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Apresentagao

Seja muito bem-vindo a quarta e ultima aula do curso de Metrologia Aplicada Aos Equipamentos

Eletromédicos.

Na aula passada falamos sobre os instrumentos de medicao e padrdes utilizados para medicdo de radiacdes
ionizantes e ondas mecanicas. Na aula de hoje apresentaremos os instrumentos de medi¢do e padrdes
utilizados nas medi¢Bes das demais grandezas mecanicas, elétricas e radiagGes eletromagnéticas nao

ionizantes particulares para os equipamentos eletromédicos.

Vamos comecar?

Q5 3
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1 - Introducao

Na aula passada, vimos o que é radiacdo ionizante, mas vocé sabe o que é a radiacdo ndo ionizante?

A radiagdao ndo ionizante € um fenébmeno de

((( ))) ..‘ origem eletromagnética, proveniente tanto de
l ‘ fontes naturais, como o sol, quanto artificiais
como dispositivos eletrénicos, por exemplo.

Como seu proprio nome diz, a radiacdo ndo ionizante ndo possui um nivel energético suficiente para

“arrancar” elétrons, mas sim para excitar os atomos.

As radiagOes eletromagnéticas ndo ionizantes possuem energias menores que 10 elétrons volts (eV), e sdo
comumente conhecidas como luz, calor e ondas de radio. Estas radiacbes compreendem uma faixa da
radiacdo ultravioleta, luz visivel, micro-ondas e radiofrequéncia, e compreendem um importante conjunto

de fendbmenos fisicos empregados em terapia e diagndstico.

Apesar de trazerem beneficios e de ndo provocarem ionizacdes, a utilizacdo das radiacdes ndo-ionizantes
também gera alguns riscos, por este motivo, medidas de seguranca devem ser utilizadas para garantir a

protecdo dos usuarios.

Na aula de hoje falaremos sobre as radia¢@es luminosas, sobre os ensaios para assegurar desempenho

essencial e seguranca basica de equipamentos que emitem micro-ondas e ondas curtas.

Além disso, o capitulo 11 da norma técnica IEC 60601-1 é dedicado a protegdo contra temperatura em
excesso e outros riscos além dos mecanicos, dos elétricos e dos advindos dos fendmenos ondulatérios.
Nesta aula serdo apresentados, também, esses requisitos de seguranca e como sua conformidade é

avaliada.

Vamos comecar falando sobre radiacGes luminosas...
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2 - MedigOes das radiagdes luminosas

Fototerapia € um nome genérico para descrever o tratamento por aplicacdo de fonte luminosa no paciente.
Diversas fontes de luz podem ser empregadas em

fototerapia, sendo o LASER e o LED as mais comuns.

A norma que apresenta 0s requisitos para
equipamentos de laser, tanto para terapia quanto
para diagndstico, é a IEC 60601-2-22, mas além dela,
outras normas que tratam de equipamentos que

utilizam radiacdo luminosa sdo a IEC 60601-2-50, para

equipamentos de fototerapia para aplicacdo infantil

(neonatos), e a IEC 60601-2-57 para equipamentos de

diagndstico, terapia, monitoramento e uso cosmético

de fontes luminosas que ndo sejam lasers.

2.1- LASER e LED

LASER é um acrénimo em inglés que significa Light
Amplification by Stimulated Emission Radiation
(amplificagdo da luz por emissdo estimulada da
radiacdo). Trata-se de uma emissdo ndo espontanea
de luz, podendo ser gerada em amplo espectro

luminoso, visivel ou ndo.

Para que ocorra e emissdo de laser, é necessario que

uma fonte geradora seja excitada com tal nivel de

energia que resulte numa emissdo forcada
(estimulada) de foton. As fontes de laser tém duracdo determinada, ou seja, elas “morrem”, ou perdem
capacidade de emitir fétons ao longo da sua vida. Podem ocorrer emissdes estimuladas por meios
guimicos, elétricos e dpticos, entre outros. A geracdo por estimulos elétricos é a mais comum em lasers

comerciais e de aplica¢des eletromédicas.

Outra fonte de luz muito comum sdo os diodos emissores de luz ou LED (sigla em inglés advinda de light
emitting diode), sendo elementos em estado sélido excitados por corrente elétrica. Apesar de ser uma luz
emitida por estimulagao externa, o LED tem um feixe luminoso difuso e divergente por natureza, enquanto

o laser é colimado e coerente, o que propicia vantagens ao laser em algumas aplicacGes tecnoldgicas.

