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Matriz de aceitabilidade do risco

Probabilidade

Frequente

Muito provavel

Ocasional
Possivel
Desprezivel Menor Sério Critico Catastrofico
. Aceitavel

D Reducao de risco € necessaria
B 'naceitavel



Fabricacao

Desenvolvimento Linha de producdo
Demanda Otimizacao fabril o
Pesquisa Comercializacao
Ensaios Marketing
Teste de conceito Distribuicao
Armazenamento

" Ciclo de vida
FIM
Operacao
Descarte Comissionamento
Reciclagem Instalacao
Destinacao sanitaria Treinamento
Vigilancia Pré mercado (FABRICANTE)
Avaliacao periodica Pés mercado (VENDEDOR)

Man utengﬁo Vigilancia (USUARIO/GOVERNO/FABRICANTE)




Ambientes para

Ambientes profissionais tratamento domiciliar

Consultdrios médicos e odontoldgicos,
clinicas, centros de tratamento e diagndstico,
maternidades, hospitais (salas de emergéncia
exceto as proxima de AMBIENTES ESPECIAIS)

Restaurantes, bares, lojas, mercados, escolas, igrejas,
ambiente publico (ruas, parques etc.), veiculos (trens,
Onibus, aeronaves, navios), hotéis, museus, estacoes
rodoviarias e ferroviarias, aeroportos

AMBIENTES PARA USO PRETENDIDO

DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

Ambientes especiais

Areas militares (submarinos, proximidades de radares e areas de controle bélico), indUstria
pesada (usinas de energia elétrica, fabricas de papel, siderurgicas, fabricacao de pecas
automotivas e montadoras, refinarias de petréleo e derivados), ambientes de tratamento
hospitalar equipados com equipamentos eletromédicos de alta tensao (equipamentos de
cirurgia de alta frequéncia, terapia por ondas curtas, ressonancia magnética)




Ensaio de compatibilidade eletromagnética (emissao)
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Exemplo de usabilidade: mala de viagem

Tradicional Com rodinhas



Exemplos de usabilidade na area medica
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Esfigmomandometro manual  Esfigmomandmetro digital
(aneroide) (automatico)
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Termometro clinico de Termometro clinico Termometro clinico
mercurio (analogico) digital de cristal liquido



Multiplos equipamentos e alarmes
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Sistema controlado em malha fechada

Correcao a ser
aplicada ao sistema Entrada do

Saida do sistema

sistema

Valor de CONTROLE — SISTEMA

referéncia

Resultado da
medicao



Partes aplicadas

Paciente

Eletrodos
Equipamento

eletromédico

Cabos dos

eletrodos Cabo do

equipamento



Reacdes fisioldgicas a descarga elétrica

QUEIMADURAS
PARADA CARDIACA
FIBRILACAO MUSCULAR
PARADA RESPIRATORIA

CONTRACAO MUSCULAR
(FICAR “GRUDADOQ”)

CHOQUE DOLOROSO E FERIMENTOS ' 6mg

LIMIAR DA PERCEPCAO




Correntes de fuga
Operador

(usuario) -
Equipamento

elétrica
‘) Fuga IOeIO eletromédico Tomada

’ gabinete : _ @
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Fuga pelo |
terra

N "‘t_.\.}, B Fuga pelo
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Instrumento de medicao de corrente de fuga

Equipamento
eletromédico
(impedancia 2)

?

Instrumento der

L § B N N N N §N

L

medicao de tensao

Ponto de medic3o elétrica (“voltimetro”)

\l-----

R1= 10kQ+5%
R2= 1kQ+5%
C1l= 0,015 puF +5%



Simbolos elétricos da IEC 60601-1

Classe | Parte aplicada tipo B Parte aplicada tipo B a

@ prova de desfibrilacdo
o O

Parte aplicada tipo BF Parte aplicada tipo BF a
prova de desfibrilacao

.
Ponto de referéncia de R -I I-

aterramento (“terra”)

Classe Il

Parte aplicada tipo CF Parte aplicada tipo CF a
prova de desfibrilacao

v ¥




Martelo de impacto

.
XN // N

de impacto
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Mola tensionada

Mola em repouso
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Ensaios mecanicos

