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RESUMO

A sociedade de hoje vive a era do conhecimento e das inovagdes e as duvidas e
incertezas aparecem como desafios para a consolidacdo de tecnologias e o
estabelecimento de requisitos técnicos para a sua seguranca. Surgem novos
materiais, técnicas e procedimentos médicos que trazem consigo as incertezas
associadas. Fabricantes, hospitais e usuarios sao desafiados pela inovacao a usufruir
dos beneficios das novas tecnologias em troca de um risco, muitas vezes,
desconhecido. O gerenciamento de risco é a ferramenta de gestao mais apropriada
para a manutengédo do desempenho dos equipamentos eletromédicos e a seguranca
do paciente. A determinacdo do risco, a avaliagdo, implementacdo de eventuais
controles e monitoramento necessitam de adaptacbes para atender a demanda de
cada contexto e cendrio de risco por todo o ciclo de vida da tecnologia empregada em
equipamentos eletromédicos. Nesta tese € apresentado o desenvolvimento de uma
ferramenta metodoldgica para a determinacdo do risco de interferéncia
eletromagnéticas causadas por radio frequéncia (RF), que possibilite a consolidacao
do uso da tecnologia eletrénica na area da saude, destacando a relacao e a interacao
entre as partes envolvidas, a saber: os usuarios, os fabricantes e os hospitais. A
ferramenta, baseada na abrangéncia da técnica de determinagédo de risco bow-tie
combinada com a objetividade da logica fuzzy, foi construida e condicionada ao
contexto especifico da Engenharia Clinica, garantindo a efetividade na conducao do
processo de gerenciamento de risco para a tomada de decisdo quanto a
implementagdo de controles adicionais nas instalagbes ou na adogcdo de
procedimentos de manutencdo e acompanhamento da tecnologia. A aplicacdo da
ferramenta por meio de estudo de caso, em hospitais localizados na proximidade de
estacdes de radiodifusao, gerou evidéncias de que o atendimento aos requisitos de
seguranga e eficacia exigidos no controle regulatério no pré-mercado necessita de
tratamentos adicionais para os riscos residuais que, por sua vez, necessitam a
vigilancia pds-mercado com a participacao mais ativa e presente da Engenharia
Clinica. Por fim, é apresentada a identificacdo de cenarios de riscos e sao discutidos
os procedimentos e as medidas de controle alternativas para a manutencdo da
seguranga eletromagnética, considerando a diversidade de ambientes e as
variedades de equipamentos eletromédicos.

Palavra-chave: Equipamentos médicos. Engenharia biomédica. Administracdo de
risco. Compatibilidade eletromagnética



ABSTRACT

Today's society lives in the era of knowledge and innovations, and doubts and
uncertainties appear as challenges to the consolidation of technologies and the
establishment of technical requirements for their safety. New materials, techniques,
and medical procedures emerge and bring with them the associated uncertainties.
Manufacturers, hospitals and users are challenged by innovation to enjoy the benefits
of new technologies in exchange for an often- unknown risk. Risk management is the
most appropriate management tool for maintaining the performance and safety of
electromedical equipment and patient safety. The determination of risk, its
assessment, implementation of possible controls, and follow-up monitoring require
adaptation to meet the demands of each context and risk scenario throughout the life
cycle of the technology employed in electromedical equipment. It is presented in this
thesis the development of a methodological tool for the determination of the
electromagnetic interference risk by radiofrequency (RF) to allow the safe use of
electronic technology in health care, highlighting the relationship and interaction
between the parties involved, namely: users, manufacturers and hospitals. The tool,
based on the comprehensiveness of the bow-tie risk determination technique
combined with the objectivity of fuzzy logic, was built and conditioned to the specific
context of Clinical Engineering, ensuring the effectiveness in conducting the risk
management process for decision making, regarding the implementation of additional
controls in the facilities or the adoption of procedures for maintenance and monitoring
of the technology. The application of the tool by means of a case study, in hospitals
located in the proximity of broadcasting stations, generated evidence that meeting the
safety and efficacy requirements demanded in the pre-market regulatory control needs
additional treatment for the residual risks, which, in turn, need a post-market
surveillance with the more active and present participation of Clinical Engineering.
Finally, the identification of risk scenarios is presented and alternative procedures and
control measures for maintaining electromagnetic safety are discussed, considering
the diversity of environments and the varieties of electromedical equipment.

