etapa, utiliza esta informacdo para estabelecer uma relacdo visando a
obtencado de um resultado de medic&o a partir de uma indicagao.

(E) Uma balanca utilizada na comercializacdo de produtos € calibrada anualmente.
Durante as trés ultimas calibragcfes, o instrumento foi aprovado, mantendo as suas
caracteristicas conforme o critério de aceitacdo estabelecido. Posso aumentar a

frequéncia de calibracdo para mais de um ano.

3- Nos alvos abaixo temos exemplificado PRECISAO e EXATIDAO, assinale a
alternativa ERRADA:

A B C D

(A) O alvo A representa um instrumento com boa preciséo e boa exatidao.

(B) O alvo B representa um instrumento boa precisao e baixa exatidao.

(C) O alvo C representa um instrumento com boa precisao e baixa exatidao.

(D) O alvo D representa um instrumento com baixa exatiddo e baixa preciséo.

(E) O alvo B representa como o alvo D um instrumento com baixa exatiddo e baixa

precisao.

4- E muito importante as verificagdes no equipamento durante a producéo, assinale a
alternativa FALSA:

(A) O controlador de temperatura € utilizado para monitoramos as temperaturas dos
principais pontos do equipamento sua unidade de medida € o grau Celsius.

(B) O Regulador de pressdo ajusta a pressdo necessaria ao equipamento para
executar sua funcao.

(C) A valvula de seguranca atual a todo momento abrindo para aliviar a pressao do

equipamento durante seu funcionamento.
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(D) O registrador gréfico nos fornece a informacgfes sobre o funcionamento do

equipamento em determinado tempo.
(E) Os Manbmetros nos fornece a indicacdes das pressdes dos pontos criticos do

equipamento sua unidade é geralmente o Mpa, Kpa e bar.

5- S&o caracteristicas da manutencgéo preventiva, EXCETO:

(A) Executa a manutencdo no equipamentos no ponto exato em que eles interferem
na confiabilidade do sistema.

(B) Servigos executados através de planos ou programas visando a ndo ocorréncia
das paradas. S&o atividades realizadas de forma periédica.

(C) Ela é carater obrigatorio.

(D) Intervalo de troca de pecas e componentes visa maximizacdo da utilizacdo dos
mesmas.

(E) Aumenta a disponibilidade dos equipamentos e reduz o custo por parada de

producao, porgue trabalha de forma preventiva.

6- Nas sentencas abaixo, assinale a afirmativa CORRETA:

(A) Antes de iniciar a esterilizacdo do equipamento ndo € necessario verificar se foi
feito a limpeza corretamente.

(B) O equipamento ap6s 1 horas de funcionamento apresentou um ruido, mas
continuou funcionando, ndo é necessario verificar porque esta operando normalmente
sem alarmes.

(C) Os cuidados diarios ndo sdo importantes para a conservagao do equipamento.
(D) O trabalho em equipe é fundamental para o bom desempenho do equipamento.

(E) O responsavel pela conservacdo da maquina é a manutencgao.

7- Nas sentencas abaixo, assinale a afirmativa ERRADA:

(A) A Maquina ndo quebra, o homem quebra a maquina por erros de operacao, de
manutenc¢ao, de projeto, concepcao e de construcao.

(B) A Maquina € que decide quanto trabalhar, quando, como e gastar. O homem faz
0 que a maquina quer.

(C) Dentro da visdo moderna da manutencdo o operador do equipamento € os olhos
da manutencgao, identificando as anormalidades e solicitando seu reparo.

(D) A limpeza do equipamento € uma inspecao.
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(E) O operador é o responsavel pelo equipamento, isto implica no dever de cuidar do

seu equipamento fazendo: limpeza, inspecao, lubrificacdo, pequenas intervengoes,

regulagens operacionais e pesquisas de melhoria.

8- Sobre a realizacdo da “FMEA” (Analise dos Modos e Efeitos das Falhas) assinale
a afirmativa VERDADEIRA:

(A) E recomendado que seja realizados pelo engenheiro responséavel, afinal ele tem
muito conhecimento do produto/processo.

(B) Pode ser feito somente pelo operador, afinal ele possui mais conhecimento, pois
trabalha tempo integral no processo/produto.

(C) E desenvolvido por uma equipe multifuncional, afinal todos que tém ligagcdo com o
processo/produto podem contribuir com conhecimento.

(D) E desenvolvidos pelo fornecedor, sem nenhuma participagéo do cliente, afinal
quem conhece o produto é o fornecedor.

(E) A area da qualidade € quem deve realiza-lo.

9- Quais os tipos da “FMEA” existentes?
(A) Projeto e Processo.

(B) Projeto e Concepcao.

(C) Sistema, Projeto e Processo.

(D) Produto, Projeto e Processo.

(E) Projeto, Processo e Concepcéo.

10- E o objetivo da “FMEA”™:

(A) Ajuda a definir, identificar, priorizar e eliminar potenciais falhas e desperdicios
conhecidos do sistema, projeto ou processo antes que ocorram. O objetivo é eliminar
0s modos de falha e reduzir os riscos.

(B) Promove uma base para critica de um projeto ou processo.

(C) Facilita a comunicacgao entre departamentos.

(D) E um documento vivo que nos fornece acdes a serem tomadas para prevenir
problemas e ndo apenas reagirmos a eles.

(E) Todas as afirmativas estéo corretas.
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11- Sobre a defini¢cdo de Validag&o é correto afirmar:

(A) Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento
ou sistema conduz aos resultados esperados. (Englobando qualificacao,
procedimentos analiticos e processos de validacao).

(B) Acéo consistente que prova, de modo documentado e conforme as Boas Préticas
de Fabricacdo, que um procedimento, processo, equipamento, material, atividade ou
sistema produzem efetivamente os resultados especificados.

(C) Procedimento documentado para a obtencéo, o registro e a interpretacdo dos
resultados requeridos para estabelecer que um processo estara sempre em
conformidade com a especificagdo predeterminada.

(D) Ato documentado que atesta que qualquer procedimento, processo, equipamento,
material, atividade ou sistema realmente e consistentemente leva aos resultados
esperados.

(E) Todas as afirmativas estao corretas.

12- Sobre a definicdo de Qualificacédo é correto afirmar:

(A) E definida como a acdo de provar que o equipamento ou sistema funciona
corretamente e leva a resultados esperados.

(B) Conjunto de acdes realizadas para atestar e documentar que quaisquer
instalacdes, sistemas e equipamentos estdo propriamente instalados e/ou funcionam
corretamente e levam aos resultados esperados. A qualificacdo € frequentemente
uma parte da validacdo, mas as etapas individuais de qualificacdo ndo constituem,
sozinhas, uma validacéo de processo.

(C) Deve ser realizada qualificacdo de instalacdo, qualificagdo de operacao e
qualificagdo de desempenho, para 0s equipamentos utilizados na limpeza
automatizada e na esterilizacdo de produtos para saude, com periodicidade minima
anual.

(D) Todos os equipamentos de limpeza automatizada e esterilizacdo devem ter seu
processo requalificado apds mudanca de local de instalagdo, mau funcionamento,
reparos em partes do equipamento ou suspeita de falhas no processo de esterilizagao.

(E) Todas as afirmativas estéo corretas.
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APENDICE E - Apresentacio dos Mddulos de Treinamento

MODULDOL
INTRODUCAD A ANALISE DE FALHAS

ESCOPODOPROJETO:

+ Estabelecer parceria com a empresa fooo do
estudo;

v Estudode Analise de Fahas nas Autoclaves

«Utilizagio das fermmentas: FMEA, FTA e
RCFA. Métodos para previsdo de falhas nos
equipamentos em estudo.

v Elaboracio da Dissertacio com o estudo e
orientagdes para utilizagdo & manutencso das
ferramentas de Andlise de Fahas.

