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RESUMO

CARNEIRO, André Abla Monteiro. Implantagdo de um setor de engenharia de
produto. 2012, 41 f. Monografia (Especializacdo em Engenharia de Qualidade) —
Escola Politécnica da Universidade de Sao Paule (USP). Sao Paulo, 2012.

O objetivo desta tese é propor um estudo da causa-raiz das falhas nos projetos dos
produtos da Empresa A e demonstrar por que razdo se optou pela implantacao do
setor de Engenharia de Produto, destinado a prestar servico & Engenharia de
Desenvolvimento, demonstrando a situacdo antes e depois da decisdo e pontos
positivos e negativos. Para isso, sera apresentada uma possivel solucdo aos
problemas que muitas empresas, principalmente do setor de eletromedicina,
encontram quanto a custo e qualidade dos projetos, os quais impactam diretamente
no produto. Busca-se demonstrar ainda a importancia de adequada Analise de Modo
e Efeito de Falhas (AMEF) na Engenharia de Desenvolvimento para a soiucéo de
problemas de producao, testes de simulagdo de utilizacdo normal, validagao de
softwares, analise critica da norma a ser certificada e confirmagao metrolégica dos
produtos, antes do envio para ensaio de desempenho na empresa certificadora.

Palavras-chave: . Engenharia de qualidade. Engenharia de produto. Engenharia de
desenvolvimento. Eletromedicina



ABSTRACT

CARNEIRO, André Abla Monteiro. Implantation of an engineering product
department. 2012, 41 f. Monograph (Specialization degree in Quality Engineering) —
Escola Politécnica da Universidade de Sao Paulo (USP). Sao Paulo, 2012.

What we wanted to present was a study of the root cause of project failure of the
products of the Company and demonstrate why it decided to implement the sector of
Product Engineering, sector to serve the Development Engineering, showing the
situation before and after implementation of the industry and its strengths and
negative. It was intended to present a possible solution to problems that many
companies, mainly in the electro-medicine, are the cost and quality of projects, which
impact directly on the product. It will be shown the importance of a proper Failure
Mode and Effect Analysis (FMEA), the Engineering Development does not participate
effectively in the solution of production problems, tests simulating normal use of the
software validation, critical analysis of the standard to be certified and metrological
confirmation of products prior to shipment to the performance test certification.

Keywords: Quality engineering. Product engineering. Development engineering.
Electromedicine.
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1 INTRODUGAO

1.1 JUSTIFICATIVA

Trabalho na Empresa A, fabricante de produtos eletromédicos, em que
ingressei no decorrer do curso superior de graduagdo em Engenharia Elétrica, o qual
estou concluindo.

Durante a pos-graduacgio em Engenharia Clinica na Universidade Estadual de
Campinas (Unicamp) entre 2007 e 2008, recebi muitas reclamacbes de colegas
engenheiros e também clientes a respeito de produtos fabricados pela Empresa A
que apresentavam problemas durante o langamento no mercado. Resolvi estudar os
casos e evidenciei que os problemas nao eram detectados na Analise de Modo e
Efeito de Falha (AMEF), mas, se fossem devidamente ensaiados, os riscos poderiam

ter sido previstos.

Neste curso de péds-graduacdo em Gestdo e Engenharia da Qualidade,
colegas que atuam em empresas certificadoras, na area de auditoria de produtos,
comentaram sobre a existéncia de alta incidéncia de produtos sem conformidade
com a metodologia FMEA, devido a falta de prévio ensaio dos itens nas normas a
ser certificadas.

Mesmo apds a realizagdo de pequenas verificagdes, néo era possivel fazer
uma avaliagdo profunda no desempenho do produto, causando um atraso no

cronograma do projeto e o aumento do custo.
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1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo principal

e Implantar um setor de Engenharia de Produto na Empresa A.

1.2.2 Objetivos secundarios

» Reduzir o indice de prorrogagao dos prazos estipulados em cronograma, de
maneira que o produto esteja disponivel no mercado no tempo programado.

+ Reduzir os custos do projeto com o reenvio dos produtos para certificacdo e
com alteragbes técnicas desnecessarias, se previstas, pois, nesse periodo,
a Engenharia de Desenvolvimento poderia dedicar-se a outro projeto;

» Focar a Engenharia de Desenvolvimento apenas em novos projetos, uma
vez que a Engenharia de Produto sera responsavel por auxiliar com a
Analise de Modo e Efeito de Falhas, e em dar suporte & assisténcia técnica

em possiveis falhas de projeto do produto.
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2 CONCEITOS

2.1 REVISAO BIBLIOGRAFICA

Na estruturacao ou reestruturacédo de um setor dentro de uma empresa de
manufatura, convém comegar com a implantagdo da metodologia 5S, que usa uma
lista de atividades composta de cinco palavras japonesas: Seiri (classificagao),
Seiton (ordem), Seiso (limpeza), Seiketsu (normatizaggo) e Shitsuke (manutencao).
A aplicagdo do método consiste em eliminar qualquer inutilidade da area do
ambiente de trabalho, organiza-lo de forma eficaz, melhorar o nivel de limpeza e
incentivar esforgos para melhoria continua (PETERSON; SMITH, 1998).

Durante o projeto ou processo de desenvolvimento de um produto, &
fundamental o uso de uma ferramenta que avalie o potencial quanto a qualidade.
Uma das mais utilizadas € a Andlise de Modo e Efeito de Falha (FMEA), que tem
como objetivo reconhecer e avaliar diversas fathas que possam surgir, identificar as
acGes preventivas para minimizar as chances de ocorréncia de erro e documentar o
estudo para auxiliar em revisdes (FOGLIATO; RIBEIROQ, 2009).