Keyword: Medical device. Biomedical engineering. Risk management.
Electromagnetic compatibility.
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1 INTRODUGAO

A area de tecnologia para a saude tem proporcionado um avango nos
diagnésticos, terapias, clinicas e bem-estar do paciente. Os Equipamentos
Eletromédicos (EEMs) cada vez mais sofisticados e os sistemas de comunicagdo sem
fio mais robustos permitem uma convergéncia tecnoldgica que se mostra como uma
revolugdo no cuidado com a saude. Sensores e monitores mais sofisticados, a
disponibilidade de dados, algoritmos altamente eficazes, processamento e
armazenamento garantem uma rapida reposta da Medicina a questées ainda nao
formuladas. Muitas duvidas e poucas respostas caracterizam esse contexto que
permeia entre o risco e o0 beneficio.

Técnicas e materiais empregados em outras areas do conhecimento sao
demandados para solucionar problemas da area da saude. A eletronica e a informatica
possibilitam essa integragcéo, disponibilizando cada vez mais EEMs, utilizados como
ferramentas para as atividades médicas. Nesse contexto, hé os usuarios (profissionais
da saude), os que usufruem dessas técnicas (pacientes) e o ambiente cada vez mais
diversificado (hospital, clinicas, residéncias) onde essas relagcbes se estabelecem.

A quantidade de dados gerados a partir dos ou para os EEMs é cada vez maior.
A disponibilidade, o processamento, o controle e a tomada de decisdo demandam
cada vez mais conectividade entre os equipamentos e 0s sistemas de processamento
de dados. Os sistemas de comunicacao sem fio sdo a solucao cada vez mais real para
esse cenario, pois, além da simples implementacao, possibilitam uma avaliagdo em
tempo real.

Nessa convergéncia tecnoldgica, a confiabilidade e manutenibilidade tanto dos
equipamentos quanto dos sistemas de comunicacdo sao imprescindiveis para a
seguranca e eficacia da tecnologia para a saude. As interagcées inovadoras entre
tecnologias e as incertezas dos seus resultados fazem surgir uma abordagem de
gestao baseada no risco. As fontes potenciais de prejuizo a tecnologia devem ser bem
conhecidas e a previsdo de como as condicdes, circunstancias ou sequéncias de
eventos ocorrem deve ser estimada. A partir dessas combinacdes, a decisao sobre 0s
riscos envolvidos precisa ser tomada e eventuais controles e mitigacbes devem ser
adotados para se conquistar os beneficios desejados.

Além do risco fisico (severidade do dano e probabilidade), o risco funcional

(prejuizo ao desempenho essencial) deve ser utilizado como parametro para a
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classificacao do risco sistémico (FENNIGKOH e SMITH, 1989). A funcéao pretendida
leva em consideragao, entre outros aspectos, o operador e 0 ambiente para o qual o
EEM foi projetado, construido e, sobretudo, avaliado. Alguns riscos sé&o inerentes aos
aspectos do ambiente e sdo categorizados por agentes fisicos como calor, umidade,
ruido, vibragao, radiacao ionizante, radiacao nao ionizante, entre outros. Dentre os
agentes fisicos, as radiagdes nao ionizantes, caracterizadas por perturbacdes
eletromagnéticas, podem provocar a situacao perigosa conhecida como Interferéncia
Eletromagnética (IEM). Ela pode resultar em degradacao de desempenho funcional
devido a interagédo das perturbagdes eletromagnéticas com a transferéncia de energia
entre os equipamentos de comunicagdo sem fio, circuitos eletronicos, sensores e
atuadores do EEM. Como consequéncia, ha o comprometimento na seguranca de um
procedimento médico pelo fato de o EEM nao realizar alguma fungdo como deveria
ou realizar algo que ndo deveria. Assim, o desempenho essencial dos sistemas de
comunicacdo e dos EEMs deve ser determinado levando em consideracdo a
coexisténcia de tecnologias de comunicagcao sem fio e o nivel de compatibilidade entre
o EEM e o ambiente eletromagnético no qual ele sera utilizado, considerando todos
os fendbmenos eletromagnéticos, em especial, os radiados de alta frequéncia, a forma
como esse fenébmeno chega até o EEM e a imunidade eletromagnética do EEM.

A abordagem tradicional da Compatibilidade Eletromagnética (CEM) resulta,
por um lado, das caracteristicas construtivas do EEM, considerando os requisitos
normativos da época do seu desenvolvimento, estabelecendo a sua imunidade
eletromagnética, a qual pode variar ao longo da vida util do EEM. H&, por outro lado,
a dindmica do ambiente eletromagnético, que pode apresentar perturbagdes
eletromagnéticas inéditas ao EEM ou mesmo com niveis mais intensos do que
aqueles avaliados. Nesse contexto, a relacdo da perturbacédo eletromagnética no
ambiente, a imunidade eletromagnética do EEM e a sensibilidade de recepc¢ao dos
sistemas de comunicacdo sem fio devem ser tratadas como condi¢cées para a
manutencao da confiabilidade, eficacia e seguranca da tecnologia para a saude. A
protecao eletromagnética mostra-se, atualmente, como um requisito moderno que
viabiliza o uso assertivo das tecnologias eletrénicas no contexto de incertezas e
desafios da inovacdo em saude.