Proprodo Mestrada

" CEFET-MG  Mestrado em Engenharia de Materias

Dissertagdo com Foco em
Analise de Falhas
em Autoclaves
Bastor: Bruno Rodrigues Lima
Orientador: Prof. Dr. Nilton da Silva Maia
Frograma de Mastrado am Enganhacia de Materizic

Linha de Pesquisa: Selegic, Processaments &
Caracterizatao

OBIETIVOS DO PROJETO DE ANALISE
DE FALHAS EM AUTOCLAVES:

+Identifiar os modos de Falhas reais e
possiveis nas autoclaves.

¥ Delinear os efeitos  provocdos  pelos
modaosdeFalhas

v As causasdecadamododeFalha.

+ Recomendar agoes corretivas ou
preventivas parea as cusas das Falhas
aponiadas.

) CEFET-MG adc em Enge

OFPORTUNIDADES:

~'ObtengSo de dados por meio da colets de
informacdies para prevencao defalhasfuturas:
+ Identificar falhas precocements;
+ Enfocar na prevengio de problemas;
v Reduzir 3 possibiidade de um mesmo tipo de
falha o futuwro.

+Guia com sugesties para previsSo de falhas &
agbes dascorretivas.

~'N3g sera despendido recurso financeire par
esta avaliacdo.

' CEFET-MG  Mestrado em Engenl
RECURSDS NECESSARIOS:

~Acesso @ drea objeto do estudo bem como 3
documentscdo dos equipsmentos emvolvidos,
procedimentos  de trabalho, relstorics  de
qualificacio e centficados decalibracio.

~'Acesso por meio de entrevista aos responsaveis
da 3rea, operadores emanutentores.

+Comprometimentc por parte da equipe
participantz pars preenchiments de questiondric
diagndstico.

' CEFET-MG  mestradoe em Engenh
MECAMISMO DE FALHA:

*A norma NBR 5462 (Confiabilidade e
Mantenabilidade) descreve o
mecanisme  falha como  sendo:
“Conjunto  de processos  fisicos,
quimicos ou  outros  [processos
produtivos envolvides e da fungdo
exigidla do  equipamento] que
conduzem a uma falha®.

7 Megtrade em Enge
PRINCIPAISTIPOS DE FALHAS:

+Falha na Utilizacdo ou Operacdo
+Manutencio
+'Calibracggodos Instrumentos
~Falha de Projetn
+Falha naSelecdo de Materizis
+Imperfeicies no Material
+'Falha na Fabricacao
+'Erros de Montagem cude Instalacdo
+'Falha na Qualificacdo eValidac3o

' CEFET-MG  mestrado em Engen

ETAPAS DA ANALISE DE FALHA:

* Criacdode uma equipe multdisciplinar.

* Treinamento da equipe sbrangendo:
« Principics Bdricos da Manctengdc:
= Matrologia & Instrumentagic:
= FMES = ferramentas de andfise;
= Baboragio de Plano de Agles.
* Mapeamento do Processo, Flumerama
detalhado.
* Histérico: levantaments dos problemas ccorrides.
[Analise decausa raiz dos problemas).

) CEFET- MG Mestrada em Engenh

ETAPAS DA ANALISE DE FALHA:

* Elaboracao das planilhas do FMEA:
= DOORRENCIA:
= SEVERIDADE:
= pemEcgRo.

* Elaboracio derelatorio com sugestdesde Acdes
Preventivas.

C CerET MG Mestrads em Enge

AMALISE DE FALHAS EM AUTOCLAVES

ETAPAS DO TRABALHO
| rmgases | :> | | :> | [— |
_(lhm i _(lcﬁl:id- i l'h‘xh-:iﬂ.\u
ks dudo T
+ Aalala de + Audlse da + Reiaciia frad
smasman: aiam
Frasami G4
i
el

) CEFET- MG Mestrade em Engen

EXPECTATIVAS:
* 45 expeciativas do estudo s3o; auxliar na
melhoraria da performance dos

equipamentos, autcdaves, pelo eswdo
das falhas, colaborendo com & prevencio
de falhas e deacidentes.

FMEA:- Andiise dos Modos e Efetos das Falhas

FMEA: Andlis= dos Modos = Efeitos das Falhas de Processc

Bibliografia:

FMEL: Andlise dos Modos & Efeitos das Falhas de Processc

Importancia:

= Nas indistriss ndc pode ter falhas, a5 mesmas
podem resufter em saves problemas e perdas
tanto para as pessoas, quando para 3 indistria gue
slm das perdas financeiras plem em risco sum
credibiidede. Por estas racfes o andise =
prevengic das  falhas =fc de  fundamentsl
importancia.
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IMPORTANCIA
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“FMEA" & um estudo sstrutursdo & sistematics. ch.:hlha:

potenciais que podem ocorrer em gualguer parte de um
sistema, sguipamento ou processo, para determinar o efeito
provavel de cada wma sobre todas as outres do sistema & no
prowavel sucesso aperecional, tenda coma objstive
melhoramantss no projets, produts & dessnvchiments do

proossso

FMEA: Andlise dos Modos & Efeitos das Falhas
Histdria do FMEA

« Dezanwcivide pelas forgas armadas dos Estados
Unidos nes ancs 50

FMEA: Andlise dos Modos e Efeitos das Falhas
Histdria do FMEA

= Adotado pela NASA nos ancs 60

FMEA: Andfise dos Modos e Efeitos das Falhas
Historia do FMEA

= implementado pela primeira vez no setor privado
pela Ford na década de 7

FMEA: Andliise dos Mcdos e Efeitos das Fathas
Tipos
« PROJETO: DFEMA

= PROCESSO: PMEA
= SISTEMA

FMEA: Andlise dos Modos e Efeitos das Fathas
Objetivos:

= Ajuda 3 definic, identificar, priorizar e efiminar potencisis
falhas e desperdicios conhecidas do sistems, projetoou
processo antes que ocorram. O objetivo € efiminar osmodos
de faths e reduzir os riscos.

= Promove uma base para critic de um projeto ou processo.

= Facifita 3 comunicag3o ent= departamentcs.

= Se torna uma Otima ferramenta 2 ser seguics quandose quer
saber o que poderia dar errado com o prodito & processo.
£ um documento vivo gue nos fornece agdes 3 serem
tomadas para prevenir problemas e n3oapenasreagirmos 3
eles.

= Aumenta 3 confiabiidade do processo.

FMEA: Andlise dos Modos e Efeitos das Falhas

PFMEA Proces Feiturs 'Vioems ESeres Armsyzs

Okbjetivas do FMEA de processo:

» Coma esse processo pode deicar de fazer o que deve
fazer?

0 que devemos fazer pars pmn‘.r es5as falhas potencias

@P‘% -4
l@@*@%@

FMEA: Andfise dos Modos = Efeitos das Falhas
O que a FMEA podefazer?
= Wentificar potenciis falhas =m s=u  projetc ou
ProCESSD SNtES QUS 35 MESTES JContasam.

= Determinar os efeitos & severidades de um modo
de falha.

o ldentificar as cavsas e probabiidades da ocoréncia de
falhas.

« ldentfizar controles & suas sespertivas efetividades pars
avtar falhas

« Quantificar & priorizar os riscos relstivos sos modos de
falha.

« Desenwohver = documentar plancs de agdes 3 serem
sxecutados pats evitar falhas.

