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Apresentagao

Na Aula 5 foram apresentados diversos equipamentos que utilizam fendmenos ondulatérios (radiagGes
ionizantes, luz, micro-ondas, ondas curtas e ultrassom). No total, cerca de 20 das cerca de 71 normas
particulares foram abordadas. Apresentar absolutamente todos os equipamentos eletromédicos seria uma
tarefa demasiadamente extensa para um documento como este, fugindo um pouco ao seu carater
expositivo geral. Portanto, neste capitulo foram escolhidos alguns equipamentos eletromédicos mais
relevantes, quer seja pela sua grande empregabilidade e difusdo de uso, quer seja por sua importancia na

pratica médica.
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1 Estimuladores neuromusculares (60601-2-10)

Com sua versdo atual publicada em 2013 (edicdo 1.1), esta norma particular esta com revisdo prevista para
ser concluida em 2021 e é de responsabilidade do MT18 da SCT62D. No Brasil, a versdo atual é relativa a

edicdo 2.0 e foi publicada em 2014.

Equipamentos de estimulagdo neuromuscular estdo entre os diversos tipos de equipamentos utilizados
pelos fisioterapeutas em eletroterapia. Os estimuladores sdo equipamentos para aplicacdo de corrente
elétrica através de eletrodos em contato direto com o paciente. Sua aplicacdao mais usual é o tratamento
de disfuncBes neuromusculares, embora possa ser haver aplicacdo diagndstica, como eletromiografia, por
exemplo. O efeito analgésico é um dos beneficios da corrente elétrica que os fabricantes advogam para
este tipo de equipamento. A 0 apresenta uma ilustracdo de um neuroestimulador sendo aplicado em duas

partes do corpo do paciente: membro superior e membro inferior.

Para funcionar apropriadamente, os eletrodos devem ser aplicados em pares, fazendo com que a corrente
elétrica circule entre eles alternadamente (corrente alternada) ou de forma continua. Embora seja uma
pratica de reabilitacdo, a neuroestimulacdao muscular vem sendo utilizada também como coadjuvante para
realizar atividades fisicas, uma vez que as correntes elétricas sdo capazes de gerar uma contracdo
involuntdria dos musculos. Uma famosa propaganda de televisdo dizia se tratar de tecnologia, e ndo de
feiticaria este tipo de exercicio. Para ser bastante claro, € mesmo tecnologia, mas seu uso indiscriminado

e sem supervisdo médica apropriada pode ser muito prejudicial para o organismo humano.

Pacientes em estado vegetativo podem ser estimulados por este tipo de equipamento para que a atrofia
muscular seja evitada ou, pelo menos, minimizada. Sob supervisdo profissional adequada, a
neuroestimulacdo muscular é uma pratica médica com resultados bastante expressivos na reabilitacdo de

pacientes.

Figura 1.Exemplo ilustrativo de aplicacdo de estimuladores neuromusculares.
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O fabricante deve informar o tipo de sinal emitido (senoidal, onda triangular ou onda quadrada, entre
outros), frequéncia de repeticdo do pulso, maxima amplitude de emissdo de corrente ou tensdo elétrica.
Nenhum dos pardmetros mencionados podem variar mais do que *10% ao se variar a tensdao de

alimentacgdo do equipamento em £ 10%.

Eletroestimuladores musculares para terapia ndo podem emitir mais do que 80 mA em corrente continua,
se aplicada uma carga resistiva de 500 Q. Para a mesma carga, para frequéncias de até 400 Hz, a corrente
eficaz maxima é de 40 mA, passando para o limite de 80 mA para frequéncias até 1.500 Hz e até 100 mA
para frequéncias acima de 1.500 Hz. Em qualquer caso, a tensdo elétrica em circuito aberto ndo pode ser

superior a 500 V.

Equipamentos empregados em diagndstico de odontologia e de oftalmologia ndo podem exceder 10 mA

de corrente eficaz quando aplicada uma carga de 2.000 Q.

2 Ventiladores pulmonares (80601-2-12)

A versdo mais recente desta norma particular foi publicada em 2011 (edi¢do 1.0), sendo que no Brasil a
publicacdo desta edi¢cdo ocorreu em 2014. A revisdo esta a cargo da SCT62D, prevista para ser finalizada

em 2018.