A extensdo para a qual essas relacdes estdo sujeitas define o grau de
exposicao. Dessa forma, o perigo como fonte potencial de prejuizo a tecnologia pode
ser 0 aumento do nivel da perturbagéo eletromagnética no ambiente, a degradacao
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da imunidade eletromagnética do EEM e a diminui¢cdo da sensibilidade de recepcéo
dos sistemas de comunicac¢ao sem fio. Qualquer um desses fatores pode ser definido
como uma situacao perigosa, que pode levar a IEM, prejuizo que se quer evitar: a
perda da confiabilidade, eficacia e seguranca da tecnologia para a saude.

A consequéncia danosa ao paciente pela falta de desempenho essencial do
EEM, provocada por uma interferéncia, ndo é o foco principal deste trabalho,
considerando a variedade de equipamentos e as funcbes clinicas disponiveis. O
contexto deste trabalho é desenvolver uma ferramenta metodolégica de determinacao
de risco que possibilite a gestdo de risco da tecnologia para a saude relacionada a
perturbacdes eletromagnéticas de radiofrequéncia, sobretudo na utilizagdo para
prestacao de servigos de cuidado a saude.

11 MOTIVACAO

O cuidado a saude tem se expandido, seja pela disponibilidade de tecnologia
para a saude ou pela diversidade dos locais onde esse cuidado pode ser realizado.
Além da quantidade e sofisticacdo dos equipamentos, ha grandes avancos no transito
da informag&o meédica por meio de Tecnologias da Informacao (Tl) e muitas delas
utilizam sistemas de comunicacédo sem fio. A portabilidade de alguns EEMs permite
que eles sejam transportados junto do paciente e sejam instalados em sua residéncia
para acompanhamento domiciliar. Um tipo de equipamento que antes era utilizado
somente em hospitais atualmente pode ser utilizado em uma unidade de emergéncia,
ambulancias ou em uma residéncia (GAEV, 2020).

As demandas desse novo cenario aumentam exponencialmente, assim como
as duvidas e incertezas com relacdo a confiabilidade, eficacia e segurangca da
tecnologia para a saude. Apesar de ser um mercado com uma regulagcédo consolidada
em nivel mundial, 0 modelo regulatério passou por grandes mudancas na ultima
década com o emprego da gestdo de risco, abordagem processual que procura
responder as questdes e incertezas das inovagbes tecnoldgicas e comportamento
humano com relacdo ao emprego dessas técnicas. Acrescenta-se, considerando que
cada técnica tem um contexto especifico, que ha uma necessidade de adequacgao das
varias ferramentas de analise de risco difundidas em outras areas. Essas adequacoes

e combinagdes sd0 necessarias para suportar o desenvolvimento, emprego e
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consolidacdo relacionados aos fen6menos eletromagnéticos no contexto da
tecnologia para a saude (DAVID e PAPERMAN, 2020).

A relacao entre os fabricantes e usuarios, definida em normas e regulamentos,
acompanha as demandas do mercado, mas, por buscar o consenso entre 0s
diferentes atores envolvidos no processo (fabricantes, érgaos reguladores e
consumidores), ele € lento e, muitas vezes, nao consegue cobrir toda a demanda. A
inovacao dos EEMs, a evolucao de tecnologias sem fio e a expansao de servicos de
radiocomunicagdo sao bem mais rapidas do que a atualizacdo normativa
consensuada e exigida na avaliacdo de pré-mercado. Surge entdo uma lacuna
regulatéria, permeada por duvidas e incertezas, entre o que foi avaliado na fase de
pré-mercado e a situacao real e futura na qual o EEM é utilizado. Observar as lacunas
deixadas pelo processo regulatério e acompanhar a evolucao e implantacao de TIC
(Tecnlogia da Informagéo e Comunicagao), sobretudo a utilizacdo de tecnologias sem
fio, integracdo de tecnologia através do loT (Internet of Things) e 5G, além da
expansao dos servicos de atendimento a saude, de forma segura e efetiva, devem ser
prioridades na atuagdo estratégica para o gerenciamento do risco de IEM. A
responsabilidade dessa atuacdo deve ser compartilhada entre o fabricante e os
usuarios por meio de uma ferramenta metodol6gica de determinagéo de risco que se
adeque ao contexto de cada um e a fase do ciclo de vida (CHENG, et al., 2020).