FMEA: Andlise dos Modos e Efeitos das Falhas

R
. ----ﬁ

P trcseate o N o oo

! | PFMEA oo

BTPUTE. (= Cany

| Elementos Bdsicos do FMEL: |
=y o - —_
|Ocorném:'= | |sMr'.¢=de | |D,mpo |'__'§_"®

|Phn-=jando o FMEA

= o
|nmmpnnrnmm |_-'§_" )

FMEX: Andlis= dos Modos = Efeitos das Falhas

!.PFMEA

ETAPAS DE IMPLANTACAO

PFMIEA = FMIEA DE PROCESSO

FMEL: Andlise dos Modos e Efeitos das Falhas
Chbjetivos do PFMEA:

« Mjudar na andfise do Processo;

= ldentificar modos de falhas dos processos, & seus
afaitos sobre o chents;

= ldentificar varidveis de processo, nas guais serdo
focalizados varios controles:

= Identificar caracteristices especiin
« Ertsbalecer priocidades pats :po

= Documentar © as mudangas de p

FMEA: Andlise dos Modos = Efeitos das Falhas
FMEA: 5 Passos

- PASSD 1 - DEFINIR O ESCOPO EC TOPICOS
= FASS0 2 — MONTAR EQUIPE

= FASS0 3 — MARL DD FROCESSD

= PASSO 4— ANALISE DE PERIGOS

- PASSD 5— ACDES E MEDIDAS .

FMEA: Andfise dos Modos e Efeitos das Falhas

Como pode falhar?

O que acontece quandofalha?

«“AFalha pode ser definida comoa

%ﬁ

FMEA: Andfise dos Modos e Efeitos das Falhas

DEFINIGAD DE FALHA:

cessagdo da fungdo requerida deum
item ou incapacidade de satisfazer a um
padrdo de desempenho definido.”
(KARDEC, 2009, p.143)
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FMEA: Andfise dos Modos e Seitzs das Fathas
MECAMISMO DEFALHA:

=A norma NBR 5462 (Confiabilidade e
Mantenabilidade) descreve [
mecanismo  falha como  sendo:
“Conjunto  de processos  fisicos,
quimicos ou  outros  [processos
produtivos envolvidos e da funcdo
exigida do  equipamento]  que
conduzem a umafalha".

FMEA: Andfize dos Meodze = Efsitoe das Falhar

PRINCIPAISTIPOS DE FALHAS:
+Falha na Utilizac 3o ou Operscio
*"Manutencio A
+'Calibraggodos Instrumentos f
~Falha de Projetn 4
+Falha naSelecio de Materiais
+Imperfeicies no Material
+'Falha naFabricacdo
+'Erros de Montagem oude Instalacdo
+Falha naQualficacdo eValidacdo

FMEA: Andfiss dos Modos e Efeitos das Falhas

CLASSIFICACAQ DAS FALHAS:

¥ Ouanto a ORIGEM
¥ Ouanto 3 EXTENSAD
¥ Ouanto 3 VELOCIDADE
AMALISE DE RISCO DA FALHA:
v OCORRENCIA
v'GRAVIDADE OU SEVERIDADE
v DETECCAD

FMEA: Andlise dos Modos « Efeitos das Falhas
Terminologia FMEA

*Failure Modes: (Modo defaha) & uma
descrigdo decomouma pega, sistema, ou
processo pode potencialmerte falhar
durante sua utilizacdo ou fundonamento.

*Failure Mode" Effect”: (Efeto dafalha)
Descricao da consequénda ou ramificacao
de um sistema cufalha. Um mododefalha
tipico pode ter varios efeitos dependendo
de qual cliente vocé considerar.

FMEA: Andlise dos Modos & Efeitos das Falhas

Terminalogia FMEA

* Severity Rating: [Gravidade do efeito ou
Severidade) Gravidade & um avaliader numérico
do impacto.

- Cumndo existem mitiples cfsitos pars um modo de
falha dadn, considarzeme o plor cass de mraidade para
cilcubos na planilha de risco.

* Failure Mode" Causes": Uma descricio do projeto
ou processodeficients [causaglobal ounivel de
causaraiz) gue resulta no modo defalha

= \locd deve olhar para 3 causa reiz ndo os sintomas da
falha. A maicria dos modos de falha possuem mais de
LTS CEusE.

FMEA: Andiise dos Modos e Efcitos das Falhas
AMNALISE DE RISCO DA FALHA:

OCORRENOA GRAVIDADE peTecCED
1 Quase rnce Aerirrns 10uase carte
2 Minima 2Minima 2ZMito Alta
3 Rara Intuito pequena  Tala
4 Baina APeguena 4Miogeradamente aits
5 Dcasional Shtocerads Shndia
& Moderads Eignificative ERaie
7 Frequente TGrande Thiiuito Eaiee
P TEctreme Ehtimima
5 Muito At B2 SRare
ADCatastrofica 100mase Imposshed

£ e e S T TR

FMEA: Andlise dos Modos = Efeitos das Falhas
Calcular o nimero de prioridade de risco (NPR)

E o produto de Severidade (5, Probabilidade de
Ocorréncia [0) e Deteccdo deum defeito (D).
MPR = [5) % (O} # (D)

A amplitudee del a 1000 come maior nimers
sendo o modode falha mais critico.

Ordenar o NPR domaior para o menor.

FMEA: Andfise dos Modos = Efeitos das Falhas
ETAPAS DA ANALISE DE FALHA:

-

=B
3

FMEA: Andlise dos Modos e Efeitos das Falhas

EXEMPLO

b A
s

FMEA: Andfise dos Modos e Efeitos das Falhas

EXEMPLO

D PRS0

FMEA: Andfise dos Modos = Efeitos das Falhas

EXEMPLO

e R i

ORIGEM:HOMEM COMO UNIDADE DE MEDDA

1 o«
&
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PORQUE NGS MEDIMOS?

‘ O>WLO) c%g .
/'/ i (O \3-) N\

e 0Os idos s3o muito imp para
o ser humano e na empresa a
., Metrologia tem esse papel.

E onde emxergamos e ouvimos o que ;
-/ acontece com nosso processo.

CONTROLEDE
PROCESS0S

INSTRUMENTACAD |,
‘539 | mousTRIAL ’
o ~

o N =

-

Com a Metrologia
apropriada nés teremos
o controle das variaveis
do processo, analises e
estudos.

Nos seremos capazes
de minimizarerrose
aumentara
confiabilidade,
rendimento € custos.

CALIBRAGAD ACREDITADA

£ s propriedade doresultado de uma
medigio, ou dovalordeum padrdo, estar
relacionzdo a referéncias estabelecidas,
geraimente padries nacionais ou
internacionais, atravwés de uma cadeia
continua decomparagdes, todas tendo
Incertezas estabelecidas,

Lmicazm ge Zaima
icracicesl (50

Tazim immaema

Pairia dc Scileoe S
_eszranisza oz Calibends

Paida fc cinleos &
lazceadeica Go cama

[ —
latcmmiicma gz Fdz &z
O |

»Gzrantiz de rastreabiidade 3 padrdes nadionzl ou
internacionalmente  reconhecdos
~Um laboratdnio de calbragio acreditado:
= Deve tendsr 30s reguenmentos 4z IS0 17025
-0 zistems de gerencamento dz gualdade e
competindz técnica devem ter sido auditades =
sprovados por um orgao imparcial.
=No Brasil o Grgdo acreditado para calibragdo €a REC
[Rede Brasiers de Calbraclo), perencents 3o

Inmeetro. -]
"l

VIM 2012

Vocabutirio
|internacional de
Metrologia {VIM)

DEFINIGAD DE CALIBRAGAO:

DEFINICAO DE CALIBRAGAD:

Operacdoque estabelece, numa primeira
etapa esobcondigles especificadas, uma
relagdo entreosvalores eas incertezas de
medigdo forneddos por padriese as.
indicagfes correspondentes com as incertezas
associadas; numasegunda etapa, utiliza esta
informacdo para estabelecer umarelacio
visando aobtencdode um resultado de
medigdo a partir de uma indicacdo.