Nao ha se sabe a data em que surgiu o FMEA. Em alguns trabalhos nao &
possivel saber se a data e referente ao FMEA ou ao FMECA. Por exemplo,
analisando o texto a seguir:

‘O FMEA teve sua origem nos Estados Unidos no dia 9 de novembro de
1949, como uma norma para as operagbes militares (Military Procedure MIL-P-
1629). Esta norma foi utilizada como uma técnica de avaliacdo da confiabilidade
para determinar os efeitos nos sistemas e falhas em equipamentos. As falhas foram

classificadas de acordo com seus impactos nos sucessos das missées e com a
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Seguranca pessoal/equipamento”. A norma MIL-P-1629 executa 1 andlise de
criticidade em seu procedimento, logo, ndo deveria ser FMEA, e sim FMECA.

O FMECA, atualmente, é denominado de Military Standard MIL-STD-1629A e
teve o seu inicio na industria automobilistica nos anes 70. Em 1988, a Organizacio
Internacional de Padronizacéo iangou a série ISO 9000, dando um impulso as
organizagbes para desenvolverem um Sistema de Gerenciamento de Qualidade
formalizado e direcionado as necessidades, desejos e expectativas dos clientes. A
QS 9000 é um padrao da inddstria automotiva analogo & ISO 9000. As empresas
Chrysler Corporation, Ford Motor Company e General Motors Corporation
desenvolveram a QS 9000 em um esforco para padronizar o sistema de qualidade
fornecedor.

De acordo com a QS 9000, os fornecedores de automdveis devem utilizar
Planejamento de Qualidade de Produto Avangado, incluindo FMEAs de projeto e de
processo, e desenvolver um Plano de Controle. Atualmente um novo padrao esta
sendo desenvolvido pela SAE (Society Automotive Engineering) junto com as
empresas: General Motors Corporation, Ford Motor Company e a Chrysler
Corporation.

O FMEA é uma das ferramentas mais importantes que auxiliam o controle de
qualidade na garantia da qualidade.

A garantia da qualidade & o programa pelo qual os processos sio melhorados
€ mantidos para prevenir e evitar defeitos causando problemas. O controle da
qualidade & composto por acdo de conceitos orientados, os quais pretende utilizar
varias ferramentas analiticas para coletar e testar os dados em antecipagéo e para
impedir a criagao, prevengdo de criagbes e liberagdo de defeito na saida de um

processo (Ishikawa, 1990).
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A garantia de qualidade e o controle de qualidade ndo deve ser implementado
como programas individuais, pois eles trabalham juntos de forma coesa. O controle
de gqualidade & um apoio fundamental da garantia da qualidade, e a estatistica de
controle de qualidade e de controle de processo s&o uma das ferramentas mais
fortes disponiveis para controle de qualidade. A compreensdo completa do que
requer a formagao de pessoal de produgio e acesso a profissionais experientes do
controle de qualidade, n&o visa destacar as poucas realizagdes de funcionarios mas
assume que 90% dos problemas estdo diretamente relacionados as quesides de
processo e nada a ver com os empregados (Ishikawa, 1990).

A qualidade do produto tem muitos significados diferentes para diferentes
pessoas. Para um engenheiro, qualidade significa adequagdo aos objetivos e
resisténcia para suportar a faixa de operacOes especificada. Para um gerente de
produgdo, qualidade significa facilidade de fabricagdo e montagem com refugos
abaixo dos niveis especificados. Para um engenheiro de manutengéo, qualidade é o
tempo de funcionamento sem defeitos e facilidade de consertar quando se quebra.
Todos esses aspectos s&o importantes para que o produto tenha sucesso e devem
ser considerados durante a especificacdo dos padrbes de qualidade do novo produto
(Baxter, 2000).

Outro ponto fundamental é a verificagdo e comprovacdo metrolégica. Apés a
calibragdo de produtos mensurdveis, as caracteristicas metrolégicas do
equipamento de medicao (CMEM) necessitam ser comparadas aos requisitos
metroldgicos do cliente (RMC), antes de confirmar que o produto ele esta apto para
0 uso pretendido. Por exemplo, o erro relatado da indicagdo do equipamento de
medicao deveria ser comparado ao erro maximo especificado como requisito

metrolégico do cliente (RMC). Se o erro for menor gue o erro maximo permissivel,
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entdo o equipamento estd em conformidade com aqueles requisitos, e pode ser
comprovado para uso. Se o erro for maior, agOes deverdo ser tomadas para remover
a nao conformidade ou o consumidor devera ser informado que o equipamento ndo
pode ser comprovado.

Tal comparagdo direta de CMEM e RMC & frequentemente chamada de
verificagéo. O sistema de comprovagao metrologica é firmemente baseado em tais
verificagbes, mas convém, também, incluir consideragdes detathadas e analise
critica do processo de medicéo completo. Tais consideracdes s&o importantes para
oferecer garantia de qualidade das medigbes feitas com equipamento em
consonancia com a determinagéo da conformidade do produto com os requisitos do
cliente.

Se a verificagdo dos processos for desempenhada peios usuarios ou pela
func@o metroldgica, os resultados da verificagdo podem ser compilados em um
documento, em adigao a quaisquer relatérios ou certificados de calibragdo ou teste,
como parte de observagao de auditoria dentro do sistema de comprovagao

metroldgica, o qual o fluxograma ests indicado na figura 1.
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2.2 TERMINCLOGIA

Ajuste — operacdo destinada a fazer com que um instrumento de medicao
tenha desempenho compativel com o uso. Observagio: o ajuste pode ser

automatico, semiautomatico ou manual.

Calibracdo ~ conjunto de operagbes que estabelece, sob condi¢des
especificadas, a relagao entre os valores indicados por um instrumento (calibrador)
ou sistema de medigdo e os valores representados por uma medida materializada ou
um material de referéncia, ou os correspondentes das grandezas estabelecidas por

padrées.