SIBRATEC
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Os lasers também emitem luz com maior intensidade e em faixas espectrais mais estreitas, sendo
considerados monocromaticos (Unica raia espectral de emissdo luminosa). Ambas fontes de luz sdo muito

utilizadas em equipamentos eletromédicos. O quadro a seguir apresenta um quadro comparativo entre o

laser e o LED. Neste caso, o laser em questdo é o laser de estado sélido, gerado a partir de um diodo.

Caracteristica

Corrente elétrica

LED

50 a 100 mA (pico)

LASER

Limite inferior (5 a 40 mA)

Vida util

Muito longa

(> 50 mil horas)

Longa

(> 10 mil horas)

Largura de banda

2523100 nm

<5nm

Comprimento de onda

Espectro visivel e ultravioleta

Espectro visivel e ultravioleta

Comparacgéo entre LASER e LED.

Fonte: extraido de http://www.rfwireless-world.com/Terminology/LED-vs-Laser.html.

As aplicagBes do laser dependem basicamente da sua cor, ou seja, do seu comprimento de onda. O quadro

a seguir apresenta algumas aplicages do laser em fungdo do comprimento de onda.

Comprimento de onda Tipo de laser Aplicagdo tipica
Discos blu-ray
405 nm InGaN Azul turquesa
Drivers HD DVD
445 a 465 nm InGaN Azul Projetores de alto brilho
510a 525 nm InGaN Verde Projetores
635 nm AlGalnP Vermelho Apontadores
670 nm AlGalnP Vermelho Leitores de cddido de barras
785 nm GaAlAs Infravermelho Leitor de CD
848 nm GaAlAs Infravermelho Mouses a laser
1877 a 3330 nm GalnAsSb Infravermelho Sensores de gas

Exemplos de aplicagdo do laser em fungdo do comprimento de onda.
Fonte: extraido de https://en.wikipedia.org/wiki/Laser_diode#Common_wavelengths.

SIBRATEC
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Neste quadro os tipos de laser dizem respeito aos elementos quimicos que compdem o substrato que gera
a emissdo de fétons. Séo eles: indio (In), galio (Ga), nitrogénio (N), fosforo (P), arsénio (As) e antimdnio (Sb).
Ha outros elementos quimicos utilizados na geracdo do laser, mas estes ndo sdo 0s mais comuns para laser
de estado sdlido (diodo). Dentre os lasers gerados por gases, os mais utilizados sdo He-Ne (hélio nebnio),

Ne-Ar (nednio argdnio), ou combinacdo destes.
2.2 - Interacgao bioldgica da radiagao luminosa

Efeitos bioldgicos da radiagdo luminosa sdo muito
importantes na terapia. Diversos equipamentos vém
sendo desenvolvidos aplicando ondas nas diversas gamas
do espectro luminoso. Entretanto, a radia¢do luminosa

pode ser muito perigosa se administrada em excesso.

O quadro a seguir apresenta os principais efeitos
bioldgicos adversos causados pela radiagdo luminosa

estratificados por regido do espectro luminoso.

Comprimento de Efeitos bioldgicos
Espectro eletromagnético onda
[nm]
Eritema
Ultravioleta C (UVC) 200 a 280
Céncer de pele
Fotoqueratite
Envelhecimento precoce
Ultravioleta B (UVB) 280 a 315
Aumento da pigmentacgdo
Ultravioleta A (UVA) 3152400 Catarata fotoquimica | Escurecimento do pigmento
Visivel 400a 780 Danos a retina Reacdes fotossensiveis
Catarata
Infravermelho A 780 a 1.400
Queima da retina
Catarata Queimaduras
Infravermelho B 1.400 a 3.000
Queima da cérnea
Infravermelho C 3.000 a 10.000 Queima da cérnea

Efeitos bioldgicos por exposicdo excessiva a radia¢éo luminosa.
Fonte: MIQUELETI, 2009, pg 46.

Q5 7
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O maior risco do uso de laser é o contato do feixe com os olhos. Em um equipamento eletromédico, além
de todas as marcacgdes e orientacdes que devem constar do manual do usudrio, o gerenciamento de risco
deve atentar para regifes em que possa ocorrer emissdo e que, inadvertidamente, o operador ou o

paciente possam se posicionar no caminho de propagacdo do feixe.