Ventilador pulmonar é uma descricdo genérica de todo equipamento que gera uma pressao positiva de ar,
podendo ser insuflado nas vias respiratérias do paciente. Dependendo do uso pretendido, a pressao
causada pela ventilagdo forcada pode ser capaz de substituir completamente o movimento respiratério ou

apenas reforgar esta atividade neurovegetativa. A Figura 2 apresenta uma aplica¢do de ventilagao forcada.

Figura 2. llustracdo de um paciente sendo assistido por ventilacio pulmonar forcada.

Equipa

mento
e adico

Ha varios aspectos técnicos a serem considerados nos ventiladores pulmonares. Um deles é a prevencgado
contra contaminacdo bioldgica (bacteriolégica e viral). Para tanto, filtros biolégicos devem ser utilizados e

o gerenciamento de risco quanto ao seu uso ou mau uso deve ser realizado.
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Como pode ser administrado ar enriquecido por oxigénio, o ambiente pode se tornar peculiarmente mais
perigoso em questdes de fogo e propagacdo de incéndio. Cuidados quanto a este aspecto devem fazer

parte do gerenciamento de risco do equipamento.

A falha de alimentacdo de energia elétrica é um fator muito grave nos ventiladores pulmonares. Como
estes equipamentos sdo empregados, normalmente, em pacientes em estado critico, a falha no
funcionamento poderd levar a ébito ou a complicacbes graves no quadro clinico. Esta precaucdo é
particularmente importante nos ventiladores utilizados em instalagdes mdveis e residenciais, uma vez que
0 monitoramento continuo por parte de profissionais da saude pode ndo estar disponivel. A possiblidade
de manter a respiracdo espontanea em caso de falha da ventilagdo forcada deve fazer parte do

gerenciamento de risco desde o projeto do equipamento.

A pressdo maxima permitida é de 125 hPa (ou 125 cmH,0). A pressdo entregue ao paciente é o parametro
técnico mais importante deste tipo de equipamento, portanto a precisdo da medicdo deve igual ou inferior
a* 2% da escala de leitura e = 4% do valor real. O ensaio deve ser realizado comparando o mandémetro do
ventilador pulmonar com um instrumento de medicdo calibrado e com confiabilidade metroldgica

suficiente para o fim pretendido.

3 Aparelhos de anestesia (80601-2-13)

Com sua versdo atual publicada em 2011 (edicdo 101), a revisdo desta norma estd prevista para ser
concluida em 2018 pela SCT62D. No Brasil, a versao atual equivale a edi¢do internacional e foi publicada
em 2017. Esta edigdo da norma particular cancelou e substituiu diversas normas sobre anestesia publicadas
tanto pela ISO quanto pela IEC, a saber: ISO 8835-2:2007 — Inhalational anaesthesia systems — Part 2:
Anaesthetic breathing systems; I1SO 8835-3:2007 — Inhalational anaesthesia systems — Part 3: Transfer and
receiving systems of active anaesthetic gas scavenging systems; 1ISO 8835-4:2004 — Inhalational anaesthesia
systems — Part 4: Anaesthetic vapour delivery devices; ISO 8835-5:2004 — Inhalational anaesthesia systems
— Part 5: Anaesthetic ventilators; e |IEC 60601-2-13:2003 — Medical electrical equipment — Part 2-13:
Particular requirements for the safety and essential
performance of anaesthetic systems.

Esta norma se aplica aos seguintes tipos de
equipamentos (ou sistemas) de anestesia: sistema de
entrega de gds anestésico, sistema anestésico
respiratério, sistema de valvulas de gas anestésico,

sistema de entrega de vapor anestésico, ventilador

anestésico, equipamento de monitoramento, sistema

O ventilador anestésico é um dos de alarme e dispositivo de prote¢do. Os sistemas de

equipamentos compreendidos na norma 806071-2-13.

anestesia também sdo denominados “estacdo de
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anestesia”. A Tabela 1 informa quais cldusulas da norma IEC 80601-2-13 devem ser aplicadas para cada

tipo de equipamento ou sistema.

Tabela 1. Equipamentos ou sistemas de anestesia e correspondentes itens da norma.