Serao utilizadas, neste trabalho, considerando o uso crescente de tecnologias
de comunicacao sem fio e a diversidade de perturbacdes eletromagnéticas que podem
estar presentes no ambiente de uso de um EEM, como base para o desenvolvimento
da ferramenta metodoldgica de determinacdo de risco, apenas as perturbacdes
eletromagnéticas de campos eletromagnéticos radiados de Radiofrequéncia (RF),
provenientes dos EEMs, sistemas de radiocomunicacao fixos, moveis e portateis.
Observacodes e diferencgas referentes a outros tipos de perturbagdes eletromagnética
serao citadas quando forem convenientes.

Além disso, dentre os numerosissimos tipos de EEM utilizados na pratica
médica e os varios ambientes eletromagnéticos possiveis, este estudo concentra-se
naqueles que sdo comuns aos ambientes considerados criticos do ponto de vista
funcional, ou seja, onde o seu funcionamento e inovacdo podem ser comprometidos
por perturbacoes eletromagnéticas. Dessa forma, serdo considerados os principais
EEMs utilizados em centros cirurgicos, Unidades de Terapia Intensiva (UTls), clinicas,

locomocéo, transporte e residéncias.
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1.2 OBJETIVOS

Com o intuito de contribuir para a gestdo de risco da seguranca
eletromagnética, relacionada a confiabilidade, eficacia e segurancga de tecnologia para
a saude, os objetivos desta tese séo:

Objetivo principal

Propor e aplicar uma ferramenta metodolégica pratica de determinacéao de risco
das perturbacgdes eletromagnéticas baseada:
- nas técnicas de Analise de Arvore de Falhas (AAF), Analise de Arvore
de Eventos (AAE) e bow-tie, que permitem a identificacdo de fatores,
eventos, circunstancias, efeitos e consequéncias relevantes;
- abordagem matematica da logica fuzzy para a estimativa do risco por
meio de variaveis linguisticas, conjunto de inferéncias de especialista e
objetividade na definicdo de medidas de controle para a seguranca

eletromagnética;

Objetivo especificos

1) Apresentar uma base de informagdes da evolugao das tecnologias para a
saude relacionadas aos fendmenos eletromagnéticos e aos mecanismos de
IEM em EEM, considerando o ciclo de vida, a regulamentag¢do adotada e os
riscos associados a utilizagao;

2) Discutir sobre os controles de riscos de IEM implementados nos EEMs e
nas instalacoes dos estabelecimentos de assisténcia a saude, identificando
a necessidade de tratamentos complementares que propiciem uma maior

segurancga eletromagnética dos EEMs.

1.3 ESTRUTURA DA TESE

A tese estad estruturada em seis capitulos elaborados de forma sequencial,
propiciando, ao leitor, a construcdo de conhecimento tedrico e pratico sobre o tema.



20

No capitulo 2, é apresentado o contexto dos EEMs e os sistemas de
comunicagdo sem fio, destacando a sua evolugao tecnoldgica, a expansao do
mercado, a estrutura normativa vigente no Brasil e as suas implicagbes como
ferramenta na avaliacdo da tecnologia para a saude. O capitulo encerra-se
descrevendo a adogao da abordagem de gerenciamento de risco e os desafios de sua
implementacao na avaliagéo no pré e pds-mercado.

No capitulo 3, s&o descritos, com profundidade, os conceitos tradicionais de
CEM, desde os fendbmenos eletromagnéticos basicos até a IEM. Discute-se o desafio
de coexisténcia dessas tecnologias, apresentando alguns casos de problemas
relacionados a IEM. A abordagem de CEM é contextualizada com a analise de risco,
bem como as definicdes, propondo uma base de conceitos necessarios para o
desenvolvimento da ferramenta metodol6gica de determinagéo de risco.

No capitulo 4, as técnicas de analise de risco sdo discutidas com propostas de
adequacdes para a aplicagao especifica. A partir desse panorama, € selecionada a
técnica bow-tie, que combina a AAF e a AAE. O termo se refere a uma diagramacéao
na forma de uma gravata borboleta, sendo de um lado a anélise de falhas e do outro
lado a analise de eventos. Essas técnicas recebem o tratamento matematico baseado
na légica fuzzy para construir a ferramenta metodoldégica e adequar a sua
implementacéao, destacando as interagdes e as justificativas para a sua aplicacgéo.

No capitulo 5, a ferramenta é aplicada a um estudo de caso de procedimentos
cirurgicos. Neste estudo, as medicdes sao realizadas para validar os dados de entrada
da metodologia relacionados as perturbacbes eletromagnéticas de RF
experimentadas por EEM, além de informagbes dos EEMs utilizados nos
procedimentos cirtrgicos. Como resultado da aplicacao da ferramenta, as agcdes mais
significativas para a minimizacao de riscos sao definidas.