Regides ou superficies polidas (espelhos ou gabinetes metdlicos de aco, aluminio ou cromados, por
exemplo) devem ser empregadas com muita precaucdo em equipamentos de terapia por laser. Superficies
cOncavas ou convexas devem ser devidamente tratadas e observadas no gerenciamento de risco, pois

refletem o laser em diregBes que podem nao ser facilmente previsiveis.
2.3 - Aplicagdes da luz na saude e medicina

A norma IEC 60601-2-22 apresenta os requisitos de seguranca bdsica e desempenho essencial dos
equipamentos a laser empregados em cirurgia, diagndstico, tratamento ou terapia, aplicacdes cosméticas
ou estéticas, e uso veterinario. Os tipos de laser aos quais esta norma se refere sdo os classificados como
classe 3B ou classe 4 de acordo com a |EC 60825-1 (Safety of laser products — Part 1: Equipment

classification and requirements, edicdo 3.0 de 2014).

Equipamentos a laser da classe 3B sdo aqueles com poténcia luminosa entre 5 e 499 mW, e podem causar
danos aos olhos em caso de incidéncia direta sem protecdo. A poténcia do laser classe 3B (eventualmente
identificada como lllb) é capaz de aquecer a pele ou outros objetos, mas ndo é provavel que cause

gueimaduras ou gere combustdo.

A classe 4 (ou IV) apresenta poténcia igual ou superior a 500 mW, e pode causar queimaduras ou
combustdo, dependendo do material no qual incidir o feixe. A ilustracdo a seguir apresenta as marcacées

gue devem constar em equipamentos que emitam laser nas classes 3B ou 4.

Etiquetas para equipamentos a laser

= (D

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
AVOID EXPOSURE TO BEAM II DIRECT OR SCATTERED LASER LIGHT

Classe 3B - Poténcia luminosa entre 5 e 499 mW Classe 4 - Poténcia luminosa acima de 500 mW

Etiquetas para equipamentos a laser das classes 3B e 4.

Fonte: http://www.lasersafetyfacts.com.

SIBRATEC
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A fototerapia para recém-nascidos é uma pratica muito comum e de baixo risco. Alguns neonatos
apresentam acumulo excessivo de bilirrubina no organismo e este excesso pode causar uma cor amarelada
na pele e mucosas, disfuncdo conhecida como ictericia. O tratamento fototerapico deve ser realizado com
luz de baixa intensidade na faixa de comprimentos de onda entre 400 nm e 550nm (luz nas cores violeta,

azul ou verde - veja a novamente a ilustracdo apresentada na aula anterior).

Espectro da onda eletromagnética visivel (luz)

1400 nm |450 nm |500 nm |550nm  |600nm |650 nm |700nm  |750 nm
Ultravioleta Infravermelho

A norma IEC 60601-2-50 estabelece que luz no espectro infravermelho para os equipamentos de
fototerapia para neonatos n3o pode ultrapassar 10 mW-cm? na faixa de comprimento de onda entre
760 nm e 1400 nm. Ja a radiacdo ultravioleta na faixa de comprimento de onda entre 180 nm e 400 nm
deve ser inferior a 10> mW-cm?. A poténcia luminosa na faixa da bilirrubina, entre 400 nm e 550 nm, deve

ser declarada pelo fabricante e avaliada a fim de atender aos requisitos técnicos da norma IEC 60601-2-50.

A pratica humanizada de tratamento perinatal determina que a mae deve permanecer proxima ao neonato
pelo maior tempo possivel, inclusive durante um eventual tratamento por fototerapia. Assim, os cuidados
com a radiagdo luminosa em excesso devem compreender o paciente e a mde. Naturalmente, os
profissionais de salde que realizam o procedimento também devem ser devidamente protegidos contra

excesso de radiacdo.

A norma IEC 60601-2-57 complementa a IEC 60601-2-22 no sentido em que é aplicada para equipamentos
do mesmo fim, mas que nédo utilizam laser como fonte luminosa. Esta norma se aplica a fontes luminosas
gue operam em comprimentos de onda desde o ultravioleta até o infravermelho, passando por todo
espectro de luz visivel (entre 200 nm e 3000 nm). Os limites de poténcia luminosa sdo 0s mesmos para 0s

equipamentos a laser, embora os detalhes técnicos dos métodos e técnicas de medicdo possam diferir.

