EFEITOS DA INTERFERENCIA
ELETROMAGNETICA CONDUZIDA EM
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS NO
AMBIENTE HOSPITALAR

Marcos Zevzikovas

2004



FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELA
BIBLIOTECA DA AREA DE ENGENHARIA - BAE - UNICAMP

Zevzikovas, Marcos

Z61e Efeitos da interferéncia  eletromagnética
conduzida em equipamentos eletromédicos no
ambiente hospitalar / Marcos Zevzikovas. -1
Campinas, SP: [s.n.], 2004.

Orientador: Sérgio Santos Muhlen.

Dissertacdo (mestrado) - Universidade Estadual
de Campinas, Faculdade de Engenharia Elétrica e
de Computacgao.

1. Interferéncia  eletromagnética. 2.
Compatibilidade eletromagnética. 3. Hospitais
equipamento. 4. Engenharia Biomédica. l.
Muhlen, Sérgio Santos. II. Universidade Estadual
de Campinas. Faculdade de Engenharia Elétrica e
de Computacgao. lll. Titulo.




UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS

FACULDADE DE ENGENHARIA ELETRICA E DE
COMPUTAGCAO

DEPARTAMENTO DE ENGENHARIA BIOMEDICA

EFEITOS DA INTERFERENCIA
ELETROMAGNETICA CONDUZIDA EM
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS NO
AMBIENTE HOSPITALAR

Autor: Marcos Zevzikovas
Orientador: Prof. Dr. Sérgio Santos Muhlen

Banca examinadora:

Prof. Dr. Sérgio Santos Muhlen (FEEC/UNICAMP)
Prof. Dr. José Pissolato Filho (FEEC/UNICAMP)

Prof. Dr. José Carlos Teixeira de Barros Moraes
(EPUSP)

Campinas, maio de 2004

BRASIL



TERMO DE RESPONSABILIDADE SOBRE TESE

AUTOR: Zevzikovas, Marcos

ORIENTADOR: Muhlen, Sérgio Santos

TITULO: Efeitos da Interferéncia Eletromagnética
Conduzida em Equipamentos Eletromédicos no Ambiente

Hospitalar

GRADUACAO: Mestrado
EDITORA: UNICAMP

ANO: 2004

NOs, responsaveis pela obra acima relacionada,
autorizamos a reprodugao da mesma.

Obs:

Autor Orientador



Resumo

Interferéncia Eletromagnética (IEM) é uma degradacédo no desempenho
de um equipamento devido a uma perturbacdo eletromagnética, como
consequéncia do acoplamento de energia eletromagnética entre um
equipamento “fonte” com o equipamento “vitima”. Este acoplamento ocorre por
radiagao ou conducao.

Este trabalho tem por objetivo ensaiar os principais equipamentos
meédico-hospitalares de monitoragcdo e suporte a vida, utilizados atualmente em
centros cirurgicos e unidades de terapia intensiva (UTIs) de hospitais, com
base nas normas vigentes de compatibilidade eletromagnética, e apresentar os
resultados qualitativos e quantitativos, evidenciando os efeitos das
interferéncias eletromagnéticas conduzidas nestes equipamentos.

Os resultados obtidos confirmaram a existéncia de eventos de IEM que
podem significar aumento de risco para a condicdo do paciente, e
demonstraram que o0s equipamentos importados e 0s novos (<2 anos),
impulsionados pelas exigéncias da certificacdo e normalizagdo, demonstraram

melhor desempenho em ambientes eletromagnéticos hostis.



Abstract

Electromagnetic interference (EMI) is a degradation on the performance
of an equipment, due to an electromagnetic disturbance, as consequence of the
coupling of electromagnetic energy between an equipment "source" and an
equipment "victim". This coupling occurs by radiation or conduction.

This work aims to test main monitoring and life-supporting medical
equipment currently used at operating rooms and ICTUs (Intensive Care Units)
of some hospitals, based on the effective standards of electromagnetic
compatibility, and to present qualitative and quantitative results, revealing the
effect of the conducted electromagnetic interferences in these equipment.

The results confirmed the occurrence of EMI events that may represent
an additional risk condition to the patient, and demonstrated that imported and
new equipment (< 2 years), stimulated by the requirements of certification and
standardization, have better performance in hostile electromagnetic

environments.
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1 INTRODUGAO

Em uma cirurgia por video laparoscopia o acionamento do bisturi elétrico
pode apresentar um emaranhado de tragos horizontais no monitor de video,
prejudicando a qualidade da imagem. Esse € um caso tipico de Interferéncia
Eletromagnética (IEM)'. Para dificultar a identificacdo de uma solugdo do
problema, as interferéncias aparecem aleatoriamente, em funcido das inumeras
variaveis, como o corpo do paciente, o horario da cirurgia, a temperatura e a
umidade relativa do ar, a variagao de instrumentos utilizados e até a geometria
e posicionamento do paciente e da equipe médica em relagdo aos
equipamentos.

Apds varios ensaios e medigdes pode-se chegar a conclusdo de que é
necessario trocar todos os equipamentos. Esta seria com certeza uma medida
radical para os padroes dos hospitais brasileiros, que convivem com tais
problemas e que por falta de recursos financeiros e até por desconhecimento
técnico ndo conseguem se desvencilhar dessas “perturbagdes”. O sistema de
video deve garantir a compatibilidade eletromagnética (CEM)?, ou melhor, ser

imune® as interferéncias, e o bisturi ter as emissdes* dentro dos limites

1 Interferéncia Eletromagnética (IEM) é definida como sendo uma degradacdo do desempenho de
um equipamento, de um canal de transmissdo ou sistema, devido a um disturbio eletromagnético
(IEC 60050 (161) emenda 1 de 1997, pag. 2).

2 Compatibilidade eletromagnética (CEM) é definida como a capacidade de um equipamento ou
sistema funcionar satisfatoriamente em seu ambiente eletromagnético sem introduzir disturbios
eletromagnéticos intoleraveis a qualquer equipamento dentro do ambiente (IEC 60050 (161) de
1990, pag. 3).

3 Imunidade quer dizer habilidade de um dispositivo, equipamento ou sistema ter um desempenho
sem degradagéo na presenga de um disturbio eletromagnético (IEC 60050 (161) de 1990, pag. 6).

4 Emissao é o fendmeno pelo qual energia eletromagnética emana de uma fonte (IEC 60050 (161)
de 1990, pag. 3).

Ambiente eletfromagnético é a totalidade de um fendmeno eletromagnético existente em um dado local
(IEC 60050 (161) emenda 1 de 1997, pag. 2).

Disturbios eletromagnéticos sao quaisquer fendémenos eletromagnéticos que podem degradar o
desempenho de um dispositivo, equipamento ou sistema, ou adversamente afetar a vida ou matéria inerte
(IEC 60050 (161) de 1990, pag. 2).




estabelecidos por norma. Os efeitos adversos das |IEMs sdo preocupantes
quando se trata de equipamentos eletromédicos (EEMs), principalmente se
estdo monitorando ou dando suporte a vida de um paciente.

Com o aumento da utilizacdo de equipamentos de diagndstico, de
terapia e de monitoragado de pacientes, que utilizam cada vez mais tecnologia
microprocessada, houve, significativo aumento nas falhas momentaneas,
parciais e até catastréficas desses equipamentos (PAPERMAN et al., 1994).

Mais de uma centena de casos de IEM em EEM foram registrados pela
Food and Drug Administration (FDA) no periodo entre 1979 e 1993
(SILBERBERG, 1993). Ainda, no periodo entre 1984 e 2000 o Health Canada’s
Medical Devices Bureau registrou 36 casos de IEM em equipamentos médicos
(Tan et al, 2001). Isso demonstra a preocupacdo em relagdo aos
equipamentos instalados em um ambiente hospitalar, em sua maioria uma
grande diversidade de equipamentos eletro-eletronicos, que ajudam a compor
as fontes causadoras dos fendbmenos de IEM. Estas fontes podem estar dentro
ou fora do hospital, como motores de geradores de emergéncia, quedas de
raios e arvores sobre linhas de distribuicdo, acionamento de grandes cargas
capacitivas e indutivas, e podem se somar as instalagdes elétricas (fiagdes e
aterramentos) inadequadas.

A “coabitagcao” de equipamentos de tecnologias modernas, que emitem
energias eletromagnéticas, com instalagdes elétricas projetadas ha 20 ou 30
anos, quando arquitetos e engenheiros eletricistas ndo podiam prever os
efeitos de IEM, cria atualmente o problema de tornar eletromagneticamente

compativel, esses equipamentos com o ambiente onde sdo instalados.



Muitos sao os relatos de incidentes provocados por fontes de energia
eletromagnética, locais (dentro do hospital) e externas, com a conseqliente
degradacdo do desempenho de diversos equipamentos, podendo ter
repercussdes danosas no paciente e mesmo no corpo clinico.

A IEM é a consequéncia do acoplamento de energia eletromagnética
entre um equipamento “fonte” com o equipamento “vitima”. Este acoplamento
ocorre por radiacao® ou conducgao®.

Por agregarem a maioria dos equipamentos de suporte a vida e de
monitoragdo do paciente, os centros cirurgicos e unidades de terapia intensiva
(UTIs) sdo os ambientes onde se deve ter o maior cuidado com a metodologia
de utilizagcdo dos EEMs, com o projeto de instalagdo elétrica e com a
observacao e registro das ocorréncias causadas por mau funcionamento dos
equipamentos. Esses ambientes, que sdo mais susceptiveis aos riscos de
IEMs, e que acomodam pacientes debilitados merecem um maior cuidado na
investigacao das interferéncias.

Assim, o estudo da compatibilidade eletromagnética dos equipamentos
de suporte a vida e monitoragado de pacientes, utilizados em centros cirurgicos
e UTls, é importante para levar ao conhecimento da comunidade cientifica e

clinica a real dimensao deste problema e subsidiar suas possiveis solugdes.

5 Radiagédo ¢é definida como um fendbmeno pelo qual energia, em forma de ondas
eletromagnéticas, emana de uma fonte, através do espacgo (IEC 60050 (161) de 1990, pag. 4).
6 Condugdo € uma forma de propagacdo de ondas eletromagnéticas através de um meio
condutor, como fios condutores, gabinetes de equipamentos, estruturas metalicas, etc.



2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

Neste capitulo serdo abordados aspectos relevantes da CEM/IEM, tais
como algumas definicdes, um breve histérico da IEM no mundo e no Brasil, os
fundamentos tedricos da imunidade conduzida e os transientes elétricos, as
formas de acoplamento, algumas técnicas de protegcdo, as normas
relacionadas e uma breve abordagem sobre qualidade da energia elétrica.

Compatibilidade Eletromagnética (CEM) é, essencialmente, a auséncia
da Interferéncia Eletromagnética (IEM). CEM quer dizer que um equipamento é
compativel com seu ambiente eletromagnético (WITTERS, 1996). Os dois
termos estdo intimamente ligados e um equipamento é dito compativel
eletromagneticamente quando:

e N30 causa interferéncia em outros equipamentos;
e € imune as emissoes de outros equipamentos;
e N30 causa interferéncia em si proprio.

A Figura 2-1 mostra a estrutura basica da CEM/IEM, definida pelo SC 62

A, TC 77 e CISPR. Os ensaios sao divididos em dois grupos:
o Emissao (conduzida e irradiada)
e Imunidade (conduzida e irradiada)

Os ensaios em destaque foram os realizados nesse trabalho.
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« Conduzida Descarga eletrostatica (Electrostatic Discharge -
ESD);

e Irradiada Transientes Elétricos Rapidos (Burst / Electrical
Fast Transient — EFT);

Surto de tensao (“Surge”);

Variacgao e interrupg¢ao de curta duragao da
tensao de alimentacao (“Dip” / “Interruption”);
Campo magnético de baixa frequéncia (50/60 Hz);
Campos eletromagnéticos de radiofrequéncia
irradiados;

Disturbios conduzidos, induzidos por campos de
radiofrequéncia.

Figura 2-1: Estrutura da CEM/IEM.

2.1 Ambiente Eletromagnético

O ambiente eletromagnético em um hospital € definido por varios

elementos, tais como a rede de energia elétrica, o tipo de edificacdo, outros

equipamentos eletro-eletrbnicos instalados e até o ambiente externo. Esse

ambiente eletromagnético é alterado a medida que ocorrem reformulagdes no

leiaute dos equipamentos, na edificacdo e, principalmente, na instalacao

elétrica. A auséncia de um programa de cuidados especificos, do ponto de

vista da compatibilidade eletromagnética, com o sistema de energia elétrica

dos hospitais, pode estar na origem de diversos problemas de interferéncia nos

equipamentos.




As fontes de IEM podem ser divididas em naturais € nao naturais, ou
seja, produzidas pelo homem (WESTON, 2001).

As fontes naturais podem ser desde ruido atmosférico, decorrente de
descargas elétricas, até ruidos césmicos provocados por explosdes do Sol
(como as que ocorreram entre os meses de outubro e novembro de 2003,
provocando um “apagao” na Suécia, danos em 2 satélites japoneses e
perturbagdo nas comunicagdes de radio e nos sistemas de navegacao de
avides e barcos VARRENGIA, 2003). No caso de quedas de raios sobre a rede
de distribuicdo de energia elétrica, o disturbio é propagado pelos fios até a
instalacao interna, provocando diversos danos.

As fontes de IEM nao naturais séo geradas tanto dentro do ambiente
hospitalar como fora dele, em acionamentos de cargas indutivas como motores
elétricos, cargas resistivas como aquecedores, lampadas fluorescentes,
equipamentos médicos de diatermia por radiofrequéncia (RF), aparelhos de
micro-ondas, equipamentos de comunicagdao movel, etc..

Um exemplo bastante conhecido é o de interferéncia causada por certos
motores elétricos, resultante de arcos gerados nas escovas do motor. Como o
comutador faz e desfaz o contato através das escovas, a corrente nos
enrolamentos do motor (uma indutancia) € interrompida, causando uma grande
variagao de tensao (e = L di/dt) através dos contatos (PAUL, 1992).

Em qualquer caso, sejam as fontes de ruidos naturais ou ndo, a
qualidade da energia elétrica é comprometida e consequentemente a qualidade
do atendimento ao consumidor também. O termo qualidade em energia sera

abordado em um item adiante.



2.2 Interferéncia Eletromagnética (IEM)
O campo da Interferéncia Eletromagnética (IEM) e da Compatibilidade

Eletromagnética (CEM) esta ganhando importdncia com o avanco da
tecnologia e a proliferagdo de um parque de equipamentos eletrénicos que
emitem radiagdes eletromagnéticas muitas vezes n&o conhecidas, coabitando
com outros muito susceptiveis.

Os equipamentos médicos modernos sao compostos de uma eletrénica
que varia desde amplificadores analdgicos sensiveis a microprocessadores
sofisticados. Estes equipamentos podem entdo ser adversamente afetados por
problemas de IEM (KIMMEL e GERKE, 1995).

Para entender como ocorre a |IEM, as suas consequéncias e as
possiveis medidas para minimizar ou extinguir seu efeito, € necessario
compreender o modo de acoplamento’ ou a ligagdo condutiva, qual a fonte
causadora, os receptores dessas energias (equipamento vitima), os niveis de
energia e a freqiéncia envolvida. Nesse capitulo sera abordado cada um

desses aspectos.

7 Acoplamento ¢ definido como o caminho pelo qual parte ou toda energia eletromagnética de
uma fonte especificada é transferida a outro circuito ou dispositivo (IEC 60050 (161) de 1990,

pag. 17).



2.2.1 Historico

Durante a segunda guerra mundial (1939 — 1945) foram relatados casos
de IEM devido ao uso de radios, dispositivos de navegagao e radares.
Entretanto, o mais significativo foi o problema de interferéncia devido a
invengdo dos componentes eletrobnicos de alta densidade, tais como
transistores bipolares (1950), os circuitos integrados (1960) e os
microprocessadores (1970) (PAUL, 1992).

Devido ao aumento da ocorréncia de interferéncia de sistemas digitais
com a comunicagao via radio, a FCC (Federal Communications Commission)
dos Estados Unidos publicou uma regulamentagcdo em 1979 que prescrevia os
limites de emissdes de todos os dispositivos digitais (PAUL, 1992).

