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m Normas colaterais [EC 80601-1X

Apresentacao

Conforme apresentamos nas aulas anteriores, a elaboracdao de normas colaterais foi o meio que a IEC,
particularmente o TC62, identificou para conseguir distribuir os requisitos gerais em varios documentos
normativos distintos. Pela sua natureza, as normas colaterais podem tanto definir requisitos adicionais para
um determinado subgrupo de equipamentos eletromédicos ndo abarcados completamente pela norma
geral ou podem adicionar requisitos para determinadas caracteristicas comuns a muitos distintos grupos
de equipamentos eletromédicos. Neste capitulo serdo apresentadas as principais caracteristicas de cada

uma das normas colaterais validas.
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1 Norma colateral 60601-1-2 — Electromagnetic disturbances —
Requirements and tests

Esta norma colateral foi elaborada pelo subcomité técnico IEC STC62A e estd na sua 42 edicdo.

Compatibilidade eletromagnética é uma designagdo geral que descreve a interacdo entre equipamentos
elétricos e eletrbnicos. Como ¢é natural imaginar,
virtualmente todos equipamentos eletromédicos podem ser
potencialmente afetados negativamente por interagdes com
outros equipamentos elétricos ou eletronicos, seja de uso
médico ou ndo. Por exemplo, um simples celular pode emitir

ondas eletromagnéticas que, se ndo forem devidamente

avaliadas quanto a sua interacdo com equipamentos
eletromédicos, podem vir a aumentar o risco de ocorrer Uma R e 1 o R e

de ocorréndia de CASF em equipamentos efetromédicos
condig¢do anormal sob uma Unica falha (CASF — veja a Aula 2).

A 42 edicdo desta norma colateral promoveu algumas mudancas significativas em relacdo ao que se

abordava anteriormente em avaliagdo da compatibilidade eletromagnéticas. Foi introduzida a
diferenciacdo entre ambientes de tratamento, sendo eles o ambiente doméstico (home healthcare),
ambientes profissionais e ambientes especiais. Os ensaios de imunidade eletromagnética foram ajustados
para que a norma fique compativel com outras normas de avaliagdo de imunidade. Os niveis de imunidade
foram elevados para diversos equipamentos e ambientes, particularmente os ambientes especiais. Em
alinhamento com a filosofia geral da 32 edi¢cdo da norma geral, esta norma colateral adota o gerenciamento

de risco para nortear os requisitos de seguranca e desempenho eletromagneticamente compativeis.

A Clausula 17 da norma geral faz referéncia a compatibilidade eletromagnética, sendo, portanto,

complementada pelo conteddo da norma colateral IEC 60601-1-2.

1.1 Ambientes de tratamento

O ambiente tipico para se utilizar um equipamento eletromédico é o ambiente profissional. Podemos citar
como exemplos os hospitais, as clinicas, os consultdrios médicos, os centros cirlrgicos, as maternidades e
os ambulatorios, entre outros. Naturalmente, estes ambientes devem ser construidos com todas as
precaugBes para evitar contaminacdo de varios tipos, incluindo a eletromagnética. Como nem sempre é
possivel assegurar que o ambiente profissional de atendimento a saldde tenha sido projetado e construido
de acordo com as novas normas de compatibilidade eletromagnética. Portanto, cuidado especial deve ser
tomado por ocasido da instalacdo de equipamentos eletromédicos modernos, tais como tomografos e

ressonancias magnéticas, por exemplo.

Q-2
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O cuidado domiciliar de pacientes é uma realidade cada vez mais presente, e em muitas vezes estimulada,
haja vista os beneficios humanitarios que este ambiente pode trazer para o paciente e para o tratamento.
Em geral, a imunidade eletromagnética ndo é uma preocupacdo na construcdo destes ambientes, o que
leva a uma necessaria avaliacdo dos niveis de contaminacdo eletromagnética. Possiveis medidas de
adequacdo e isolamento as contaminagdes devem ser necessarias para o ambiente de atendimento a
saude domiciliar, sempre se levando em consideracdo o tipo de equipamento eletromédico que sera
instalado, mesmo que provisoriamente. Hotéis, aeroportos, estacdes de trem e mesmo ambientes mdveis
como trens, carros e navios podem ser tratados, circunstancialmente, como ambientes domésticos (ou ndo

profissionais) de atendimento a salde.

Os ditos ambientes especiais sdo aqueles que ndo podem ser classificados como profissionais ou
domiciliares. A diferenca reside, normalmente, no nivel de contaminacdo eletromagnética que o ambiente
possui pela natureza das suas atividades. Como exemplo, podemos citar dreas militares e regiGes proximas
a determinadas atividades fabris (plantas de usinas nucleares ou hidroelétricas, mineradoras, refinarias e

siderurgicas sdo exemplos).

O que difere os ambientes quanto a sua compatibilidade eletromagnética ndo é apenas o ambiente em si,
mas o nivel de contaminacdo eletromagnética tipico, bem como os niveis de isolamento para proporcionar
imunidade apropriada, sempre em funcdo do tipo de equipamento eletromédico a ser instalado. A Figura
1 apresenta um quadro ilustrativo dos ambientes conforme classificados na norma colateral IEC 60601-1-

2.