q‘@PRODSHUDG 9

SIBRATEC



m Radiacao eletromagnéticas nao ionizantes e outros

3 - Outros fend6menos eletromagnéticos

Espectro das ondas eletromagnéticas

Radiagoes ionizantes Luz Micro-ondas Radio
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1ZHz 1EHz 1PHz 1THz 1GHz 1MHz 1kHz

Nas frequéncias mais baixas do espectro eletromagnéticos com aplicacdes médicas estdo as micro-ondas
(entre 300 mm e 10 mm de comprimento de onda, ou entre 1 GHz e 30 GHz) e as ondas curtas (entre
100 m e 300 mm, ou 3 MHz e 1 GHz). Os valores limites destas faixas de ondas eletromagnéticas sdo
definidas de maneira diferente por distintos autores, sendo que estes valores estdo definidos em CARLSON,

1981, pg 9.

O forno de micro-ondas doméstico comum opera na frequéncia de 2,45 GHz, o que corresponde a um
comprimento de onda de cerca de 122 mm (veja a figura que serd apresentada no topico a seguir). Um dos
motivos pelos quais as formigas ndo sdo afetadas dentro de um forno de micro-ondas doméstico é
justamente o fato do comprimento desta micro-onda ser bem maior que o tamanho de uma formiga. Além
disso, a formiga tem pouca agua em seu corpo, o que impede o efeito fisico do aquecimento por micro-

ondas, como explicado a seguir.
3.1- Micro-ondas

O forno de micro-ondas, assim como os equipamentos de terapia por micro-ondas, ndo fornece calor por
conducgdo. O principio fisico € do aguecimento de maneira indireta, por efeito da movimentacdo das

moléculas de dgua no meio irradiado.

A dgua é composta de moléculas cujas dimensdes sdao muito inferiores ao comprimento das micro-ondas.

Mas gracas a sua polaridade caracteristica, as moléculas vibram em fung¢do do campo eletromagnético

Q5 10
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gerado pela fonte de micro-ondas. A vibragdo das moléculas de dgua agita o meio no qual estdo inseridas

e, por friccdo, geram calor.

Mas porque as formigas ndo sdo aquecidas da mesma forma?

Sim, elas podem ser aquecidas, desde que estejam na direcdo de um feixe de micro-ondas, mas o ambiente
interno de um forno de micro-ondas ndo é uniforme. Os feixes sdo espalhados por um “ventilador”, isto é,

um conjunto de pds metalicas que giram difundindo o feixe dentro da area til do aparelho.

Veja um modelo esquematico de feixe de micro-ondas dentro de um forno doméstico comum, utilizado

para aquecer alimentos:

Exemplo de fonte de micro-ondas

No caso do equipamento eletromédico, a norma para micro-ondas € a IEC 60602-3-6. Os principais
cuidados que o fabricante deve ter com a parte aplicada do equipamento de micro-ondas sdo sua

diretividade e poténcia.

SIBRATEC
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Por serem bastante pequenas, as micro-ondas tendem a ser muito direcionais este é o motivo da existéncia

do difusor.

Ao se aplicar em um tecido ou regido do corpo humano, a poténcia e o tempo de aplicacdo deve ser tal

gue ndo provoque danos acima do aceitdvel para o tratamento pretendido.

Quanto a radiagdo indesejada, ou seja, aquela que é emitida através do gabinete ou na parte traseira do

emissor, esta n3o pode ser superior a 10 mW-cm?.

Em relacdo a exatiddo dos dados de operacao, para cada nivel de poténcia informado o erro maximo que
0 equipamento pode ter é de +30% do valor nominal. Ademais, a poténcia maxima do equipamento de
terapia por micro-ondas é 250 W, sendo que o aplicador (parte aplicada) ndo pode emitir mais do que 25 W

e deve ter uma area igual ou inferior a 20 cm?.
3.2 - Ondas curtas

Como pode ser observado na figura apresentada no tdpico 3, que mostra a relacdo entre comprimento de
onda e frequéncia, micro-ondas ndo sdo ondas com comprimento de onda na ordem de grandeza dos
micrometros, e sim dos milimetros. Além disso, ondas curtas ndo sdo exatamente curtas. As ondas curtas
variam de 300 mm a 100 m! Por outro lado, deve-se considerar o referencial utilizado. Em relacdo ao
tamanho da Terra e das comunicacdes por ondas de radio (telecomunicaces), 100 metros ndo

representam uma distancia significativamente grande.

eletrodo indutivo —~
\ = ylz ondas curtas ¢ a de feixe de micro-ondas. Um
cam ;