Observacgdes

1) O resultado de uma calibragdo permite tanto o estabelecimento dos valores
do mensurando para as indicagdes como a determinagdo das correcbes a ser
aplicadas.

2) A calibragédo pode, também, determinar outras propriedades metrologicas
como o efeito das grandezas de influéncia.

3) O resultado de uma calibragdo pode ser registrado em um documento,

algumas vezes denominado certificado de calibragao ou relatério de calibragao.

Comprovagdo metrolégica — conjunto de operagbes necessarias para
certificar se dado equipamento de medigéo esta em condicdes de conformidade com

0S requisitos para o uso pretendido.
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Engenharia Clinica — representada pela sigla “EC”, a Engenharia Clinica &
uma subarea da Engenharia Biomédica e atua nos Estabelecimentos Assistenciais
de Saude (EAS) desenvolvendo atividades baseadas nos conhecimentos de

engenharia e de gerenciamento aplicados as tecnologias de salde.

Erro de medigdo - diferenca entre o valor medido de uma grandeza e um

valor de referéncia.

Erro sistematico — média que resultaria de um infinito ndmero de medigtes
do mesmo mensurando efetuadas sob condi¢cdes de repetitividade menos o valor

verdadeiro do mensurando.

Acuracia de medicdo — grau de concordancia entre os resultados de uma
medi¢cao e um valor verdadeiro do mensurando. Acurdcia & um conceito qualitativo e

nao deve ser confundido com precisao.

Incerteza de medicdo — pardmetro associado ao resultado de uma medicso
que caracteriza a dispersdo dos valores que podem ser fundamentaimente

atribuidos a um mensurando.

Incubadora com temperatura do ar controlada — incubadora em que a
temperatura do ar & controlada automaticamente por um sensor de temperatura do

ar para ser mantida no valor estabelecido pelo usuario.
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Mensurando — objeto da medigdo; grandeza submetida & medicéo.

Metrologia — metrologia é a ciéncia da medigdo que abrange todos os
aspectos tedricos e praticos relativos as medigdes, qualquer que seja a incerteza,

em quaisquer campos da ciéncia ou tecnologia.

Overshoot — Diferencial entre a temperatura maxima obtida e a temperatura

ajustada para controle.

Preciséo — grau de variagao de resultados de uma medigdo. Ndo & o mesmo
que exatidio, que se refere a conformidade com o valor real. A precisdo tem como

base o desvio padrao de uma série de repetices da mesma analise.

Qualificacdo — processo bem planejado e documentado que comprova se
determinado equipamento é apropriado para uso e apresenta caracteristicas de
operacionalidade e desempenho capazes de garantir a confiabilidade dos resultados

esperados do equipamento.

Validagéo — confirmacgéo por exame e fornecimento de evidéncia objetiva de

que os requisitos especificos para determinado uso sio atendidos.

Intervalo de indicagdes — conjunto de valores compreendidos entre duas

indicacdes extremas geralmente expressas em termos do menor e maior valor. Em

r

alguns dominios, o termo adotado no Brasil é “faixa de indicaces”.
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Tendéncia de medigdo — estimativa de um erro sistematico.

Repetitividade de medigcao — precisdo de medicao sobre as quais incidem os
mesmos sistemas e procedimentos de medigao, operadores, condigdes de operacao
e locais, assim como medigdes repetidas de um mesmo objeto ou similares durante

um curto periodo de tempo.

Estabilidade — propriedade de um instrumento de medigdo gue mantém as
propriedades metrolégicas constantes ao longo do tempo. A estabilidade pode ser

expressa quantitativamente de diversas maneiras.

Histerese — diferenga maxima apresentada por um instrumento, para um
mesmo valor, em qualquer ponto da faixa de trabalho quando a variavel percorre
toda a escala no sentido ascendente e descendente ou o desvio porcentual maximo
em que, para uma mesma variavel, uma indicacdo do valor instantaneo afasta-se da

outra, dependendo de ter sido alcangado a partir de valores maiores ou menores.

Deriva instrumental — variagcao da indicag&o ao longo do tempo, continua ou
incremental, em razao de variacdes nas propriedades metrologicas do instrumento

de medicao.

Grandeza — propriedade de um fenémeno de um corpo ou de uma substancia

gue pode ser expressa quantitativamente sob a forma de nimero e/ou referéncia.
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Resolucao — menor variagdo da grandeza medida que causa variagdo

perceptivel na indicagao correspondente.

Limiar de mobilidade - maior variagdo do valor de uma grandeza medida

que nao causa variacao detectavel na indicacéo correspondente.

Valor de referéncia — valor de uma grandeza utilizado como base para

comparagao com valores de grandezas de mesma natureza.
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3 DESENVOLVIMENTO

3.1 CARACTERIZACOES DA EMPRESA

3.1.1 Histérico

A Empresa A foi fundada em 1924 e introduziu técnicas e metodologias
inovadoras, tragando uma rota tecnoldgica com elevado grau de representatividade
na cadeia produtiva da area de sadde brasileira.

Nos anos 1940, foi lider de mercado no Brasil e, desde entéo, sempre se
manteve nesse patamar, sendo a pioneira no langamento de diversos produtos, tais
como: a primeira incubadora neonata brasileira, o primeiro bergo de calor radiante
do Brasil a primeira fototerapia microprocessada do mundo, entre muitas outras
inovagbes que marcaram a historia da neonatologia brasileira.

Hoje, a Empresa A tornou-se uma multinacional brasileira e pioneira na
fabricagdo de equipamentos médicos e de laboratério. Com sede em Guarulhos e
filiais em Sao Paulo e Bangalore, na india (primeira empresa brasileira do setor a
abrir uma unidade fabril no pais), com representantes de venda e assisténcia técnica
espalhados pelo mundo inteiro.