Ref. VIM 2012

Calibragic deve ser realizada de acordo com
procedimentos ou instrugdes documentados

Em condigBes scpacificas {tamparatura, umidads relativa
do ar. pressao, etc]

A caibragio deve refletic o processa de madicho

Em gecal, devem ser sscolhidcs no minimo 3 pontos de
calibragio & fim de cobri  faixs de madiche
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Realizacdo da definicio de uma dada grandeza,
com um valor determinadoe uma incerteza de
medigioassociada, utilizada como referéncia.

Vim 2012

PADRAO PADRAC
5.1 (6.1) f uma medida materializafia, instrumento de
padrio medig;o, material de referénda ou sistema de
measurementstandard; etalon medicio destinado a definir, realizar, consenar
atalon ou reproduzir uma unidade ou um ou mais
patronde medida ; patron valores de uma grandeza par@ sendr como

referéncia.

xﬁl’ll’innyy ﬁ

VERIFICACAO

AJUSTE

REGULAGEM

« £ consideradouma calbracdo simplificada.

» Geralmente € realizado somente em um ponto
de medicdo.

*Operagio corretiva destinada a fazer com que
um instrumento de mediggc tenha
desempenho compativel com o seu usc. O
ajuste pode ser automatico, semi-automatico
oumanual.

*A regulagem €& um ajuste, empregando
somente os recursos disponiveis no sistema de
medi¢30 para o Usuario.

*E normalmente efetuados pelo usuario comum.

ATENCAO'

A5 AVIDADES DE MANUTENCAD PODEM AFEIAR O STATUS
DE CALIERACAD EQUALIACACOES DOS EQUIPAMENTOS.

Precisdo ; Fideldade
*Grau de nomdanda entre indiagies ou
valores medidos, obtidos por medigdes
repetidas, no mesmo objeto ou em objetos
similares, sobcondigdesespecificadas.

VIM 2012

EXATIDAD

Exatiddo ; Acuracia
*Grau de concordanda entre um valor medido e
um valor verdadeirode um mensurando.

VIN 2012

BAIXA PRECISAD, BAIXA EXATIDAO

BOA PRECISAQ, BAIXA EXATIDAD

BOA PRECISAQ, BOA EXATIDAO

PRECISAC X EXATIDAC

SELECAD E COMPRA DE UM INSTRUMENTD

SELECAD ECOMPRA DE UM INSTRUNMENTD

Precisio: proximidade entre as leituras

Exgtiddo: proximidade aovalorverdadeino

+*Comprimento +Pressan
*Massa *Vazdo
*Tempo *Umidade
+Corrente elétrica *Temperatura
+Tensao eletrica +Forga
“hrea *Concentragdo
*Yolume *pH
+Frequéncia +Condutividade
O QUE VAMOS MEDIR?

O QUE DEVE SER CONSIDERADO?

FADGA DE USCOIU FAIGA. DE TRABALHD

FADGA [)Eumcinmmnmmmmm

+Exatiddo *Facilidadede
+Faixademedigdo limpeza
+Estabilidade +*Calibracdo

*Recomendacdes
*Ajuste . ?

*Preco
*Assisténciatécnica
+Experiéncia

2722

+Faixa de usc ou tebalho é a faike do processo
onde o instrumenta ird tabalhar e deve
permanecer dentro dos limites dedarados
pelo fabricante (Faba de Medigae ou Faba do

Instrumento).
o\
o

=|

T

*A Fai@ do Instrumento (dedamda pelo
fabri@nte) deve ser maicr que a faka de uso
ou de processo a que o Instruments se
destina.

*Par exemplo, a faiba do instrumento pode ser
de 0& 150°C enquanto a faba de uso podesar
de 70a90“c que & o espehodo proceso.

AN

:."ii » i :;i'-"!!l
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RESOLLICAD

EXATIDAD DECLARADA PELD FABRICANTE

*Menor valor gue um instrumento & m@paz de
medir e que pode ser distinguido durante a
leiturg, & a divis3o da escala (faixa).

. 0GR |
i =

«Exemplos: repetibilidade,
reprodutibidade, precisdo, linearidade,
desvio e estabilidade=Errodo
instrumento

Estes valores geralmente wvem no manual
do instrumento ou na folha de
especificacdo.

~Podem ser absoluto ou relative

ERROABSOLLITD ’ F

Um erro pode serdeclarado como
erroabsoluto:

* Exemplo devalor absoluto: £3,5 mbar
* Qutros exemplos:

0,6 °C (-50°C para-35°C)
+0,2°C (-34,9°C para +39,9°C)
+0,4°C (+10°C para +120°C)

ERRO RELAITVO

EMA = Ermo Madimo Adisshel

* O erro pode ser declaradocomoum valor
relativo (ou mesmo umacombinag@o de
ambos)
* Exempio e valonss relatinos:
+ +5% do FE (relativo aofundo de escald)

+ 5% do WM (relativoacvalor medido, a
leitura)

«EMA @ o Erro Méaximo Admissivel para
um instrumento de medigdo.

0 EMA & um dos walores mais
importantes especificados para  um
instrumento de medicgdo e para o
processo onde ele serd usado.

0 queé pradso pam definir cometamente um
instrumentode medigao?

Requisitosdo Definicdo do
Processo Instrumento

FORMULARIC DE PARAMETROS PARA CALIBRACAD

FORMULARID DE PARAMETROS PARA CALIBRACAD

FORMULARIO DE PARAMETROS PARA CALIBRACAD

*Ela dewe comter todas as  informacbes
referentes a clibmacdo & mmbém os mdonais
do porgue da clibregdo do instrumento, do
erm maxmo admissivel, do seu intervalo e
outros pontos impertantes

*Deve onter @ aprovacae da area onde o
instrumento se encontra, da qualidade e da
calibracdo.

" (informar 3 restrig3o no corpo do instrumento,
quandondo for possivel ficar 2 etigqueta &
recomendade a ndo utiizacic o instrumento]

mmmwmﬂ mqm[[{:u.lmﬁ;:iﬂ Cﬂmmm
+E Necessario fazer a avalaciodo certifimdo

i — , G CAL B de acordo: 150 17025

| VERDE =Instrumento lberado para uso RFAMINED
@ - = >
. VERMELHA = Wiz use o instrumants cumlde '
— T Proxima -

| AMARELA = Instrumento com restrigao de uso e ‘ E

TEHMDO7B

7/
.

AMALEE DE CERTIFICADO DE CALIBRACAC

EXEMPLO:
PRESSAD

P m U Be IS Py
Fan u i D08 & IS Py

I wee

Tensinza

ANALEEDE CERI'IF[:N]][IEN.IMD

EXEMPLO:

P n U B PSPy
B ITI P .
Tenddncin

am o e | | m i i

=
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MANUTENGAO INDUSTRIAL

Eng. Bruno Rodrigues Lima

MANUTENGAO INDUSTRIAL

A

A Manutencao é Importante
Quando?

Quando para a Producéo?

‘e wnd o8 — ~
Ok 2008 M L= oo mu
conpraxr o L mao o8 seeg >
al St PAUCS..
p i

Z

¥ o 7

MANUTENCAO INDUSTRIAL
O que é Manutengao?

MAHUTENCAO INDUSTRIAL
O que é Manutengao?

+ E a combinacdo de aches técnicas e
administrativas, incluindo as de
supervisio, destinadas a manter os
equipamentos em funcionamento
como foram projetados. Efetuando
sempre melhorias e conservando em
perfeito estado.