A partir do fim da década de 70 e inicio dos anos 80 comegaram a ser
publicados os primeiros relatos de estudos de interferéncia em equipamentos
médicos. Em 1979, a FDA publicou o guia MDS-201-004 (Electromagnetic
Compatibility Standard for Medical Devices) que, na verdade, nunca chegou a
ser adotado. Em 1982 foi formado o CDRH (Center for Devices and
Radiological Health) da FDA, responsavel pela regulamentacéo da fabricagao e
venda de dispositivos médicos nos Estados Unidos (SILBERBERG, 1993).

Em 1989, a Comunidade Européia (CE) publicou uma diretiva de CEM.
Embora problemas técnicos tenham atrasado sua implementagao, ela foi
adotada finalmente em 1° de janeiro de 1996, quando foi publicada no Official
Journal of the European Community como documento 89/336/EEC com as
emendas 92/31/EEC e 93/68/EEC (HUNTER e FIORANI, 1998).

Com a publicagado de normas, diretivas e artigos relacionados a CEM no

inicio dos anos 90, as pesquisas e busca por solucdes relacionadas as IEMs



tornaram-se mais efetivas. Diversos pesquisadores e engenheiros clinicos
publicaram trabalhos relacionados a casos de IEM em ambiente hospitalar.
Uma pesquisa em hospitais da Escdécia revelou que havia varios

disturbios na rede de energia elétrica, incluindo “Sags™ ou “dips™, “Drop-

outs™, Impulsos' e pulsos de “Burst‘*?

. Variagdes longas na tensao de rede de
217 a 260V foram observadas, causadas por variagdes na carga elétrica
(ROBINSON e WAINWRIGHT, 1999).

O mesmo grupo que realizou a pesquisa mencionada acima publicou um
trabalho intitulado “Malfunction of Medical Equipment as a Result of Mains
Borne Interference”, apresentado na 8 conferéncia internacional de CEM em
Edimburgo, Escdcia, 1992 (RAILTON et al., 1992).

Paperman et al. (1996) publicaram um artigo sobre ensaios de CEM
dentro de um ambiente clinico, utilizando um método baseado na adaptagao da
OATS (Open Antenna Test Site), uma norma para ensaios em campo aberto.

Os registros da sala de controle da casa de forca e gerador de
emergéncia do Centro Médico Batista, Little Rock — USA, indicaram 37

disturbios no periodo de setembro de 1996 a agosto de 1997 (HALL et

al.,1999).

8 Sag é definido como uma queda entre 10% e 90% da tens&o ou corrente (eficaz), de duragéo
de 0,5 ciclo a 1 minuto (IEEE Std 1159 - 1995, pag. 5).

9 Dip é definido como uma redugdo repentina da tensdo no sistema elétrico, seguido da
recuperagcado da tensdo apdés um curto periodo de tempo, com duragcdo de alguns ciclos a
alguns segundos (IEC 60050 (161) de 1990, pag. 42).

10 Drop-out é definido como queda de tens&o (100%) que provoca parada na operagao de um
equipamento (IEEE Std. 1159 - 1995, pag. 3).

11 Impulso ¢é definido como uma variagéo bruta de curta duragdo de uma quantidade fisica (ex.
tensao) seguida por um retorno rapido ao valor inicial (IEC 60050 (161) de 1990, pag. 7).

12 Burst sao pulsos ou oscilagcdes e definidos como uma seqliéncia de um numero limitado de
pulsos distintos ou uma oscilagéo de duragéo limitada (IEC 60050 (161) de 1990, pag. 8).



Kimmel e Gerke (1997) publicaram um artigo referente a problemas de
IEM em fontes de alimentacdo de equipamentos médicos e abordaram
aspectos praticos para a solucédo desses problemas ainda na fase de projeto.

Paperman e David, engenheiros clinicos dedicados a pesquisa para
solugbes da IEM, publicaram em 1998 um artigo intitulado “The Clinical
Engineer: A Ghost Hunter or Manager of EMI”’, que aborda um programa de
gerenciamento de CEM e suas experiéncias durante investigacbes nos casos
de IEM em ambiente hospitalar. No ano 2000 publicaram outro artigo,
complementar ao anterior, com o titulo “Management of Electromagnetic
Interference at a Hospital’ (DAVID, et al., 2000; PAPERMAN, et al.,1998).

No Brasil a preocupagdo com esses problemas esta se tornando cada
vez maior. A partir da publicagdo das normas NBR-IEC 601-1/1994 + emenda
1/1997 e NBR-IEC 601-1-2/1997 (Norma colateral: Compatibilidade
eletromagnética — Prescricbes e Ensaios) e da implantagdo da certificacédo
compulséria de equipamentos eletromédicos, prescrita pela Resolugao 444/99
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude,
os fabricantes foram obrigados a desenvolver e adequar os seus produtos de
acordo com estas regras de CEM. Somente a partir de 07 de janeiro de 2002,
porém comecgou a ser exigida a certificagao relativa aos ensaios da norma

NBR-IEC 601-1-2/1997 (INMETRO, 2001).

2.2.2 Emissao e Imunidade

A Figura 2-2 mostra as fontes de IEM, conduzida e irradiada, que podem
estar presentes em um ambiente onde esta instalado um equipamento EEM

(vitima).
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Os equipamentos utilizados em terapia por onda-curtas ou microondas
foram projetados para emitir intencionalmente energia eletromagnética de
radiofrequéncia. Os equipamentos de monitoragao (ex. ECG, EEG e EMG) que
podem estar localizados proximos aos equipamentos acima citados, foram
projetados para detectar sinais fisiolégicos de pacientes com amplitudes que
variam de uV a mV. Essa combinagdo tem um potencial elevado para gerar

problemas de CEM.

trafo
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celulare vitima de
emissoras de IEM
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IEM
—z—z—z— IEM irradiada
———————— > IEM conduzida

Figura 2-2: Emissao e imunidade — Fontes de IEM.

Tanto emissdo como imunidade sao importantes no projeto de um
equipamento. No caso de emissbes, o projetista deve respeitar os limites
impostos pelas normas pertinentes (IEC e NBR-IEC), provendo o equipamento
com filtros de linha na entrada da fonte de alimentagao, projetando as placas

de circuito impresso isolando, blindando e aterrando circuitos digitais que
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operem com altas frequéncias (MHz), ou circuitos analégicos com impedancias
elevadas, além de outras técnicas de montagem do leiaute interno que
minimizam as emissdes e garantem um nivel de emissao dentro dos limites das
normas.

Imunidade é uma questao relacionada a interferéncia externa que pode
prejudicar o funcionamento do equipamento. Pode-se empregar o termo
susceptibilidade™ ao invés de imunidade. Estes dois termos realmente se
referem a mesma coisa. Um equipamento estara susceptivel acima de um
certo nivel de IEM e imune abaixo desse nivel. Por exemplo, quando se testa
um equipamento com 2 kV, para ensaio de surto ou rajadas (“burst’), dizemos
que ele esta imune até esse nivel, acima ele pode estar susceptivel. Por isso o
termo susceptibilidade se torna subjetivo. As normas militares tém usado o
termo susceptibilidade por muitos anos e atualmente o termo imunidade tem se
tornado mais comum, devido a atividade da Unido Européia (KIMMEL e
GERKE, 1995).

Quanto a imunidade, uma fonte com alta isolagdo através de um
transformador com blindagem eletrostatica e varistores conectados entre fase-

fase e fase-terra sédo recursos que podem surtir bons efeitos.

2.2.3 Fontes e Receptores de IEM

O hospital, como qualquer outro ambiente que tenha uma diversidade de
equipamentos instalados, particularmente centros cirurgicos (CCs) e unidades

de terapia intensiva (UTIs), esta sujeito as IEMs geradas em seu préprio

13 Susceptibilidade é definida como sendo a inabilidade de um dispositivo, equipamento ou
sistema desempenhar seu funcionamento sem degradagdo na presenga de um disturbio
eletromagnético (IEC 60050 (161) de 1990, pag. 6).
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ambiente por outros equipamentos, ou originadas em salas e prédios vizinhos
ou até mesmo em cabines primarias e subestagdes proximas.

Os efeitos podem ser despreziveis, como um simples ruido (chuvisco)
apresentado num monitor de video, ou podem ser perigosos e levar a risco de
morte caso interfiram no funcionamento de um equipamento de suporte a vida
(ex. ventilador pulmonar, bomba de infusdo ou baldo intra-aértico que prové
suporte temporario ao sistema circulatério do coragao).

Um tipo de interferéncia bastante comum, mas pouco observada e
investigada, é a interferéncia conduzida, que provoca uma degradagao'™ no
desempenho dos equipamentos médicos. Possui caracteristicas bem definidas
como ruidos em forma de transientes" de alta freqiiéncia, provocados por
acionamentos e desligamentos de motores, ou pode ser uma simples
variacao'®/ flutuacdo' da tensdo de rede. Essas causas serdo mais detalhadas
no capitulo referente aos ensaios executados.

Um ambiente eletromagnético ndo esta apenas restrito a campos
eletromagnéticos, mas também a sinais ruidosos na linha de transmissao ou de
distribuicdo de energia elétrica. Por exemplo, um equipamento de monitoragéo
de ECG pode nédo estar sujeito a campos eletromagnéticos gerados por um
equipamento de ressonancia magnética ou de diatermia por onda-curtas,

instalado em uma sala ao lado, mas pode sofrer uma interferéncia devido aos

14 Degradagédo ¢é definida como um desvio indesejado do desempenho operacional de
qualquer equipamento, dispositivo ou sistema. Uma perda da qualidade funcional (IEC
60050 (161) de 1990, pag. 6).

15 Transiente é definido como pertencente a um fenémeno que varia entre dois estados
(condigbes) fixos, consecutivos, durante um curto intervalo de tempo comparado com a
escala - tempo de interesse (IEC 60050 (161) de 1990, pag. 7).

16 Variagao de tenséo é definida como uma variagédo do valor de pico ou eficaz da tensao entre
dois niveis consecutivos e sustentados, mas de duragéo nao especificada (IEC 60050 (161)
emenda 2 de 1998, pag. 8).

17 Flutuacdo de tenséo é definida como uma série de variagdes de tensdo ou uma variagéo
continua do valor de pico ou eficaz da tenséo (IEC 60050 (161) emenda 2 de 1998, pag. 9).
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ruidos produzidos por esses equipamentos e propagados através da rede de
alimentacgao elétrica. Portanto, fontes e receptores sempre existirdo. Algumas
fontes serdo mais agressivas com niveis de emissdo elevados e alguns
receptores menos imunes. Para que um evento de IEM ocorra, basta haver um
meio de acoplamento ou ligacdo condutiva entre dois equipamentos (fonte

emissora e equipamento vitima).

As fontes de IEM e os tipos de disturbios

Como ja foi visto anteriormente as fontes de IEM podem ser provocadas
pelo homem, intencionalmente ou ndo, ou provocadas por disturbios da
natureza.

Como o objetivo do trabalho é abordar as IEMs conduzidas pela rede de
energia elétrica sao exemplificados apenas alguns tipos de fontes de
radiofrequéncia com niveis mais elevados, encontrados no ambiente hospitalar,

como mostra a Tabela 2-1.

Tabela 2-1: Fontes de niveis elevados de RF (modificado de KIMMEL e
GERKE, 1995).

Fontes de RF (radiofreqiiéncia)
FREQUENCIA DE
CATEGORIA TIPO (NOME) OPERACAO
Diatermia 27 MHz — 500 MHz
Equipamentos médicos| Bisturi Elétrico 30 kHz — 100 MHz
(fontes nao intencionais) Ressonancia magnética 60 MHz
Laser 27 MHz (variavel)
Televisao 54 MHz — 800 MHz
Radar 1 GHz - 40 GHz
Radio AM 550 kHz — 1,6 MHz
Transmissores de radio Rgd!o FM, . . 88 MHz — 108 MHz
(fontes intencionais) RadlosA moveis (policia, 30 — 50 MHz
ambulancia, etc.) 150 - 170 MHz
450 MHz - 500 MHz
Telefone celular 900 MHz
Telefone “sem fio” 900 MHz e 2,4 GHz
Outros Maquinas de solda 2 —-20 MHz
Aquecedores (RF) 13,5, 27 ou 40 MHz
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Os tipos de disturbios elétricos na rede de alimentagcdo sao bastante

variados, conforme se pode verificar na Figura 2-3.

Queda de tenséao por tempo
Tenséo de rede Tenséao de rede indefinido

“dip” ou “sag”

Wemh . MAAA L
T =, T =

Tensio de rede Tensao de rede
A A M
|

T T
o TN w0 [V A

tensao de rede

Interrupgdo momentéanea

Figura 2-3: Tipos de disturbios na rede de energia elétrica (KIMMEL e GERKE,
1995): variagdes de tensao (a, b e c) e transientes (d).

Variagoes de tensao: Ocorrem normalmente devido ao acionamento ou
a parada de cargas “pesadas” (poténcia elevada) na rede de alimentacgao, tal
como motores de elevadores. Essas perturbagdes sdo mais lentas e duram
mais tempo (de 0,5 ciclo a alguns segundos) e por esse motivo s&o mais
perceptiveis e talvez menos perigosas do que os transientes, porque ao
contrario destes, € possivel perceber a perturbacdo no funcionamento e intervir
na operagao do equipamento antes que o paciente possa sofrer algum
prejuizo.

Segundo Sankaran (2002), uma das perturbagdes mais comuns sdo 0s
“sags” ou “dips” tipicamente causados por acionamentos de motores elétricos e
fornos. Os motores de indugdo podem consumir uma corrente de partida de até

800% da corrente nominal e durar até 8 segundos, dependendo do tipo de
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motor e da inércia da carga. A Figura 2-4 mostra um transformador de 100 kVA
alimentando o motor de 50 hp. Se o transformador tiver uma reatancia
especificada de 5,0%, a tensdo “sag” provocada na partida do motor tera uma
variacao de 25,3%, calculada da seguinte forma:

« Corrente de carga nominal do transformador de 100 kVA em 480 V € 120 A;
e Queda de tensdo causada pela partida = 5,0 x 860 + (120 x\/E) = 25,3%,

onde 860 A é a corrente de pico (1° semi-ciclo) na partida do motor.

TRAFO
% § [ MOTOR
100 kVA
5% de reatancia
I sec. =120 A 50 hp, 3 fases

| nominal =60 A

Figura 2-4: Esquema transformador — motor.
Portanto, pode-se observar que um equipamento sensivel a uma
variacdo de tensdo da ordem de 25% seja afetado pela partida de um motor,

semelhante ao exemplo citado (SANKARAN, 2002).

Transientes elétricos: Sdo fendmenos que ocorrem num sistema
elétrico de forma geralmente indesejavel e inesperada. S&o muitas vezes
dificeis de detectar devido ao curto tempo de duracdo. Medidores
convencionais ndo sao capazes de detectar ou medi-los devido a resposta em
frequéncia e taxa de amostragem limitadas.

Os transientes podem ser de varios tipos, tais como: impulsivos,
oscilatorios, de curta ou longa duracdo (ou seja, variam de ns a ms) e

amplitudes que atingem alguns kV.
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Os transientes ocorrem num sistema elétrico quando ha alteragdes de

carga, quando ocorre uma queda de raio sobre uma linha de transmissdo ou

subestagcdo de transformagcdo, ou mesmo quando ha um chaveamento/

desligamento de cargas ou banco de capacitores (SLUIS, 2001).

A Figura 2-5 apresenta um exemplo de transiente sobreposto a uma

onda senoidal, durante a partida de um motor.

Além dos disturbios elétricos gerados na rede de energia e das fontes de

RF existem as ocorréncias de descargas eletrostaticas (Electrostatic Discharge

— ESD), que podem atingir niveis de até 15 kV (KIMMEL e GERKE, 1995).
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Figura 2-5: Transiente devido a partida de um motor (SANKARAN, 2002).

Descarga Eletrostatica (Electrostatic Discharge - ESD):

E um

fendmeno resultante da separacao de cargas estaticas. Por exemplo, o atrito

de dois tipos de materiais isolantes (ex. o ar e a pele humana) pode transferir

carga elétrica de um para o outro. Ao separa-los ocorre acumulo de carga
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positiva em um e negativa no outro, gerando campos elétricos intensos e
consequentemente uma diferenca de potencial entre eles, que pode atingir
cerca de 25 kV (PAUL, 2002).

Um material carregado (ex. a pele humana) pode provocar uma ruptura
do dielétrico e gerar um intenso arco caso aproxime-se ou entre em contato
direto com um condutor metalico (ex. gabinete ou botdo de um EEM).