ESTAGAO DE ANESTESIA

Requisitos gerais

Clausulas 201.1 2 201.17,
201.106, 201.107, 202 a 211

Equipamento de monitoramento ltens obrigatérios
Sistema de entrega de gas

anestésico Sistema de alarme (ver também a Tabela AA.1 da

Cldusula 201.101 Dispositivo de protecdo IEC 80601-2-13)

Sistema anestésico respiratério

Clausula 201.102

Sistema de valvulas de gas Equipamento de monitoramento ltens opcionais
anestésico )

Sistema de alarme (ver também a Tabela AA.1 da
Cldusula 201.103 IEC 80601-2-13)

Dispositivo de protecdo

Fonte: figura 201.101 da Edi¢do 1.0 da IEC 80601-2-13 (2011).

Equipamentos que administram agentes anestésicos automaticamente sdo bastante comuns em centros
cirurgicos. No passado, o uso de anestésicos inflamaveis como éter e ciclopropano era usual, mas foram
abolidos da pratica médica desde o final da década de 1990. Assim sendo, toda preocupag¢do com geragao
e propagac¢do de fogo apresentada nas se¢Ges 4.2 e 4.3 da Aula 4 em relagdo a liquidos anestésicos
inflamaveis estad superada. Ndo obstante, a ventilagdo forcada rica em oxigénio, administrada em conjunto

com gases anestésicos, pode ainda gerar uma atmosférica potencialmente perigosa para o fogo.

No gerenciamento de risco inerente aos equipamentos de anestesia, o fabricante deverd esclarecer para o
usuario se seu produto pode ou ndo ser usado com anestésicos inflamaveis. As precaucdes relativas as
instalagdes elétricas deverdo ser analisadas em funcdo do uso pretendido, incluindo o tipo de substancia

anestesiante utilizada.

A vazdo do gds anestesiante é o parametro mais importante na avaliacdo do desempenho essencial dos

equipamentos utilizados para anestesia automatica.

4 Equipamentos para hemodialise (60601-2-16)

A versdo atual foi publicada em 2012 (edicdo 4.0) e estd atualmente em revisdo pelo MT20 da SCT62D. No

Brasil, a versdo atual é relativa a mesma edicdo internacional e foi publicada em 2015.
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A hemodidlise é uma filtragem do sangue. Em organismos saudaveis, os rins sdo responsaveis por separar
as toxinas e outros produtos indesejdveis no sangue, além de equilibrar a quantidade de agua no
organismo. O excedente de dgua presente no sangue, assim como o resultante da filtragem, é eliminado

através da urina.

Nos casos em que os rins ndo funcionam apropriadamente, o tratamento usual é a didlise sanguinea em
equipamentos eletromédicos especificos. Estes equipamentos existem desde a década de 1970 e sdo

responsaveis pela sobrevida de milhares de pacientes com insuficiéncia renal no mundo todo.

A norma particular faz referéncia a equipamentos para hemodialise, hemodiafiltracdo e hemofiltragdo. Na
didlise, o desequilibrio de solutos no sangue é resolvido por adsorc¢do, ou seja, por retencdo no substrato
de uma membrana semipermedvel. Na filtragem, os solutos sdo retidos em uma membrana semipermeavel

sem fazé-los difundir pela membrana.

Para avaliar a seguranca do equipamento de didlise, o ensaio deve ser feito com um fluido que tenha
condutividade elétrica de 14 mS-cm™ £ 1 mS-cm™ na temperatura de 25 °C. O sistema deve ser ensaiado
em condicdes extremas e nenhum vazamento de fluido deve ocorrer, mesmo a temperaturas tdo altas
guanto 41 °C. Os medidores de pressado arterial e venosa devem ser calibrados. O sistema deve ser dotado
de um alarme sonoro que emita um apito a 65 dBA no caso de sobrepressdo. Outro dispositivo importante
é o detector de ar no fluido, uma vez que a presenca de ar no sangue pode causar embolia e levar a ébito

o paciente em questdes de segundos.
Na Figura 3 sdo apresentados de forma ilustrativa os principais componentes de um equipamento para
hemodialise.

Figura 3. llustracdo de um equipamento de hemodialise.

Medicio de
pressao venosa

Filtro (dialisador)

Detectorde ar

ODSAUDE 8

SIBRATEC



06 | Normas particulares [EC 60601-2-X

5 Endoscoépio (60601-2-18)

Com sua versdo atual publicada em 2009 (edicdo 3.0), esta norma particular esta com revisdo prevista para
ser concluida em 2018 e é de responsabilidade do MT16 da SCT62D. No Brasil, a versdo atual é relativa a

edicdo 3.0 e foi publicada em 2014.