A preocupagdo com o ambiente de uso pretendido do equipamento eletromédico quanto a
compatibilidade eletromagnética vem aumentando recentemente gracas as diversas fontes de ondas de
radio disponiveis virtualmente em todo lugar. Além dos proprios equipamentos, ha a concorréncia ou a
soma das perturbacdes geradas pelos diversos sistemas sem fios (roteadores de internet, por exemplo),
celulares (incluindo as antenas repetidoras) e toda variedade de dispositivos de uso recreativo ou
profissional. Particularmente nos ambientes para tratamento domiciliar ou ambientes especiais, muitas
vezes ndo é possivel impedir ou mesmo limitar a presenca destes equipamentos. Logo, cuidado com o nivel

de contaminacdo e cuidados técnicos com o isolamento se fazem cada vez mais necessarios.
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Figura 1. Ambientes com diferentes caracteristicas de compatibilidade eletromagnética para

instalacdo de equipamentos eletromédicos.

Ambientes com diferentes caracteristicas de compatibilidade B
eletromagnética para instalagdo de equipamentos eletromédicos.

Passe 0 mouse e clique para mais informagdes.

AMBIENTES PARA USO PRETENDIDO
DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

Ambientes profissionais

Consultérios médicos e odontologicos, clinicas,
centros de tratamento e diagnéstico,
maternidades, hospitais (salas de emergéncia
exceto as proxima de AMBIENTES ESPECIAIS)

Ambientes com diferentes caracteristicas de compatibilidade s
eletromagnética para instalacdo de equipamentos eletromédicos.

Passe o mouse e cique para mais informagdes.

AMBIENTES PARA USO PRETENDIDO
DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

Ambientes para tratamento domiciliar

Restaurantes, bares, lojas, mercados, escolas, igrejas,
ambiente publico (ruas, parques etc.), veiculos
(trens, dnibus, aeronaves, navios), hotéis, museus,
estacdes rodoviarias e ferroviarias, aeroportos
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Ambientes com diferentes caracteristicas de compatibilidade m
eletromagnética para instalacdo de equipamentos eletromédicos.

Passe o mouse e clique para mais informagdes.

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,
siderdrgicas, fabricacdo de pecas automotivas e montadoras, refinarias de
petrdleo e derivados), ambientes de tratamento hospitalar equipados com
equipamentos eletromédicos de alta tensdo (equipamentos de cirurgia de
alta frequéncia, terapia por ondas curtas, ressonancia magnética)

1.2 Como avaliar o atendimento aos requisitos

A filosofia desta norma colateral é que o ambiente de uso pretendido estabelece os limites de emissdo
eletromagnética que cada equipamento deve atender. Além disso, o equipamento deve permanecer com
suas caracteristicas intactas apds sofrerem interferéncia em valores tabelados, também relacionados ao

ambiente de uso pretendido.

Para realizar os ensaios de compatibilidade eletromagnética, o equipamento deve ser colocado em
operacdo com a configuracdo que mais provavelmente poderd gerar um risco inaceitavel. Fica evidente
gue o gerenciamento de risco deve ser elaborado para prever esta situacdo menos favoravel dentre as
previstas para uso do equipamento. Em geral, apenas uma tensdo elétrica de alimentacdo do sistema ou
equipamento serd utilizada, desde que as condic¢Bes de risco sejam assim mapeadas. As condicdes de risco
devem ser definidas e variam em funcdo do tipo de equipamento e de suas funcdes, que devem incluir
diagndstico ou tratamento, conforme apropriado. O gerenciamento de risco deve discriminar quais danos
ao equipamento sdo admissiveis, considerando que ndo vado afetar o desempenho ou seguranca. Esses sdo
chamados de “critérios passa/falha” que serdo avaliados antes e depois dos ensaios de imunidade

eletromagnética.

O ensaio do equipamento eletromédico é feito colocando-o em uma “cdmara anecdica eletromagnética”.

Esta camara deve ser especialmente projetada para os ensaios a serem realizados. Sua caracteristica

ODSAUDE 7
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funcional principal é que as ondas eletromagnéticas que atingirem sua superficie ndo devem retornar
(refletir) em niveis significativos. Ou seja, as paredes devem absorver a maior parte da energia
eletromagnética gerada por uma fonte, normalmente uma antena de emissdo. A Figura 2 apresenta um
desenho esquematico de como é feito o ensaio de compatibilidade eletromagnética em equipamentos

eletromédicos.

Figura 2. Representacdo esquemdtica de uma cdmara para ensaios de compatibilidade

eletromagnética de equipamentos eletromédicos.
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Os ensaios sdo divididos em diferentes possiveis efeitos adversos nos equipamentos e suas partes e
componentes. Devem ser ensaiados as portas (acessos) do gabinete, as fontes de tensdo AC e DC, acesso
de acoplamento ao paciente, portas (terminais) de entrada e saida de dados. Diferentes tipos de emissdo
eletromagnéticas sdo empregados para avaliar aimunidade a descargas eletrostaticas, campos de emissdo
de radiofrequéncia, proximidade de sistemas de comunicagao sem fio e exposicdo a campos magnéticos.
Para cada ambiente em que é previsto o equipamento ser utilizado, diferentes niveis de emissdo
eletromagnéticos devem ser gerados pela fonte. A Tabela 1 apresenta um exemplo destes niveis. As normas
de ensaio citadas sdo da série 61000 — Electromagnetic compatibility (EMC), ou seja, “compatibilidade

eletromagnética” (ver a Tabela 2).