Para se conhecer o grau de transferéncia de carga existe uma série
chamada Triboelétrica que mostra quais materiais tendem a doar mais
facilmente elétrons e tornar-se positivamente carregados (PAUL, 2002). Essa
série vai do ar (mais positivo) ao Teflon (mais negativo). Por exemplo, ao
friccionar o Nylon (mais positivo) contra o Teflon (mais negativo) havera um
fluxo de elétrons da superficie do Nylon para a superficie do Teflon. Desta
forma ocorre a separagao e a formagao de corpos carregados, mas o grau de
transferéncia de cargas depende de diversos fatores como o tipo (rugosa ou
lisa) de superficie, a area e a pressao de contato e etc..

Com relagdo aos efeitos, os circuitos integrados sao os componentes
considerados mais susceptiveis ao ESD.

Existem basicamente dois efeitos primarios associados ao ESD:

« O campo eletrostatico intenso gerado pela separagado de carga que antecipa
o arco do ESD;
« A corrente do arco de descarga intenso.

Os potenciais eletrostaticos gerados pelo ESD podem estressar a
isolacao dielétrica dos componentes eletrénicos provocando sua destruigao.

A corrente do arco de descarga intenso pode causar problemas que vao

desde alteragdes funcionais a destruicdo dos componentes, através de quatro
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processos secundarios:
« Conducgao direta através dos componentes (dispositivos) eletrénicos;
« Arcos ou descargas secundarias;
« Acoplamento capacitivo nos circuitos dos equipamentos eletrénicos;
« Acoplamento indutivo nos circuitos dos equipamentos eletrénicos.

Ao descarregar uma corrente elevada de ESD através dos
equipamentos eletrdnicos podera causar danos diretos através de aquecimento
térmico ou produzir diferencas de potencial que podem causar a ruptura do
dielétrico e destruir o componente.

Os arcos de descarga sobre partes metalicas dos gabinetes de
equipamentos podem causar descargas secundarias no interior dos mesmos. A
corrente de arco também gera campos elétricos e magnéticos que acoplam e
induzem tensdes e correntes nos circuitos de placas de circuito impresso e
cabeamentos dos equipamentos. Estas emissbes irradiadas sao
predominantemente fendmenos de campo préximo. Em circuitos de alta
impedancia as tensdes elevadas geram acoplamento capacitivo e nos circuitos
de baixa impedancia as correntes de descarga geram acoplamento indutivo.
Isto representa os dois meios pelos quais o arco de descarga da ESD gera
problemas funcionais:

« Conducao;
e Irradiacao.

A conduc¢ao causa mau funcionamento e danos nos equipamentos e a

irradiagéo (campo préximo) causa geralmente perturbagdo, mas pode também

danificar (PAUL, 1992).

19



Os receptores

Os disturbios podem afetar apenas a fonte de alimentagdo ou
atravessa-la e atingir o circuito eletrénico interno, causando degradacgao
temporaria ou permanente do funcionamento.

O disturbio elétrico mais comum é o “burst’ (rajadas) ou “EFT” (Electrical
Fast Transient), um ruido de alta frequéncia que entra pela fonte do
equipamento afetando componentes, tais como reguladores de tensdo. As
fontes sdo projetadas para filtrar somente a ondulagdo (“ripple”) de baixa
freqUéncia através de capacitores eletroliticos, portanto nao filtram o ruido de
alta frequéncia (KIMMEL e GERKE, 1995).

Os circuitos digitais sdo bastante vulneraveis ao “burst” pois podem
interpretar os transientes como informagao valida e gerar uma operagao ou
comando errado (ex. uma indicagao errada de um parametro fisiolégico de um

paciente).

Acoplamento

Como ja visto anteriormente, o caminho para a IEM pode ser conduzido,
irradiado ou uma combinagcdo dos dois. O meio conduzido pode envolver
qualquer cabo de alimentagdo, entrada de sinal e terminais de terra de
protecgao.

O modo de acoplamento depende da frequéncia e do comprimento de
onda. Baixas frequéncias propagam-se facilmente por meios condutivos, mas
nao tao eficientemente por meio irradiado. Altas frequéncias se propagam
eficientemente pelo ar e sdo bloqueadas pelas induténcias da fiacado (KIMMEL

e GERKE, 1995).
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Os disturbios podem ser acoplados e conduzidos para dentro de um
equipamento por dois modos conhecidos: modo diferencial (entre fases) e

modo comum (entre condutores fase e terra), conforme Figura 2-6.

Modo diferencial Modo comum
Fase Fase
Neutro —4A Neutro AA
Terra Terra :

?

Equipamento

f

Equipamento

vitima vitima
¥~ Fonte de ¥~ Fonte de
IEM IEM

Figura 2-6: Modos de acoplamento: diferencial e comum.

Além da irradiacdo nao intencional, existe o problema de irradiagao
intencional de fontes, como estagcdes de radio e transmissores em geral.
Quando o receptor esta proximo a fonte (campo proximo), campos elétricos e
magnéticos sdo considerados separadamente. Quando o receptor esta longe
da fonte (campo distante), a irradiacdo € considerada como eletromagnética
combinada (OTT, 1988).

Campo elétrico: quando dois circuitos estdo acoplados por um campo
elétrico o acoplamento pode ser representado por um fendmeno capacitivo.

Campo magnético: quando dois circuitos estdo acoplados por um
campo magnético o acoplamento pode ser representado por um fenbmeno
indutivo (indutancia mutua entre eles).

O acoplamento através de transformadores: Dois indutores
intencionalmente acoplados, geralmente sobre um nucleo ferro-magnético,
formam um transformador. Transformadores sao frequentemente usados para

fornecer adequacgao entre niveis de tensdo diferentes e isolagdo entre dois
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circuitos. Os transformadores nao sao ideais e apresentam uma capacitancia
entre o enrolamento primario e o secundario, o que permite que um ruido de
alta frequiéncia atravesse o transformador (OTT, 1988).

Este acoplamento pode ser eliminado com uma blindagem eletrostatica
(condutor terra entre dois enrolamentos), como mostra a Figura 2-7, que deve
ser aterrado junto com o enrolamento secundario.

A blindagem eletrostatica interrompe o acoplamento capacitivo entre os

enrolamentos.

blindagem

C, \< I %
@ Ve E Zy

1

Figura 2-7: Blindagem eletrostatica em um transformador.

2.2.4 Técnicas de Protegcao

As IEMs podem ser prevenidas de trés formas (PAUL, 1992):
e Suprimir a emissdo em sua fonte;
« Fazer com que o caminho de acoplamento seja o mais ineficiente possivel;

« Fazer com que o receptor seja 0 menos susceptivel possivel ao ruido.
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Pode-se resolver o problema investindo-se em um dos trés pontos:

fonte, acoplamento ou receptor (equipamento vitima), conforme a Figura 2-8.

Eliminando a Protegendo o
fonte de \ equipamento
emissao

ruido /
>

fonte -—4A+VAN\ receptor

Eliminando o
acoplamento

Figura 2-8: Caminho do ruido e formas de controle das IEMs.

Para eliminar, ou pelo menos diminuir os efeitos das IEMs, existem
diversos procedimentos que devem ser aplicados ainda na fase de projeto de
um equipamento e implementa-los na fase de montagem/constru¢gao, como por
exemplo:

« Aterramento interno e externo;

« Blindagem eletrostatica;

« Filtragem (aplicacao de filtros de linha);

« Isolacao;

« Projeto adequado de leiaute de componentes e fiagao.

Todas as medidas citadas acima s&o importantes para minimizar os
problemas da IEM e cada uma tem a sua particularidade e merece um estudo
mais detalhado. Para cada equipamento elétrico pode ser aplicada uma medida
diferente de acordo com o tipo de funcionamento do equipamento, as
frequéncias envolvidas na operagéo, a poténcia de consumo ou gerada (ex. RF
aplicada ao paciente) e até o nivel de severidade imposto pela norma

pertinente.
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A seguir sdo apresentadas algumas sugestbes para implementacédo de
protecao em equipamento eletromédico (IPT/PROGEX, 2002):

« Utilizar filtro de linha, na entrada c.a., que atenda os parametros de niveis de
ruido conduzido, prescritos pela norma NBR-IEC-CISPR 11/1997 e A1/1999,
grupo 1, classe B, dispostos na Tabela 2b, pagina 19.;

« Utilizar capacitores do tipo “Y” 2,2 nF (desacoplamento) entre as fases e o
terra (modo comum), conforme Figura 2-9;

« Utilizar capacitores do tipo “X” 0,1 uF (desacoplamento) entre as fases
(modo diferencial);

« Os cabos de entrada de rede c.a. devem ser do tipo par trang¢ado;

« Utilizar varistores de 250 Vc.a., 10 mm, na entrada c.a. do equipamento;

« Afastar, o quanto possivel, cabos de comando e “flat cables” da fiagao de
alimentagao (c.a. ou c.c.);

« Evitar trafegar cabos de comando e fiagdo em c.c. sobre as placas de
circuito impresso;

« Reduzir tanto quanto possivel o comprimento da fiagdo em c.a., c.c., controle
e “flat cables”.

Um esquema basico de um filtro de linha comercial € mostrado na Figura

2-9, abaixo:

= L *
X . corrente

15n 0.6mH de fuga

L) Y p/terra

N * ’
Y Y

4an7 4n7

Figura 2-9: Esquema basico de um filtro de linha comercial.
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Hoje, os fabricantes de eletro-eletrbnicos em geral e equipamentos
médicos tém a facilidade de projetar seus equipamentos incorporando filtros de
linha comerciais para CEM, normalizados (certificados) e adequados ao tipo de

produto. Basta apenas consultar os catalogos com as especificagbes técnicas.

e e o 2l Cx iy
T N o . l i on
S TOTHEE

linha Carga

Figura 2-10: Exemplo de filtro de linha (modificado de SCHAFFNER).

2.3 A Qualidade da Energia Elétrica

Qualidade da energia € um assunto em evidéncia atualmente, e esta
ligada, mesmo que indiretamente, a compatibilidade eletromagnética.

A energia elétrica que é entregue ao equipamento tem que ser confiavel
e satisfazer as necessidades de quem esta se servindo. O ambiente hospitalar
deveria ter sua rede de energia perfeitamente senoidal, sem ruidos, sem
variagbes de tensdo e sem quedas de energia; porém alguns fatores como
quedas de raios sobre ou préximo a rede de energia, 0 uso de cargas nao-
lineares e retificadores dificultam essa tarefa, que é de responsabilidade das
concessionarias de energia (BERT, 1997).

Devido a uma interrupgdo de energia ou ruido gerado na rede todo
equipamento esta sujeito a falhar e/ou sofrer uma degradacdo em seu
desempenho, portanto os fabricantes devem projetar os equipamentos para

superar essas deficiéncias, seja com filtros de linha, seja com fontes
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chaveadas e, em contrapartida, as concessionarias devem fornecer uma
energia com qualidade.

Esta qualidade depende, no entanto, ndo s6 da concessionaria, mas
também dos equipamentos elétricos (cargas) utilizados nas unidades
consumidoras. E cada vez mais comum a utilizacdo de equipamentos eletro-
eletrénicos por consumidores industriais, comerciais e residenciais; mais
sensiveis a problemas de qualidade de energia na rede, mas também mais
poluidores, provocando disturbios na rede que podem afetar outras unidades
consumidoras.

Preocupada com essa questdo, a Agéncia Nacional de Energia Elétrica
(ANEEL) criou os procedimentos de distribuicdo, que sdo documentos na forma
de regulamentacgdes, normalizagbes e padronizagbes que tém como objetivo
possibilitar a conexao elétrica aos sistemas de distribuigdo por usuarios,
garantindo que os indicadores de desempenho ou de qualidade de servigo
sejam atingidos de forma clara e transparente, preservando, entre outros
aspectos, a segurancga, a eficiéncia e a confiabilidade dos sistemas elétricos
(ANEEL, 2003).

Nesses procedimentos consta o Médulo 8 que se refere a qualidade de
energia elétrica. O objetivo é estabelecer os padrdes, os indicadores, os
protocolos a metodologia de calculo e a medicdo que serdo utilizados na
avaliagao do desempenho da rede de distribuicdo visando a uma quantificagéo
da qualidade de energia (produto).

Os itens abordados por esse mdédulo sao:

« Abrangéncia e responsabilidades;

« Disposicdes transitorias;
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« Interrupgdes de fornecimento;

« Tensao de fornecimento;

« Flutuacao de tensao (“flicker”);

« Desequilibrios de tensao;

« Distorcdo harmonica;

« Variagdes de tensio de curta duracao.

Cada topico do médulo foi baseado em normas e recomendacdes de
instituicdes mundialmente reconhecidas, tais como CENELEC, IEC e IEEE.
Como referéncia internacional e como parte do programa de

compatibilidade eletromagnética, a FDA / CDRH iniciou com a publicagao de
uma norma para dispositivos médicos (MDS-201-004) em outubro de 1979. Em
1994 decidiu identificar as normas de CEM existentes, adquirir equipamentos
para avaliar a conformidade e juntamente com o “Walter Reed Army Medical
Center’ (WRAMC) de Washington (EUA) realizou uma pesquisa de qualidade
em energia. Tal pesquisa avaliou anomalias na rede de energia (“sags’,
interrupgdes e impulsos), o sistema de emergéncia para geragao de energia, as
distorcbes harmodnicas, a IEM conduzida, a impedancia de aterramento e a
susceptibilidade de equipamentos médicos. Os resultados encontrados
indicaram, de uma forma geral, que tais fenbmenos ou problemas com
qualidade em energia tém um impacto potencial na segurangca de

equipamentos médicos (QUARRIE e WALCHLE, 1996).
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3 NORMALIZAGAO

Neste capitulo serdo apresentados os principais objetivos da
normalizagcdo no contexto geral, a identificacdo e definicdo das normas de CEM
aplicadas aos EEMs, um histérico da normalizagao internacional e nacional e
uma abordagem sobre a certificagdo desses equipamentos.

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT, 2003) define
normalizacdo como “atividade que estabelece prescricdes em relacdo a
problemas existentes ou potenciais, destinadas a utilizagdo comum e repetitiva
com vistas a obtencéo do grau 6timo de ordem em um dado contexto”.

Sao objetivos da normalizagao:

e Economia: proporciona a reducdo da crescente variedade de produtos e
procedimentos;

« Comunicacdo: proporciona meios mais eficientes na troca de informagao
entre o fabricante e o cliente, melhorando a confiabilidade das relacdes
comerciais e de servigos;

e Seguranga: contribui para proteger a vida humana e a saude;

e Protecdo do consumidor: prové a sociedade meios eficazes para aferir a
qualidade dos produtos;

e Eliminacdo de barreiras técnicas e comerciais: evita a existéncia de
regulamentos conflitantes sobre produtos e servicos em diferentes paises,
facilitando assim, o intercambio comercial.

3.1 Normalizagdao em Equipamentos Médicos

Para os equipamentos médicos existem especificamente as normas da
série IEC 60601, com 138 normas publicadas (até dezembro de 2003) e mais

15 projetos em execucgao (IEC, 2003).
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No Brasil existem as normas NBR-IEC referentes a mesma série da IEC,

porém em menor quantidade de publicagdes. A série NBR-IEC 60601 ¢ dividida

em partes, da seguinte forma (ABNT, 2003):

Tabela 3-1: Normas NBR-IEC de equipamentos eletromédicos

Norma geral

NBR-IEC 60601-1
de 1994 e emenda
1 de 1997

Equipamento eletromédico — Parte 1: Prescricbes gerais
para seguranca.

Normas colaterais

NBR-IEC 60601-1-1
de nov/1997

Prescri¢cdes de seguranga para sistemas eletromédicos.

NBR-IEC 60601-1-2

Compatibilidade eletromagnética — Prescri¢coes e ensaios.

de out/1997
NBR-IEC 60601-1-3 | Prescricbes gerais para prote¢cao contra radiacdo de
de dez/2001 equipamento de raios X para fins de diagnostico.

NBR-IEC 60601-1-4
de nov/1997

Sistemas eletromédicos programaveis.

Normas particulares

NBR-IEC 60601-2-x
entre jan/1997 e
dez/2003 foram

publicadas 31
normas particulares

Sao normas de seguranga de alguns equipamentos
eletromédicos, normalmente de médio e alto risco.