A endoscopia é a exploracdo visual de uma cavidade através de um dispositivo que tenha em sua
extremidade uma camera ou outro dispositivo de imagem. E um exame de diagnéstico por imagem muito
utilizado em disturbios gastricos e outras patologias do sistema digestivo. A inspecdo pode se dar por ambas
extremidades do sistema digestivo (boca ou anus), dependendo de qual parte é necessaria investigar. O
sistema digestivo inclui ndo apenas a boca, faringe, esdfago e estbmago, mas também o intestino delgado
(duodeno, jejuno e ileo) e intestino grosso. Ha glandulas que integram o sistema digestivo (glandulas

salivares, figado, pancreas e vesicula biliar), mas estas ndo podem ser investigadas por endoscopia.

Por ter uma parte aplicada que ¢ introduzida no paciente, o endoscopio precisa ser avaliado quanto aos
perigos que este contato intimo com as mucosas pode acarretar. A luz emitida deve ser analisada quanto
a0 seu espectro e poténcia luminosa. Acessérios dos endoscopios podem incluir cabecotes (transdutores)
de ultrassom para tratamento ou diagndstico ou ferramentas cirurgicas de alta frequéncia. Estes acessorios

devem ser avaliados e ensaiados de acordo com as respetivas normas particulares.

A corrente de fuga na parte aplicada é bastante critica e deve ser analisada como tipo CF (ver Figura 3 e
Tabela 2 na Aula 4). O mesmo se dd para a temperatura de operacdo da parte aplicada, uma vez que pode
ser superior a 41 °C, mas deve ser ocasional e de curta duragdo. Temperaturas acima de 50 °C ndo sdo
admissiveis. O gerenciamento de risco para situa¢des de temperatura em excesso deve ser realizado desde
a etapa de projeto.

Figura 4. llustragdo de uma endoscopia gastrica.

Paciente

Fonte: adaptado de http://www.medicasur.org.mx/es/ms/Unidad de Endoscopia e
http://www.skf.com/br/products/condition-monitoring/basic-condition-monitoring-
products/endoscopes/index.html.
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6 Incubadora para recém-nascido (60601-2-19)

A versdo internacional desta norma particular foi publicada em 2016 (edi¢cdo 2.1) e deverd ser revista
apenas em 2020 pelo MT21 da SCT62D. A versdo brasileira da ABNT corresponde a edi¢dao 2.0 e foi
publicada em 2014.

Incubadoras sdo equipamentos eletromédicos com a capacidade de manter a temperatura e outras
condi¢des ambientais estaveis em seu interior. Em geral, sdo utilizadas em neonatos pré-termo, ou seja,
prematuros, embora possam ser utilizadas em recém-nascidos em outras condi¢cdes imediatamente apds
o parto. Apesar de, geralmente, fazerem parte de cuidados perinatais, sdo requisitos para outras normas
os cobertores e mantas, os aquecedores por radiacdo térmica, as incubadoras para transporte e os

equipamentos para fototerapia.

Para controlar as condi¢cbes ambientais no seu interior, as incubadoras devem ser dotadas de diversos
sensores como, por exemplo, de temperatura e humidade relativa do ar. No caso dos medidores de
temperatura, eles ndo deverdo ser tratados como termémetros clinicos, pois esses sdao objeto de
normalizacdo por outro documento da série IEC 60601. Salvo especificagdes justificadas e excepcionais, a
temperatura no interior da incubadora deve ser reguldvel e deve permanecer entre 34°C + 1°C,
independentemente de ajuste. A temperatura ambiente (externa a incubadora) deve ser entre 21°C e 26°C.
Um termbémetro clinico de contato pode ser parte integrante da incubadora, mas apenas se for utilizado

para monitorar a temperatura corporal do recém-nascido.

Outra preocupacdo que deve ser avaliada em ensaios de laboratério é quanto ao ruido interno. O nivel de
pressdo sonora maximo permitido em condi¢des normais de uso é de até 60 dBA. Aqui ocorre uma situagao
particular. O ruido dentro da incubadora sempre dependera do ruido externo. Ou seja, realizar o ensaio
em laboratério para determinar o ruido da incubadora poderd ndo ser suficiente para garantir que o
equipamento ird operar, de fato, a este nivel limite de pressdo sonora. O ensaio em laboratério, entretanto,
sempre devera ser capaz de determinar se o ruido gerado pelo préprio funcionamento da incubadora esta

abaixo do limite permitido.