Apesar da série de normas 60601 ter sido elaborada para ser geral, abrangendo todas as varidveis possiveis
para equipamentos eletromédicos, ha certas particularidades que sdo definidas por regulamentos internos

dos paises que a usam. Um exemplo bem ilustrativo destas diferencas é a oferta de energia elétrica, tanto

SIBRATEC
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em relacdo a tensdo elétrica quanto em relacdo a frequéncia de oscilacdo da rede (corrente alternada —
CA). No Brasil, a tensdo pode ser 127 V ou 220 V, medidos em rms (root mean square, ou raiz quadrada da
média quadratica) e frequéncia de 60 Hz. No Japdo, a tensdo é de 100 V rms, mas a frequéncia da rede
pode ser de 50 Hz ou 60 Hz, enquanto na Coréia do Sul é fornecida tensdo de 220 V rms na frequéncia de
60 Hz, nos Estados Unidos a tensdo elétrica é de 120V rms e frequéncia de 60 Hz e no Reino Unido
(Inglaterra) a tensdo é 230V rms e a frequéncia 50 Hz (Fonte:

https://en.wikipedia.org/wiki/Mains electricity by country). Todas estas (e outras) diferencas e

peculiaridades devem ser consideradas no gerenciamento de risco, influenciando diretamente na

programacao dos ensaios de compatibilidade eletromagnética.

Tabela 1. Niveis de emissdo eletromagnéticas para os testes de imunidade (exemplo).

Limite para o ensaio de

Parte do imunidade
equipamento Tipo de emissao Norma de ensaio
eletromédico Ambiente
Profissional

Atendimento
domiciliar

Contato: + 8 kV
Descarga eletrostatica |IEC 61000-4-2 Noar:+2 kV, + 4 kV, + 8 kV,
Porta do +15kV
gabinete 3 Vxm'L 10 Vxrm L
Irradiacdo de radiofrequéncia | |EC 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a
2,7 GHz 2,7 GHz

Fonte: elaboragdo prépria com base nas informagdes disponiveis na IEC 60601-2-2.

Tabela 2. Normas de ensaio de imunidade para compatibilidade eletromagnética.

Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-X: Testing and

IEC 61000-4-X :
measurement techniques

IEC 61000-4-2 Electrostatic discharge immunity test

IEC 61000-4-3 Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

IEC 61000-4-4 Electrical fast transient/burst immunity test

IEC 61000-4-5 Surge immunity test

ODSAUDE 9
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Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency
fields

IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-8 Power frequency magnetic field immunity test

Voltage dips, short interruptions and voltage variations immunity

IEC 61000-4-11
tests

Road vehicles — Electrical disturbances from conduction and
ISO 7637-2 coupling — Part 2: Electrical transient conduction along supply lines
only

Fonte: elaboragdo prépria com base nas informagdes disponiveis na IEC 60601-2-2.

2 Norma colateral 60601-1-3 — Radiation protection in diagnostic X-ray
equipment

Esta norma colateral foi elaborada pelo subcomité técnico IEC STC62B e estd na sua 32 edi¢do. Nesta edicdo,
os requisitos foram alinhados com a filosofia da terceira edicdo da norma geral no que diz respeito a
protecdo contra radiacdo e se aplica a todos equipamentos de diagndstico por raios-X. A norma define

como o fabricante deve projetar e construir seus equipamentos, incluindo seus acessorios e partes.

2.1 Objetivo

Este documento tem como propdsito estabelecer
requisitos gerais para protecdo contra radiacdo por
raios-X (radiacdo ionizante) e equipamentos que
operam por raios-X. A protecdo a qual se refere é em
favor do paciente e do operador, além de todos os
membros da equipe que atuem fisicamente proximos

do equipamento. Os niveis de radiagdo devem ser tdo

baixos quanto razoavelmente possivel sem prejudicar o

Equipamentos eletromédicos que usem raios-x procedimento médico, ou seja, o beneficio da exposicio
precisam ser seguros para operadores e pacientes,
a radiacdo ionizante deve sobrepujar os maleficios

(potenciais) que a exposicdo possa trazer.

O cerne deste documento é a radiacdo de raios-X, quer seja propositalmente para realizar o diagndstico,
quer seja acidentalmente, isto é, fora das condi¢des previstas para o uso pretendido do equipamento. A
fonte, filtros e demais meios empregados na geracdo do raio-X podem ter requisitos de seguranca
adicionais, fora do escopo da série IEC 60601, mas que ndo podem ser negligenciados pelo fabricante no

seu gerenciamento de risco. Adicionalmente, as normas particulares dos equipamentos eletromédicos que

qr@vﬁoosnuoe 10
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utilizam raios-X podem trazer novos requisitos de seguranca e desempenho essencial ou corrigir os

requisitos presentes nesta norma.

2.2 Principios norteadores da norma

A versdo anterior desta norma prescrevia requisitos gerais aplicaveis, em principio, a todos equipamentos
gue utilizem raios-X. Nesta terceira edicdo, contudo, os requisitos sdo restritos aos equipamentos de
diagndstico e foram excluidas, por exemplo, as avaliagGes de emissdo de raios-X para tratamento, mesmo
gue acessorias a radiografia ou radioscopia. Por outro lado, as normas particulares e o gerenciamento de

risco complementam os requisitos, ensaios e critérios de aceitacdo dos limites de emissdo de raios-X.

O Capitulo 4 da publicacdo 60 do International Commission on Radiological Protection (ICRP)* determina os
principios da radiacdo para aplicacdes médicas. Esta norma toma estes principios como base para
estabelecer os requisitos e critérios de seguranca. Em linhas gerais, ndo é apenas a construcdo do
equipamento que deve ser avaliado para se assegurar o atendimento aos requisitos, mas também as
medicdes a serem realizadas no local de uso, ou uso pretendido, do equipamento eletromédico. A
elaboracdo desta norma buscou ndo se afastar das boas praticas em medicina radioldgica, conforme

realizados por profissionais da area, isto é, por médicos e técnicos em radiologia.