Norma de desempenho

NBR-IEC 60601-3-1
de jun/1998

Prescricdes de desempenho essencial para equipamento
de monitorizacdo da pressao parcial transcutanea de
oxigénio e de dioxido de carbono.

3.2 Histérico da Normalizacao

3.21

Internacional — IEC

Em 15 de setembro de 1904, no Congresso Elétrico Internacional (EUA),

foi apresentada uma normalizagdo de nomenclaturas e classificacdo de
equipamentos e maquinas elétricas, para depois, em junho de 1906, Londres, a
IEC (International Electrotechnical Commission) ser fundada (IEC, 2003).

Em relacionados a

1914 foram formados 4 comités técnicos

nomenclaturas, simbolos e maquinas elétricas. A IEC emitiu sua primeira lista
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de termos e definigdes sobre maquinas e aparelhos elétricos, uma lista de
simbolos internacionais com seus significados para as unidades de pesos e
medidas, uma norma internacional de resisténcia do cobre, uma lista de
definicdes relacionadas as turbinas hidraulicas e definicbes/recomendacgdes
para maquinas rotativas (sincronas e assincronas) e transformadores (IEC,
2003).

No periodo de 1914-1918 (I Guerra Mundial) as atividades da IEC foram
suspensas por motivos politicos. Seus trabalhos foram retomados no periodo
pds-guerra com algumas dificuldades, devido as conjunturas politicas e
econdmicas da época. Entre a I? e a 11 Guerra Mundial observou-se um certo
crescimento do numero de comités integrantes da IEC, chegando a 10 em
1923. Em 1938 a IEC produziu a primeira edigdo do Vocabulario Eletrotécnico
Internacional (IEV — International Electrotechnical Vocabulary), com mais de
2000 termos publicados em francés, alemao, italiano, inglés e esperanto (IEC,
2003).

Em 1° de setembro de 1939, mais uma vez as suas atividades foram
suspensas, por seis anos. Nessa época surgiram as primeiras normas
relacionadas as medidas, requisitos de seguranga, ensaios e especificagdes.
Inicialmente voltadas para componentes de receptores de radio e televisao,
mas que em pouco tempo voltaram-se para os demais equipamentos elétricos
(IEC, 2003).

Entre 1948 e 1980 o numero de comités aumentou de 34 para 80,
abrangendo as novas tecnologias da época como: capacitores, resistores,

semicondutores, equipamentos elétricos aplicados nas praticas meédicas,
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navegacao maritima, sistemas e equipamentos de radiocomunicac¢ao (IEC,
2003).

Em 1974 a IEC criou o comité técnico 76, relacionado as normas de
laser, com foco principal na seguranca. Nas ultimas duas décadas criou novos
comités técnicos para elaboragdo de normas como: protegcdo contra queda de
raios, fibras opticas, sistemas de turbina de vento, projeto de automacgéo, etc.
(IEC, 2003).

Em 1993 o sub-comité 62A do comité técnico IEC TC 62 (criado em
1968) publicou a primeira edigcdo da norma IEC 601-1-2 para ensaios de CEM
em equipamentos eletromédicos (IEC, 2003).

A partir do avango da tecnologia dos equipamentos eletromédicos e de
comunicacéao, das alteragdes constantes dos ambientes eletromagnéticos e da
necessidade de garantir um nivel minimo de seguranga aos pacientes, houve a
necessidade de elevar os niveis de imunidade dos equipamentos médicos e
garantir os niveis de emissdes das fontes que geram RF. Diante desse fato, a
IEC publicou em 2001 uma segunda edigdo da norma 60601-1-2 com
alteragdes nos niveis de severidade, nos critérios de avaliagao de desempenho

e acréscimos de ensaios. No item 3.3 sao detalhadas essas alteracoes.

3.2.2 Nacional - NBR/ABNT

Fundada em 1940, a Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)
é o 6rgdo responsavel pela normalizacédo técnica no pais. E uma entidade
privada, sem fins lucrativos, reconhecida como F&érum Nacional de
Normalizacao — através da resolugao n° 7 do CONMETRO, de 24/08/1992.

Com a necessidade de normas técnicas brasileiras para o Setor Odonto-

Médico-Hospitalar manifestada pela industria e por consumidores, a ABNT

31



criou em 1995 o CB-26 Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar, com sede
na Associacao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Meédicos,
Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratério (ABIMO, 2003). As atividades de
normalizacdo do CB-26 sao oriundas do CB-3 (Comité Brasileiro de
Eletricidade) que no inicio da década de 90 agregava, de forma voluntaria,
algumas universidades, instituicdes de pesquisas e fabricantes, para elaborar
projetos de normas técnicas.

3.3 Normalizagao de Compatibilidade Eletromagnética para
Equipamentos Médicos

A vida humana é&, indiscutivelmente, o principal objetivo da normalizagéo
em equipamentos meédicos. Entdo, para assegurar compatibilidade
eletromagnética, diminuindo ou eliminando a interferéncia eletromagnética em
ambientes hospitalares e equipamentos eletromédicos, deve-se dispor de
normas especificas.

Atualmente existem 155 publicagdes e 28 projetos de norma da série IEC
61000, que possui 6 partes e trata da CEM, definindo métodos de ensaios,
niveis de severidade e critérios de avaliagdo da conformidade em
equipamentos eletro-eletrénicos em geral (IEC, 2003).

A CEM em equipamento eletromédico é tratada especificamente pela
norma NBR-IEC 60601-1-2 (Partes 1-2: Prescrigbes gerais para seguranga —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética — prescrigdes e ensaios) e a
clausula 36 das normas particulares NBR-IEC 60601-2-xx.

A Tabela 3-2 apresenta as edigcbes das normas IEC e NBR que estéo
atualmente em vigor no Brasil e na Europa, com informagbes dos seus
respectivos comités elaboradores. A norma NBR-IEC é equivalente a IEC, ou

seja, uma tradugao. A norma IEC de 2001 substitui a edi¢do de 1993.
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Tabela 3-2: Normas NBR e IEC de CEM, em vigor.

NBR-IEC

IEC

NBR-IEC 601-1-2 de outubro de 1997
Elaborada pela comissao de estudos
CE-26:002.05 do CB-26 — Comité
Brasileiro de Estudo-Médico-
Hospitalar, da ABNT™.

IEC 601-1-2 de 1993 — edicao 1,
aprovada pelo CENELEC (European
Committee for Electrotechnical
Standardization) em 15/09/1992, foi
preparada pela SC 62 A do IEC TC 65,
TC 77 e CISPR

Nova edigcao

Nova edig¢ao

Nao ha

IEC 60601-1-2 de 2001, edigao 2,
aprovada pelo CENELEC em
01/11/2001, foi preparada pela SC 62 A
do IEC TC 62

As normas |IEC e NBR-IEC 60601-1-2 especificam os limites de ensaio

para emissdo e imunidade. Para cada ensaio a metodologia aplicada é

baseada nas normas da série IEC 61000, como mostram as Tabelas 3-3 e 3-4

detalhando a clausula 36 (NBR-IEC 601-1-2/1997 e IEC 60601-1-2/2001).

18 As Normas Brasileiras, cujo conteudo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (CB) e
dos Organismos de Normalizagao Setorial (ONS), sédo elaboradas por Comissées de Estudo
(CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas fazendo parte: produtores,
consumidores e neutros (universidades, laboratérios e outros).
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Tabela 3-3: Clausula 36 da norma NBR-IEC 601-1-2/97.

Clausula 36 da

Normas IEC 801

norma NBR-IEC Ensaios erg:é?::opda;a
601-1-2/97 .
ensaio
Emissdes: Emissdes de radiofrequéncia| NBR-IEC CISPR
36.201.1
(RF). 11
36.202.1 Imunidade: Descarga eletrostatica (ESD). IEC 801-2
Imunidade: Campos eletromagnéticos de IEC 801-3
36.202.2 . A
radiofrequéncia irradiados.
36.202.3.1 Imunidade: Transientes — rajadas. IEC 801-4
36.202.3.2 Imun~|dade: Transientes — surtos de IEC 801-5
tensao.

Tabela 3-4: Clausula 36 da norma IEC 60601-1-2/2001.

Clausula 36 da
norma IEC

Normas IEC
61000 e CISPR

60601-1-2/2001 Ensaios para método de
ensaio
36.201.1 Emissdes: Protecao de servigos de radio. CISF5Re121é 14,
36.201.3.1 Pro_tegéo~da redeA Qe alimentacao publica IEC 61000-3-2
— distor¢do harmoénica.
Protecao de rede de alimentacao publica:
36.201.3.2 Flutuagcbes e lampejos de tensao| IEC 61000-3-3
(“Flickers”).
36.202.2 Imunidade: Descarga eletrostatica (ESD). | IEC 61000-4-2
36.202.3 ImupldaQe: Campos eletromagnéticos de IEC 61000-4-3
RF irradiados.
Imunidade: Transientes elétricos rapidos
36.202.4 (EFT- Electrical Fast Transient) / rajadas| IEC 61000-4-4
(Burst).
36.202.5 Imunidade: surtos de tensdes. IEC 61000-4-5
36.202.6 !mum_dade: Disturbios conduzidos, IEC 61000-4-6
induzidos por campos de RF.
Imunidade: quedas de tensao,
36.202.7 interrupgdes curtas e variagdes de tensédo| IEC 61000-4-11
nas linhas de alimentacgao.
36.202.8.1 Campos magnéticos: Campos magnéticos IEC 61000-4-8

de freqUéncia de rede (50 e 60 Hz).
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Como se pode ver nas Tabelas 3-3 e 3-4, a quantidade de ensaios na
segunda edi¢cdo da norma IEC 60601-1-2/2001 é o dobro da edicdo da norma
IEC de 1993 e consequientemente da norma NBR-IEC de 1997.

A norma NBR-IEC 60601-1-2/97 € uma norma equivalente a norma IEC
de 1993, portanto os procedimentos de ensaio sdo baseados nas edigdes
antigas da série IEC 801-2, 3, 4 e 5. Na nova edi¢gao da norma IEC de 2001 os
procedimentos sdo baseados nas novas edi¢cdes da série IEC 61000.

Esse trabalho estd centrado nos ensaios de imunidade conduzida,
especificamente nos transientes elétricos gerados pela rede de energia elétrica,
portanto serdo apenas comparados os ensaios pertinentes as duas normas
citadas.

Comparacgao dos limites das duas normas:

Tabela 3-5: Comparagao das prescricdes da norma NBR-IEC com a norma
IEC.

Ensaio NBR-IEC 601-1-2/1997 IEC 60601-1-2/2001

e +/- 1kV na entrada de

alimentacao p/ equipamentos |e +/- 2 kV nas entradas de
Transientes elétricos [com plugues de rede. alimentacéo.

rapidos (EFT) / rajadas|e +/- 2 kV na entrada de e +/-1KkV nas entradas e

alimentacao para equipamentos [saidas de sinal.

instalados permanentemente.

e >95% de queda de tensao
em relacédo a Vn por 0,5 ciclo.

Quedas de tenséo, e 60% de queda de tenséo
interrupcdes curtas e em relagéo a Vn por 5 ciclos.
variagdes de tensio ¢ 30% de queda de tensao
nas linhas de entrada em relacédo a Vn por 25

de alimentacao de ciclos.

energia ¢ Interrupcédo: >95% de

queda de tensdo em relacéo
a Vn por 5 segundos.

e Sem prescrigao

Surtos de tensoes + 1 kV em modo diferencial. e +/-1 kV em modo
e 2 kV em modo comum. diferencial.
e +/- 2 kV em modo comum.

Vn = Tensao nominal de referéncia.
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3.4 Certificagcao em Equipamentos Médicos
Um sistema de certificagdo de qualidade é bastante complexo, pois

envolve instituicdbes publicas, entidades de classe e privadas e requer uma
legislagcdo propria com regras e diretrizes especificas. A seguir é apresentada

uma viséo geral do processo de certificagdo no Brasil e na Europa.

3.4.1 Definicao

Certificacdo € um conjunto de atividades desenvolvidas por um
organismo independente da relagdo comercial, com o objetivo de atestar
publicamente, por escrito, que determinado produto, processo ou servigo esta
em conformidade com os requisitos especificados. Esses requisitos podem ser
nacionais ou internacionais. E um processo que se inicia com a
conscientizagdo da necessidade da qualidade para a manutencdo da
competitividade e consequente permanéncia no mercado.

As atividades de certificagcdo podem envolver: analise de documentacgao,
auditorias/inspe¢des na empresa, coleta e ensaios de produtos no mercado
e/ou na fabrica, com o objetivo de avaliar a conformidade e sua manutencao
(ABNT, 2003).

Segundo a ABNT, as atividades de certificacdo trazem beneficios a
todas as partes envolvidas (fabricante, exportador, consumidor e governo):

« Fabricante: garante a implantacao eficaz dos sistemas de controle e garantia
da qualidade, diminuindo a perda de produtos e os custos da producéo.
Aumenta a competitividade das empresas certificadas;

« Exportador: se as normas nacionais a serem aplicadas forem equivalentes
as normas dos paises de destino protegerdo o exportador de barreiras

técnicas ao comércio;
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« Consumidor: tem maior confiabilidade e pode identificar os produtos que sao
controlados e testados; assegura uma relagao favoravel entre qualidade e
preco, proporciona a garantia de troca e consertos e permite a comparagao
de ofertas;

« Governo: é a certificagao utilizada para criar uma infra-estrutura técnica
adequada e auxiliar o desenvolvimento tecnoldégico, melhorando o nivel de

qualidade dos produtos industriais nacionais.

3.4.2 Certificagao Internacional

Os equipamentos médicos vendidos na Europa apds 1° de janeiro de
1996 devem satisfazer as prescricbes da diretiva de CEM (89/336/EEC de
3/5/1989) ou a diretiva de dispositivo médico (MDD 93/42/EEC) (ANDERSON,

1966; MODI, 1997).

Marcacao “CE” de conformidade

A sigla “CE” significa: "Conformité Européene" (Conformidade Européia).

O objetivo é introduzir procedimentos harmonizados de avaliagdo de
conformidade dos produtos industriais com os niveis de protecéo estabelecidos
pelas diretivas de harmonizagédo técnica e definir uma regulamentagdo comum
no dominio da aposigéo e da utilizagdo da marcacéo “CE” (EUROPA, 2003).

A marcagdo CE estampada em um produto (Figura 3-1) indica que o
fabricante declarou publicamente que atende as normas ou diretivas. Desta
forma, o fabricante se responsabiliza por responder judicialmente quando esta
declaracao nao for verdadeira. Quando um produto possui a marcagao “CE” as

autoridades competentes dos paises membros da comunidade européia
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assumem que todos os requisitos essenciais das normas ou diretivas aplicaveis

foram atendidos (MAGNUS, 2001).

Figura 3-1: Marca CE.

3.4.3 Certificagao Nacional

Histérico

No Brasil, a inexisténcia de um sistema que confirmasse a qualidade dos
materiais, artigos, equipamentos e aparelhos médico-hospitalares, favorecia
para um nivel indesejavel de seguranga aos usuarios destes produtos, com
consequente qualidade insatisfatdria dos servicos de assisténcia a saude da
populacéo.

A situacdo da qualidade dos produtos para saude comercializados no
Brasil era de ambito voluntario. No ambito compulsério, a obrigatoriedade de
comprovar a qualidade dos produtos para saude foi instituida pela legislacéo da
vigilancia sanitaria na década de 70, através da Lei 5.991, de 17/12/1973,
complementada pela Lei 6.360, de 23/09/1976 e decreto 79.094, de 05/01/1977
(OLIVEIRA e RIBEIRO, 1994).

Entretanto, esta legislagdo n&o foi suficiente para implantar um sistema
capaz de confirmar a qualidade dos produtos. Diante desse fato, o Ministério da
Saude, formulou em 1991 uma politica para a qualidade destes produtos, o

Programa de Ensaios de Conformidade em Equipamentos para a Saude
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(PECES), um sub-programa do Programa de Equipamentos Odonto-Médico-
Hospitalares (Proequipo).

Para a implantacdo desse programa foi elaborado em 1993 um
documento intitulado “Diretrizes Politicas em Metrologia, Normalizagcédo e
Qualidade de Produtos Médico-Hospitalares”, que fundamentava e detalhava a
politica do PECES (OLIVEIRA e RIBEIRO, 1994).