Q5 10
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Figura 5. llustragdo de uma incubadora neonatal.
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7 Bombas de infusdo (60601-2-24)

Tanto a versdo internacional quanto a brasileira estdo na mesma edi¢do 2.0, sendo que a IEC publicou em
2012 e a ABNT em 2015. A revisdo estd sendo realizada pelo MT23 da SCT62D e a previsdao de publicacdo
é2018.

A definicdo de bomba de infusdo é de um equipamento eletromédico destinado a regular (controlar) o
fluxo de liquidos administrados ao paciente sob pressdo positiva gerada pelo préprio equipamento

eletromédico.

A norma particular para bombas de infusdo é explicita ao responsabilizar o operador quanto ao uso seguro
do equipamento. Entretanto, para ter tal responsabilidade, é necessario que o operador passe por
treinamento de acordo com recomendagdes expressas do fabricante. Assim sendo, retoma-se ao principio
do gerenciamento de risco, no qual o fabricante é responsavel por assegurar que todos os aspectos
técnicos relativos a seguranca e ao desempenho essencial das bombas de infusdo foram elencados e
tratados, incluindo-os como requisitos de treinamento imprescindiveis. Esta norma particular foi elaborada

com este principio.

Q-2 11
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Dentre os equipamentos eletromédicos definidos
como bomba de infusdo para fins de aplicacdo da
presente norma particular estdo as bombas e
controladores de volume utilizados em alimentacdo
enteral (venosa) e bombas de infusdo de drogas e
medicamentos, tanto em uso ambulatorial quanto

cirurgico.

Como é natural, as grandezas criticas neste tipo de

equipamento sdo vaz3o, volume, massa e pressdo, bem Exemplo de bomba de infusdo

como suas relacdes fisicas. A oclusdo, ou seja, a

interrupgao do fluxo, deve ser detectada imediatamente e alarmes apropriados devem ser acionados.

Como ha situacdes de aplicacGes cardiacas diretas, as partes aplicadas devem ser avaliadas como

equipamentos BF ou CF quanto a corrente de fuga.

A norma descreve em detalhes todos os ensaios que devem ser realizados para assegurar a exatiddo dos
dados de saida das grandezas principais. A vazdo (volume entregue pela bomba) e o fluxo (a vazdo por
unidade de tempo) sdo os que mais detalhadamente devem ser ensaiados a fim de se assegurar o
desempenho essencial das bombas de infusdo. Isso vale, inclusive, para equipamentos que administram
substancias por gotejamento, como é o caso de soro aplicado diretamente na corrente sanguinea do

paciente.

8 Eletrocardiégrafo (60601-2-25)

A versdo atual da norma particular para eletrocardiégrafo é a edicdo 2.0, tendo sido publicada no ambito
da IEC em 2011 e a ABNT em 2014. A revisdo da norma internacional estd prevista para 2018, sob os

auspicios do MT22 da SCT62D.

O coragdo é um 6rgao composto basicamente de células musculares do tipo estriado cardiaco, também
conhecido como miocdrdio. Ao se contrair e relaxar, as células musculares emitem peguenos sinais
elétricos passiveis de serem captados por sensores apropriados. Como a contracdo e a relaxacdo do
coracdo é bem definida e ritmada, é possivel identificar um padrdo de emissdo elétrica deste movimento.
A eletrocardiografia é uma forma de diagnosticar o comportamento do miocardio por meio da avaliacdo
do comportamento dos componentes do sinal elétrico gerado pelo coragdo em funcionamento. O tipo de
onda emitida pelo musculo cardiaco é denominado complexo PQRST. Cada pico ou vale deste complexo é
identificado por uma destas letras (vera Figura 6). Este é justamente o sinal captado pelo eletrocardidgrafo.
A relacdo entre a amplitude destes picos e vales, bem como sua duracgdo relativa, pode indicar para o