2.3 Responsabilidades e atribuicdes

Protecdo radioldgica é um tema muito sensivel e gera muitas peculiaridades e distincbes em diferentes
paises. Embora seja patente que o uso de radiacdo nuclear difere significativamente para aplicacGes tais
como armas nucleares, geracdo de energia elétrica ou aplicacGes médicas, € muito comum que os paises
atuem em constante vigilancia mutua quanto ao uso pacifico, ou ndo, da radiacdo ionizante. Assim sendo,
esta norma deixou propositais lacunas para que legislacdes locais, regionais ou nacionais possam
facilmente ser adicionadas sem desfigurar seu contelddo. Por exemplo, a norma estabelece a figura da

|II

“organizagdo responsavel” pelas instalagdes. Enquanto em determinado pais a prépria unidade hospitalar
poderd ser responsavel por gerenciar a instalagdo e manutencao das areas destinadas aos equipamentos
de radiagdo ionizante, outros paises, por exemplo o Brasil, hd necessidade de um controle préximo de
orgdos federais. No Brasil, esta vigilancia esta a cargo da Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e a
metrologia das radiacdes ionizantes é exercida pelo Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria (IRD),

vinculado ao CNEN e designado pelo Inmetro para a atividade de metrologia.

1 ICRP, “Comissdo Internacional de Protecdo Radioldgica” - ver ICRP, 1991. 1990 Recommendations of the International
Commission on Radiological Protection. ICRP Publication (1-3). Disponivel em

<http://www.icrp.org/publication.asp?id=icrp%20publication%2060>1
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A organizacgdo responsavel pela instalacdo dos equipamentos de diagndstico por radiagdo ionizante deve

atentar para, pelo menos, os seguintes aspectos:

compatibilidade entre o equipamento
eletromédico, incluindo seus acessoérios, com
as instalacgGes fisicas e prediais;

caracteristicas do ambiente (isolamento das
paredes, por exemplo);

atencdo e cuidados especiais com o
equipamento durante toda sua vida, com
atencdo maior para as partes, componentes e
acessorios que podem se deteriorar com o

tempo;

Os equipamentos de protegdo individual (EPI) sGo
Jfundamentais para proteger operadores e pacientes.

cuidados com os equipamentos de protecdo individual (EPI) a serem utilizados pelo operadores

dos equipamentos eletromédicos, bem como oferta apropriada de dispositivos de protecdo para

0s pacientes;

treinamento para todos os envolvidos na manipulacdo dos equipamentos e dos dispositivos de

seguranca e protecdo radioldgica.

2.4 Normas complementares

As seguintes normas, ou partes delas, devem ser utilizadas para a completa aplicagdo desta norma

particular. Sem estas normas, os requisitos e critérios ndo poderdo ser apropriadamente compreendidos.

Os documentos datados devem ser utilizados na edig¢do indicada, enquanto para os documentos sem data

deve ser utilizada a versdo mais atual.

IEC 60522:1999

IEC 60601-1:2012

IEC 60788:2004

IEC 60336 - Characteristics of focal spots.

Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis

Determination of the permanent filtration of X-ray tube assemblies.

and essential performance.

Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety

Medical electrical equipment — Glossary of defined terms.

Guide to the choice of series of preferred numbers and of series containing
1SO 497 more rounded values of preferred numbers.

Q-2
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2.5 O que medir para avaliar a protecao contra radiacao ionizante

A geracdo da radiacdo é a maior preocupacdo que o fabricante deve ter ao estabelecer o gerenciamento
de risco dos equipamentos que geram radiacao ionizante. Os momentos em que a radiacdo se inicia e se
encerra devem ser muito bem sinalizados pelo equipamento. A avaliacdo da conformidade quanto a este
requisito deve ser feita medindo-se o nivel da radia¢do fora do periodo de emissdo radioativa e deve estar
abaixo de limites seguros segundo as especificidades de cada equipamento e de seu uso pretendido,

definidos em normas particulares.

A qualidade da radiacdo também deve ser avaliada, sendo seus pardmetros principais definidos pelo

fabricante e avaliados por ocasido dos ensaios de avaliacdo da conformidade.

As medicdes devem ainda contemplar a distancia entre o ponto focal da radiacdo e a superficie de contato

com o paciente, normalmente a pele ou mucosa.

O vazamento de radiacdo, a radiacdo direcionada para além da regido a ser radiada ou a radiacdo em
guantidades além das previstas e documentadas ndo podem acontecer. Logo, os ensaios devem seguir um

roteiro bem definido a fim de se avaliar estes requisitos.

3 Norma colateral 60601-1-6 — Usability

A edicdo atual desta norma colateral é a 3.1, ou seja, é a primeira revisdo da terceira edicdo e foi publicada
em 2013. Na sua terceira edicdo, ela passou a funcionar como uma ponte entre a norma geral e as normas
técnicas IEC 62366-1 — Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical devices e
IEC TR 62366-2 — Medical devices - Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical

devices. Todas essas trés normas técnicas foram elaboradas no ambito do IEC STC 62A.

3.1 Usabilidade

O termo diz respeito a facilidade de um determinado objeto, equipamento, acessoério, ou programa de
computador ser utilizado para seu uso pretendido. Usabilidade estd diretamente associada a
funcionalidade e eficiéncia de um objeto ou ferramenta. Esta ligada a ergonomia, quando se trata de um
projeto que atente para peculiaridades do ser humano ao utilizar o objeto. Como um exemplo ludico temos
o advento das malas com rodinhas. Uma mala serve basicamente para o mesmo propdsito desde sua
invencdo: levar roupas e objetos de uso pessoal em uma viagem. Antigamente, entretanto, as malas nao
tinham rodinhas, o que a tornava dificil de ser transportada. Hoje em dia é praticamente impensavel uma
mala que ndo disponha de rodinhas, o que é um avango em termos de usabilidade da mala. Veja a Figura

3 ilustrando este exemplo.
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Figura 3. Exemplo de usabilidade de um objeto: malas de viagem com e sem rodinhas.