Em Guarulhos, esta localizada a area de Engenharia de Desenvolvimento,
Produgéo e Assisténcia Técnica e, em Sao Paulo, o Setor Administrativo e de
Vendas, que atua com o mercado interno e externo.

Hospitais, centros de cuidado neonatal, postos e centros de saude, unidades
de emergéncia, laboratérios em geral, consultérios e industrias sdo o foco de nossa

filosofia de trabalho.
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Fabrica uma vasta gama de equipamentos eletromédicos neonatais e
equipamentos de uso hospitalar e laboratorial, tais como: incubadoras, unidades de
cuidados intensivos, bergos aquecidos, unidades de fototerapia, centrifugas, estufas
e camaras de diversas aplicagdes, além de autoclaves, banhos-maria, agitadores e
misturadores de diversos tipos e aplicagdes efc.

Atualmente, ocupa a lideranga do mercado brasileiro de neonatologia, e é a
marca mais lembrada entre os principais executivos e profissionais de compra de

diversos hospitais brasileiros.

3.1.2 Certificagbes

Em 1997, foi & primeira empresa a obter cerificacdo de produtos
eletromédicos apds a implantagdo do sistema regulatério Inmetro-Anvisa no Brasil.
Hoje, é a empresa brasileira na area da saide com o maior numero de certificados
de produtos eletromédicos e de processos da qualidade, incluindo a certificagéo
europeia RoHS, que restringe o uso de chumbo e outras substancias potencialmente
perigosas a salde e ao meio ambiente.

Em constante processo de atualizagéo, a Empresa A estd caminhando para
atuar em conformidade com as certificagbes UL e FDA (EUA). A Empresa A possui

certificagdes NBR I1SO 9001:2008, RDC 59 e marcagéo CE (Figura 2).

Figura 2 — Certificagbes da Empresa A
Fonte: Préprio autor
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3.1.3 Politica da Qualidade

A qualidade na Empresa A baseia-se em compreender as necessidades,
expectativas e requisitos de clientes e colaboradores e atendé-los a contento.
Empenhamo-nos em obter a satisfagho desses parceiros, proporcionar a
manutengao da eficacia e a melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade,

bem como atender aos requisitos legais aplicaveis.

3.1.4 Objetivos da Qualidade

A fim de proporcionar a manutengdo da eficacia e melhoria continua do

sistema de gestéo de qualidade, a Empresa A adota os seguintes objetivos:

e oferecer qualidade nos produtos, servigos e atendimento aos clientes:

» desenvolver solugdes tecnolégicas, fornecer suporte e executar processos

gque atendam as expectativas dos clientes;

o fomentar o desenvolvimento tecnolégico e cultural em instituicées

hospitalares, universidades, entidades médicas e 6rgdos governamentais:
» aprimorar a competitividade e produtividade da empresa;

» estimuiar a comunicagéo, a motivagao e a participacéo entre colaboradores e

shareholders para atender as necessidades dos clientes;

* proporcionar ambiente seguro, organizado, limpo e agradavel para meihorar o

desempenho dos colaboradores;
* apoiar o desenvolvimento de fornecedores e parceiros;
= contribuir para a preservacao da natureza e do meio ambiente:
» ampliar o envolvimento com a comunidade;

» atender aos requisitos legais aplicaveis.
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3.2 IDENTIFICACAO DOS PROBLEMAS

Durante o curso de pds-graduacdo em Engenharia Clinica na Unicamp, tive
contato com alunos que trabalhavam em hospitais e eram clientes da Empresa A.
Para minha surpresa, ao saberem que eu trabalhava nela, comecaram a fazer
inUmeras reclamagdes de problemas com todos os tipos de aparelho, inclusive os
recem-lancados.

Ao relatar as reclamagdes dos colegas, o gerente da Qualidade da Empresa
A estava ciente de muitos dos casos, tendo inclusive solicitado acao corretiva, que
estava afrasada. A Engenharia de Desenvolvimento se defendia da falha dizendo
que nao havia numero de funcionarios suficientes para trabalhar no projeto dentro do
cronograma estipulado pela diretoria e ndo tinha tempo de parar os projetos em
desenvolvimento e atender os projetos em linha de producio.

Na pés-graduagao em Gestao e Engenharia da Qualidade na USP, encontrei
auditores de produto que reclamavam do numero de nao conformidades relatadas
em certificagbes mediante o desconhecimento de muitos itens de norma pelo
fabricante, entre estes a Empresa A.

Na época havia acabado de ser promovido a engenheiro da Qualidade e
resolvi fazer um Diagrama de Ishikawa (Quadro 1, abaixo) para identificar a causa-
raiz para o fato de a Engenharia de Desenvolvimento n&o apresentar desempenho
satisfatorio de atividades, levando em consideracdo aspectos como atendimento em
garantia pela assisténcia técnica, nimero de n&o conformidades em ensaio de

certificagao e gerenciamento de risco dos produtos.
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Gerenciamento Instrumentacéo Ensaios
de risco Falta de comprovagéo
metroléaica
Elaboragéo deficiente Instrumentacio S DI LR

do FMEA inadequada deficientes

Ensaios de ufilizagéo
normal deficientes

\' Efeito

Falta de treinamento
eficiente dos
funcionérios quanto ao
gerenciamento de risco

Niamera de
funcionarios
insuficientes para
atender os prazos
impostos pela diretoria

Mao-de-obra

Quadre 1 — Diagrama de Ishikawa
Fonte: Proprio autor

3.2.1 Gerenciamento de Risco

Do ponto de vista de Gerenciamento de Risco, os FMEAs foram realizados de
maneira superficial, sendo a maioria das falhas decorrente de situagbes nao
previstas. Isso se deu devido a falta de capacitagdo dos engenheiros de
Desenvolvimento em Gerenciamento de Risco, o que foi determinante para a

ocorréncia.
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Um exemplo é a uniformidade de temperatura dentro da incubadora neonatal,
a qual deveria constar em FMEA por se tratar de um item de norma que ja

apresentou reprovacao anteriormente em certificagéo (Figura 3).