Orgdos como a ANVISA e o INMETRO foram fundamentais no
estabelecimento das diretrizes da certificagdo compulséria no Brasil,
elaborando documentos como: Portaria n’ 2.043/MS de 12/12/1994, Portaria n°
2.661 MS/SNVS de 20/12/1995, Resolugdo n° 444 de 31/08/1999 e Norma n°

NIE-DQUAL-068 de abril de 2001.

Sistema Brasileiro de Certificagao (SBC)

O SBC tem na sua estrutura um 6rgédo estratégico e diretivo, o
CONMETRO (Conselho Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial), uma secretaria executiva, o INMETRO (Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial) e os organismos de
certificagdo credenciados (OCC), todos compdem o SINMETRO (Sistema
Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial).

O credenciamento junto ao INMETRO é de carater voluntario e
representa o reconhecimento formal da competéncia de um laboratério ou
organizagdo para desenvolver tarefas especificas, segundo requisitos
estabelecidos (INMETRO, 2003). O INMETRO credencia os laboratoérios de
ensaios e os organismos de certificagdo de produto (OCP). Os laboratérios
credenciados fazem parte da Rede Brasileira de Laboratérios de Ensaio

(RBLE). Para este credenciamento as regras sao:
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« Laboratério de ensaio: E concedido com base na norma NBR-ISO-IEC
17025, de acordo com diretrizes estabelecidas pela International Laboratory
Accreditation Cooperation (ILAC) e nos coédigos de Boas Praticas de
Laboratério (BPL) da Organization for Economic Cooperation and
Development (OECD).

«OCP: E concedido com base no ABNT-ISO/IEC Guia65 e suas
interpretacbes pelo International Accreditation Forum (IAF) e Instituto
Argentino de Control de Calidad (IACC).

Para atuar na certificagdo, o OCP segue a norma NIE — DINQP - 067 do

INMETRO que prescreve a prioridade do uso de laboratdrios credenciados.

Atualmente, os laboratorios e OCPs credenciados no Brasil para a
realizacdo de ensaios e certificacbes de equipamentos médicos sao

(INMETRO, 2004):

Tabela 3-6: Laboratérios da RBLE e OCPs

Laboratérios da RBLE para ensaios em Organismos de Certificagao de
equipamentos médicos Produtos para equipamentos médicos

Secao Técnica de Equipamentos
Eletromédicos do Instituto de Eletrotécnica
e Energia da Universidade de Sao Paulo —

STEEE - IEE - USP

Unido Certificadora da Industria Eletro-
eletrénica
UCIEE - Uniao Certificadora — SP

Laboratério de Avaliacéo Elétrica —
Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas do Certificadora da USP — CERTUSP
Estado de Sao Paulo — LAE / IPT

Laboratdrio de Eletronica da Pontificia
Universidade Catolica do Rio Grande do BVQI — Bureau Veritas — SP
Sul - LABELO - PUCRS

Divisao de Ensaios e Calibragao —
Laboratério de Engenharia Biomédica —
Escola Politécnica da Universidade de S&o
Paulo - DEC - LEB - EPUSP

DNV — Det Norske Veritas Ltda - RJ

NMI — Brasil — SP

(para ensaios de CEM) UL do Brasil Certificagbes - SP

BRTUV Avaliagdes S/C RWTUV IBQN
Associados - SP

Associagdo NCC Certificagdes do Brasil -
SP
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Os produtos que sao certificados recebem uma marcagao com o logotipo

do INMETRO (Figura 3-2) e do OCP que realizou o processo de certificagao.

INMETRO
Figura 3-2: Marca INMETRO.
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4 MATERIAIS E METODOS

Justificativa

A escassez de trabalhos, pesquisas e relatos de casos de interferéncia
eletromagnética conduzida em equipamentos médico-hospitalares é
preocupante, em comparagdo com a grande quantidade de trabalhos
publicados para as IEMs irradiadas. E necessario levar ao conhecimento dos
gestores de saude e engenheiros biomédicos/clinicos a importancia do
gerenciamento da compatibilidade eletromagnética entre os EEMs e as fontes
emissoras, nesse caso, a rede de energia elétrica. E essencial analisar,
descrever e divulgar o comportamento em relagao as IEMs conduzidas, de um
parque de equipamentos médico-hospitalares com até 15 anos de uso, e que
foram ou nao certificados pelas normas de CEM, considerando que os
equipamentos nacionais s6 comegaram a ser adequados e certificados pela
norma NBR-IEC 60601-1-2/1997 (equivalente a norma IEC 601-1-2/1993,
edicdo 1) a partir de 07/01/2002 (INMETRO, 2002), no ambito da certificagcédo

compulsoéria.

Objetivo

Este trabalho tem por objetivo ensaiar os principais equipamentos
meédico-hospitalares de monitoragao e suporte a vida utilizados atualmente em
centros cirurgicos e UTls de hospitais. Os ensaios sao preconizados pelas
normas vigentes de compatibilidade eletromagnética nacionais e internacionais.

Serdo apresentados os resultados qualitativos e quantitativos dos
ensaios realizados, evidenciando os efeitos das interferéncias eletromagnéticas

conduzidas nestes equipamentos.
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4.1 Equipamentos Avaliados
48 equipamentos eletromédicos de 9 hospitais publicos e particulares (7

hospitais da cidade de S&o Paulo,1 do interior e 1 do Rio de Janeiro) foram
selecionados aleatoriamente, dentre os equipamentos utilizados em centros
cirurgicos e unidades de terapia intensiva (UTls), disponiveis na ocasido dos
ensaios, em bom estado de conservagao e funcionamento.

Os equipamentos escolhidos foram os de suporte a vida do paciente,

terapia e de monitoragao, nacionais e importados.

Equipamentos nacionais avaliados: Foram avaliados 16
equipamentos de 8 tipos diferentes, como mostra a Tabela 4-1.

Tabela 4-1: Equipamentos nacionais avaliados.

Tipo de equipamento Quantidade de
amostras
Ventilador pulmonar 5
Monitor cardiaco (ou multiparamétrico) 2
Bomba de infusdo (peristaltica ou volumétrica) 1
Bomba de seringa 3
Oximetro de pulso 2
Maquina de anestesia 1
Monitor de respiragao 1
Eletrocardiografo 1

Equipamentos importados avaliados: Foram avaliados 32

equipamentos de 7 tipos diferentes, como mostra a Tabela 4-2.
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Tabela 4-2: Equipamentos importados avaliados.

Tipos de equipamentos Quantidade de
amostras
Ventilador pulmonar 9
Monitor cardiaco (ou multiparamétrico) 6
Bomba de infusdo (peristaltica ou volumétrica) 7
Bomba de seringa 5
Oximetro de pulso 2
Maquina de anestesia 1
Baldo intra-adrtico 2

4.2 Classificacao de Risco
Os equipamentos avaliados foram classificados em dois grupos: criticos

e nao-criticos. O critério para definicdo da classificagao foi subjetivo, levando-
se em consideragdo o grau de risco que o equipamento possa apresentar caso
ocorra uma interrupcdo no funcionamento ou alteracdo dos parametros
ajustados.

Equipamentos criticos: sdo os equipamentos de suporte a vida e de

terapia. N&do devem alterar os parametros ajustados ou interromper o
funcionamento, mesmo que haja acionamento de um alarme. Sao
equipamentos que mantém o paciente em condicdo estavel, administrando
uma droga e/ou provendo ventilagdo artificial. Uma falha no desempenho pode
levar o paciente a risco de morte. Sdo equipamentos que requerem o uso de
baterias para manté-los em funcionamento caso ocorra falta de energia
elétrica.

Equipamentos nao_criticos: sao equipamentos de monitoracédo e

diagndstico; no caso de uma alterag&o dos sinais fisiologicos ou interrupgao do
funcionamento nao acarretam risco ao paciente. Uma falha no funcionamento
ou no desempenho pode ser detectada pelo operador e o exame ou

procedimento pode ser repetido ou continuado sem prejuizo algum ao paciente.
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Esses equipamentos devem acionar um alarme, caso ocorra alguma
anormalidade no funcionamento, alteragao de valores monitorados, ou mesmo
queda de energia, para que o operador (pessoal médico) tome as devidas

providéncias.

4.2.1 Equipamentos Considerados Criticos

Ventilador pulmonar: o0 desempenho essencial consiste em
proporcionar uma ventilagao pulmonar artificial temporaria, parcial ou completa.
Os principais parametros de ventilagcdo ajustados e controlados séao: fluxo,
pressao, volume, frequéncia respiratéria, razdo de tempo de inspiragcdo e
expiracao (l:E), tempos de inspiragao e expiragao e os niveis de alarmes.

Maquina de anestesia: o desempenho essencial consiste em manter as
concentragbes, o fluxo e a pressdo dos gases anestésicos nos valores
ajustados. As mesmas observagdes valem para maquinas com ventilador
incorporado.

Bomba de infusdo tipo seringa: utilizada para infusdo intravenosa,
epidural ou arterial, de doses controladas e continuas, em processos
quimioterapicos, administragao de antibiéticos e outras drogas. O desempenho
essencial consiste em manter os parametros de infusido (fluxo) constantes, sem
alteragbes que acarretem risco ao paciente.

Balao intra-aértico: o desempenho essencial consiste em prover
suporte temporario ao sistema circulatério diminuindo a resisténcia do fluxo
sanguineo de saida do coragdo durante a sistole, fornecendo uma pressao
adicional que ira ajudar a perfusdo coronariana durante a diastole. O
funcionamento deve ser preciso, ou seja, deve aplicar pulsos de pressao

defasados dos pulsos sistélicos naturais do coragao. Deve ser inflado durante a
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diastole e desinflado imediatamente antes da abertura da valvula adrtica. Esse
sincronismo é feito pelo tragado do ECG, sendo inflado na onda T e desinflado
no apice da onda R. Portanto, uma alteragdo no tracado do ECG pode levar a

um descompasso do enchimento do baldo e causar risco ao paciente.

4.2.2 Equipamentos Considerados Nao Criticos

Monitor cardiaco ou multiparamétrico: o sinal de ECG representa a
atividade elétrica do coragao e uma distor¢cao do mesmo pode representar uma
arritmia. O desempenho essencial consiste em monitorar a funcdo cardiaca
sem alterar o sinal de ECG ou outros parametros fisiolégicos, como pressao
arterial, oximetria e temperatura, e levar a uma intervengdo ou diagndstico
errados. Uma alteracdo no desempenho, ruidos sobre os sinais fisiolégicos,
desde que sejam distinguiveis, ou interrupgbes do funcionamento sé&o
permitidas desde que ocorra o acionamento de um alarme visual ou audivel.

Oximetro de pulso e capnégrafo: A oximetria € a quantificagdo da
oxigenagao proveniente da ventilacdo e se mede a porcentagem das
hemoglobinas saturadas com oxigénio. A capnografia € a quantificacdo da
producao de gas carbbnico na ventilagdo. O desempenho essencial consiste
em manter a indicagdo da oximetria e da curva de respiragcdo em valores
confiaveis para nao induzir a um diagndstico ou intervengao errados. Uma
alteracdo no desempenho, nos sinais fisioldgicos ou a interrupgdo do
funcionamento sédo permitidas desde que ocorra acionamento de um alarme
visual ou audivel.

Bomba de infusao peristaltica volumétrica: o desempenho essencial
consiste em manter constante o fluxo da solugéo, em geral nutricdo parenteral,

soros, etc.. Esse tipo de bomba ndo requer um rigido controle e preciséao,
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portanto uma falha indicada por um alarme visual ou audivel é permitida e o
operador pode intervir sem risco ao paciente.

Monitor de respiracdao: E um equipamento de suporte utilizado em
conjunto com ventiladores pulmonares e maquinas de anestesia. O
desempenho essencial consiste em exibir os parametros de ventilagdo ao
paciente. Uma alteracdo no desempenho, na curva de respiracdo ou a
interrupcao do funcionamento sao permitidas, desde que ocorra acionamento
de um alarme visual ou audivel.

Eletrocardiégrafo: o desempenho essencial consiste em medir e
registrar os sinais elétricos associados a atividade cardiaca, através de um
eletrocardiograma que faz o diagnéstico e acompanha a evolugao de arritmias
e patologias elétricas do coracdo. Uma falha no desempenho ou no

funcionamento é perfeitamente detectavel e possivel de ser corrigida.

4.2.3 Identificacao dos Equipamentos Avaliados

Todos os dados dos equipamentos avaliados foram registrados em uma
ficha de identificagao, exposta no Anexo |.

As tabelas 4.3 a 4.11 mostram os cddigos de identificacdo de cada
amostra, marca e modelo do equipamento, pais de origem, o 6rgéo de

certificagao do produto e o tempo de uso no hospital.
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Tabela 4-3: Identificagdo dos ventiladores pulmonares.

. ch!lgo ~ Marca / modelo| Procedéncia Certificacao Tempo de uso
identificagao
VP 1 Bird / 6400 ST USA ETL lab. 7,5 anos
VP 2 Bird / 6400 ST USA ETL lab. 9,5 anos
VP 3 Bird / 8400 ST USA ETL lab. 8 anos
VP 4 P“”tagz'%%””et“ USA N&o indicada 11,5 anos
VP 5 Slemg(r)\g I8V Suica CE 2,5 anos
VP 6 Slemgcr)lcs) ISV Suica Nao indicada 9 anos
VP 7 Slemg(r)\g I8V Suica CSA 8 anos
VP 8 Interme5d /Inter Brasil Inmetro 6 meses
VP 9 Interme5d / Inter Brasil Inmetro 3 anos
VP 10 Takaoka / Brasil Inmetro 1,5 anos
Monterey
VP 11 Intermesd / Inter Brasil Nao indicada 5 anos
VP 12 Intern;TSS/ Inter Brasil Inmetro 6 meses
VP 13 Drager / Evita 2 Alemanha CE e Inmetro 1 més
VP 14 Drager / Evita 4 Alemanha CE 5 anos
Tabela 4-4: Identificagdo das bombas de seringa.
. qu_lgo ~ Marca / modelo | Procedéncia Certificagao Tempo de uso
identificagao
BS 1 Nikkiso / PSK 01 Japao Nao indicada 9 anos
BS 2 Nikkiso / PSK 01 Japao Nao indicada 8 anos
BS 3 Santronic / 670 Brasil N3o indicada 2,5 anos
BS 4 Santronic / 670 Brasil Nao indicada 1 ano
Alaris Med.
BS 5 Sys./A SenaGH Inglaterra CE Sem uso
BS 6 JMS1 (()Jgs/ SP Japao Nao indicada 6 anos
BS 7 Santronic / 680 Brasil Nao indicada 12 anos
Fresenius /
BS 8 Master TCI Franca CE 1,5 anos
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Tabela 4-5: |dentificacdo das maquinas de anestesia.

. Co_d_lgo ~ Marca / modelo | Procedéncia Certificagao Tempo de uso
identificagao

MA 1 Intermezl Linea Brasil Inmetro 2 anos

MA 2 Drager / Julian Alemanha CE 1,5 anos

Plus
Tabela 4-6: Identificagcdo dos baldes intra-adrticos.

. ch!lgo ~ Marca / modelo| Procedéncia Certificacao Tempo de uso
identificacao

BIA 1 Arrow | AGAT 1 USA CE 2 anos

Plus
BIA 2 Datascope / USA CSA 6 anos
System97
Tabela 4-7: Identificagdo do monitor de respiracao.

. Co_d_lgo ~ Marca / modelo | Procedéncia Certificagao Tempo de uso
identificagao

MR 1 Intermed / Brasi N3o indicada 4 anos

Tracer 5
Tabela 4-8: Identificagao do eletrocardiografo.

. Co_d_lgo ~ Marca / modelo | Procedéncia Certificagao Tempo de uso
identificagao

ECG 1 Dixtal / EP 3 Brasil Nao indicada 1 més

Tabela 4-9: Identificagdo dos monitores cardiacos e multiparamétricos.

. Co_d_lgo ~ Marca / modelo | Procedéncia Certificagcao Tempo de uso
identificacao
MC 1 Dixtal / DX 2010 Brasil Inmetro 4 anos
MC 2 Dixtal / DX 2010 Brasil Inmetro 4 anos
MC 3 HP /66 S Italia CSAeCE 8 anos
MC 4 HP /66 S Italia CSA 8 anos
MC 5 HP /7835 4C USA CSA 8 anos
minishot
Siemens / SC
MC 6 6002 XL USA CSAe UL 1,5 anos
Siemens /
MC7 Sirecust 1260 USA CSA e UL 8 anos
HP-Agilant /
MC 8 M1167A Alemanha CSA e CE 1 ano

49




Tabela 4-10: Identificacdo dos oximetros de pulso/capndégrafos.