Exemplo de usabilidade: mala de viagem

= B

tradicional com rodinhas

3.2 Usabilidade na area médica

No caso de equipamentos eletromédicos, o termo assume uma conotacdo mais especifica, pois ndo se trata
apenas da facilidade ou comodidade do seu uso. O fabricante deve projetar, desenvolver e fabricar o
equipamento eletromédico a fim de que seu uso pretendido minimize ou, preferencialmente, isente o
operador de qualquer possibilidade de erro. A utilizacdo de equipamentos eletromédicos vem aumentando
significativamente, motivado principalmente pelo vertiginoso incremento da tecnologia na drea da saude
e seu consequente barateamento. Adicionalmente, com a expansdo da modalidade de atendimento e
tratamento domiciliar (home healthcare), muitas vezes o operador é o proprio paciente ou alguém com
pouca ou nenhuma formacdo técnica para operar o equipamento eletromédico. Como foi visto na
apresentacdo da filosofia de gerenciamento de risco da norma geral (que perpassa por toda a série 60601,
incluindo as normas colaterais e particulares), o fabricante deve se atentar para o uso pretendido, incluindo

o0 ambiente de instalacdo e o operador tipico ou possivel.

O aumento do uso de equipamentos eletromédicos por pacientes e por operadores sem formacgao
complementar técnica adequada resultou em um aumento dos casos de erros causados pelo uso
inapropriado, segundo a propria IEC 62366-1. Esta preocupacado motivou os especialistas do subcomité I[EC
STC62A a desenvolver um procedimento de engenharia para “produzir” usabilidade apropriada nos

equipamentos eletromédicos.

3.3 Desenvolvendo a usabilidade (projeto)

A norma IEC 62366-1 define um processo em que o fabricante deve empregar a usabilidade,

particularmente no que se refere a seguranca basica. O objetivo é oferecer ferramentas para que o

Q-2
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fabricante consiga projetar e construir o equipamento eletromédico de forma que riscos inerentes ao bom
uso sejam minimizados. O que se entende por bom ou mau uso também deve estar discriminado no
gerenciamento de risco, desde a concepc¢do do produto até seu comissionamento e operacdo plena. O
procedimento apresentado na norma |EC 62366 pode servir para identificar o que € uso correto ou uso
anormal, mas ndo é previsto que a usabilidade concebida conforme os requisitos desta norma sirvam para
evitar os erros decorrentes deste uso inapropriado. A parte 2 da norma 62366 é um Technical Report (TR
— relatério técnico) contendo um tutorial para ser utilizado pelos fabricantes a fim de produzir seus
equipamentos com apropriado gerenciamento de risco quanto a usabilidade. As orientacGes deste TR vao
para além do uso seguro, pois abordam métodos de engenharia mais genéricos para melhorar a interface

operacional entre o usudrio e o equipamento médico.

Os equipamentos que sdo desenvolvidos sem os conceitos da engenharia de usabilidade tendem a ser
menos intuitivos, gerando uma curva de aprendizado operacional menos favoravel e levando a maiores
chances de erros de utilizacdo. As técnicas de desenvolvimento da usabilidade imputam ao projetista a
preocupacdo com a interface entre o usuadrio e o equipamento médico. Um exemplo é o
esfigmomanometro automatico (ou digital). Com ele, virtualmente qualquer usudrio, mesmo sem
treinamento ou formacdo especial, pode operar e medir a pressao arterial, inclusive a do préprio operador.

|Il

O esfigmomanémetro “tradicional” é operado insuflando ar através de uma bomba (pera) em uma bolsa
gue é presa em volta do braco do paciente. A pressdo é medida a partir de um mandmetro aneroide e o
operador deve “sentir” a pulsacdo do paciente com o auxilio de um estetoscdpio. As pressdes maxima e
minima sdo identificadas pelo operador através do estetoscdpio e ele deve realizar, simultaneamente, a
leitura no mandmetro. Uma inovacdo foi a criacdo do esfigmomandmetro automatico digital. Com ele,
basta o operador ou o préprio paciente ajusta-lo apropriadamente no brago e o equipamento realiza a
medi¢do da pressdo sem maior intervengao humana. Outro exemplo é o termdmetro clinico. Dentre os
mais comuns, podem ser citados trés gerag®es subsequentes, cada qual com sua engenharia de usabilidade
aprimorada. Os term&metros de coluna de liquido precisam ficar um determinado tempo em contato com
0 paciente até a estabilizacdo da temperatura entre o liquido do bulbo do termometro e o corpo do
paciente. A leitura é feita de maneira analégica, comparando-se a altura da coluna de liquido com uma
marcacdo em forma de régua no proprio corpo do termometro. A geracdo seguinte resolveu dois
problemas de usabilidade potencialmente causadoras de mau uso: o aviso automatico da estabilidade da
temperatura e o mostrador digital, o que facilita sobremaneira a leitura da temperatura. A terceira geracao
de termometros clinicos é ainda mais facil de ser utilizado. Basta fixar uma fita construida com cristais
liquidos colestéricos que a temperatura € automaticamente informada, assim que os cristais entram em
equilibrio térmico com o corpo do paciente. Cristais colestéricos sdo uma classe de cristais liquidos capazes

de mudar de cor em fungdo da temperatura a que estdo submetidos (ELY et al., 2007; COSTA et al., 2016).