Figura 3 — Incubadora neonatai
Fonte: Acervo do autor

Ndo ha protocolo para methoria continua no preenchimento dos FMEAs.
Quando o Departamento de Assisténcia Técnica registra uma falha que poderia ser
prevista, a area de Engenharia de Desenvolvimento simplesmente adota a agéo
corretiva. Mas o risco néo é incluido no FMEA.

Uma ocorréncia muito comum foram os erros encontrados no soffware das
incubadoras neonatais referentes a balanca. Em condigdes normais de uso e
ensaiando os requisitos normativos aplicados, tornava-se dificil prever que, com 0s
movimentos do recém-nascido no leito da incubadora neonatal, meédicos e
enfermeiras teriam dificuldade na hora de ler o valor de massa indicado pelo display

devido a alta sensibilidade da balanga (Figura 4).
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Figura 4 — Recém-nascido em leito de incubadora neonatal
Fonte: Acervo do autor

O problema foi corrigido e instalou-se nova versédo do software, mas o risco
ndo foi registrado para ser implantadc no FMEA, ndo havendo portanto acéo
preventiva para novos produtos.

A Empresa A chegou a ter um prejuizo de 40.000,00 reais entre
recertificacbes, mao-de-obra técnica, além de alteragbes no projeto para solugédo do
problema na incubadora neonatal modelo B langada em 2008. Parte do valor gasto
com esse equipamento poderia ter sido economizada se a equipe técnica da
engenharia de desenvolvimento dedicasse algumas horas analisando os FMEAs de
incubadoras anteriores e elaborando um minucioso estudo que previsse todos os

itens de norma e condi¢des de falha sobre utilizagdo normal.

3.2.2 Instrumentagao

Do ponto de vista de instrumentacdo, a Engenharia de Desenvolvimento nédo

tinha capacitacdo em metrologia. Um dos poucos itens de normas verificados antes
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do envio para certificacéo era o 50.101 da ABNT NBR IEC 601-2-19:1997. Esta
norma prescreve que, a incubadora com temperatura do ar controlada durante a
condicdo de temperatura do ar estabilizada, a temperatura da incubadora nao fique
diferente da temperatura média da incubadora em mais de 0,5°C quando ensaiada
em temperaturas de controle de 32°C e 36°C em um periodo de no minimo uma
hora. O instrumento de medicao utilizado era um termémetro digital com precisao
declarada pelo fabricante de + 1°C, estando portanto inapto para a fungdo, pois a
exatidao requerida era menor que a incerteza de medicao do instrumento.

Por esse motivo, houve casos de a incubadora ser aprovada em fabrica e
mas reprovada na certificadora. Quando isso acontecia, a geréncia e a diretoria
determinavam como causa-raiz falha na metodologia empregada ou simplesmente
erro humano.

Essa falta de conceito metrolégico se refletia ndo s6 na Engenharia de
Desenvolvimento, mas em todos os processos que envolviam instrumentos de
medi¢cdo. A empresa se preocupava em manter os instrumentos calibrados apenas
para atender as exigéncias das normas de sistema certificadas, sem procurar
analisar se os instrumentos de medicao possuiam intervalos de indicacéo, tendéncia
de medicao, repetibilidade de medigao, estabilidade, histerese, deriva instrumental,
efeitos de grandeza que pudessem influenciar a resolugéo, limiar de mobilidade, erro

de medicao e zona morta adequados a utilizacao.

3.2.3 Ensaios

A comprovagg&o metrologica, que abrange a adequagio ao uso, deve ser

projetada e implantada para assegurar que as caracteristicas metrologicas dos
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equipamentos efetuem algum tipo de mensuragdo e satisfacam os requisitos
metroidgicos dos processos de medigdo. A comprovacao metrologica compreende
tambem calibragao e verificagdo do equipamento.

Outro problema recorrente surgia quando a empresa langava o primeiro
protétipo do projeto de um produto. Realizavam-se apenas pequenas verificagdes de
desempenho antes de enviar o produto para os laboratérios de certificagdo.
Mediante ao alto indice de reprovagao devido as nao conformidades, tornou-se
habitual 0 acompanhamento dos ensaios por um engenheire de Desenvolvimento, j&
preparado para retornar com o aparelho ou fazer ajustes no local.

Requisitos referentes a construgdo do produto também apresentam nao
conformidades. Um exemplo é o fato de o conector da balanga conseguir conectar
no local do sensor de umidade relativa, o0 que ja era prevista na norma. Quando isso
ocorre, o display exibe o valor de 51% U.R., e a enfermeira ou o médico sio
induzidos a erro. Devido aos valores médicos usuais estar acima desse valor, a
incubadora tende a produzir umidificagao incessantemente até alcancar indices de
95%U.R antes de parar (Figura 5). Persistindo essa condicdo por muito tempo,
pode-se causar danos ao sistema respiratério do recém-nascido. Esse risco de
morte ao recém-nascido é facilmente detectado pelo médico ou enfermeira — desde
que devidamente instruidos sobre o problema — ao comparar a quantidade de agua
condensada nas paredes da incubadora neonatal com o valor da umidade relativa

indicada no display.
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Figura 5 — Incubadora neonatal apresentando condensagéo nas paredes internas
Fonte: Acervo do autor

A assisténcia técnica também relata casos de falhas do produto por utilizagégo
em condigac normal nao prevista em FMEAs ou ensaios normativos. Esse tipo de
falha geralmente nédo é facil de prever, mas pode-se prevenir a reincidéncia com a
incluséo da fatha no FMEA e em procedimentos de teste. Um exemplo ocorreu num
dos rodizios de transporte da incubadora neonatal modelo D. As normas de
certificagdo para este tipo de incubadora ndo exigem ensaios para mensurar a
resisténcia, nem a empresa realiza na liberagdo para entrega ao cliente.