0 QUE E LUBRIFICAGAQ

MAHUTENGAO INDUSTRIAL
O que é Lubrificagdo?

* Lubrificagdo € o processo ou  técnica
utizada na aplicacde de uma camada
chamada lubrificante com a finalidade de
reduzir o afiic e o desgaste entre duas
superficies sdlidas em movimento relativo,
separando-as parcialmente ou
completamente.

MANUTENCAO INDUSTRIAL
Importancia da Lubrificagdo

“Ainfluéncia da lubrificacio na quebra de
maguinas na indastria brasileira ainda &
muito atta, tornando-se um fator
preccupante para o setor.

Mo Brasil, 72% das falhas em maguinas
sd0 por problemas na lubrificacdo.”

MANUTENGAO INDUSTRIAL

=

w¥

PRINCIPAIS TIPOS DE EAHUTEH(}&O

#0

MAHUTENGAO INDUSTRIAL
Principais Tipos de Manutengéo

+ CORRETIVA;
* PREVENTIVA OU PREVISTA;
* PREDITIVA,;
+ TP,
* RCM.

MANUTEH(}ﬁO INDUSTRIAL
Corretiva ou de Emergéncia

* Custos Altos

* Falta de Confiabilidade nos Equipamentos.

* Ndo se preocupa com as causas ou efeitos
que ocasionaram o defeito.

* 54 & indicada quando & mais barato
consertar a falha que tomar acies
preventivas.

o

MANUTE H(;.ﬁ.{) INDUSTRIAL
Corretiva ou de Emergéncia:

MANUTENGAO INDUSTRIAL
Preventiva ou Prevista

= Servigos executades stravés de planos ou
programas visando a ndo ccoméncia das
paradas.

- Sdo atividades realizadas de forma periddica
{intervalos regularss de tempao).

= Ela & carater obrigataric.

- Intervale de troca de pecas & componentes visa
maximizagioda utilizaciodos mesmos.

= Auments a disponibilidade dos equipamentos.

* Reduz o custo por parada de producdo.

MANUTENGAO INDUSTRIAL

Preventiva ou Prevista

MhNUTEH(}ﬁO INDUSTRIAL
Preditiva

+ Executar a manutencdo no equipamentos.
no pento exato em gue eles interferemna
confiabilidade do sistema.

+ Esta modalidade de manutencio ndo & de
carater periédico como a preventiva.

+ 0 desgaste das pecas e componentes &
menitorado de forma continua ou
intermitente.

+ Atroca é realizada guando o
desgaste atinge um valor critice.

MANUTENGAQ INDUSTRIAL
Preditiva

=

Vibragho .= Rekmenly

MAHUTENGAO INDUSTRIAL

TPM ==Manutencio Produtiva Total
+Integracio pessoas, #Daseiz-senoss

eguipamentos e pilares:
procedimentos  Eficiéncia;
buscandoa e_ﬂciéncia » Auto Reparo;
maxima de Sistema - 2
de Producio, # Planejamento;
=0 TPM surgiuno # Treinamento;
# Ciclo deVida.

Japéo na década de
70, em 1387 chegou
aos Estados Unidos.

MhHUTEH(;f\O INDUSTRIAL
RCM => Reliability Centered Maintenance

+ Amanutencdo com base na andlise de
confiabilidade.

+ A confiabiidade € a probabilidade de um
equipamento funcionar em um periodo
determinado de tempo.

+ Através da confiabilidade & possivel
administrar, racionalmente os recursosde
manutencio (material @ mio de obra) (para
aumentar sistematicamente o nivel de
confianca da fabrica).
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MAHUTENCAO INDUSTRIAL

Evolugdo das Técnicas de
Manutencao

MhNUTEN(;:&O INDUSTRIAL
Importancia da Prevencao:

+ Reducio do Desperdicios;

+ Aumentar a Disponibilidade e
Confiabilidade dos Equipamentos;

+ Diminuicio dos Custos de Producio;
+ Melhorar a Produtividade e Qualidade;
+ Atender as Legislaches;
+ Reduz Acidentes.

MANUTENCAC INDUSTRIAL
Custos da Quebra:

o Foram e

MAHUTENGAO INDUSTRIAL
Vida atil dos Equipamentos

¥
. f—
L = ot

Figora 1.3 - Combinaida do4 Mituiss o8 Fuban

MANUTENGAO INDUSTRIAL

Questdo de Sobrevivéncia
* No Passado:

@? pee
'|'/3;, /g o
oo | B

MAHUTENGAO INDUSTRIAL

Questdo de Sobrevivéncia
+ Atualmente:

- é"“=&
HH

|
nwwg.w OETIDD

MAHUTENGAO INDUSTRIAL

Processo de Fabricagao

MhHUTEH(;AO INDUSTRIAL

MUDAH(;A DE WISAOD

MhHUTEHCﬁO INDUSTRIAL
Visdo Moderna da Manutengao

SENTH

HOMEM D0 PRE!

MANUTENGAO INDUSTRIAL
Mudanca de Viséo

2

A MAQUINA NAO QUEBRA!
O HOMEM QUEBRA A MAQUINA POR ERROS DE
OPERAGAO, DE PROJETO / CONCEPGAO,

DE MANUTENGAO E DE CONSTRUGAO.

ANOMALIAS INCONSCIENTES OU OCULTAS

(* )4
. HANUTEN(;AO PRODUTIVA:
* PAPEL DO OPERADOR
* PAPEL DA MANUTENGAO

30

MANUTENGAO INDUSTRIAL
Papel do Operador

- Isto implica no dever de cuidar do sen
equipamento fazendo:

- Limpeza; o
- Inspecio; (TR,
- Lubrificacdo; if ;j'
- Pequenas Intervencies; L g

. . A
- Regulagens Operacionais =t

- Operador é “responsdvel” pelo equipamento.
- A Maquina quebrada € problema da operagio.

MAHUTENGAO INDUSTRIAL
Papel do Operador

*A Producdo assume a responsabilidade pelo
eguipamento.

*0 Operador passa a seros olhes da
manutencio, identificando as anormalidades
e solicitando seu repare.

A N
CLNDD B |
s ©

MANUTEHC&O INDUSTRIAL
Papel da Manutencao

L/ ﬁg ANanutencie deve manter o
v squipamento sm condigbes
nermais de producio. Para iste
ela deve, além de ser eficiente,
ser eficaz.

MANUTEN(}[\O INDUSTRIAL
Importancia da Manutencao

MANUTENCAO INDUSTRIAL

Importancia do Cumprimentos dos
Planos de Manutencao

MANUTENCAO INDUSTRIAL

Importancia da execuc3o dos planos
de: Manutencdo e Lubrificacio:
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MANUTENGAO INDUSTRIAL MANUTENGAC INDUSTRIAL MANUTENGAO INDUSTRIAL
Competéncias Necessarias

£

Execucio dos planos de Manutencio:

Falha na execucdodos planos de Manutencéo:

MAHUTEN(;:EO INDUSTRIAL MAHUTEH(;KO INDUSTRIAL
Impertancia do Conhecimento >
P CHA A~
D &2 -
o i - C = Saber {conhecimentos adquirides no
ﬁ decomer da vida, nas escolas, universidades,
cursos, etc)
- H = Saber fazer (todo o conhecimentoque
praticamos sperfeicosdoa habilidade)
- = A = Querer fazer (comportamentos que
Conparagi enire os setores de | Afitude | temos disnte de situacdes do nosso cotidisno
30 £ e e das tarefas que desenvolvemaos no nosso
‘ MANUTENGA O E PRODUCAD dis-a-dis).
. - VALIDAGAD & QUALIFICAGA
VALIDAGAO & QUALIFICAGAO o e Validacso
[ErErR——
H Lo * Ato documentado que atesta que
py“f Y gqualguer  procedimento, processo,
Q\ff—d IR O IR g eguipamento ou sistema conduz aos
< ]:I E | resuftades  esperados.  (englobando
i qualificacdo, procedimentos analticos &
VAL processos de validacio. ). !
e )
1 Cocumenizgdo gQue Sesia gQue gQualguer procedimenio f'
= ] y rocesso. equipamento, professamen o2 dades. U
- B sistema reaimante CONAUZE a0s nesuRad0os Ssperados, & gue ! \
Eng. Bruno Rodrigues Lima o o0 oonirole 2 540 coiael: \N_—f_:;—
Validagao Validagdo - asnT NBR 150 17885-1:2010 Validagdo — RDC 17
* Acdo consitente que prova, de modo . Prucedimentu documentado para a_ + Ato documentado que atesta que
dDFgmentadu e cqnﬂ:u;me as Boas obtencéo, o registro Ea interpretacdo qualquer procedimento, processe,
Prat|ca§ de Fabricacdo, que um dos resultados requeridos para . eguipamento, material, atividade ou
procedimente, processe, equipamento, estabelecer que um processo estara sisterna realmente & consistentemente
material, atividade ou sistema produzem sempre em conformidade com a leva aos resultados esperados.
efetivamente 08 resultados especificaciio predeterminada.
especificados.
ASSOCIACAD = ANVISA
@ i S ANYERR e
TECNICAS
. . CICLO DA VIDA: ESPECIFICAQ@ES
Validacdo: VIM 2012 ATIVIDADES BASICAS DE VALIDACAD [
. AP - = ARAGED &O
validagio: Verificagio na qual os e o e iz i = B
requisites especificades sdo adequados Freciss 37 peTToTae TS O 278 6 DaraTD ki — [IeRe—y
para um uso pretendide. ks« drariebntmi 7
Flang se quelitiace = quailliediods tmeEdTes
VUC.QBULARK) DETENGAD D0 E4TADD VALIDADD 4 it
INTERNACIONAL - FomMaimano oe 05 QuE BETHISTSM Srformitace
DE METMLOGlA - M430005, DroD0d0S £ DIANoS 08 125es, rsatrios
™ MANUTERGAD DO E STADD VALIDADD Tana
V I M & - Doarscla cedrne FOPS
N - Gonfrole de mudng
o e - Corirmacia oo extio waldedo
- Revalidaclo
|  CONTROLEDEPROCESSOS | VALIDAGAD & QUALIFICAGAS

Qualificacao

[ cenmFcagio DEFaLmas |

[ GERENCIAMENTO DO RISCO DA QUALIDADE |

+ £ definida como a acdo de provar que o
eguipamentc ou =sistema  funciona
cometamente e leva a resultados
ezperados.

|

il

AL A

PR TS O LA G

Ifzagdo e mp\alla\;éo
TozEsE|
- NariRoramenn
02 Processn
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PROJETOS E FERRAMENTAS DA QUALIDADE

‘/\ : : R

Definigdo de Projeto:

* "Projeto & umplancde execucdo, & um
planejamento para se alcangarobjetivos
dentro de metasde orgamento & tempo; & o
conjuntode atividadesque precedea
execugdo deum produto, sistema, processo
ou servico”

SATIC, thewme Aomtolr SRR, Lufs Tebcaivn Dalaie | mmesisbd Snganas.

Definigdo de Projeto:

* “lUm empreendimento Unicoguedave
apresentar uminicio & umfim claramente
definidos e que, conduzido por pessoas possa
atingir seus objetivos respeitando os
parametros de prazo, custo e especificagfes
[qualidade & escopo)”.

PMI— ProjectMansgement Institute

Caracteristicas dos Projetos:

* Restricdo derecursos;

* Empreendiments Temporario;

* Realizado por pessoas;

* Gera produto ou senico Unico;

* Planejado, executado econtrolado.

Porque os Projetos Tém Sucesso

* Envolvimentodo usuario;

* Suporte da Geréncia e Dirstoria;

* Requerimentosclammentedefinidose
anunciados;

* Planejsmento efetivo;

" Expectativasreslistas.

Equipe Basica

A Equipe Bésics & formads por pessoas que possam
sumitar 3 defimicho do estope do projeto. A sus
fungaoinical € a de entender a real necessidade &
permitic que suss solugdes se somem e agrazuem
walarn

otz equips & responsdvel por swiar © Gerente do
Projeto 2 definir com maior proprisdade o escopo do
projato, o gue deve ser fats, matodos exeritvos
gue devem ser empresados. S aLadiam,
sobremaneia, = definighc sobre astimativas de
Prazos & recursos gue devem ser alotados a0

projets.

Controle do Projeto

Monitoragio
Pariodica
Atividades
Criticas
Resultados
s Afividade

Rede de Atividades

i
[i
B
T
B

Programas para gestdo de Projetos

[

En Microsoft Offica " [~
oa i

m Project

ProjectLibre.

OpenProj

Programas para gestdo de Projetos

* Atraves dele vocé podera planejar, especificar,
implantar e acompanhar o desenvolvimento
de qualguertipo de projeto. As infformagBes
podem estar representadas graficaments ou
atravésde relatdrios customizados

Programas para gestiode Projetos
* http:/ e projectlibre.org/f

=l

Principais Causas de Fracasso

Principais Causas de Fracasso

* Metas e Objetivos mal estsbelecidozou mal
compreendido pelo pessoal envolvido;

" Excessode stividades e escasser detempao;

* Falhasnas estimativasfinanceiras;

* Bazesdo em dados insuficientes & ou
inadequados;

* Sistemadecontrole fraco;

* Poucotempo pas estimativaze
planejamentg;

* Necessidadede pessosl, material e
equipamentos desconhecidos.

Faltade Planejamento

Eeguggé(‘;A do Risco de Falhas no Projeto

* Ajudar na avaliagio do projeto, incluindo requisitas
funcionais e projetos alternativos, inico, manufatura,
montagem, assisténcia técnica e meio ambiente.

+ Aumentsr 3 probabiidade de que oz modos de falhas
potenciais, e seus efeitos no sistema, tenham sido

L. no p de o i e de

projeto.

= Fornecer informagdes adicionais para auxifar no
planejamento, através de um eficiente e completo
projeto, & i & enszios, -
validagdes.
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O guea FMEA pode fazer?

= Identficar potencziz falhas em ==u projeto ou
ProCesso antes que 3s Mesmas acontegam.

» Determinar o efeitos & severdades de um modo
defalha.

« |dentificar 25 causas & probsbiidades ds ccoménca
de falhas.

= |dentificar controles & suas respectivas efetividades
para gvitar falhas

= Quantificar e priorizar oz riscos relatives 2o modos
defalha

+ Desenvolver e documentar plancs de agies 3 serem
executados para evitar falhas.

0 quesdo os Problemas

“Os Problemas
sdo Oportunidades
w;:ie de Melhorias.”

Busque desafios

Formulacdo do Problema

* Viabilidade
+ Relevancia
+ Novidade
+ Oportunidade

Objetivos:

ESPECIFICDS

QObjetivos Gerais

* Estaligadoa

Qbjetivos Especificos

Método

* Forma depensar para sechegar a
natureza de um determinado problema,

Farque & importante e
necessario avaliar.

uma visdo * Apresentam X quer seja para estuda-o ou explica-io.
global e carater mais %
abrangente. concreto.
GERAIS ESPECIFICOS
Exemplosde Indicadores: Exemplosde Indicadores:
PESOUISAE
CRIACAO DE INDICADORES -

1.