‘ Eletronicamente, a forma de se gerar um feixe de

-

N

’ oscilador eletromagnético gera uma variacdo do

e
magnetico :
oscilante VW

/bobina
campo elétrico por efeitos magnéticos em

determinada frequéncia bem definida. Este

‘°”1"’"‘§3——'(\(’x(’s(\ istema de oscilagdo elet “ti d
osciian SiIstema de OSscCllacao eletromagnetiCca gera ondas
nos tecidos ¢ Celo et unad ¢ & &

gue sdo transmitidas por uma antena para um fim

pretendido. No caso de equipamentos

eletromédicos, o fim pretendido é aquecer uma

regido do corpo do paciente, sendo a antena denominada parte aplicada ou aplicador.

Por definicdo, de acordo com a norma IEC 60601-2-3, a faixa de frequéncias em que operam os
equipamentos de terapia por ondas curtas € entre 3 MHz e 45 MHz. Considerando o valor didatico de
3,0 x 108 m-s? para a velocidade de propagacdo da luz, o comprimento das ondas curtas esta entre,

aproximadamente, 6 e 100 metros. Ou seja, o0 comprimento da onda curta é bem maior do que os corpos

Q5 12
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humanos. Portanto, assim como no caso das micro-ondas, o aguecimento nao ocorre por condug¢do, mas

por vibracdo das moléculas proporcionado pela variacdo do campo eletromagnético na regido tratada.

A distingdo mais significativa em relacdo a regido de tratamento das ondas curtas e das micro-ondas é a
regido tratada. Enquanto no caso das micro-ondas o comprimento de onda sugere uma regido de
tratamento relativamente restrita a cerca de 15 cm, as ondas curtas propagam energia para uma regiao

mais extensa.

Como todo corpo do paciente é irradiado com ondas curtas durante o tratamento, qualquer equipamento
eletromédico complementar deve ser afastado da regido de tratamento como, por exemplo, aparelhos

auditivos (préteses auditivas).

A variacdo mdxima permitida para a irradiacdo é de + 30% da poténcia de saida declarada. Equipamentos
que declarem irradiagdo inferior a 10 W devem ser avaliados de acordo com o gerenciamento de risco
definido pelo fabricante, enquanto os mais potentes devem seguir estritamente o determinado na IEC

60601-2-3.

4 - Medicbes de temperatura

O equipamento eletromédico ndo deve ultrapassar a temperatura apresentada no quadro a seguir mesmo
operando na condicdo mais adversa. A pior condicdo deve ser a relatada pelo fabricante como a maxima
gue o equipamento opera em condi¢cBes normais de uso. A classe do material é determinada na norma

técnica IEC 60085, mas um breve descritivo é apresentado nesta tabela para fins didaticos.

Temperatura maxima

Material permitida Exemplo de material
[°C]

Materiais organicos como algodado, seda, papel e algumas
fibras sintéticas

Poliuretano, resinas epdxi, tereftalato de polietileno e outros
materiais que possam ser utilizados a esta temperatura
Materiais inorgédnicos, como mica, fibras de vidro, amianto,
Classe B 130 compdsitos de alta temperatura ou outros materiais que
possam ser utilizados a esta temperatura

Materiais da Classe B e outros compdsitos de alta resisténcia

Classe A 105

Classe E 120

Classe F 155 .
termica
Elastbmeros de silicone e todos os materiais da Classe F e
Classe H 180 L. A
outros compositos de alta resisténcia
~ ualquer material que tenha especificada uma temperatura
Marcagao T T Qualg g P P

maxima de trabalho T

Madeira 90 Madeira e derivados
Maxima temperatura permitida em funcdo do material.

Fonte: elaborado com informacg&es da tabela 22 da IEC 60601-1.

SIBRATEC
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No quadro a seguir sdo apresentadas as temperaturas maximas que as partes que entram em contato com
a pele do operador ou do paciente podem atingir, em funcdo do tempo de exposi¢cdo em uso normal. Estes
valores limites de temperatura sdo aplicaveis para tocar a pele saudavel de adultos. Ndo sdo aplicaveis
quando grandes dreas da pele (10% da superficie total do corpo ou mais) podem entrar em contato com
uma superficie quente. Isso também se aplica no caso de contato com mais de 10% da superficie da cabega
(couro cabeludo). Se este for o caso, os limites apropriados devem ser determinados e documentados na

gestdo de riscos.