Veja que a Figura 4 apresenta estes equipamentos médicos e suas evolucdes de usabilidade.

Q-2
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Figura 4. Exemplo de usabilidade equipamentos de uso médico: esfigmomandémetro e termémetro

clinico.

Exemplos de usabilidade: area médica
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de merctirio (analégico) Termbmetro dinico digital de cristal liguido

E importante mencionar que a usabilidade a qual estas normas tratam é no sentido ergondémico e
objetivando a eliminacdo de riscos de erros de ma operacdo do equipamento eletromédico. Aspectos
relativos aos efeitos fisioldgicos do uso pretendido ndo fazem parte do escopo destes documentos

normativos embora, naturalmente, devam fazer parte do gerenciamento de risco do equipamento médico.

4 Norma colateral 60601-1-8 — General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and
medical electrical systems

Esta norma colateral estda em sua edicdo 2.1, tendo sido publicada pela IEC em 2012. Sua elaboracdo e

revisdo é de responsabilidade do IEC STC 62A.

Virtualmente, todo equipamento eletromédico é dotado de alarmes. Em geral, os alarmes se dividem em
alertas contra condicdes fisioldgicas do paciente que demandam supervisdo ou intervencdo médica
imediata ou alarmes relativos a mau funcionamento do equipamento. Outra funcionalidade dos alarmes
em equipamentos eletromédicos é avisar o usudrio ou paciente a respeito de uma atividade
potencialmente perigosa, mesmo estando prevista em seu funcionamento normal. E o caso do alarme
emitido em equipamentos que utilizam raios-X quando a fonte de emissdo radioativa estd operando.
Equipamentos de terapia por ultrassom também costumam alertar de maneira visual ao operador quando

0 equipamento estd em operacao.
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4.1 Caracteristicas de alarmes de equipamentos eletromédicos

Quem ja teve oportunidade de visitar um hospital, particularmente um quarto de internacdo, certamente
percebeu a quantidade de equipamentos eletromédicos presentes. Simultaneamente, podem estar em
operacdo medidores de ECG (eletrocardiograma) incluindo medidor de frequéncia cardiaca, EEG
(eletroencefalograma), ventilador pulmonar e oximetros (medidores de dissolucdo de oxigénio no sangue),
entre outros. Todos 0s equipamentos devem estar preparados para alertar ao profissional de sadde caso
algum parametro fisiolégico do paciente esteja fora da normalidade esperada para o quadro clinico. Além
disso, uma falha de operacgdo do ventilador pulmonar, por exemplo, pode levar o paciente a dbito ou deixar

graves sequelas em questdo de minutos.

Assim sendo, os alarmes devem ser acionados imediatamente apds a identificacdo da situacdo perigosa ou
guando a falha for detectada. O som ou ruido emitido deve ser alto o suficiente para alertar com clareza,
mesmo que o profissional de salde esteja em outra sala. Por outro lado, alertar desnecessariamente (por
exemplo, em caso de falso positivo) é altamente prejudicial, uma vez que o operador pode “perder a
confianca” no equipamento. Sdo comuns os relatos de enfermeiros que desligam determinado alarme de
um equipamento eletromédico por que ele “apita demais”. Esta situacdo indica, claramente, um alarme
gue ndo estd cumprindo sua funcdo ou que o limite de deteccdo da falha ou evento adverso pode estar
com ajuste inapropriado. Qualquer que seja a situacdo, o fato é que o alarme ndo estd funcionado
adequadamente. A ilustracdo presente na Figura 5 apresenta diversos tipos de possiveis alarmes visuais

tipicamente encontrados em equipamentos eletromédicos.

A norma colateral IEC 60601-1-8 relata que uma motivagdo para sua existéncia é a insatisfacdo que
profissionais da saude relatam quanto a funcionalidade dos alarmes de muitos equipamentos
eletromédicos. Ha relatos da dificuldade em se diferenciar situagdes de alto risco de situagdes de baixo
risco, bem como diferenciar a origem de diferentes alarmes sonoros quando emitidos simultaneamente
por diversos aparelhos. Muitas vezes, os profissionais costumam optar, erroneamente, por desativar o

alarme.

QP
o RODSAUDE 17



m Normas colaterais [EC 80601-1X

Figura 5. Exemplos de diversos alarmes de equipamentos eletromédicos e de monitoramento das

condicBes ambientes.

Exemplos de diversos alarmes de equipamentos eletromédicos e de
monitoramento das condi¢des ambientes.
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Exemplos de diversos alarmes de equipamentos eletromédicos e de E
monitoramento das condi¢des ambientes.
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Exemplos de diversos alarmes de equipamentos eletromédicos e de s
monitoramento das condi¢des ambientes.

TEMPERATURA AMBIENTE
. 30 40
e s
FRIO > QUENTE
B '®)

A organizacdo responsavel pela instalacdo do equipamento eletromédico deve estar atenta para as
diferencas e semelhancas entre os alarmes de diferentes equipamentos instalados no mesmo ambiente. O
engenheiro biomédico, atuando na atividade de engenharia clinica, deve ser capaz de ajustar e regular os
diversos alarmes, estabelecendo um mapa visual e sonoro de alertas para cada situacdo de emergéncia ou
de atencdo. A equipe de profissionais de salde deve fazer parte ativamente da elaboracdo deste mapa e
deve ser treinada para as diversas possiveis ocorréncias. Mas para isso acontecer efetivamente, os alarmes

devem ter sido projetados e avaliados de acordo com os requisitos desta norma colateral.