Em 2008, pouco tempo apés comegar a ser comercializada, os rodizios se
quebravam facilmente ao passar por alguma irregularidade do piso ou em razio de
algum movimento mais brusco. A empresa gastou cerca 20.000,00 reais em
atendimento em garantia, hora técnica dos funciondrios da engenharia para

desenvolvimento e ensaios de um rodizio novo e em materiais.
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3.2.4 Mao de Obra

Do ponto de vista da méo-de-obra, 0 nimero de funcionarios da Engenharia
de Desenvolvimento ndoc demonstrava ser suficiente. O setor contava com um
gerente, um engenheiro de Desenvolvimento, um projetista mecatrénico, um técnico
em eletrdnica e um estagiario. A equipe, em média, possui concomitantemente trés
projetos em desenvolvimento, pois todo ano é necessario apresentar produtos ao
mercado com inovagbes tecnolégicas. Os projetos, se ndo sdo novos, sdo de
melhoria continua. Anualmente, a empresa apresenta na feira hospitalar algo novo
na area de fototerapia, incubadora neonatal, centrifuga e cdmara. Embora muitos
projetos partam de aperfeicoamento de projetos anteriores, sempre ha produtos que
partem do zero e requerem mais desprendimento de tempo da equipe técnica. Sdo
necessarios inimeros desenhos, desenvolvimento de ferramentas e pesquisa de
fornecedores, desenvoivimento de hardware e softwares, montagens e verificagdes.

O problema maior reside nos prazos, pois a vitrine dos produtos da Empresa
A para o mundo séo as feiras hospitalares anuais que ocorrem no més de maio no

Brasil e em novembro na Alemanha (Figura 6 e 7).
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Figura 6 — Folder de feira no Brasil Figura 7 — Folder de feira na Alemanha
Fonte: Acervo do autor Fonte: Acervo do autor
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A Diregéo da Empresa A costuma analisar nas feiras os langamentos dos
concorrentes e iniciar o planejamento de novos produtos a ser langados no ano
vindouro, mesmo ndc podendo ser comercializados devido aos prazos de
certificagéo e registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Com
prazos curtos, a engenharia ndo perde muito tempo para definir cada etapa do
projeto. Consequente e conscientemente fal processo estara sujeito a falhas, o que

geram mais trabalho e elevagao de custo.

3.3 IMPLANTACAO DA ENGENHARIA DE PRODUTO

A fim de tentar solucionar os problemas identificados, em 2010 foi proposto ao
gerente da Qualidade e ao diretor Industrial da Empresa A a criacdo de um setor
destinado a realizar ensaios de qualificacao, ensaios exaustivos, suporte técnico dos
produtos em linha para producgéo e assisténcia técnica e validacio de software.

O setor visa desafogar a Engenharia de Desenvolvimento com o objetivo de
gerenciar os projetos j& langados no mercado, e dedicar mais tempo a gestao de
risco, desenvolvimento de fornecedores mais competentes com bons pregos e
qualidade assegurada.

Pretende-se também a reducdo de custo com atendimentos em garantia e
acbes corretivas, o que, consequentemente, melhorara a imagem da empresa no
mercado, que vinha em processo de desgaste em razdo dos problemas
mencionados. A Direcdo da Empresa A aprovou a ideia e nomeou o setor de

Engenharia de Produto.
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3.3.1 Mao de obra

Do ponto de vista da mao-de-obra, o setor foi criado com uma equipe que
dispunha de um engenheiro da Qualidade, um engenheiro de Produto, um projetista
mecatrénicc e um técnico em Metrologia. O setor de Engenharia de
Desenvolvimento continuou com o mesmo quadro de funcionarios, ficando o atual
gerente responsavel também pela gestado da nova area de Engenharia de Produto.
Portanto o Departamento de Engenharia se dividiu em dois setores, a fim de que o
produto possa dar suporte a area de desenvolvimento.

Fui nhomeado para o cargo de engenheiro da Qualidade com a miss&o de
executar ensaios normativos de desempenho, ensaios exaustivos e verificagbes
normativas em todos os produtos. Essas atividades visam reduzir o niUmero de nac
conformidades em certificacbes e falhas verificadas pelo cliente decorrentes de
utilizaggdo normal. Também sou responsavel pela calibragdo e comprovagéo
metroldgica de todos os instrumentos de medicio e dos equipamentos fabricados,
além de prestar conta dessas atividades ao gerente da Qualidade. A Empresa A
pretende fazer do engenheiro da qualidade o elo entre o Departamento de
Qualidade e o Departamento de engenharia.

O engenheirc de Produto ficou responsavel por atender a todos os problemas
da Produgao e Assisténcia Técnica, dando suporte e solugé&o quando requisitado.
Também ficou encarregado de validar soffwares e proceder a possiveis correcoes,
se necessario. Suas outras atividades s&o: criagdo e atualizagdo dos manuais de
usuario e técnico, além de treinamento de representantes e da Assisténcia Técnica.

O projetista mecatrénico ficou responsavel pela revisdo dos desenhos

tecnicos quando solicitada alteragdo. Mediante a politica de melhoria continua da
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Qualidade, ha solicitagdes de modificacdes técnicas aprovadas pelo comité técnico
da empresa que nao possuiam boa fluidez. Isso ocorria porque, anteriormente, as
modificagcdes eram feitas pelo projetista mecatrbnico da Engenharia de
Desenvolvimento, o qual necessitava parar as proprias atividades para corrigir as
falhas. Outra funcao do projetista mecatrénico da Engenharia de Produto & a
elaboragdo do manual técnico e do usuario em parceria com o engenheiro de
Produto. O projetista fornece os desenhos ou imagens para o engenheiro.