No capitulo 6, sdo discutidos os ganhos com a adoc¢éo da ferramenta. Também
€ apresentado a contextualizacdo dos resultados obtidos comparando-os a outros
trabalhos. O capitulo encerra-se com a concluséo e a apresentacao de propostas de
trabalhos futuros.
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2 ASPECTOS HISTORICOS E CONJUNTURAIS

Os cuidados médicos adequados podem aliviar o sofrimento, prolongar a vida
e, para alguns pacientes, curar a doenca. Investimentos em pesquisa clinica e
biolégica produziram melhorias nas terapias que reduziram significativamente a morte
prematura devido a muitas doencas. Embora ndo haja duvida de que os cuidados
médicos podem proporcionar enormes beneficios, existe uma preocupagéo crescente
de que os pacientes recebam frequentemente a disponibilidade de tecnologias
médicas de diagndstico, preventivas e terapéuticas, para as quais existem evidéncias
limitadas ou conflitantes. E importante investigar quais valores moldam os riscos e
beneficios de uma tecnologia médica, como sdo estruturados e as abordagens
comprobatérias para avaliar esses riscos e beneficios. H4A a necessidade de
considerar como 0s riscos e beneficios variam, em relacdo aos usuarios, médicos e
pacientes, e como 0s objetivos cientificos, clinicos e regulatérios das tecnologias
avaliadas podem influenciar a abordagem sobre os padrées comprobatérios, acesso
ao paciente e iniciativas de politicas para incentivar a difusdo dessas novas
tecnologias (GUSMANO et al., 2018).

As tecnologias de saude sé&o essenciais para o funcionamento de um sistema
de saude. Os dispositivos médicos, em particular, sdo cruciais na prevencao,
diagnéstico e tratamento de doencas e na reabilitacao dos pacientes. Adotou-se, pela
Organizacao Mundial de Saude (OMS), reconhecendo esse importante papel das
tecnologias da saude, a Resolucdo WHAG60.29, em maio de 2007. A resolucéo
abrange as questdes decorrentes do uso e da implantacdo inadequados das
tecnologias da saude e a necessidade de estabelecer prioridades na selecédo,
regulamentacdo, avaliacdo e gerenciamento de tecnologias em salde,
especificamente dos dispositivos médicos. Dessa forma, os Estados membros
reconheceram a importancia das tecnologias da saude para alcancar os objetivos de
desenvolvimento relacionados a salde, ainda mais pela expansao da experiéncia no
campo das tecnologias da saude, em particular, dos dispositivos médicos (WHO,
2017).
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2.1 TECNOLOGIA PARA A SAUDE E OS ELETROMEDICOS

Segundo a OMS a aplicacado de conhecimentos e habilidades organizados na
forma de dispositivos, medicamentos, vacinas, procedimentos e sistemas
desenvolvidos, para solucionar um problema de saude e melhorar a qualidade de vida,
pode ser entendida como tecnologia para a saude. Artigos, instrumentos, aparelhos
ou maquinas usadas na prevencao, diagnostico ou tratamento de doenca, ou para
detectar, medir, restaurar, corrigir ou modificar a estrutura ou funcao do corpo para
algum propésito de saude, sao a definicdo de dispositivo médico. O objetivo de um
dispositivo médico ndo é alcangado por fatores farmacoldgicos, meios imunoldgicos
ou metabdlicos.” Equipamentos médicos requerem incorporacdo, calibragao,
manutencgao, reparo, treinamento do usuario e desativacao, atividades geralmente
gerenciadas por engenheiros clinicos. O equipamento médico é utilizado para fins
especificos de diagnédstico e tratamento de doenca ou reabilitagdo apds doencga ou
lesdo; pode ser usado sozinho ou em combinacdo com qualquer acessoério,
consumivel ou outro equipamento médico. Os equipamentos médicos excluem os
dispositivos implantaveis passivos ou descartaveis (WHO, 2017).

Caso o equipamento médico seja elétrico, com parte aplicada ou que transfere
energia do ou para o paciente ou detecta tal transferéncia de energia de ou para o
paciente, fornecido com ndo mais que uma conexao a uma rede de alimentacéo
elétrica particular e destinado, por seu fabricante, para ser utilizado no diagnéstico,
tratamento ou monitorizagdo de um paciente ou compensacao ou alivio de doenca,
ferimento ou invalidez, ele é classificado como equipamento eletromédico. Isso inclui
acessorios necessarios para a utilizacao normal (IEC 60601-1, 2005).