£ @
3 ®

COTAGAD

DO DOLAR

CUSTODEWIDA

Importancia dos Indicadores:

P #'sevoce
nao tem
indicador,
vocé nao

gerencia’

Importancia dos Indicadores

#5Sdo0 importantes na
medida gue fornecem
informacies
qguantitativas e mestra o
caminho para a solucdo
dos problemas.

Usando as Ferramentas
da Qualidade

A
I *“'|Ima grande ideia nasce do contato
com gutras ideias menores.”
H.L.Pessoa

Tempestade de Idéias
Brainstorm

| u] s]uf s ]u]a]u] of o] ] e[ uf u] =

Ishikawa
Diagrama Causa e Efeito .

TR |

(i) [ ] [ ] @[m

Diagrama Causa e Efeito

Eragrama de Fareio Ty agrama de Canna ¢ Bfnce Thangram  de Pareso




5 Porqués

Saaa Ao
Pogal | foraxl | Prgel | fros! | Prow? | Socfmct |
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Plano de agdo SW2H

PLANEJAMENTO

PDCA

Quantotempovocé gasta e
planejamento?

m
LY

Fames

Definirno Projeto:

* O quefazer?

* Porgue Fazer?

* Para quem Fazer?

* Onde Fazer?

* Comao, com que, quanto e quandofazer?
* Com quantofazer e comopagar?

* Quemvai fazer

Prazos e Datas

« Emuito importantea
definicdo dos prazos das
etapasaserem realizadas e
seu cumprimento

Motivagdo

“0 Homemnunca
sabedoqueé
capaz atéqueé

obrigadoa tentar.”

Charges Dickens.

EXERCICIOS

Pardmetro para Calibragdo:
+ Especifizar o5
parimatros de um
termdmetro para
controle da
temperstura de uma
eladei

-~

Quaisas |

Quiais as informagdes necessarias?
> o
3 -
’
!
\

NP . Sy

I~ /7 .

5 - \

' é :

: Y !

RO \ ’
Dadosdo Insrumento [NESNEEEESNS

Dadosdo Processo

L U

Onde buscaras informagdes?

Quais as caracteristicas no
instrumento de Medigdo?
* Instrumento: Termo-Higrometro
Digital
* Modelo: PM 500
* Marca: Polimed

»
‘»\"i" ‘;e-
\

PM 500
oo st tews Ot

]

188

Quais as caracteristicas do processo?

= Produto: Vacina.
« Temperatura de
estocagem: 2°C3 B°C

-,
pe + r  « Tolerdngz =31°C
,) ~|

[

ot st s Cogte

L § U
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oy

O Instru mer;to

Qual o comportamento do
Equipamento (Geladeira)?

ipgiieaidin

0 desempenho esta dentro da faixa de
aceitagao? *C 5 8°C

Comportamento de outro
Equipamento ?

O desempenho esta dentro da faixa de
aceitagdo?

Posso utilizar este Termdmetro?

A7 ==

Dados Tcnicos:

?

- Faia de Medighe:
-10°C ~ S0°C {internal
-50°C ~TOPC |externa)

= Resglugdo: 0,1°C

Dados técnicos: (
e

BN Exatiddo:
pr +0,4°C

Utilizando outro Instrumento de
Medigdo?

- )
=

(mo :
=y -

Fonte: préprio autor.



APENDICE F - Formulario de anéalise do certificado de calibracéo

110

VERIFICAGAO DO CERTIFICADO DE CALIBRACAO

Descrigdo:

NUmero do Instrumento: Fabricante:

Calibrado por: Numero do certificado:
Valor de uma diviséo: Servico/Laboratério:

CHECK LIST

NA

1. O certificado possui titulo (ex: Certificado de Calibracéo)?

2. H& nome e endereco do laboratério e local onde a calibragdo foi executada, se diferente
do endereco do laboratério?

3. A identificacdo do certificado de calibracdo é univoca? O numero do certificado foi
declarado?

E em cada pagina ha uma identificacdo que assegure que a pagina seja reconhecida como
uma parte do documento, além de uma clara identificacdo do final do mesmo?

4. O nome e endereco do cliente estdo presentes?

5. O método utilizado esta identificado?

6. O item calibrado esta corretamente identificado?

7. As condicdes sobre as quais a calibragéo foi realizada estdo descritas?

8. Resultados da calibracdo com as unidades de medida, onde apropriado, foram
declarados? Sao compativeis?

9. Consta 0 nome, a fungéo e a assinatura ou identificacdo equivalente da pessoa autorizada
para emisséo do certificado de calibragdo?

10. Ha declaracao de que os resultados se referem somente ao item calibrado?
Ex: Este certificado é valido somente para o instrumento calibrado descrito.

11. A empresa responsavel pela calibracéo é acreditada pelo INMETRO? Conferir a
informagé&o no Sistema de Consulta online da Rede Brasileira de Calibragdo-RBC no site:
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/.

12. Quando a empresa nao for acreditada pela RBC o0s seus padrdes sédo devidamente
identificados e rastredveis & RBC? (Solicitar evidéncia da empresa que realizou o0 servigo).

13. Erro (= valor medido — valor nominal ou do padrédo) estd declarado? Ou é possivel
determina-lo? NOTA: Considerar na analise critica se o Erro declarado est4 adequado ao
processo.

14. As incertezas foram declaradas (expandida e/ou combinada)?

15. O nivel de confianca e o fator de abrangéncia (k) utilizado para o célculo da incerteza
expandida foram declarados?

16. A calibracdo da faixa/ponto declarada esté de acordo com o solicitado?

17. A data de realizacao da calibracao esta declarada?

Legenda: S = sim; N = ndo; NA = néo se aplica.

CONCLUSAO FINAL

[] O certificado de calibracdo esta Aprovado Clinstrumento liberado p/ uso

[ O certificado de calibracdo esta Reprovado Cinstrumento liberado ¢/ restricdo [INAO Liberado

Responsavel: Data: Assinatura:

Fonte: proprio autor.



http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/

APENDICE G - Ficha de dados do instrumento de medic&o
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CONTROLE DAS CALIBRAGAOES * FICHA DE DADOS DO INSTRUMENTO DE MEDIGAO

Instrumento

N° de Identificacdo ou TAG

Localizagdo no local e ou
equipamento

Status do Instrumento

I:l Incluséo no plano de calibragédo I:l Revisédo

Faixa de Medicao

Faixa de Uso

Resolucéo

Exatidao/Precisao

Fabricante

Modelo

N°. de série

N° Patriménio

Data da Compra:

(Preencher no caso de garantia e informar periodo)

Tensdo/Corrente

Aplicacédo:

DADOS DA CALIBRACAO

Tipo de Calibracao:

|:| RBC |:| Rastreavel

Intervalo de Calibragéo:

I:l Anual I:l Outro intervalo:

Erro Maximo Admissivel (EMA):

Pontos de Calibragdo (no minimo 3 pontos, excegdes justicar no campo de requerimentos):

Requerimentos para Calibracéo: (justificativas/racionais para a calibragdo, o EMA e escolha dos pontos)

(CAMPO OBRIGATORIO)

ELABORADO POR:

APROVACOES:

Fonte: proprio autor.
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APENDICE H - Formulério da “PFMEA”
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APENDICE | - Lista de presenca
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ANEXO A - P4gina do INMETRO: lista de laboratdrios acreditados

X Rede Brasileira de Calib X | + — ] X
] | inmetro.gov.br/laboratorios/rbelista_laboratorics.asp + ‘ = 7 O
BRASIL Acesso a informagéo Participe = Servicos  Legislagio  Canais -

- - @
zC = .gkﬁf:@ “.h:

RBC ° /[ E 7

Rede Brasllelra ﬁb Callbragan i/ - = - h
_| Listar H Consulta L H Consulta Servigos
=
Lista de Laboratérios
Dvn. S