O técnico em metrologia ficou responsavel, alem da calibracdo dos
instrumentos de medi¢do e dos equipamentos fabricados, por auxiliar ¢ engenheiro
da Qualidade e o engenheiro de Produto nos ensaios, qualificactes e validagbes.

A ideia geral da criacdo do setor de Engenharia de Produto & aumentar a
qualidade dos produtos fabricados, bem como a interagao entre o departamento de
Qualidade e de Engenharia. Além de realizar todos os ensaios e verificacdes
possiveis normativos, garantir que a documentacdo seja sempre atualizada e
capacitar representantes e Assisténcia Técnica também fazem parte das atribuicbes
do setor de Engenharia de Produto. Indiretamente, a criagao do novo departamento
disponibilizara mais tempo, dedicagdo e foco para a area de Engenharia de

Desenvolvimento na execucgao das atividades préprias.

3.3.2 Ambiente de trabatho

O setor se instalou no Laboratério de Metrologia, que foi reestruturado para
poder executar uma variedade maior de ensaios e instalar o engenheiro de Produto

e o projetista mecatrénico.
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Na reestruturacdo levou-se em consideracéo o item 6.4 da norma ABNT NBR
ISO 9001:2008 e o item 6.6 da norma ABNT NBR SO 9004:2010.

Com a proposta de prover os requisitos necessarios para a competitividade
dos produtos da Empresa A, foi desenvolvido um ambiente de trabalho que criasse
recursos para maior envolvimento e aproveitamento do potencial dos funcionarios.

Ao gerir recursos para o ambiente de trabalho e garantir os requisitos
minimos exigidos nas normas de produto, consideraram-se fatores como seguranga,
ergonomia, maximizagdo da eficiéncia, minimizagdo de residuos, higiene e

organizacao.

3.3.3 Seguranga do trabalho

A segurancga foi analisada em parceria com o técnico de Seguranga de
Trabalho. Os riscos de acidente foram levantados para determinagao dos
procedimenios de seguranga das atividades, equipamentos de seguranga individual
(EP]) e coletivo (EPC). Todos os funcionarios do setor foram devidamente
orientados em como proceder com seguranga e na utilizagio dos EPI e EPC.

Um exemplo da segurancga aplicada no setor de Engenharia de Produto é o
ensaio de rigidez dielétrica, requisitado pela NBR IEC 60601-2-19 e que orienta que
seja aplicado no aparelho a ser certificado tensao elétrica de 1500Vac. O técnico em
Metrologia € © engenheiro da Qualidade foram devidamente treinados no
procedimento de seguranga, e a execugcdo do ensaio foi realizada em sala
totalmente isolada e com todos 0s equipamentos e sinalizacdes de seguranga

necessarios.
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Em termos de ergonomia, foram providas condigbes fisicas, psicolégicas
(cognitivas) e ambientais, tais como ruido, temperatura, umidade e iluminacao
aceitaveis conforme a norma regulamentadora NR 17 (Ergonomia} e 0s requisitos
normativos especificos do produto.

O setor de Engenharia de Produto utiliza ar condicionado quente e frio para
trabalhar sempre com temperaturas entre 21°C e 26°C. A umidade é igualmente
controlada por meio de umidificadores, os quais, embora nao tenham controle de
umidade, sao suficientes para manter a umidade relativa entre 30% e 75%.

O ruido dentro do laboratério € regulado para se manter em nivel menor ou
igual a 40dBA, por meio de janelas e portas antirruidos, e a iluminacéo projetada
para que toda a area do ambiente de trabalho figue iluminada entre 300lux e 750lux.

Com relacéo a maximizagao da eficiéncia, otimizou-se o ambiente de trabaltho
para meilhorar o rendimento dos processos executados, reduzindo perdas e
aumentando a qualidade do servico.

A fim de minimizar residuos, obedeceu-se aos requisitos legais e otimizaram-
se 0s recursos ambientais utilizados por meic de um levantamento de aspectos e
impactos ambientais. Um exemplo de minimizacao de residuos pelo setor de
Engenharia de Produto € a coleta seletiva do lixo.

A higiene e a organizacdo do local de trabatho sao feitas de acordo com a
aplicagdo da metodologia 5S, sendo tudo classificado e ordenado. Mantém-se o
ambiente de trabalho sempre limpo e organizado, € 0 gue ndo € mais aproveitavel
imediatamente descartado. Existe um procedimento para a manutencédo da
metodologia 5S, esforcos para melhoria continua e treinamento para todos os

funcionarios da empresa.
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3.3.4 Instrumentagio

Do ponto de vista da instrumentacao utilizada pela Engenharia de Produto,
levou-se em consideragdo sua importancia para a qualidade dos produtos. E a
Engenharia de Produto que faz a medicéo e o controle de todas as variaveis que 0s
produtos possuem. A instrumentagdo inclui termorresisténcia RTD Pt-100,
multimetro de 6% digitos, banho-maria com controle PID. Também estio inclusos:
termohigrémetros, anemoémetros, decibelimetros, radiémetros, simuladores e muitos
outros instrumentos capazes de modificar um parametro de controle e fornecer
outros tipos de recurso automatizados de controle. Todos os instrumentos foram
adquiridos levando-se em consideragdo a adequacdo ao uso nos processos a ser
empregados.