. Co_d_lgo ~ Marca / modelo | Procedéncia Certificagao Tempo de uso
identificagao
OP 1 Dixtal / DX 2515 Brasil Nao indicada 6 anos
OP 2 Dixtal / DX 2405 Brasil Inmetro 3 meses
OP 3 Ohmeda / 3700 USA UL e CSA 10 anos
OP 4 Nellcor / N 100 C USA UL e CSA 10 anos

Tabela 4-11: Identificacdo das bombas de infusdo peristalticas.

. ch!lgo ~ Marca / modelo| Procedéncia Certificacao Tempo de uso
identificacao
Bl 1 Nikkiso / PFA 05 Japéao N&o indicada 7,5 anos
Bl 2 Nikkiso / PFA 05 Japéao N&o indicada 3,5 anos
Bl 3 Nikkiso / PFA 05 Japéo Nao indicada 8 anos
Compat /
Bl 4 199235 USA UL 1 ano
Bl 5 JMS / OT 601 Japao Nao indicada 1 més
Alaris Med
Bl 6 Sys/A SenaGW Inglaterra CE Sem uso
Arcomed . - R
BI7 Ag/uVP5005 Suica CEeTUV 1 més
Bl 8 BBraun/Infusoat Brasil Nao indicada 1 ano
Compact

4.3 Metodologia Adotada

Os ensaios realizados (Tabela 4-12) e os critérios de avaliagdo de

conformidade foram baseados nas normas NBR-IEC 601-1-2/1997 e IEC

60601-1-2/2001.

Como o0s equipamentos avaliados eram nacionais e

importados, com tempos de uso entre 0 (zero) e 12 anos, com ou sem

certificagdo, caracterizando uma amostragem diversificada, foi adotada a

norma |EC 60601-1-2/2001 (IEC 61000-4-4/95) para o método de ensaio

(niveis e valores) por ser a norma mais atual. Para a prescri¢gao e avaliagao de

desempenho foram adotadas as duas normas: NBR-IEC 601-1-2/97 e IEC

60601-1-2/01.
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Tabela 4-12: Ensaios de imunidade conduzida realizados.

Ensaio

NBR-IEC 601-1-2/1997

IEC 60601-1-2/2001

Transientes elétricos
rapidos (EFT — Electrical
Fast Transient) / rajadas

(Burst)

Prescricao:
Clausula 36.202.3.1

Prescricao:
Clausula 36.202.4

Método de ensaio:
IEC 801-4

Método de ensaio:
IEC 61000-4-4/1995 e
emenda 1 de 2000

Quedas de tenséo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensio nas
linhas de alimentacao

Sem prescricao

Prescrigao:
Clausula 36.202.7

Método de ensaio:
IEC 61000-4-11/1994

Os ensaios de surtos de tensao (clausula 36.202.3.2) e ESD (36.202.1)

nao foram realizados por serem ensaios destrutivos.

4.3.1 Ensaio de Transientes Elétricos Rapidos (EFT) / Rajadas (“Burst”’)

Este ensaio tem como objetivo verificar a imunidade dos equipamentos

elétricos e eletrénicos quando submetidos a disturbios transientes repetitivos,

como os originados por interrupgdes de cargas indutivas, acionamentos de

relés, etc..

Caracteristicas dos transientes aplicados (Figura 4-1):

« Tensao de ensaio aplicada: £ 2 kV (pulsos positivo e negativo);

« Tempo de subida do pulso: 5 ns £ 30%;

« Duracao do pulso: 50 ns + 30%;

« Duracao das rajadas: 15 ms + 20 %;

« Periodo de repeticao das rajadas: 300 ms + 20 %;

« Frequéncia: 2,5 kHz;

» Tempo total de aplicagado: 1 minuto.
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15 ms
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Figura 4-1: Forma dos pulsos e da rajada.

Condigoes de ensaio

Os equipamentos avaliados (amostras) foram alimentados com tenséo
de 120 Vc.a. (padronizada nos hospitais), conectados todos os cabos e
acessorios de paciente e simulado o funcionamento através de simuladores de
paciente ou analisadores apropriados.

Os transientes foram aplicados na entrada de alimentagédo nos seguintes
pontos: fase, neutro, PE (terra de protegao), fase+neutro, fase+PE, neutro+PE
e fase+neutro+PE.

Foi utilizada uma planilha para registro dos resultados/comentarios, das
condicdes de alimentacdo e das verificagdes de funcionamento. Uma amostra

da planilha de ensaio pode ser vista no Anexo Il.

Instrumentos utilizados nos ensaios

Gerador de transientes elétricos, modelo UCS 500 M4, marca EM Test

(Figura 4.2).
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Figura 4-2: Gerador de ensaio — UCS 500.

Esse gerador é composto da fonte geradora de ruidos, dos capacitores
de acoplamento e dos indutores de desacoplamento. Portanto, basta conectar
a amostra de ensaio na tomada do gerador (como pode ser visto a direita na

foto), programar as condigdes do ensaio e injetar ruido (Burst/EFT).

Montagem

Os ensaios foram realizados nos hospitais, dentro ou préximos as salas
de cirurgia e UTls, com temperatura entre 20 e 25 °C e umidade relativa do ar
entre 60 e 80%, procurando reproduzir as condigdes prescritas na norma IEC

61000-4-4/95, conforme mostra a Figura 4-3.
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do gerador de

EFT ! Burst para rede
j de energia
[ Filtro
cabo de entrada de L1 :_‘.\}
rede ¢/ comprimento BN | -
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LS

max. de 1 metro

EEM

s g
- LA ] = H
- = _N— 1
terra de
J" protecao

dizpositivo de
acoplamento e
desacoplamento

= mesa
terra de protegio (madeira)

da instalagao
Cc = capacitor de acoplamento = 33 nF

L1 = indutor de desacoplamento > 100uF

Figura 4-3: Montagem do ensaio de EFT / Burst (norma IEC 61000-4-4/95)
Figura modificada do item 7.3.1, da norma.

A Figura 4.3 representa o ensaio de um equipamento transportavel e em
seu local de uso. Mostra uma caixa onde o gerador de EFT/Burst é conectado
e os transientes sdo acoplados através dos capacitores C.. Para evitar que os
transientes se propaguem para a rede de energia elétrica existem os indutores
L+ que promovem o desacoplamento.

A amostra (equipamento) sob ensaio foi posicionada a menos de 1 m do
gerador de transientes e do dispositivo de acoplamento/desacoplamento, sobre
uma mesa de madeira. Todos os equipamentos foram conectados ao terra de
protecdo da instalacao elétrica.

E importante observar que as condigbes de ensaio em laboratério,
prescritas pela norma, diferem das condi¢cdes de local de uso, em relacdo ao
posicionamento do gerador de transientes e demais equipamentos, que devem
ficar sobre o piso, denominado plano terra de referéncia. A amostra sob ensaio
permanece sobre a mesa, com altura de 80 cm e distanciada, no minimo, 50

cm das paredes do laboratério.
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A Figura4-4 mostra a disposicdao dos equipamentos/instrumentos

utilizados no ensaio.

Gerador de Amostra
ensaio de Simulador
ensaio de

paciente

Figura 4-4: Montagem do ensaio de EFT/Burst.

Critérios de avaliacao de desempenho

Os critérios de avaliagao de desempenho utilizados sao prescritos pelas
normas NBR-IEC e IEC. A norma NBR-IEC 601-1-2/1997 prescreve: “o
equipamento deve continuar a desempenhar suas fungdes destinadas
conforme especificado pelo fabricante. Uma falha pode ocorrer, desde que nao
provoque risco de seguranga ao paciente”.

Essa prescricdo € subjetiva e ndo caracteriza a conformidade com o
ensaio. Porém, como esta norma especifica outra norma como referéncia para
método de realizacdo do ensaio (IEC 801-4), é adotada a classificagcao
prescrita no item 9 desta norma, utilizando-se as letras A, B, C ou D.

Portanto, os resultados foram classificados da seguinte forma:

«Classe A: o equipamento teve desempenho normal dentro dos limites

especificados;
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« Classe B: houve degradacao temporaria ou perda da fungao/desempenho,
mas o equipamento se auto-recuperou;

« Classe C: houve degradacao temporaria ou perda da fungdo/desempenho,
mas foi necessaria a intervengdo do operador para restabelecer o
funcionamento normal;

e Classe D: houve degradagdo ou perda da funcdo, sem recuperacdo do
funcionamento, devido a danos permanentes no equipamento
(componentes), programagdes ou perda de dados.

Além de classificar o equipamento nos critérios citados acima, o mesmo
nao deve se tornar perigoso ou inseguro como resultado da aplicagdo do
ensaio.

A norma IEC 60601-1-2/2001 prescreve: O equipamento deve ser capaz
de fornecer o desempenho essencial e permanecer seguro. As degradagoes
especificadas, associadas ao desempenho essencial e a seguranga nao sao
permitidas. O desempenho essencial é definido pela norma como caracteristica
necessaria para manter o risco residual dentro de limites aceitaveis e deve ser
identificado por uma anadlise de risco. Caso nao seja possivel fazer essa
analise, todas as fungbes do equipamento devem ser consideradas
desempenhos essenciais para o propésito do ensaio de imunidade.

As degradacgbes especificadas pela norma que nao devem ocorrer
durante o ensaio sao:

« Alteragcbes nos parametros programaveis;

« Retorno (“reset”) para os ajustes de fabrica;

« Alteragbes do modo de operagao;

« Alarmes falsos;
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e Interrupcédo de qualquer operacdo desejada, mesmo que acompanhada por
um alarme;

e Iniciagdo de qualquer operagcdo nao desejada, incluindo movimentos nao
esperados ou nao controlados;

e Erro de um valor numérico, exibido em “display”, suficientemente grande
para afetar o diagndstico ou tratamento;

« Ruido sob uma forma de onda, que nao é distinguivel dos sinais fisioldgicos,
e que interfere na interpretagao dos sinais;

e Artefato ou distorcdo na imagem, que nao € distinguivel dos sinais
fisiolégicos, ou distor¢ao que interfere na interpretacéo dos sinais;

«Falhas de sistemas e equipamentos de diagnéstico automatico ou
tratamento, mesmo se acompanhado por um alarme.

Portanto, para a avaliacdo da conformidade, além de especificar o
desempenho essencial esperado de cada equipamento foram também
observadas as possiveis degradagdes durante o ensaio.

Ainda assim a norma traz uma observagao: o equipamento ou sistema
pode exibir uma degradacao de desempenho (ex. desvio das especificagbes do
fabricante) desde que nao afete o desempenho essencial ou a seguranga.

O desempenho essencial esperado e os resultados obtidos durante o
ensaio foram registrados em uma planilha de avaliagdo de desempenho. Uma
amostra da planilha pode ser vista no Anexo lll.

E importante observar que as normas particulares dos equipamentos
avaliados nao acrescentam nada em relacdo a definicdo dos critérios de

avaliacao de conformidade.
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4.3.2 Quedas de Tensao, Interrupgoes Curtas e Variagoes de Tensao nas

Linhas de Alimentacgao.

Este ensaio tem como objetivo avaliar o funcionamento do equipamento
quando submetido a reducao percentual e as interrupgcdes da tensédo na rede

de energia elétrica.

Caracteristicas das variagoes (quedas) e interrupgao de tensao

» Variagdes de tensao (quedas) especificadas pela norma:
- > 95 % de queda da tensdao nominal por um periodo de 0,5 ciclo;
- 60 % de queda da tensdo nominal por um periodo de 5 ciclos;
- 30 % de queda da tensdao nominal por um periodo de 25 ciclos.
» Interrupgao de tensao especificada pela norma:
- > 95 % de queda da tensdo nominal por um periodo de 5 s.
O ensaio de interrupgcao é aplicavel somente para equipamentos que
possuem bateria, ou seja, equipamentos que nao podem sofrer interrupgcéo no
funcionamento (ventiladores pulmonares, maquinas de anestesia, bombas de

infusao, etc.).

Condigoes de ensaio

Os ensaios foram realizados nas mesmas condicbes dos ensaios de
“EFT / Burst” (item 4.3.1.) e também foi utilizada uma planilha onde estéo
registrados os resultados/comentarios, as condi¢des de alimentacido e as
verificagbes de funcionamento. Uma amostra da planilha de ensaio pode ser

vista no Anexo V.
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Instrumentos utilizados nos ensaios

O ensaio foi realizado com o mesmo gerador UCS 500 citado no item
4.3.1 para controle da variagdo de tens&o, porém conectado a um auto-
transformador motorizado (variador de tensdo) que efetivamente fazia a
variagao da tensao. O modelo utilizado foi o MV 2616 da marca EM Test.

Na Figura 4.5 podem ser observados os equipamentos/instrumentos

utilizados e a montagem para execugao do ensaio.

Montagem

A montagem foi igual a do ensaio anterior procurando reproduzir as

condigdes prescritas na norma IEC 61000-4-11.

Auto-trafo

motorizado Amostra de ensaio

Gerador de ensaio
X simulador

plugue de entrada de i g,
tensdo da amostra

Trafo
isolado

Figura 4-5: Montagem do ensaio de variagao de tensaol/interrupcgao.
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Critérios de avaliacao de desempenho

Os critérios de avaliacdo de desempenho sao os mesmos do ensaio de
transientes rapidos prescritos pela norma IEC 60601-1-2/2001, pois na edi¢cao
da NBR-IEC 601-1-2/1997 nao ha prescri¢gao para esse ensaio.

O desempenho essencial esperado e os resultados obtidos durante os

ensaios foram registrados em uma planilha, exposta no Anexo lll.
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5 RESULTADOS

Antes de apresentar os resultados de cada equipamento convém
ressaltar que os ensaios realizados possuem caracteristicas distintas. Os
ensaios de Interrupcdo e variagdo de tensdo provocaram apenas o
desligamento dos equipamentos sem interferir no desempenho, alterar valores
ou distorcer sinais exibidos. Por outro lado, os ensaios de transientes rapidos
(EFT/Burst) provocaram diferentes alteragdes com consequéncias e gravidades
variaveis. Portanto, os resultados foram diversos. Houve equipamentos que
apresentaram conformidade em um tipo de ensaio e ndo em outro.

5.1 Resultados dos Ensaios

Os resultados dos ensaios, de cada equipamento (amostra), sdo
apresentados em forma de Tabela, para cada norma aplicada, levando em
consideragao os critérios de avaliacdo de desempenho discutidos atras.

A seguinte terminologia foi utilizada para demonstrar e analisar os
resultados:

- Critérios de acordo com a nhorma NBR-IEC 601-1-2/1997:

e classe A, classe B, classe C ou classe D.

- Critérios de acordo com a norma IEC 60601-1-2/2001:

e C: 0 equipamento esta conforme a norma;
e NC: o equipamento ndo esta conforme a norma;
e N.A.: ndo aplicavel (equipamento sem bateria).
Nas janelas que apresentam NC (ndo conformidade com a norma) ha
um numero (sobrescrito) que se refere a um comentario sobre a principal

alteracao ocorrida no equipamento.
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5.1.1 Ventiladores Pulmonares - VP

Tabela 5-1: Resultados dos ventiladores pulmonares.

Cédigo Variagétzilggsdas de Interrupcdes Transientes rapidos
amostra| NBR-IEC | IEC 60601- | NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 1-2 601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2
VP 1 |Classe B’ NC' N.A. N.A. |Classe A C
VP2 |Classe B’ NC' N.A. N.A. [Classe A C
VP 3 |Classe B’ NC' N.A. N.A. [Classe A C
VP4 |Classe B’ NC' N.A. N.A. |Classe B® NC?®
VP 5 |Classe A C Classe A C Classe C? NC?
VP 6 |ClasseB' NC’ Classe B® NC? Classe A C
VP7 |Classe A C N.A. N.A. |[Classe B* NC*
VP8 |Classe A C Classe A C Classe B® NC®
VP9 |[Classe A C Classe A C Classe B® NC®
VP 10 |Classe A C Classe A C Classe C° NC®
VP 11 |Classe A C Classe A C Classe B’ NC’
VP 12 |Classe A C Classe A C Classe A C
VP 13 |Classe B' NC' N.A. N.A. |Classe A C
VP 14 |Classe B’ NC' N.A. N.A. |Classe A C

1.
2.