A industria de EEM utiliza e agrega tecnologias de diferentes areas, como a
microeletrénica, informatica, mecanica de precisao e a quimica fina. Esse processo
tem se tornado muito relevante para os avancos tecnoldgicos da industria ao utilizar
tecnologias funcionais e eficazes em outros setores adaptadas para a area de saude.
Isso representa, no entanto, uma grande heterogeneidade em termos de tecnologia,
materiais e utilizacdo dos insumos e equipamentos. Ha desde aparelhos e acessorios

! Definigdo de Dispositivos Médicos podem ser diferentes considerando a especificidade da autoridade
regulatoéria, podendo ser encontrada em:

—  Section 201(h) Food, Drug & Cosmetic Act. (FDA) — Estados Unidos da América

— Article 2 - Medical Device Regulation — Europa

— ltem 13 Anexo | — RDC 185, de 22 de outubro de 2001 (ANVISA) - Brasil
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simples, de baixa intensidade tecnoldgica, até equipamentos que agregam diversas
tecnologias sofisticadas (PIERONI et al., 2010).

Os EEMs estdao inseridos na classificacdo de Equipamentos Médicos
Hospitalares segundo a Associacao Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos
Médicos, Odontoldgicos, Hospitalares e de Laboratérios (ABIMO) (PIERONI et al.,
2010). O segmento de EEM é extremamente diversificado, estando presente, por
exemplo, nas areas de cuidados intensivos, neonatologia, hemodialise, equipamentos
médico-cirurgicos, entre outros, e envolve alta maturidade tecnol6gica. Uma das areas
de maior representatividade do segmento de EEM destina-se aos pacientes que
exigem cuidados intensivos. Esse subsegmento engloba equipamentos como
ventiladores pulmonares, monitores de sinais vitais e equipamentos para a anestesia
(LANDIM, 2012).

A Tabela 1 apresenta o numero de EEMs utilizados no Brasil pelos EAS,
destacando as principais categorias. Esses dados demonstram o crescimento médio
no uso dos EEMs da ordem 60% e a tendéncia tecnol6gica no atendimento a saude.

Como as regidbes mais desenvolvidas tém mercados maduros, movidos
principalmente pela reposi¢cédo de equipamentos antigos e pela venda de consumiveis,
as companhias lideres do setor vém direcionando seus esfor¢os para a agregacao de
valor por meio da oferta de solugées completas, com a integragéo de equipamentos e
a prestacdao de servicos (LANDIM, 2012), que sdo conhecidas como Sistemas
Eletromédicos (SEMs). As solugdes tecnoldgicas de sistemas agregam dispositivos
que nédo sao EEM, o que inclui, muitas vezes, computadores, monitores de video,
unidades de armazenamento, redes e interfaces de comunicagéao.

Uma recente tendéncia no segmento de EEM, em todo o mundo, consiste na
crescente relevancia do monitoramento remoto. O sistema permite que os médicos
consigam monitorar as condicdes dos pacientes, avaliar os sinais vitais e transmitir
informacdées por meio de uma rede de cameras, monitores e softwares de
comunicacao e de um centro de comando. A aplicacao das tecnologias da informacéao
e comunicacao (TIC) no monitoramento remoto gera grande potencial para a reducao
do tempo de internacdo e o combate a escassez de profissionais, resultando em
reducao de custos (LANDIM, 2012).
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Tabela 1 — Quantitativo acumulado de EEM ao longo dos anos.

EQUIPAMENTO 2005 2010 2015 2020
DIAGNOSTICO POR IMAGEM
Tomografo 1.961 3.019 4.021 4.965
Ressonancia Magnética 549 1.199 2.038 2.654
Ultrassom convencional 6.185 10.538 13.197 15.623
METODO OPTICO
Endoscopio Digestivo 5.918 7.529 11.842 13.656
METODO GRAFICO
Eletrocardiografo 20.419 25.539 38.063 43.544
Eletroencefalografo 2.565 3.123 4.813 5.873
MANUTENCAO DA VIDA
Bergo aquecido 13.971 14.731 15.428 16.144
Monitor ECG 40.660 54.320 70.961 88.960
Monitor de pressao 4 49 18.814 24.630 34.051
(invasivo)
Monitor de pressao (N 5 gqq 44.390 75.549 97.413
invasivo)
Respirador/Ventilador 33.955 45.807 55.597 64.370
TERAPIA
Aparelho estimulador 14.701 19.230 32.822 34.007
Bomba de infusdo 31.713 42.577 167.629 209.843
Carro de hemodialise 14.473 18.780 23.852 29.551

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2021.

2.2 SISTEMA TECNOLOGICO DE SUPORTE PARA ATENDIMENTO A SAUDE

As Tecnologias da Informacdo e Comunicagdo (TIC’s), orientada pelas
maximas “em qualquer lugar e a qualquer tempo”, ganha espago no ambito da saude.
A inovacao tecnolégica da informacao agrega, aos EEMs, significativo contetdo de
TIC com o objetivo de facilitar o transito de informacdes relevantes para os
procedimentos em saude, caracterizando sistemas inteligentes e conectados. A
miniaturizagdo do hardware e a massificagdo do uso da internet tém permitido a

conexao de varios dispositivos, constituindo uma rede de objetos fisicos que,
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suportados por sensores e incorporando tecnologia para a comunica¢ao de dados,
permite a interagdo continua com o meio ambiente, as pessoas e as maquinas. Surge
entdo a Internet das Coisas (loT) (LEHONG 2014).