A instrumentag8o no setor de Engenharia de Produto desempenha papel
expressivo na coleta de dados com base no funcionamento dos equipamentos, bem
como na transmissdo de dados recolhidos sobre o produto. A Engenharia de
Produto auxilia a formar parametros que indicam onde e quando deve haver ajustes.
Os valores medidos para a formagao de um parametro e comparacéo incluem: ruido,
irradiacéo, temperatura, massa, umidade, frequéncia, fluxo, pressao, rotagéo, tempo,
velocidade do ar, tenséo, capacitancia e resistividade.

Medir a pressao dentro da caldeira de uma autoclave ou a temperatura das
camaras climaticas é de responsabilidade do engenheiro da Qualidade, gue utiliza
dispositivos como o tacémetro, que tem a finalidade de mensurar, por exemplo, a
rotacao de uma centrifuga.

Um dos dispositivos mais utilizados na instrumentacao & o termémetro. A

maioria dos ensaios realizados é referente & temperatura. Adquiriu-se um aquisitor
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de dados de 40 canais, capaz de mensurar a uniformidade dentro de cdmaras de
conservagao de vacina e sangue, incubadoras neonatais e leito de bergo aquecido.
Este instrumento & utilizado em servicos exiernos, executados pela Engenharia de
Produto, envolvendo a qualificacdo de operagdo e desempenho em cémaras de
conservacgao, tendo como proposito atender aos requisitos de sistema das indusirias

farmacéuticas.

3.3.5 Metodologia

A metodologia é vital na implantagdo de qualquer processo de mudanga na
organizagao, pois ela envolve o estudo de procedimentos e técnicas a ser aplicados
para a solugdo de problemas e criagdo de novos projetos ou processos,
possibilitando a execugdo com maior rapidez e qualidade.

A metodologia empregada no setor de Engenharia de Produto visou otimizar a
realizacdo das atividades de cada membro do setor, individuaimente, e
coletivamente. Para tanto, foi necessario conhecimento, avaliagdo, inventario de
recursos existentes e requeridos, prioridades, custos, beneficios, recursos humanos
e aspectos politicos, dentre outros parametros. Essa muttiplicidade de tarefas requer
coordenacgao, sequéncia, gerenciamento e definicéo clara por parte do gerente da
Engenharia. Portanto, elaborou-se uma metodologia para o planejamento que
ponderou os riscos inerentes de carater metodologico e, acima de tudo, o cuidado
com os conceitos empregados.

A coordenacao das diferentes atividades a ser executadas na Engenharia de
Produto requereu um ordenamento metodolégico do trabalho, ou seja, uma

metodologia de desenvolvimento. O gerenciamento do setor, ao longo do
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desenvolvimento, esta sendo um ponto critico para assegurar o cumprimento dos
objetivos, alocac@o de recursos e prazos, a fim de garantir ¢ gerenciamento
adequado e o bom andamento das atividades.

Um bom exemplo da padronizacao de uma atividade dentro do setor de
Engenharia de Produto € a calibragdo dos aparelhos fabricados. A atividade é
executada pelo técnico em Metrologia e pelo engenheiro da Qualidade.

O Quadro 2 caracteriza o fluxograma desse processo.
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!EMPRESA A DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA et | rrenTE

PRODUTO: Calibragao de apareihos fabricados
> do apareihos fabricados a fim de que so possa realizar sua comprovagio metrolégica

| Ewtor de Engunhoria de Produto
| FornmcadorCiisnts intarmo Onle Duande Padvibo (Coma)

o

Técnao em Wetrolopa Enganhserg de Crusldsds

Cherte

l |
I

‘ |

|

| Laboratonoda | Vana conforme l

Engenhanade | Procedimento |
Rever Intervalos de satinepie Opesational |POP1001h105(l

Caltrogle Padsio

Laudo e Comprovaclo
- Metroligica
u——_——r—'—-___

Comncago o Caknragio

|Observagio:

[Legenda; PGS: Padrio Garencial de Sistuma ; POP: Procedimento Operacional Padrio

Quadro 2 — Fluxograma de calibragéo de aparelhos
Fonte: Acervo do autor

4 RESULTADOS E COMENTARIOS

Utilizando as ferramentas da Qualidade de maneira apropriada, foi possivel

investigar a causa-raiz e realizar corregdes e agbes corretivas para a melhoria dos
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processos da engenharia dos produtos da Empresa A de modo a prevenir falhas.
Com a divisdo da Engenharia em Desenvolvimento e Produto, houve melhor
desempenho das atividades, pois os o setores foram reestruturados e voltados &
qualidade dos servigos e produtos fornecidos.

A mao-de-obra recebeu treinamento apropriado com atividades delegadas de
maneira a otimizar o trabalho. Isso aumentou a motivagéo dos funcionarios e,
consequentemente, a produtividade.

O ambiente de trabalho foi estruturado para manter todos os limites de
seguranca quanto a ruido, temperatura, umidade, iluminag&o e demais condigbes
que poderiam tornar-se adversas ao pleno exercicio das atividades., O emprego da
metodologia 58 também contribuiu para as boas praticas das fungdes.

A metodologia estabeleceu procedimentos para as atividades, que devem ser
seguidos e prezam pela seguranca dos funcionarios, correta realizagcdo das
atividades e otimizagao dos processos.

A adequada instrumentag&o de trabalho, além do emprego de gerenciamento
de risco eficiente, contribuiu para a redugio de falhas.

Em termos financeiros, no Departamento da Engenharia nao houve reducéo
dos custos. Por um lado, reduziram-se custos com acdes corretivas e retrabalho e,
por outro, houve investimento em estruturagdo dos setores de Engenharia com a
contrataco de funcionarios. O grande ganho ocorreu com a melhoria da qualidade e
credibilidade dos produtos da empresa no mercado, além da redugdo do nimero de
chamados em garantia em 50% no primeiro ano de implanta¢do. Os gastos com

recertificagbes originadas por reprovacéo foram eliminados.
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