Temperatura maxima
[°C]

Equipamentos eletromédicos e suas partes Vidro Materiais moldados
Metais e ’ . ’
.. ! porcelana, pldsticos, borracha,
liquidos o .
materiais vitreos madeira
Parte da superficie t<ls 74 80 86
que é previsto ser 1s<t<10s 56 66 71
tocada por um 10s<t<1min 51 56 60
tempo t Imin<t 48 48 48

Mdxima temperatura permitida para partes que podem ser tocadas.

Fonte: elaborado com informacgdes da tabela 23 da IEC 60601-1.

A clausula 11.1 da IEC 60601-1 estabelece as temperaturas maximas que cada parte ou componente do

equipamento eletromédico pode atingir e, ainda assim, ser considerado seguro. O quadro a seguir

apresenta alguns exemplos de temperaturas maximas admissiveis.

Temperatura
maxima

[°C]
Partes internas acessiveis sem uso de ferramentas 85
Partes empunhadas pelo operador (manoplas, botdes etc.) de metal 55
Partes empunhadas pelo operador (manoplas, botdes etc.) de porcelana ou material

65
vitreo
Partes empunhadas pelo operador (manoplas, botdes etc.) de borracha ou madeira 75
Partes que entrem em contato com o paciente por tempo limitado 50
Partes aplicadas ao paciente em uso pretendido 41

Exemplos de temperaturas mdximas admissiveis em partes ou componentes de um equipamento eletromédico.

Fonte: elaboracdo propria com base na cldusula 11.1 da IEC 60601-1.

Q5 14
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Para medir estas temperaturas, o equipamento deve ser colocado em operacdo em um diedro (canto de
uma caixa) de madeira pintada internamente de preto fosco. A temperatura ambiente deve ser medida

durante todo o ensaio.

O equipamento é colocado para funcionar por um tempo igual ao tempo declarado de operacdo em uso
pretendido, ou continuamente, dependendo da sua forma tipica de utilizagdo. O gerenciamento de risco,
bem como a documentacdo, deve deixar claro qual é o tempo necessario de uso e de ensaio para garantir

Seu uso seguro, sem prejudicar seu desempenho essencial.

As medicdes de temperatura devem ser realizadas com um instrumento apropriado que depende da parte
a ser analisada. Pode ser um termopar, pirémetro por infravermelho ou termdémetro de contato, entre

outros. O instrumento de medicdo deve estar calibrado para a faixa de temperatura de interesse.

Cuidados especiais devem ser tomados para se ensaiar os interruptores, motores elétricos, conectores e
demais componentes elétricos ou eletrénicos. O gerenciamento de risco deverd ser claro em enumerar e
elencar quais partes ou componentes eletroeletronicos sdo mais suscetiveis a elevacdo indesejada de

temperatura ou podem causar maiores perigos em caso de falhas operacionais.
4.1- Prevencgao contra fogo

Temperaturas excessivas sdo um risco por si s, posto que podem causar condi¢cdes de falha de operacao,
ferir o operador ou o paciente e prejudicar o
desempenho essencial do equipamento. Mas, além

destes perigos, ha o perigo de fogo.

A cldusula 11.2 da IEC 60601-1 estabelece os requisitos
gue devem ser seguidos a fim de evitar a geracdo de

fogo ou, em casos mais criticos, a propagacdo das

chamas. A seguranca do paciente e do operador devem
balizar a construcdo de equipamentos, incluindo

Temperaturas excessivas podem
condicbes de falha de operagio projeto mecanico e escolha de materiais apropriados a

fim de evitar o risco de incéndios. Além disto, devem haver mecanismos para combate imediato e

sinalizando a possibilidade de surgimento ndo intencional de chamas em situacdes de uso pretendido.

ODSAUDe 15
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3

4.2 - Fluidos inflamaveis

As clausulas 11.4 e 11.5 da IEC 60601-1 advertem sobre o risco potencial de uso de anestésicos ou outros
agentes liquidos ou gasosos inflamaveis. Se em seu uso
pretendido o equipamento eletromédico fizer uso
destes liquidos, o gerenciamento de risco deverd
analisar o perigo de gerarem temperaturas em excesso

ou chamas.

A presenca de oxigénio liquido ou Oxido nitroso no
ambiente em que o equipamento for instalado deve

ser cuidadosamente considerado. Essa presenca pode,

A presenga de oxigénio liquido ou éxido nitroso
deve ser cuidadosamente considerado

por exemplo, potencializar o perigo de incéndio ou

mesmo de explosdes.