Houve interrupgao na ventilagdo. O equipamento reiniciava automaticamente;
Houve uma alteragcédo generalizada dos parametros ventilatérios (volume
expiratério, freqliéncia respiratdria, etc), com a ventilagao fora de controle. Foi
necessario reiniciar o funcionamento;

O equipamento desligou devido a falha na bateria (descarregada). Foi
necessario reiniciar o funcionamento;

Houve interrupg¢ao na ventilagdo e travou em sobre-pressao (60 cmH,0). Foi
necessario reiniciar o funcionamento;

Houve perda de ritmo (descompasso) na ventilagao, variando o fluxo e a
freqUéncia respiratéria (BPM). Voltou ao funcionamento normal
automaticamente;

Houve interrupcéo na ventilagdo com acionamento do alarme. Foi necessario
ajustar os parametros e reiniciar o funcionamento;

Houve perda de ritmo na ventilagdo com indicagédo de sobre-presséo e
acionamento do alarme. Voltou ao funcionamento normal automaticamente;
Houve apenas paralisagédo no “display” e o equipamento continuou a ventilagao
normalmente. Acionou o alarme. Apds 0 ensaio 0 equipamento executou um
auto-ensaio e voltou ao funcionamento normal.
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5.1.2 Bombas de Seringa — BS

Tabela 5-2: Resultados das bombas de seringa.

Variagoes/quedas de

Cédigo tensso Interrupcdes Transientes rapidos
amostra| NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2

BS1 |[Classe A C Classe A C Classe B’ NC'
BS 2 |Classe A C Classe A C Classe B? NC?
BS 3 |[Classe A C Classe A C Classe C* NC?
BS4 |[Classe A C Classe A C Classe C* NC®
BS 5 |Classe A C Classe A C Classe A C
BS 6 |Classe A C Classe A C Classe C* NC*
BS7 |[Classe C° NC® Classe C° NC® Classe C° NC®
BS 8 |[Classe A C Classe A C Classe C* NC*

1. O equipamento ndo apresentou perturbacao ou alteragdo na infusdo e nem
acionou alarme, porém houve variagao no fluxo de infusao detectado pelo
analisador. Durante o periodo de ensaio (1 minuto) a taxa de infusédo
apresentou uma queda em até 60%, recuperando-se automaticamente;

2. Ocorreu a mesma alteragao do item anterior, porém com variagao no fluxo
entre 80% e 90%;

3. Houve interrup¢ao da infusdo sem acionamento do alarme. Foi necessario
reiniciar o funcionamento;

4. Houve interrupgao da infusdo com acionamento do alarme. Foi necessario
reiniciar o funcionamento;

5. O “display” piscava. Houve queda na taxa de infusdo, com alteragcao dos
valores indicados e sem acionamento do alarme. Foi necessario reiniciar o
funcionamento. Foi constatado que a bateria estava descarregada.

5.1.3 Maquinas de Anestesia — MA

Tabela 5-3: Resultados das maquinas de anestesia.

Cédigo Variagc"at:ilg;:das de Interrupgoes Transientes rapidos
amostra | NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2
MA 1 Classe A C Classe A C Classe B' NC'
MA 2 Classe A C Classe A C Classe A C

1. Houve alteragdo na ventilagdo (perda de ritmo), com aumento e diminuigdo da
taxa de respiracao (BPM). Foi acionado o alarme. Nao houve alteracao dos
parametros (concentragdes, pressao e fluxo) anestésicos. Voltou ao
funcionamento normal automaticamente.
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5.1.4 Baloes Intra-Aorticos — BIA

Tabela 5-4: Resultados dos baldes intra-aorticos.

Cédigo Variagc")tiilggj:das de Interrupgoes Transientes rapidos
amostra | NBR-IEC |IEC 60601-| NBR-IEC |IEC 60601-| NBR-IEC |IEC 60601-
601-1-2 1-2 601-1-2 1-2 601-1-2 1-2
BIA1 | Classe A C Classe A C Classe B' NC'
BIA2 | Classe A C Classe A C Classe B? NC?

1. Houve alterag&o no sincronismo de enchimento do balédo, ou seja, perda de
sincronia com o tracado de ECG. A onda de presséao do balao exibida no
monitor também demonstrava alteracao. O tragcado de ECG apresentava ruidos
sobrepostos ao complexo QRS, porém sem alteracdo. Nao houve acionamento
de alarme. O funcionamento voltou ao normal automaticamente.

2. Houve alteragdes generalizadas no funcionamento, com aumento dos
batimentos (BPM) e pressées arterial e de enchimento do baldo. O sinal de
ECG sofreu alteracao provocando perda de sincronismo com o enchimento do
baldo. Nao houve acionamento de alarme. O funcionamento voltou ao normal
automaticamente.

5.1.5 Monitor de Respiragdao — MR

Tabela 5-5: Resultados do monitor de respiragao.

Variag6es/quedas de ~ . -
Cédigo tensio Interrupgodes Transientes rapidos
amostra | NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2
MR 1 | Classe B’ NC' N.A. N.A. Classe C? NC?

1. Houve interrupgao no funcionamento sem acionamento do alarme. O
funcionamento voltou ao normal automaticamente;

2. Houve interrupgao no funcionamento com acionamento do alarme. Foi
necessario ajustar os parametros e reiniciar o funcionamento.

5.1.6 Eletrocardiografo - ECG

Tabela 5-6: Resultados do eletrocardiografo.

Variagoes/quedas de ~ . . .
Cédigo tensio Interrupgoes Transientes rapidos
amostra | NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2
ECG1 | Classe C' NC' N.A. N.A. Classe C' NC'

1. Houve interrupgédo no funcionamento. Foi necessario ajustar os parametros e
reiniciar o funcionamento.

64



5.1.7 Monitores Cardiacos e Multiparamétricos — MC

Tabela 5-7: Resultados dos monitores cardiacos e multiparamétricos.

Variag6es/quedas de

Cédigo tensio Interrupgoes Transientes rapidos
amostra | NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2
MC1 |Classe B’ NC' N.A. N.A. Classe C? NC?
MC 2 |Classe B’ NC' N.A. N.A. Classe B® NC?
MC 3 |Classe B’ NC' N.A. N.A. Classe A C
MC 4 |Classe C' NC' N.A. N.A. Classe B* NC*
MC 5 |Classe B’ NC' N.A. N.A. Classe B® NC®
MC 6 |Classe A C Classe A C Classe B® NC®
MC 7 |Classe B’ NC' N.A. N.A. Classe A C
MC 8 |Classe B’ NC' N.A. N.A. Classe A C

1. Houve interrupgéo no funcionamento sem acionamento do alarme. O

funcionamento voltou ao normal automaticamente;

2. Houve perda de sinal na tela, com acionamento de alarme indicando modulo
desconectado. Foi necessario ajustar os parametros e reiniciar o
funcionamento;

3. Houve alteracao no tracado de ECG e da curva de presséo, com ruidos
sobrepostos ao sinal. O funcionamento voltou ao normal automaticamente;

4. Houve alteracao no tracado do ECG, com distor¢ao na onda P, subida QR e
onda T. O funcionamento voltou ao normal automaticamente;

5. Houve alteragao no tragado de ECG, com ruidos sobrepostos ao sinal e
indicacdo de aumento dos batimentos (BPM). O funcionamento voltou ao
normal automaticamente.

5.1.8 Oximetros de Pulso / Capnégrafos — OP
Tabela 5-8: Resultados dos oximetros de pulso e capnégrafos.
Variagoes/quedas de ~ . . .
Cédigo tensio Interrupgoes Transientes rapidos
amostra NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 60601-1-2 601-1-2 60601-1-2
OP1 |Classe A C Classe A C Classe B' NC'
OP2 |[Classe A c Classe A C Classe B? NC?
OP3 |Classe C? NC? Classe C° NC? Classe C° NC?
OP4 |Classe B* NC* Classe B* NC* Classe B® NC®
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Continuagao da Tabela 5-8

Houve alteracao da curva de oximetria, com indicagcédo de queda para 92%. Nao
acionou alarme. O funcionamento voltou ao normal automaticamente;

2. Houve interrupgéo no funcionamento com acionamento do alarme. O
funcionamento voltou ao normal automaticamente;

3. Houve interrupg¢ao no funcionamento com acionamento do alarme. Foi
necessario ajustar os parametros e reiniciar o funcionamento. Foi constatado
que a bateria estava descarregada;

4. Houve interrupgao no funcionamento com acionamento do alarme. O
funcionamento voltou ao normal automaticamente. Foi constatado que a bateria
estava descarregada,;

5. Houve alteragédo na indicagao da oximetria com queda do valor para 90%.
Houve acionamento do alarme. O funcionamento voltou ao normal
automaticamente.

5.1.9 Bombas de Infusado Peristalticas - Bl
Tabela 5-9: Resultados das bombas de infusao peristalticas.
Variagoes/quedas de ~ . .
Cédigo tensio Interrupgoes Transientes rapidos
amostra | NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC NBR-IEC IEC
601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2 | 601-1-2 | 60601-1-2

BI1 Classe A C Classe A C Classe C' NC'

BI 2 Classe A C Classe A C Classe C' NC'

BI 3 Classe A C Classe A C Classe C' NC'

Bl 4 Classe A C Classe A C Classe A C

Bl 5 Classe A C Classe A C Classe A C

Bl 6 Classe A C Classe A C Classe A C

BI7 Classe A C Classe A C Classe C' NC'

Bl 8 Classe A C Classe A C Classe A C

1. Houve interrupgao da infusdo com acionamento do alarme. Foi necessario
ajustar os paradmetros e reiniciar o funcionamento.

5.2 Resumo dos Resultados — Tipo de Equipamento / Ensaio

As Tabelas 5-10, 5-11

e b5-12 apresentam a quantidade de

equipamentos criticos e nao criticos, nacionais e importados, aprovados ou

reprovados em cada ensaio. O objetivo é mostrar o desempenho de cada tipo

de equipamento em um determinado ensaio ou em todos os ensaios.
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5.2.1 Equipamentos Nacionais em Conformidade com os Requisitos das

Normas, por Ensaio.

Tabela 5-10: Equipamentos nacionais aprovados por ensaio.

Equipamentos nacionais avaliados: 16

. Aprovagao apenas
Tipo de ~ .
. = Aprovagao apenas no ensaio de
equipamento e Aprovagao em .
. - no ensaio de quedae
quantidade de todos os ensaios . =
EFT/Burst interrupgao de
amostras >
tensao
Criticos
VP =5 1
BS=3 0
MA =1 0 1
Nao criticos
Bl =1 1 0 0
MC =2 0 0 0
OP=2 0 0 2
MR =1 0 0 0
ECG =1 0 0 0

5.2.2 Equipamentos Importados em Conformidade com os Requisitos

das Normas, por Ensaio.

Tabela 5-11: Equipamentos importados aprovados por ensaio

Equipamentos nacionais avaliados: 32

Tioo de Aprovagao apenas
1P ~ Aprovacgao apenas no ensaio de
equipamento e Aprovagiao em no ensaio de queda e
quantidade de todos os ensaios EFT/Burst interruncio de
amostras tenzgo
Criticos
VP =9 0 6 2
BS=5 1 0 4
MA =1 1 0 0
BIA =2 0 0 2
Nao criticos
MC =6 3 1
OoP=2
Bl=7
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5.2.3 Equipamentos Criticos (nacionais e importados) Reprovados, por

Ensaio

Tabela 5-12: Equipamentos criticos (nacionais e importados) reprovados, por
ensaio.

Total de equipamentos avaliados: 26

Tipo de Reprovacao
equipamento e Reprovagio em Reprovagéo ) apenas no ensaio
quantidade de todos os ensaios | aPenas n7 ensaio ' de quedﬂa e

amostras de EFT/Burst mterrupg:ao de
tensao
Criticos
VP =14 1 (importado) 6 7
BS =8 1 (nacional) 6 0
MA =2 0 1 0
BIA=2 0 2 0

5.3 Analise dos Resultados
5.3.1 Resultado Global

A Tabela 5-13 e os graficos da Figura 5-1 apresentam o percentual de
aprovacao e reprovacgao dos equipamentos, nacionais e importados, em cada
ensaio.

Tabela 5-13: Resultado global.

Total de equipamentos avaliados = 48
Nacionais = 16 (33%), Importados = 32 (67%)

Total de equipamentos aprovados em 7 (15%) Nacionais = 2 (13%)
todos os ensaios Importados = 5 (16%)
Total de equipamentos reprovados em 10 (21%) Nacionais = 5 (31%)
todos os ensaios Importados = 5 (16%)
Total de equipamentos aprovados 9 (19%) Nacionais = 0 (0%)
apenas no ensaio de EFT/Burst ° Importados = 9 (28%)
Total de equipamentos aprovados Nacionais = 9 (56%)
apenas no ensaio de queda e interrupgéo 22 (46%)

de tensao Importados = 13 (41%)
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Equipamentos Nacionais

13%

569 31%
0%
@ aprovagao total O reprovagao total
W aprovacgao s6 em EFT O aprovagao s6 em quedal/interrupgéo
Equipamentos Importados
16%
40%
28%

@aprovacao total O
maprovacado sé em EFT Oaprovacao s6 em quedal/interrupcao

Figura 5-1: Graficos de resultados percentuais: nacionais e importados.
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5.3.2 Resultados de Equipamentos com Certificacao

A Tabela 5-14 quantifica e compara os resultados dos equipamentos
nacionais e importados que continham ou nao certificagdo, em fungao do tipo

de ensaio realizado.

Tabela 5-14: Resultados de equipamentos com e sem certificacao.

Total de equipamentos avaliados = 48

Com certificacdo = 8 (50%)

Nacionais = 16
Sem certificagdo = 8 (50%)

Com certificagdo = 23 (72%)

Importados = 32 Sem certificagdo = 9 (28%)
(7 do Japao, 1 da Suica e 1 dos EUA)

Total de equipamentos, com Nacionais = 1 (12%)
certificacdo, aprovados em todos 5 (16%)
oS ensaiosl |mp0r'tadOS = 4 (170/0)
Total de equipamentos, sem Nacionais = 1 (12%)
certificacdo, aprovados em todos 2 (12%)
Total de equipamentos, com Nacionais = 0 (0%)
certificacdo, aprovados apenas no 8 (26%)
ensaio de EFT/Burst. Importados = 8 (35%)
Total de equipamentos, sem Nacionais = 0 (0%)
certificacdo, aprovados apenas no 1(6%)
ensaio de EFT/Burst. Importados =1 (11%)
Total de equipamentos, com Nacionais = 5 (63%)
certificacdo, aprovados apenas no o

. . ~ 12 (39%)
ensaio de queda e interrupgao de Importados = 7 (30%)
tensao.
Total de equipamentos, sem Nacionais = 4 (50%)
certificacdo, aprovados apenas no o

, . ~ 10 (59%)
ensaio de queda e interrupcao de Importados = 6 (67%)
tenséo.
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5.3.3 Resultados de Equipamentos em Fungao do Tempo de Uso

A tabela 5-15 mostra os resultados de todos os equipamentos, nacionais

e importados, com tempo de uso entre 0 e 10 anos (ou mais).

Tabela 5-15: Resultados de equipamentos em funcdo do tempo de uso.

Total de equipamentos avaliados = 48

Nacionais = 16, Importados = 32

Tempo de uso — > até 2 anos de2a5 |de5a10 anos
anos (ou mais)
7 (15%)
Total de equipamentos aprovados em sendo: Nenhum Nenhum
todos os ensaios 6 (<1 ano) (0%) (0%)
1(>1 ano)

Total de equ_amentos reprovados em 1(2%) 3 (6%) 6 (13%)

todos os ensaios

Total de equipamentos aprovados apenas o o o

no ensaio de EFT/Burst 2 (4%) 1(2%) 6 (13%)

Total de equipamentos reprovados o o o

apenas no ensaio de EFT/Burst 9 (19%) 5 (10%) 8 (17%)

Total de equipamentos aprovados apenas

no ensaio de queda e interrupcéo de 9 (19%) 5 (10%) 8 (17%)

tenséo

Total de equipamentos reprovados

apenas no ensaio de queda e interrupgéo 3 (6%) 2 (4%) 6 (13%)

de tensao
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6 DISCUSSAO

Neste capitulo sdo analisados e discutidos os resultados mais
significativos dos ensaios realizados nos EEMs. Como foi utilizada uma
amostragem heterogénea de equipamentos, algumas hipoteses sédo levantadas
e discutidas a respeito dos critérios utilizados na organizagdo dos resultados.
Sao eles:

« Criticidade segundo as normas NBR-IEC e |IEC para EEMs, levando em
consideracao os critérios de avaliagao de desempenho;

« Alteracdes ocorridas nos EEMs em funcéo do tipo de ensaio aplicado;

« Importancia da certificagdo e a procedéncia do equipamento avaliado;

e Tempo de uso do equipamento avaliado.