Os principais recursos de um sistema de loT incluem: (1) a interconexao de
"coisas"; (2) a conexao dessas “coisas” a internet (rede interna ou web); (3) a
identificacdo univoca dessas “coisas” dentro do sistema (endereco IP); (4) a
disponibilidade dessas “coisas”; (5) a capacidade de deteccao/atuacao dessas
“coisas”; (6) a inteligéncia incorporada na interagao dessas “coisas” ou a modelagem
dos dados gerados por elas; (7) a capacidade de comunicagédo entre as operacdes
dessas “coisas” e (8) a possibilidade de programar as “coisas” (CHEBUDIE et al.
2014).

Quando essas “coisas” sao organizadas para aplica¢gées médicas, criam-se um
termo e uma nova industria: a Internet of Medical Things (IoMT). O acesso a
sensores/atuadores e EEM por meio da internet, a qualquer momento e em qualquer
lugar, e a possibilidade de Ié-los, controla-los e programa-los para que possam atuar
de forma autbnoma caracterizam as diversas oportunidades para a loMT.

Ao contrario dos dispositivos usados por muitos consumidores, que monitoram
parametros como a frequéncia cardiaca e a atividade de individuos saudaveis, a loMT
concentra-se na aquisicdo de dados, no processamento e controle de informagdes e
dispositivos para solugdes biomédicas inovadoras que considerem a necessidade do
paciente, oferecendo eficiéncia no diagnéstico ou tratamento. (VISHNU et al., 2020)

Muitas sdo as aplicagcbes que surgem no contexto da loMT, desde a
identificacdo de EEM, a monitorizacao de parametros bioldgicos, a andlise clinica até
a transferéncia de dados. Na monitorizagdo de paciente, ganham destaque os
dispositivos “Weareables”, que, na Uultima década, atrairam muita atencdo da
comunidade académica e da industria e, recentemente, tornaram-se muito populares.
A definicdo mais relevante de dispositivos “Weareables” é a seguinte: “dispositivos
que podem ser usados ou mantidos em contato com a pele humana para monitorar,
de forma continua e de perto, as atividades de um individuo, sem interromper ou limitar
os movimentos do usuario” (HAGHI et al., 2017).

Os servigos de saude beneficiam-se disso, mas, ao mesmo tempo, demandam
solugbes mais completas na otimizagdo dos processos de armazenamento,
gerenciamento e tratamento das informacdes. A utilizacdo de grandes bancos de

dados permite 0 acesso organizado as informacdes, a qualquer momento e em
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qualquer lugar, pelos profissionais da saude, contribuindo para a reducao de tempo e
custo nos procedimentos.

Nesse contexto, a infraestrutura de comunicacdo passa a ser parte
imprescindivel no atendimento a saude, formando, assim, um grande sistema que
agrega EEMs, interfaces de comunicacao, centrais de processamento e terminais de
acesso. Com a tendéncia de expansao desse sistema, € dificil estimar a sua dimensao
fisica, haja vista o uso da telemedicina, que permite a realizacdo de consultas,
diagnésticos e intervencdes sem que o médico e o paciente estejam no mesmo local
fisico. A figura 1 apresentagéo os principais elementos do sistema tecnoldgico para
atendimento a saude.
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2021.
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2.3 A ABORDAGEM DO GERENCIAMENTO DE RISCO

Concebida para objetivos bem claros, a incerteza proveniente da tecnologia
para a saude revela-se por meio de oportunidades e ameagas. As inovacdes
disponibilizadas vém carregadas de muitos beneficios e ganhos visiveis para muitos,
mas de riscos obscuros e pouco conhecidos. A concepgcao e a utilizagdo dessas
tecnologias precisam vir acompanhadas da identificacdo de ameacas e
oportunidades, que sao inerentes a cenarios e eventos que precisam ser analisados
com uma abordagem de gestao do risco, para que se determine a probabilidade de
ocorréncia e, caso ocorra, quais serao os ganhos ou prejuizos. A avaliagdo desses
ganhos ou prejuizos € imprescindivel para a tomada de decisdo baseada em
parametros predefinidos. Absorver os ganhos ou diminuir os impactos dos prejuizos
demanda agbes de controle que sdo responsaveis pela manutencdo do objetivo
esperado que a prestacao de servico de cuidado a saude através da tecnologia espera
atender. Nesse sentido, o desenvolvimento da metodologia proposta nesse trabalho
tem abrangéncia na gestao do risco e necessidade na tomada de decisdo de forma
preventiva.