médico, ao analisar o sinal de ECG, alguma patologia ou mau funcionamento do coracdo.
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O eletrocardiografo foi inventado em 1902 pelo fisiologista holandés Willem Einthoven, mesmo antes da
fundacdo da International Eletrotechnical Commission (IEC), que ocorreu em 1906. Possivelmente, em
conjunto com a descoberta dos raios-X, é a descoberta mais importante para a medicina diagndstica no

final do século XIX e inicio do século XX.
Figura 6. Sinal elétrico cardiaco, ou complexo PQRST.
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A parte aplicada dos equipamentos de ECG sdo eletrodos colocados no peito do paciente em alguns pontos
pré-definidos que facilitam a captagdo do complexo PQRST. Apesar de ndo entregar ou transmitir energia
elétrica para o paciente, cuidados com gerenciamento de risco devem incluir a avaliacdo de corrente de
fuga para o paciente, superaguecimento e rigidez dielétrica. Interferéncias eletromagnéticas sdo
importantes neste tipo de equipamento, uma vez que seu uso em centros cirlrgicos ou de tratamento

intensivo normalmente é conjugado com o uso de outros equipamentos eletromédicos.

A interferéncia com instrumentos de medicdo e equipamentos eletromédicos que geram ondas
eletromagnéticas é potencialmente muito perigosa para o desempenho essencial dos equipamentos de
ECG, mesmo em frequéncias da ordem de centenas de hertz (ciclos por segundo). Isso por que o complexo
PQRST, embora se repita com frequéncia relativamente baixa (o sinal se repete com a frequéncia do
batimento cardiaco, algo que varia entre 60 e 80 batimentos por minuto), a onda em si tem componentes
em frequéncias de algumas centenas de hertz. A voz humana ocorre nesta faixa de frequéncias, mas o som

€ uma onda mecanica, enquanto o sinal de ECG é uma onda eletromagnética. Mas como é possivel “ouvir”
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o batimento cardiaco? A explicacdo é simples: ao impulsionar o sangue para dentro e para fora das
cavidades cardiacas, o movimento do fluido e das paredes do coracdo produzem o som que podemos
captar com os ouvidos ou com o estetoscdpio. Nao é o sinal PQRST que ouvimos, mas o deslocamento do

fluido e das paredes do coracao!

9 Eletroencefalégrafo (60601-2-26)

A ABNT e a IEC estdo na mesma versdo desta norma particular, que é a Edicdo 3.0, publicada no Brasil em
2014 e internacionalmente em 2012. A préxima edicdo deverd estar pronta em 2018, e estd em revisdo

pelo MT22 da SCT62D.

O principio do funcionamento do eletroencefalégrafo
| (EEG) é semelhante, enquanto principio fisico, ao do
eletrocardiograma (ECG). O funcionamento do cérebro
ocorre fundamentalmente gracas as sinapses que 0s

neurénios realizam. Muitas destas comunica¢des sdo

perenes e constantes, uma vez que o sistema nervoso

//b‘

L L AL " é‘» cerebral gera descarga elétrica que pode ser percebida

Exemplo de eletroencefalégrafo e medida com sensores apropriados. A EEG mede as
variagdes de tensdo elétrica resultante da corrente

ibnica dentro dos neurdnios do cérebro.

autdbnomo estd sempre em funcionamento. A atividade

A norma particular IEC 60601-2-26 aponta para os cuidados especiais que o fabricante deve ter ao realizar
o gerenciamento de risco dos equipamentos de EEG. Dentre eles, as maiores preocupagdes sdo
semelhantes as dos equipamentos de ECG, ou seja, corrente de fuga para o paciente, rigidez dielétrica,

contaminacdo e interferéncia eletromagnética.

10 Esfigmomanoémetro (80601-2-30)

A versdo atual foi publicada em 2013 (edicdo 1.1) pela IEC e em 2014 pela ABNT. A norma estd em revisdo

pelo JWG7 da SCT62D, com previsdo de conclusdo dos trabalhos em 2018.

O termo “esfigmomanbémetro” advém de trés palavras gregas: sphygmos = pulso, no sentido de “pulsacdo”,
ou seja, variacdo de uma onda ou pressdo; mands = pouco ou ligeiramente denso; métron = medicdo. Ou
seja, € um equipamento empregado para medir a pressdo do “pulso” ou, tecnicamente falando, a pressao
arterial. Ele foi inventado na primeira metade do século XIX por J. Hérrison (médico) e P. Gernier

(engenheiro), em 1834. Muitas adaptacBes ocorreram desde entdo. O esfigmomandmetro aneroide, ou
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seja, sem liquidos para medir a pressdo, tem sua origem no inicio do século XX e é o tipo utilizado

atualmente.