Os EEMs considerados “criticos” (item 4.2) sdo os que possuem um
potencial de risco elevado, e sob influéncia de uma IEM podem sofrer
degradacdo no desempenho expondo os pacientes a riscos de diagndsticos
errébneos ou de morte. Os resultados obtidos nos ensaios tém varios indicativos
de problemas com os EEMs devido as IEMs e, portanto, merecem discussao a
respeito de suas causas e consequéncias.

6.1 Resultados em Relagdao ao Critério de EEMs “criticos”, segundo as
Normas NBR-IEC 601-1-2/1997 e IEC 60601-1-2/2001
De acordo com os critérios de avaliagdo de conformidade definidos pelas

duas normas, os 26 EEMs “criticos” obtiveram mais reprovacgdes por ndo ser
permitido alteracdo dos parametros ajustados ou interrupgdo do
funcionamento, mesmo havendo acionamento de um alarme.

Com relagdo aos EEMs considerados “nao-criticos” (item 4.2) houve

resultados onde o equipamento foi classificado pelo critério “B” e poderia ser
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considerado aprovado, pois a alteracdo ocorrida (ex: interrupgao do
funcionamento seguido de um alarme) ndo acarretava risco ao paciente.

A partir dos resultados apresentados, observou-se que um percentual
significativo (88%) dos 26 EEM “criticos” mostrou baixa imunidade em pelo
menos um tipo de ensaio, onde ocorreram degradacdes (mencionadas nas
Tabelas do capitulo 5) podendo acarretar riscos ao paciente. A Tabela 6-1

mostra o percentual de reprovacdo dos equipamentos ”criticos”, em pelo

menos um tipo de ensaio e que poderia causar algum risco ao paciente.

Tabela 6-1: Resultados dos equipamentos criticos.

Tipo de equipamento e
n° de amostras

Quantidade de amostras
reprovadas em pelo menos

Percentual de reprovacéao
por tipo de equipamento

1 ensaio
VP =14 13 93%
BS=8 7 88%
MA =2 1 50%
BIA=2 2 100%
Total = 26 23 88%

6.2 Alteragoes Observadas nos EEMs em Fung¢ao do Tipo de Ensaio

Conforme apresentado no Capitulo 4, os ensaios ou disturbios aplicados
nas amostras tém caracteristicas diferentes e provocam diversas alteragdes
nos EEMs. O ensaio de queda e interrup¢cdo de tensao provocou apenas
desligamento dos equipamentos que nao possuiam bateria. Portanto, uma
solugdo para os equipamentos (EEMs criticos) é prové-los com uma bateria, ja
que seu funcionamento ininterrupto € essencial.

O ensaio de transientes rapidos (“Burst”) revelou mais agressividade
com o equipamento vitima, alterando o seu funcionamento e podendo provocar
muitas complicacdes no tratamento de um paciente. E o tipo de IEM que

geralmente faz o equipamento vitima apresentar um funcionamento instavel e
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perturbador. Dos 26 EEMSs, considerados “criticos”, 17 (65%) apresentaram
mau funcionamento, como por exemplo:

- Ventiladores pulmonares e maquina de anestesia interromperam ou
perderam o ritmo da ventilagdo, ou alteraram os parametros ajustados
de pressao, fluxo, volume, tempos de inspiragcao/expiragao, etc;

- Duas bombas (infusdo) de seringa, das 7 reprovadas, tiveram a taxa
(fluxo instantaneo) de infusdo alterada entre 80% e 90% sem que o
equipamento acionasse um alarme ou indicasse a alteracdo, como
mostra o grafico do Anexo V. A alteracao so foi detectada através de um
analisador de bomba de infusdo, pois o equipamento ndo demonstrava
estar sob interferéncia aparente;

- Os 2 baldes intra-adrticos perderam o sincronismo do enchimento do

baldo com o tragado QRS, sem acionamento de alarme.

Esses resultados demonstram o grau de comprometimento que tais

equipamentos podem ter com a vida de um paciente.

6.3 Existéncia de Certificagao e Procedéncia do Equipamento

A certificagdo de produto € desejavel e pode representar um diferencial
de seguranga entre EEMs diante das possiveis IEMs existentes no ambiente
hospitalar.

Dos 26 equipamentos “criticos”, os 17 certificados (12 importados e 5
nacionais) obtiveram aprovagdo em pelo menos um ensaio. Desses
equipamentos, 3 foram aprovados em todos os ensaios e os que foram
reprovados apenas nos ensaios de queda e interrupgcdo de tensdao nao

possuiam bateria.
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Considerando todos os 48 EEMs avaliados (70% dos importados com
certificacdo contra os 50% dos nacionais) e os numeros apresentados nas
Tabela 5-13 e 5-14, foi constatado que o percentual de aprovagao para
equipamentos certificados foi maior que o de equipamentos nao certificados
(desconsiderando os ensaios de queda e interrupg¢ao de tensao, onde a maioria
dos equipamentos reprovados ndo possuia bateria, como citado acima). Para

os equipamentos nao certificados o percentual de reprovagao dos nacionais foi

de 31% contra 16% dos importados.

No Brasil a certificagao referente a CEM comecgou a ser exigida apenas
em janeiro de 2002, portanto era de se esperar que 0s equipamentos nacionais
fabricados antes dessa data ndo atendessem as exigéncias das normas de
CEM e apresentassem resultados inferiores aos importados. Essa hipotese foi
comprovada, pois apenas 2 equipamentos nacionais (1 “critico” e 1 “nao-
critico”) obtiveram aprovacédo em todos os ensaios (Tabela 5-10) e o niumero de
aprovacgao geral (por ensaio) dos importados € superior (Tabela 5-11).

Entre os anos de 2002 e 2003 foram realizados cerca de 45 processos'®
de certificacdo em CEM de EEMs nacionais no laboratério do NMi Brasil,
indicando uma média de 20 EEMs por ano. Isso é pouco, considerando a
grande quantidade de produtos novos langados anualmente no mercado, e o

parque ja instalado.

6.4 Tempo de Uso do Equipamento

O tempo é um fator importante na estatistica de equipamentos que

19 Informagéo obtida em 20 de fevereiro 2004, através de mensagem pessoal de Rodrigo
Andrietta, NMi Brasil Ltda.
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sofrem com as |IEMs, seja pela incompatibilidade tecnolégica com outros
equipamentos e possiveis fontes de interferéncia, seja pela degradagao das
caracteristicas em fungdo do numero de anos ja em servico.

Equipamentos de geracgdes tecnoldgicas mais recentes, principalmente
importados, sdo desenvolvidos com base nas prescricbes das normas e
conceitos da CEM.

Os resultados apresentados no capitulo 5 e na Tabela 5-15 mostraram
que 7 (15%) equipamentos com até 2 anos de uso foram aprovados em todos
0s ensaios e nenhum (0%) com mais de 2 anos obteve aprovagao total. O
percentual de reprovados confirma a mesma hipotese, ou seja, os EEMs com
até 2 anos apresentaram melhor desempenho.

Na Tabela 5-15 pode ser observado que ha um percentual de
reprovagao nos ensaios individuais, para os equipamentos com menos de 2
anos. Isso é devido ao resultado dos equipamentos nacionais, que tiveram

menor aprovacgao, conforme mostra a Tabela 5-13.
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7 CONCLUSAO

A partir da observagcdo direta dos equipamentos e dos resultados
encontrados nos ensaios, foi possivel estabelecer um panorama real do parque
tecnolégico encontrado no ambiente hospitalar: € muito diversificado, de
diversas tecnologias, procedéncias e complexidades, e & composto por
equipamentos fabricados entre os anos de 1990 e 2003.

Nossos resultados referendam os trabalhos realizados por grupos de
outros paises e confirmam a necessidade de averiguagdo da compatibilidade
eletromagnética dos EEMs no ambiente hospitalar.

De forma geral, os resultados demonstraram que os 32 equipamentos
importados  obtiveram um  percentual de aprovacdo maior e,
consequentemente, reprovacdo menor que os 16 equipamentos nacionais;
reflexo de uma politica de qualidade e um processo de certificagao implantado
no mercado internacional ha mais tempo que no Brasil.

A norma NBR-IEC 601-1-2/97, adotada como referéncia no processo de
certificacao nacional, tem que ser revisada, pois a edicdo da norma IEC de
2001 é mais objetiva e exigente no critério de avaliagdo de conformidade e
acrescenta os ensaios que estao sob consideracdo na NBR IEC.

Foi também possivel perceber que os EEMs mais novos e de
tecnologias modernas, construidos dentro de uma preocupagdo com CEM em
decorréncia das exigéncias de certificagdo e normalizagdo, apresentaram
melhor desempenho em ambientes eletromagnéticos hostis. A renovagao do
parque de equipamentos no meio hospitalar ndo consegue acompanhar a
evolugdo tecnoldgica, tanto dos EEMs quanto dos produtos considerados

fontes de IEM, em funcdo dos altos custos dos equipamentos e de uma
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tradicdo muito conservante do setor, o que compromete acentuadamente a
compatibilidade entre estas tecnologias, com prejuizos para os pacientes.
Portanto, uma exigéncia mais rigorosa no processo de aquisicdo de novos
equipamentos e uma politica de gerenciamento de riscos relacionada as IEMs
€ necessaria.

A expansao da capacitagao técnica, a melhoria da qualidade na
aquisicao e utilizacdo dos equipamentos pelos hospitais € atribuida aos
gestores de saude e engenheiros biomédicos/clinicos, e que devem ser os
precursores para o treinamento das equipes médicas e para a busca de
solugdes, a fim de minimizar ou extinguir os efeitos das IEMs.

A interferéncia eletromagnética existe. Afeta a todos, sem distingado de
classe ou nivel econdmico, tecnologias obsoletas ou modernas, EEMs simples
ou sofisticados, com ou sem certificagao e causam perturbagdes inexpressivas
ou de consequéncias desastrosas. Mas a administracdo deste problema é
possivel, sendo necessario investigar a causa e suas consequéncias e
promover uma politica de gerenciamento de riscos decorrentes das IEMs (o
que inclui exigir um controle mais rigoroso no processo de aquisigao de novos
equipamentos com certificagdo, inclusive, em CEM). No Brasil ja existem
diversos grupos de pesquisadores, ligados as instituicbes de pesquisas e
Universidades (alguns mencionados nesse trabalho), com experiéncia na area
e que podem ajudar na solugdo desses problemas, como por exemplo, as

sugeridas no capitulo 2.
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Anexo |

FICHA DE IDENTIFICACAO DE EQUIPAMENTO

Tempo de uso |

Local |

| Importado:

| Nacional:

DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO (tipo, tecnologia, funcionamento, modo de

indicagao de parametros):

Possui marcacao ou certificacao?:

TENSAO DE ALIMENTAGAO:

BATERIA:

POTENCIA OU CORRENTE DE ENTRADA:

CLASSIFICACAO PELA NORMA NBR-IEC 60601-1:

FABRICANTE, MARCA E MODELO:

CLASSIFICAGAO NOS ENSAIOS:

NORMA APLICADA

A B C

CLASSE | CLASSE | CLASSE | CLASSE

D

BURST/FAST TRANSIENT - IEC 61000-4-4

DIPS - IEC 61000-4-11

INTERRUPTIONS - IEC 61000-4-11
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Anexo |l

PLANILHA DE ENSAIO DE BURST (RAJADAS) /
EFT (TRANSIENTES ELETRICOS RAPIDOS)

IEC 60601-1-2 (2001) e IEC 61000-4-4/2001

Amostra:
Data : Local:
Temp. / Umidade : Técnico:

e procedimento conforme item 8.2 e montagem conforme item 7.2 da norma, Figura 7

Condicées de alimentacao (tensao):

Alimentacao: 2 kV Observagao:
pontos 5 kHz
Fase 1
Fase 2 (ou neutro)
PE

F1 + F2 (ou neutro)

F1+PE

F2 (ou neutro) + PE

F1 + F2 (ou neutro) + PE

OK = PASSOU N° comentario = relatar o ocorrido -- = ndo realizado

Verificagao de funcionamento antes, durante e apés o ensaio:

Resultados e comentarios:
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Anexo lll

AVALIACAO DE DESEMPENHO EM ENSAIOS DE
IMUNIDADE

Equipamento avaliado:

Desempenho Essencial Esperado (definido em 3.201.2 da IEC 601-1-2/2001):

Desempenho observado durante os ensaios

dip/Interruption
(IEC 61000-4-11):

Burst
(IEC 61000-4-4).

Degradacgoes que nao podem ocorrer durante os ensaios
(definidas no item 36.202.1 j) da IEC 60601-1-2/2001)

Degradacao Ocorréncia

- Falhas em componentes

- Alteracbes nos pardmetros programaveis

- Reset (retornar) para os ajustes de
fabrica

- Alteragbes do modo de operagao

- Alarmes falsos

- Interrupgao de qualquer operagéo
esperada (desejada), mesmo que
acompanhada por um alarme

- Iniciagado de qualquer operagéo nao
esperada, incluindo movimentos nao
esperados ou n&o controlados

- Erro de um valor numérico, exibido em
“display”, suficientemente grande para
afetar o diagnéstico ou tratamento

- Ruido sobre uma forma de onda que nao
¢ distinguivel dos sinais fisioldgicos ou
que interfere na interpretagdo dos sinais
fisiolégicos

- Artefato ou distor¢gdo na imagem que
ndo é distinguivel dos sinais fisioldgicos
ou distorgdo que interfere na
interpretagdo dos sinais

- Falha de sistemas e equipamentos de
diagndstico automatico ou tratamento,
mesmo se acompanhado por um alarme

Obs: O equipamento ou sistema pode exibir uma degradacdo de desempenho (ex.: desvio das
especificagdes do fabricante) desde que néo afete o desempenho essencial ou a seguranca.
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Anexo IV

ENSAIO DE QUEDA E INTERRUPCAO DE TENSAO

Planilha de IEC 60601-1-2/2001 e IEC 61000-4-11/2001

Amostra:
Data : Local:
Temp. / Umidade : Técnico:

Condigoées de alimentagcao (tensao):

1) Voltage dips — Tensao Nominal =

Queda de tensao Te(nvs)ao Observagio:
0 V por 0,5 ciclo
60% de Vn por 5 ciclos
30% de Vn por 25 ciclos
2) Interruptions - Tensao Nominal =

Queda de tensao Te(nvs)ao Observagao:
0 V por 5 segundos

OK = PASSOU N° comentario = relatar o ocorrido -- = ndo realizado

Verificagao de funcionamento antes, durante e apés o ensaio:

Resultados e comentarios:
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Anexo V

CURVA DA BOMBA DE INFUSAO (SERINGA)

4 =] %]
= File “iew Control “Window Help - |5|5|
= =0 e TR e i =
Flow Test  Zet Flow Rate 100.00 ml/hr 5
mi/h ml =
-
110 4 @
___________________________________________________________ E
100 1 E
a0 E
B
. —
Momento de
70 aplicagcao do Burst
S
a0
40
B0 A
Queda da taxa de
o0 infusao
T Ave. Hate 1 81.39 milfhr
“olume ;- 46.01 ml

N Elapsed Time : 00:33:55 0

T T T T T T T T T T T T T T T Minutes

0 2 4 5 g 10 12 14 16 18 20 X 24 25 28 30

For Help, press F1 MLk

iﬂlniciallu @ ﬁ 113 :\_"j @ “I El

@ Explorando - Testes [EM .. I @ imagen - Paint

| B8 1552

O grafico acima mostra a variagdao na taxa de infusdo (fluxo e volume

infundido) de uma das bombas avaliadas, no momento de aplicagdo do ensaio de

“Burst”.

Pode-se observar que o fluxo instantaneo (linha verde) diminuiu entre 80 e

90% e se restabeleceu apds o disturbio.

Porém, essa alteragao nao foi indicada ou

alertada pela bomba de infusdo, permanecendo oculta e com indicacdo de

funcionamento.
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