4.2 O que deve ser avaliado em alarmes

Resumidamente, o gerenciamento de risco de um equipamento eletromédico deve estabelecer as

condi¢Bes em que os alarmes:

e S3o acionados, definindo as condi¢Bes de inicio de funcionamento do alarme, incluindo
limites superiores ou inferiores do parametro monitorado e sendo claramente
diferenciaveis;

e S3odesligados, definindo as condi¢cdes de desarmamento; o funcionamento do alarme pode
ser interrompido ou apds um periodo pré-determinado ou apds o término da condigdo
adversa; o gerenciamento de risco deve analisar que tipo de situacdo adversa pode ou ndo

ter seu alarme desligado por tempo apds o inicio do seu funcionamento;
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e Devem estabelecer uma ordem de prioridade do acionamento e desarme dos alarmes, caso
ocorram varias situacdes adversas ou falhas simultaneamente;

e Emitem o nivel de pressdo sonora e sua respectiva frequéncia;

e Emitem determinados tipos de sinal sonoro, considerando o tipo de falha ou evento adverso
gue estd em curso, principalmente os bursts (salva de sendides intermitentes), os pulsos
(sinais de curta duracdo) e os sinais continuos;

e Emitem mensagens de voz pré-definidas, atentando para o idioma e para possiveis erros de

interpretacdo por parte do usuario.

Cabe ao fabricante documentar apropriadamente o significado e as situacGes de ocorréncia de cada

alarme.

5 Norma colateral 60601-1-9 — Requirements for environmentally
conscious design

A norma colateral trata dos aspectos relacionados ao projeto ecologicamente correto. Sua primeira edicdo
foi publicada em 2007 e a edicdo atual é a versdo 1.1, publicada em 2013 pelo subcomité técnico IEC SCT

62A.

A consciéncia ecoldgica da fabricacdo de bens de consumo, incluindo equipamentos eletromédicos, é uma
realidade irreversivel. A preocupagdo com o meio ambiente deve fazer parte de toda perspectiva de
desenvolvimento sustentavel. Na drea de gestdo da qualidade, ha muito tempo estd disponivel a norma
técnica ISO 14001 — Sistemas de gestdo ambiental — Requisitos com orientacGes para uso (versdo de 2015).
Ao normalizar o projeto, a producdo, a comercializacdo e o descarte do produto, temos como objetivo
propiciar o menor impacto possivel no meio ambiente, mantendo a qualidade técnica, a seguranca basica

e o desempenho essencial.

5.1 Projeto ecologicamente consciente

Assim como o gerenciamento de risco, o projeto ecologicamente consciente deve perpassar todo o ciclo
de vida do equipamento eletromédico. Atender aos requisitos desta norma colateral permite que o
fabricante, a cada etapa do desenvolvimento, avalie a utilizacdo, o descarte, e os insumos que levardo a
um melhor aproveitamento dos recursos naturais. Por exemplo, construir um equipamento com a fonte
de energia elétrica ecologicamente dimensionada permite ndo apenas economia na utilizacdo dos
materiais na sua manufatura, mas também um melhor aproveitamento energético durante seu tempo de

vida. Isso pode fazer toda a diferenca entre um produto bom e um produto excelente a luz da
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economicidade operacional, despertando maior interesse na aquisicdo. Empresas certificadas segundo a

ISO 14001 levarao este quesito em conta na hora de especificar um equipamento para aquisi¢do.

Ademais, sendo obrigado a pensar em economia de recursos naturais em todas as etapas do ciclo de vida
do equipamento, o fabricante se vé envolvido com a busca de técnicas mais modernas de fabricacdo,

resultando em um ambiente mais saudavel inclusive para seus funcionarios.

5.2 Economizando recursos e promovendo saude

A norma colateral IEC 60601-1-9 exemplifica como o uso de técnicas de gerenciamento de risco
ecologicamente corretos pode ser econémico e propiciar, simultaneamente, aumento da qualidade e
guantidade de atendimento de saude. Um equipamento como um medidor multiparamétrico, projetado
para dar suporte a vida, é demasiadamente caro para se construir e se utilizar como coadjuvante no
tratamento de uma doenca simples. Esta preocupacdo ndo deve ser apenas da organizacdo responsavel
pela operacdo do equipamento eletromédico, pois deve fazer parte do gerenciamento de risco que o
fabricante elabora para seu produto. Cabe ao fabricante alertar ao usudrio que o uso superlativo do
equipamento pode acarretar consumo desnecessario ao meio ambiente, podendo haver alternativas mais

adequadas ao uso pretendido.

6 Norma colateral 60601-1-10 — Requirements for the development of
physiologic closed-loop controllers

Esta norma foi elaborada pelo IEC STC 62A e teve sua edicdo atual publicada em 2013 como revisdo da
primeira edigdo publicada em 2007 (edi¢do 2.1). A norma trata de requisitos para o desenvolvimento de
controladores fisiolégicos em malha fechada. Um controlador em malha fechada, segundo o conceito
utilizado em engenharia, é aquele em que o sistema é corrigido (controlado) em funcdo de medicGes feitas
no proéprio sistema. A Figura 6 apresenta um exemplo esquematico de um sistema com controle em malha
fechada. Ha um valor de referéncia que deve ser utilizado para corrigir a saida do sistema. O sensor, neste
caso, é qualquer tipo de sistema de medicdo capaz de prover os dados que o controlador ird utilizar para