Observe que o termo correto é “medir a pressdao” arterial e ndo “tirar a pressao”. Naturalmente, se a

pressdo for “tirada” do paciente, ele ficard sem pressao, o que o levara a ébito.

O funcionamento do esfigmomanodmetro aneroide consiste em comprimir a artéria braquial com uma bolsa
inflavel chamada manguito. O manguito é inflado por uma bomba manual chamada de pera e uma valvula
de retencdo acionavel manualmente. A pressdo aplicada no manguito é medida por um mandmetro
conectado a ele por meio de tubos de borracha. Ao ser pressionada, a artéria braquial interrompe, ou
restringe significativamente, o fluxo sanguineo no brago do paciente. Neste momento, o manémetro deve
informar uma pressdo estatica, acima da pressdo sistdlica (contracdo do miocdrdio) maxima. Ao liberar a
pressdo no manguito acionando a valvula de retencdo, a pressdo decresce lentamente. Com o auxilio de
um estetoscopio posicionado a jusante do fluxo (mais proximo da extremidade do membro), é possivel
ouvir o sangue fluindo pela artéria braquial quando a pressdo no manguito, medido no manémetro, esta
proxima a pressdo sistdlica. A pressdo continuara diminuindo até ndo ser mais perceptivel com o auxilio do

estetoscopio. Esta pressdo é atribuida a pressdo diastdlica (relaxamento do musculo cardiaco). A Figura 7

apresenta um esfigmomandmetro e suas principais partes componentes.

Figura 7. Esfigmomandmetro e suas partes principais.

Valvula de pressao

e PEYA (bombinha)
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O leitor atento deve estar se perguntado: o que o esfigmomanometro descrito tem a ver com
equipamentos eletromédicos? A resposta é simples e direta: nada! A descricdo acima diz respeito a
esfigmomanometros classificados como ndo automaticos e estdo cobertos pela norma ISO 81060-1 — Non-
invasive sphygmomanometers — Part 1: Requirements and test methods for non-automated measurement
type. Entretanto, os esfigmomandmetros automaticos sdo equipamentos eletromédicos ja que os
processos de inflar o manguito, controlar sua deflacdo e medir a pressdo sdo atividades realizadas por meio
de circuitos eletronicos e principios elétricos. O principio de funcionamento é o mesmo para
esfigmomanOmetros automaticos e ndo-automaticos, portanto a explicacdo é vdlida. Entretanto, é
importante mencionar que os esfigmomanémetros ndo-automaticos atendem ao Regulamento Técnico
Metroldgico (RTM), anexo a Portaria Inmetro n® 46 de 22 de janeiro de 2016, mesmo ndo sendo passiveis
de atender ao Requisito de Avaliacdo da Conformidade (RAC) para Equipamentos sob Regime de Vigilancia

Sanitaria, anexo a Portaria Inmetro n° 54, de 01 de fevereiro de 2016.

A pressdao medida pelo mandmetro, o vazamento de ar no manguito, os tubos e a conexdo sdo as partes
mais sensiveis deste equipamento eletromédico no sentido de garantir sua seguranca bdsica e seu
desempenho essencial. O ensaio de pressdo é realizado aplicando o manguito em um tubo circular de

metal, fazendo as vezes do braco do paciente.

11 Monitores invasivos de pressao arterial (60601-2-34)

O Brasil estd atualizado em relagdo a versado desta norma particular, tendo publicado em 2014 a Edi¢do 3.0
que a lEC publicou em 2011. Arevisdo estd em curso por parte do MT22 da SCT62D e deverd estar concluida
em 2018.

Os esfigmomanometros ndo invasivos, tais quais os descritos nas normas IEC 80601-2-30 e ISO 81060-1,
nao informam, de fato, a pressao arterial. Os métodos ndo invasivos de medi¢do sdo capazes de fornecer
uma estimativa da pressdo, mas diversas circunstancias podem inviabilizar a medi¢do precisa e exata da
pressdo sanguinea. Esta norma particular é dedicada a avaliagdo da seguranca basica e desempenho
essencial de esfigmomandmetros invasivos, isto é, aguele em que o sensor de pressdo fica em contato
direto com o sangue do paciente.