Resisténcia mecanica Impacto Queda livre
45 N
el Martelo de Peso = 10 kg T——
\ Impacto H=5cm eletromédico
' Equipamento Piso rigido

eletromédico

Equipamento
eletromédico

Acessorio
manual
Estabilidade Queda livre em movimento
Plano i
inclinado Equipamento Velocidade = 0,4 m-st
eletromédico > H=1m

Angulo = 10°



Outros perigos

Transbordamento Penetracao
Reservatorio de liauidos
Plano de liquido 9
inclinado <
T, i
Chuva artificial
Angulo = 15° \
500 ml Respingo

| Equipamento
eletromédico

/ Equipamento
eletromédico




Espectro das ondas eletromagnéticas
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Comprimento de onda (m)
105 10 101 10 10 10 10° 10® 107 10° 10° 10“ 103 102 10! 1 10 10% 10° 10* 10° 10° 10’
1fm 1pm 1A 1nm 1um 1mm 1cm 1 km

Frequéncia (Hz)
102 10%2 10*' 10% 10'° 10*® 10'7 10%® 10" 10% 103 10'2 10! 10%° 10° 10® 107 10° 10° 10* 103 10?
1ZHz 1 EHz 1 PHz 1THz 1 GHz 1 MHz 1kHz



Espectro da onda eletromagnética visivel (luz)

|400 nm |450 nm |500 nm |550nm |600nm |650nm |700nm  |750 nm
Ultravioleta Infravermelho



Ondas mecanicas (som)

Som audivel para o ser humano

|20 Hz
Infrassom

20 kHz|

Ultrassom



O atomo de Hélio (*He)

Nuvem de elétrons

Elétron
-
-

1 A = 100.000 fm = 10-° m




Primeira radiografia

(MM&« F RN

“Hu.b IREE
el el

A mao com anel (Hand mit Ringen), radiografia produzida
em 22DEZ1895 por Wilhelm Rontgen (1845-1923)



Etiquetas para equipamentos a laser

/\WARNING i DANGER
N 4
cLass 3B “LASER
LASER PRODUCT
PRODUCT

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO

AVOID EXPOSURE TO BEAM DIRECT OR SCATTERED LASER LIGHT
Classe 3B Classe 4
Poténcia luminosa Poténcia luminosa

entre 5 e 499 mW acima de 500 mW



Forno de micro-ondas

Difusor Fonte de
—— micro-ondas

Feixe de
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Formacao do feixe ultrassénico

Ly WU A

Transdutor

Tus < 1,5 mm 40 us < 59,3 mm
c=0.02 ] c=0.71 i
Perda ~ 0 dB Perda = 0,55 dB

I

““!Ilu,.. |

60 us < 88,9 mm
c=1.06
Perda = 1,3 dB

M

Espectro de Frequéncias do pulso propagado

Geracao de harmonicos

Hidrofone
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Pressao ultrassonica
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Distancia Axial Normalizada (r/a)

Efeitos decorrentes dos efeitos de difracao
na formacao do feixe ultrassonico




Campo ultrassonico

Afastamento de 3 mm Posigao r,,



Campo ultrassonico

Mapeamento axial Representacao
logaritmica



Balanca de forca de radiacao

Suporte do alvo
absorvedor / 7
- Transdutor

Alvo
absorvedor

Micro balang¢a

Suporte da
balanca e base
inercial




Estimulador neuromuscular

Paciente

Equipamento
eletromédico

Eletrodos




Ventilador pulmonar

Paciente

Equipamento
eletromédico



Hemodialise

Medidor de
pressao venosa Paciente

L
Detector
de ar

W ‘W

Filtro
(dialisador)

Medidor de
pressao arterial



Endoscopia

Paciente

Endoscopio
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Estbmago



Incubadora para recém-nascidos

Entrada para

Janelas de circulacdo de ar

inspecao

Controles de
temperatura,
- humidade,
oxigenacao e
fluxo de ar




Eletrocardiograma (ECG)

Complexo QRS

Despolarizacao do
Onda R / ventriculo
R

Onda P T

Despolarizacao atrial \ P

Onda T
Reporalizacao do ventriculo

/ s
Onda Q Q \
Onda S



Esfigmomanometro

Manguito

/ (bracadeira)

Medidor de pressao
(manometro)

Pera
(bombinha)

Valvula de /

pressao




Eletromiografia

Sinal elétrico evocado Sinal elétrico evocado
(contracao) (relaxado)
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