Edbino g 190 Para 352
tacao N° ¥ Nome do Laboratério Situagao ¥ Estado ¥ Grupo de Servico de Calibragdo
A BRONZINOX TELAS METALICAS E SINTETICAS LTDA.
8 A BRONZINOX TELAS METALICAS E SINTETICAS LTDA. Al s DIMENSIONAL
ABCP - LABORATORIO

ASSOCIAGAD BRASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - ABCP Aliva sP DIMENSIONAL
ABCP - LABORATORIO
s ASSOCIACAC BRASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - ABCP Alive sF FORGA. TORQUE E DUREZA
5 ABCP - LABORATORIO P~ - o

ASSOCIACAD ERASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - ABCP
ABCP - LABORATORIO -
" ASSOCIAGAD BRASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - AECP Alive s VOLUME E MASSA BSPECIFICA

ABSI| LABORATORIO DE CALIBRACAQ E ENSAIO

ololelele|ole|o

ww‘* il il MASSA
u;_m A - veLuwEE wisan esrEdEon QL
0 ACG PR SOLUCOES EM INSTRUMENTACAQ. QUALIDADE E METROLOGIA LTDA - EPP Aliva PR FRESSAD Q
112131415181718[39]10] prénimo »>

Primsira  Ultima

Orope | |~

Exibindo pagina 1de 80 Para 352 laboratorios encontrados.
¥ Acreditacio N* ¥ Home do Laboratério ¥ Grupo de Servigo de Calibracio

A BRONZINOX TELAS METALICAS E SINTETICAS LTDA,

128 A BRONZINOX TELAS METALICAS E SINTETICAS LTDA. DIMENSIONAL
ABCP - LABORATORIO

” ASSOCIACAD BRASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - ABCP DIMENSIONAL
ABCP - LABORATORIO

© ASSOCIACAO BRASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - ABcp __ FORGA TORQUEE DUREZA

- ABCP - LABORATORIO —

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - ABCP

ABCP - LABORATORIO -
s ASSOCIACAO BRASILEIRA DE CIMENTO PORTLAND - ABCP " O-UME E MASSA ESPECIFICA
ABSI LABORATORIO DE CALIBRACAO E ENSAIO
ABS| SERVICE COMERCIO E INSTRUMENTACAO LTDA.
ABSI LABORATORIO DE CALIBRAGAO E ENSAIO reseio
ABSI SERVICE COMERCIO E INSTRUMENTACAO LTDA.
ABSI LABORATORIO DE CALIBRAGAO E ENSAIO
ABSI SERVICE COMER{“U E |NSTRUMENTAQAG LTDA. TEMPERATURA E UMIDADE
ABSI LABORATORIO DE CALIBRAGAO E ENSAIO
ABS| SERVIGE COMERCIO E INSTRUMENTACAO LTDA.

MASSA

yejpelpeipelpelpeipelpelpe

VOLUME E MASSA ESPECIFICA

Fonte: http://www.INMETRO.gov.br/laboratorios/rbc/lista_laboratorios.asp.
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ANEXO B - Normas técnicas

(A) ESTERILIZADORES A VAPOR:

ASSOCIAC;AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICIAS. NBR ISO-17665-1:2010.
Esterilizacdo de produtos para saude: vapor, parte 1. Requisitos para
desenvolvimento, validacédo e controle de rotinas nos processos de esterilizacéo

de produtos para a saude. Rio de Janeiro, 2010.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICIAS. NBR 1S0O-11816:2003.

Esterilizadores a vapor com vacuo, para produtos de saude. Rio de Janeiro, 2003.

(B) TERMODESINFECTORAS:

ASSOCIAC;AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICIAS. NBR ISO-15883-1:2013.
lavadoras desinfetadoras, parte 1. Requisitos gerais, termos e ensaios. Rio de
Janeiro, 2013.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICIAS. NBR 1SO-15883-2:2013.
lavadoras desinfetadoras, parte 2: Requisitos e ensaios para lavadoras
desinfetadoras automaticas destinadas a desinfeccdo térmica para instrumentos
cirargicos, equipamento anestésico, recipientes, utensilios, vidrarias, entre outros..
Rio de Janeiro, 2013.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICIAS. NBR 1SO-15883-3:2015.
lavadoras desinfetadoras, parte 3: requisitos e ensaios para lavadora
desinfetadora empregando desinfeccdo térmica para recipientes de dejetos

humanos. Rio de Janeiro, 2015.

(C) ESTERILIZADORES A BAIXA TEMPERATURA:

ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 15659:2009.
Esterilizacdo de produtos para saude - Esterilizadores de vapor a baixa

temperatura e formaldeido - Requisitos e métodos de ensaio. Rio de Janeiro, 2009.
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(D) MANUTENCAO:

e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICIAS. NBR 5462,

Confiabilidade e mantenabilidade. Rio de Janeiro, 1994.

(E) CALIBRACAO:

. ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR I1SO-17025:2006.
Requisitos gerais para a competéncia de laboratorios de ensaio e calibracdo. Rio
de Janeiro, 2006.

(F) VALIDACAO DE PROCESSOS:
e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICIAS. NBR 1SO-14937:2014.

Esterilizacdo de produtos de atencdo a saude — Requisitos gerais para

caracterizacao de um agente esterilizante e desenvolvimento, validagéo e controle
de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude. Rio de Janeiro,
2014.

(G) GESTAO DA QUALIDADE:
e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 1SO-3485:2004.

Produtos para saude - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para fins

regulamentares. Rio de Janeiro, 2004.

. ASSOCIAQAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 1S0-9001:2015.
Sistemas de gestao da qualidade - Requisitos. Rio de Janeiro, 2015.

(H) ANALISE DE FALHAS, GESTAO DE RISCOS:
e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR 1SO-31000:20009.

Gestao de riscos — principios e diretrizes. Rio de Janeiro, 2009.

e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO/TR 31004:2015.
Gestao de riscos — Guia para implementacéo da ABNT NBR ISO 31000. Rio de
Janeiro, 2015.
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e ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. NBR ISO/IEC

31010:2012. Gestao de riscos — Técnicas para o processo de avaliacdo de riscos.
Rio de Janeiro, 2012.

e BRASIL, Ministério da Saude. Central de esterilizacdo, manual. Brasilia:
Ministério da Saude, 2001



ANEXO C - Tabela de avaliagcéo da “FMEA”

Notas para a avaliacdo da severidade ou gravidade
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Gravidade .
) Nota Critério
ou Severidade
Inexistente 1 | Auséncia de efeito no desempenho do produto,
processo ou servico
Minimo a pequeno 2 Efeito de baixa gravidade no desempenho do
produto, processo ou servico
Moderada 3 Efeito moderado no desempenho do produto,
processo ou servico
Alta 4 Efeito de forte gravidade no desempenho do
produto, processo ou Servico
Muito alta 5 Efeito critico comprometendo o desempenho do
produto, processo ou Servico
Notas para a avaliacado da ocorréncia
Ocorréncia Nota Critério
Inexistente 1 | Afalha ndo ocorre
Minimo a pequeno 2 | Probabilidade baixa de falha
Moderada 3 | Probabilidade ocasional de falha
Alta 4 | probabilidade alta de falha
Muito alta 5 | Probabilidade certa de falha
Notas para a avaliacao da deteccéo
Deteccdo Nota Critério
Muito alta 1 | certamente sera detectado
Alta 2 Grandes chances de deteccéo
Média 3 | Média chance de deteccdo
Minima 4 | provavelmente nao sera detectado
Inexistente 5 | Certamente ndo sera detectado

Fonte: adaptacao do autor da tabela utilizada na organizacdo em estudo.