corrigir a entrada do sistema, corrigindo, por sua vez, a saida do sistema.
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Figura 6. Sistema com controle em malha fechada.
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Controladores fisioldgicos, tais como entendidos nesta norma colateral, sdo aqueles que medem e
analisam parametros ou varidveis fisioldgicas. Como exemplo de varidveis fisioldgicas, podemos citar
glicose ou eletrolitos presentes no sangue, parametros hemodinamicos como pressado arterial e frequéncia
cardiaca, temperatura corporal, nivel de oxigenacdo e quantidade de farmacos no organismo. Um
equipamento eletromédico que seja desenvolvido de acordo com esta norma colateral devera ser capaz
de medir uma ou algumas varidveis fisioldgicas e controlar sua prépria atuacdo em funcdo dos valores
medidos. Podem ser utilizadas as abordagens tradicionais de sistemas de controle de malha fechada, tais

como légica fuzzy, redes neuronais, sistemas adaptativos, sistemas lineares ou ndo lineares.

Dentre as caracteristicas avaliadas, esta norma faz referéncia a forma como as variaveis sdo medidas,
armazenadas e processadas. Como em qualquer norma colateral, havendo norma particular para um
determinado equipamento, esta Ultima tem prevaléncia. Entretanto, em se tratando de um equipamento
que realize o monitoramento fisiolégico dos pacientes a fim de dosar o tratamento, a norma colateral IEC

60601-1-10 deve ser empregada no modelo de gerenciamento de risco que o fabricante ird desenvolver.
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7 Norma colateral 60601-1-11 — Requirements for medical electrical
equipment and medical electrical systems used in the home healthcare
environment

Esta norma colateral estd em sua segunda edicdo, tendo sido a primeira publicada em 2010. O STC 62A é

o responsavel pela elaboracdo e revisdo desta norma.

Dentre os ambientes em que um equipamento eletromédico pode ser instalado (veja Figura 1), o que mais
tem se expandido em quantidade de instalagdes é o domiciliar. Pelas caracteristicas construtivas, ndo é
razoavel imaginar que o ambiente profissional tipico (isto €, hospitais, clinicas e ambulatérios) seja
comparavel ao ambiente doméstico tipico. Portanto, os equipamentos desenvolvidos para uso domiciliar
devem ser capazes de suportar condi¢Bes climaticas, flutuacdo de rede elétrica e perturbacdes
eletromagnéticas, entre outras varidveis, menos controladas do que aquelas encontradas em ambiente

profissional.

A usabilidade é outro ponto importante a ser considerado no gerenciamento de risco de equipamentos
eletromédicos em ambiente domiciliar. A norma colateral IEC 60601-1-6 trata do assunto, mas devemos
considerar que em ambiente domiciliar nem sempre o operador serd um profissional. Muitas vezes, o
usudrio sequer tem treinamento apropriado para operar o equipamento. Com isso, o risco de falhas
aumenta muito. O gerenciamento de risco deve ser elaborado com esta preocupacdo em mente e toda a

documentacdo deve retratar os cuidados que o fabricante teve com essa questdo.

E importante mencionar que os equipamentos que tiverem seu uso pretendido para varios ambientes,

incluindo o uso domiciliar, também deverado ser avaliados segundo os requisitos desta norma colateral.

8 Norma colateral 60601-1-12 — General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral Standard: Requirements for
medical electrical equipment and medical electrical systems intended
for use in the emergency medical services environment

Esta norma ¢é a cacula dentre as normas colaterais. Ela foi publicada pelo subcomité técnico STC 62A pela

primeira vez em 2014 e estd ainda em sua primeira edicdo.

Esta é outra norma que se ocupa da complementacdo de requisitos para avaliar equipamentos
eletromédicos em func¢do do local de uso pretendido. Além do ambiente domiciliar, tratado na norma
colateral IEC 60601-1-11, o ambiente de atendimento de emergéncia também ¢é considerado
potencialmente distinto do ambiente profissional tipico. Aqueles equipamentos que foram projetados para
este uso, ou que eventualmente poderdo vir a ser utilizados em salas de emergéncia, deverdo atentar para

0s preceitos desta norma colateral.
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Sdo incluidos os equipamentos de tratamento ostensivo, de suporte a vida, de monitoramento e de
diagndstico. Os equipamentos utilizados em ambuléancia, desde que dotadas de funcionalidade de
atendimento emergencial, também fazem parte do rol de equipamentos a serem avaliados segundo esta
norma. A norma explicitamente exclui do escopo aqueles equipamentos cujo uso pretendido se limite a,
exclusivamente, ambiente domiciliar ou ambiente profissional classico. Adicionalmente, os equipamentos
cobertos por esta norma poderdo ser utilizados em locais com rede elétrica de pouca confiabilidade ou em
ambientes externos. O conjunto de ensaios é, portanto, mais rigoroso para os equipamentos pertencentes

a0 escopo desta norma.

Finalizando

As 8 normas colaterais foram apresentadas nessa aula. Observem que cada norma colateral traz um
aspecto adicional aos requisitos da norma geral. Muitas destas normas tinham originalmente seu contetdo
presente em versbes anteriores da norma geral. Os membros especialistas do subcomité técnico IEC STC
62A, responsavel pela elaboracdo da norma geral e da maioria das normas colaterais, acharam por bem
desmembrar os requisitos em normas colaterais, o que facilita o gerenciamento das revisdes e melhorias.
Na proxima aula serdo apresentados os ensaios mecanicos e elétricos, requisitos obrigatdrios para todos

0s equipamentos eletromédicos.
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