A possibilidade de vazamento dos liquidos e gases inflamaveis deve ser avaliada considerando uma regido

de perigo de até 25 cm em torno de valvulas e conectores.

5 - Outros perigos

Além dos perigos de temperatura em excesso, a cldusula 11 da norma geral ainda apresenta requisitos para
avaliar riscos relativos a biocompatibilidade, ingresso de particulas ou agua no interior do equipamento,
transbordamentos, respingos e interrupcdo de energia elétrica. Este Ultimo perigo foi apresentado em

conjunto com os perigos elétricos na aula 1.

A realizacdo de cada um dos ensaios descritos a seguir depende do uso pretendido do equipamento, o que

deve estar bem definido no seu gerenciamento de risco.

Toda documentacdo que acompanha o equipamento devera esclarecer em quais situacées o equipamento
poderad ser utilizado, bem como as situacdes que ndo podem ocorrer a fim de garantir a operacionalidade

adequada.

SIBRATEC
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5.1 - Transbordamento e vazamento

Agqueles equipamentos que tenham reservatério de liquido que podem, em condicGes de uso pretendido,

Em caso de derramamento de liquido, as partes elétricas

s@o particularmente suscetiveis a maus funcionamentos.

Transbordamento

angulo: 15°

. plano
inclinado

derramar o liquido, deve ser projetado de tal forma
que o liquido ndo atinja regiGes sensiveis do
equipamento. Sdo particularmente suscetiveis a maus

funcionamentos as partes elétricas.

Para este tipo de equipamento, o teste de estabilidade
descrito anteriormente deve ser realizado com 152 de
inclinacdo, tendo sido preenchido o(s) reservatério(s)
na sua capacidade maxima, de acordo com

especificagBes do fabricante. O critério de aceitacdo

determina que nenhum liquido pode ser observado fora do reservatério.

Baterias seladas, caso sejam parte integrante de determinado equipamento eletromédico, ndo precisam

ser avaliados quanto ao atendimento a este requisito.

5.2 - Respingos e umidade

Alguns equipamentos eletromédicos devem utilizar liquidos em condicGes de uso pretendido. Neste caso,

qualquer respingo que ocorra no seu exterior ndo pode comprometer seu desempenho essencial. A

avaliacdo deste requisito é realizada despejando-se 200 ml de agua em diversos pontos por sobre o

equipamento.

A operacgdo normal do equipamento ndo pode sofrer interferéncias ao final desse ensaio. Todos 0s ensaios

Os equipamentos eletromédicos devem ser capazes de

SIBRATEC
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Respingos

operar normalmente mesmo ap6
exposigiio a atmosfera Gmi

de desempenho essencial deverdo manter os
resultados de acordo com as definicGes do seu

gerenciamento de risco.

Virtualmente, todos os equipamentos estdo sujeitos a
umidade, mesmo aqueles cujo ambiente de instalagao
seja uma unidade hospitalar. Assim, eles devem ser
capazes de operar normalmente mesmo apds

exposicdo a atmosfera Umida.
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O ensaio é feito mantendo o equipamento em sala Umida, cuja faixa de umidade e temperatura devem ser
as que constam no gerenciamento de risco. As piores condi¢cdes devem ser asseguradas, principalmente as

condicbes de transporte ou armazenamento.

Em geral, o ambiente de utilizacdo do equipamento é bem menos agressivo que os pordes de navios,
avides, trens ou caminhdes utilizados para transportar o equipamento entre o fabricante e seu destino de

instalacdo.
5.3 - Penetragao de liquidos

Segundo a cldusula 6.3 da norma geral, os

Penetracdo de liquidos

equipamentos eletromédicos sdo classificados
quanto ao ingresso de dgua e de particulas

potencialmente danosa.

A classificagdo é feita segundo a norma técnica IEC

60529 — Degrees of protection provided by enclosures

(IP Code), 207 paginas, atualmente na edigdo 2.2,
Os gabinetes iciam grau de contra blicada em 2013 e elaborada pelo IEC/TC70, sendo
e pu plo G/

Iigu sdsvemsere{rs" emum
ambiente de "chuva artificial” no Brasil a ABNT NBR IEC 60529:2005 Errata 2:2011 —

Graus de protecdo para invélucros de equipamentos elétricos (cédigo IP).