Além da avaliacdo da conformidade quanto a pressdo, os monitores invasivos de pressdo arterial devem
ser avaliados quanto aos perigos propiciados pela introducdo das partes aplicadas no sistema sanguineo
do paciente. Nenhuma corrente elétrica é prevista de passar pelo cateter introduzido no paciente, mas
este perigo deve ser analisado em ensaios de laboratério. A norma determina que a corrente de fuga da
parte aplicada para o condutor terra deva ser inferior a 0,05 mA, mesmo que uma sobretensdo elétrica de

110% do valor declarado de alimentacgdo seja aplicada no equipamento.

Q5 16
o-PRODSAUDE



06 | Normas particulares [EC 60601-2-X

12 Eletromidgrafo (60601-2-40)

Com sua versdo atual publicada em 2016 (edicdo 2.0), esta norma particular estd com sua revisdo prevista
para ser concluida em 2020 e é de responsabilidade do MT26 da SCT62D. No Brasil, a versdo atual é relativa

a edicdo 1.0 e foi publicada em 1998.

A eletromiografia é uma aplicacdo técnica utilizada para monitorar a atividade elétrica de células,
principalmente células musculares (midcitos). Para se movimentar, os musculos demandam informacdes
transmitidas pelos neurdnios através das sinapses. Cada transmissao de informacdo ocorre gracas a
pequenos estimulos elétricos que, somados, geram um potencial de ativacdo celular capaz de ser sentido
e medido por eletrodos suficientemente sensiveis. A Figura 8 faz uma representacao ilustrativa do potencial
evocado de um musculo em duas situagdes: em contracdo e relaxado. A amplitude do sinal elétrico esta

relacionada com a forca de contracdo exercida pelos musculos do braco.

Figura 8. Potencial evocado em musculos sob duas condigdes: contraido e relaxado.

Sinal elétrico evocado (relaxado)

Sinal elétrico evocado (contracao)
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O equipamento capaz de captar estes sinais elétricos é o eletromidgrafo, também conhecido como sistema
de EMG e Potencial Evocado. Atribui-se a descoberta do potencial evocado a Luigi Galvani, o mesmo que
empresta seu nome para um tipo de fendmeno conhecido por corrosdo galvanica, ou seja, por corrente
elétrica. O principio diz que um musculo, ao ser estimulado eletricamente, é capaz de se contrair. Da
mesma forma, em sentido inverso, ao se contrair ele gera pequenos impulsos elétricos que, somados,
podem dizer como anda a saude (ou capacidade de evocar potenciais elétricos) do musculo. Podemos

considerar que o EMG estaria no sentido oposto a neuroestimulacdo muscular (IEC 60601-2-10).

Os fisioterapeutas, fisiologistas e fisiatras utilizam-se deste tipo de equipamento para diversas atividades
diagndsticas, sendo uma das mais comuns a avaliacdo do tratamento ou recuperacdo muscoesquelética

pos-traumatica. Aplicagcdes na drea da medicina regenerativa e da medicina esportiva sdo muito comuns.

Apesar de ter parte aplicada que transmite corrente elétrica, no eletromidgrafo ndo ha aplicacdo de
eletricidade ao paciente, mas apenas captacdo de sinais elétricos, diferentemente do neuroestimulador.
Assim sendo, embora seja tratado e avaliado como um condutor de eletricidade, seu perigo é menor. Os
ensaios mecanicos e elétricos apresentados na Aula 4 sdo aplicaveis na sua totalidade neste tipo de

equipamento eletromédico.

Finalizando

Nesta aula foram apresentados 12 equipamentos eletromédicos e suas respectivas normas particulares.
Ndo estdo compreendidos todos os equipamentos eletromédicos da série IEC 60601, mas estes 12 aqui
estudados cobrem uma grande parte dos equipamentos mais comuns. O entendimento geral do
funcionamento de cada um pode ser observado nas descricGes apresentadas, mas o nivel de detalhamento
necessario para a realizacdo dos ensaios de avaliacdo da conformidade esta além do escopo deste curso.
Entretanto, o aluno sera capaz de reconhecer as principais grandezas e preocupac¢des que o fabricante

deve ter ao projetar e produzir estes equipamentos eletromédicos.
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