O “cddigo IP” assume as formas IPN;N,, onde N é o grau de protecdo contra particulas materiais (ou X), e

N; é o grau de protecdo contra dgua (ou X).

O “X” significa que o equipamento ndo foi avaliado quanto a protecdo para o quesito em questdo.

Por exemplo:

Se um equipamento é classificado como IPX7, ele tem protecdo grau 7 para penetracdo de dgua e ndo foi

avaliado para penetracdo de outros agentes (particulas sélidas).

Resisténcia a objetos sélidos e poeira Resisténcia a 4gua
IPOX Nenhuma protecao especial IPX0 Nenhuma protecao especial
IP1X Protecdo contra objetos sélidos > IPX1 Protecdo contra gotas de agua

50 mm de diametro

SIBRATEC
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IP2X Protecdo contra objetos sélidos > IPX2 Protecdo contra gotas de dgua
12,5 mm de diametro guando estiver inclinado a até 15

graus em relacdo a posi¢cdo normal

IP3X Protecdo contra objetos sélidos > IPX3 Protecdo contra borrifos de dgua

2,5 mm de didmetro

IP4X Protecdo contra objetos sdlidos > 1 IPX4 Protecdo contra respingos de agua

mm de diametro

IP5X Protecdo contra poeira; entrada IPX5 Protecdo contra jatos d’agua de
limitada (nenhum depdsito baixa pressdo durante 3 minutos,
prejudicial) no minimo

IP6X A prova de poeira IPX6 Protecdo contra jatos fortes

durante 3 minutos, no minimo

IPX7 Protecdo contra os efeitos da
imersdo até 1 metro de dgua

durante 30 minutos

IPX8 Protecdo contra os efeitos da
imersdo continua em agua a uma
profundidade de mais de 1 metro.
As condicdes exatas sdo
especificadas pelo fabricante de

cada dispositivo

Classificagdo IP e seu significado.
Fonte: Elaboracéo prdpria.

A classificagao IP do equipamento eletromédico deve ser avaliada. Os gabinetes que propiciam grau de

protecdo contra penetracdo de liquidos devem ser ensaiados em um ambiente de “chuva artificial”.

A chuva é gerada por um tanque cuja base é perfurada e pela qual escoe agua em forma de pingos, com
uma vazdo definida em funcdo do grau de protecdo IP atribuido ao equipamento. Apds o ensaio, seu

desempenho essencial deve permanecer o mesmo.

Q5 19
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A ilustracdo abaixo reldne os ensaios que devem ser realizados para avaliar os perigos relacionados a
presenca de liquidos em equipamentos eletromédicos, tanto internamente (reservatoérios) quanto

externamente (respingos e penetracdo de liquidos).

Outros perigos

Transbordamento Penetragdo de liquidos Respingos

2

\

Outros perigos relacionados a liquidos, respingos e umidade.
Fonte: elaborada pela Sociedade Brasileira de Metrologia (SBM).

E assim concluimos nosso curso!

Esta aula trouxe para o curso um conjunto de medi¢Ges fundamentais para todo equipamento

eletromédico.

Diferentemente das radiagdes, para as quais nem todos equipamentos eletromédicos precisam ser
medidos, os riscos relativos a temperatura em excesso, flamabilidade, respingos, ingresso de agua e

transbordo podem afetar a seguranca bdsica e o desempenho essencial de qualquer equipamento.

Durante o curso apresentamos as grandezas, os padrdes, a normalizagdo e os sistemas de medicdo

necessarios para a avaliacdo das caracteristicas técnicas de equipamentos eletromédicos.

Pudemos ver que a metrologia é fundamental para garantir a seguranca minima e o desempenho essencial
desses equipamentos, atendendo os requisitos de avaliacdo da conformidade em consonancia com a
normalizacgdo técnica pertinente. Por este motivo, abordamos os conceitos gerais de metrologia aplicados
a todos os equipamentos eletromédicos, particularmente as medicdes de grandezas mecanicas, elétricas,

compatibilidade eletromagnética e radiacées ionizantes ou ndo-ionizantes.

‘L bPRODSHUDE 20
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Nosso principal objetivo era apresentar os conceitos fundamentais da metrologia em sua relagdo com as
normas técnicas da série 60601, incluindo detalhes da sua aplicacdo industrial e para laboratodrios de

primeira, segunda e terceira partes.
Esperamos que tenham gostado do curso!

Até a proximal

Q5 21
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