No contexto da seguranga, o risco relaciona a probabilidade e gravidade da
ocorréncia do dano. Existem duas estratégicas basicas para gerenciar risco: prevenir
e mitigar. A primeira diz respeito a capacidade de minimizar a ocorréncia do risco,
enquanto a segunda se refere a diminuir as consequéncias do risco quando ele ocorre
(LEWIS, 1990).

Ha uma separacao entre a avaliagdo de risco e 0 gerenciamento de risco na
sistematizacdo da analise de risco. A avaliagdo de risco € uma atividade de natureza
mais cientifica, ligada a pesquisa, a estatistica e a epidemiologia, que busca definir a
relacao causa-efeito dos eventos. O gerenciamento de risco € uma ac¢ao de orientagao
politico-administrativa, que utiliza os dados da avaliagdo de risco integrados aos
dados dos contextos politico, social e econébmico, para definir se o risco pode ser
aceitavel, definindo, assim, as acodes regulatérias (USA NATIONAL RESEARCH
COUNCIL, 1993).

O gerenciamento de risco pode ser entendido como o esfor¢o organizado para
identificar, avaliar e controlar os riscos para os pacientes, equipe e negocio e tem as
suas raizes dentro e fora do EAS. Historicamente, o gerenciamento de risco foi
inicialmente empregado pela industria de seguros, mas a abordagem de
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gerenciamento de risco tem ganhado destaque, principalmente nas agéncias
regulatérias, na exigéncia desta técnica no desenvolvimento e uso de EEM (DAVID,
2004). A aplicagdo do gerenciamento de risco na pratica da Medicina iniciou-se na
década de 1970, motivada principalmente pela crise de seguros de saude em funcao

de perdas judiciais devido aos erros médicos (PIETRA et al., 2005).

2.4 O GERENCIAMENTO DE RISCO E SUAS IMPLICACOES

Em estudo desenvolvido na UNICAMP, em 2003, foi proposto um modelo de
gerenciamento de risco aplicado ao desempenho de EEM, adaptando preceitos,
técnicas e procedimentos definidos pela literatura e pela norma ISO 14971:2000
(FLORENCE, 2003). A aplicagdo do modelo identificou perigos relacionados a
utilizacdo dos EEMs e a existéncia de diversos fatores de riscos, englobando fatores
tecnoldgicos e humanos. Com base nessas informacdes, foram direcionadas acoes
da area de Engenharia Clinica para a reducao dos riscos existentes, controlando as
suas causas. O modelo mostrou-se uma ferramenta de atuacdo nas diversas questdes
que interferem na segurancga e utilizacdo de EEM, sendo um importante meio de
prevencdo de incidentes na medida em que os riscos sdo mantidos dentro dos niveis
estabelecidos. O estudo sugere a ampliacdo do modelo para os demais perigos
relacionados aos EEMs e SEMs, como a |[EM.

Desde a década de 2010, a industria de EEM tem recebido grandes
contribuicées em relagdo ao gerenciamento de risco, sobretudo pela publicacdo de
normas técnicas aplicadas ao desenvolvimento e a manufatura desses equipamentos.
O objetivo principal dessa abordagem € a manutencao da segurancga das tecnologias
aplicadas em procedimentos operacionais, especificamente no contexto dos cuidados
a saude por meio da pratica médica.

O mesmo vem ocorrendo com os Estabelecimentos Assisténcias de Saude
(EAS) por meio de programas de acreditagdo por organismos internacionais que,
adicionalmente a seguranga do paciente, adotam o gerenciamento de risco como
ferramenta para a estratégia de negdcio e a manutencao operacional no atendimento
a saude.

Na aplicacao deste estudo, o risco sera avaliado do ponto de vista da seguranca
do paciente, considerando apenas a possibilidade da ocorréncia de um prejuizo a
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tecnologia. O estudo ndo tem a pretensdo de avaliar a consequéncia danosa ao
paciente pela falta de desempenho da tecnologia, conforme mencionado na
Introducao. Nesse contexto, o gerenciamento de risco pode ser entendido como um
processo com cinco passos principais (EPSTEIN e HARDING, 2020):

— Identificar e analisar a exposicéo;

— Considerar as alternativas de técnicas de tratamento de risco;

— Selecionar a melhor técnica para gerenciar e tratar o risco;

— Implementar a técnica selecionada;

— Monitorar e melhorar o programa de gerenciamento de risco.

2.5 O SISTEMA TECNOLOGICO E SEU PARADOXO

A apresentagdo do sistema tecnoldgico de suporte para o atendimento da
saude traz consigo algo pragmatico quando se tem um olhar mais superficial. No
entanto, quando se olha para o contexto das inovacodes, é-se colocado frente a frente
com o seu principal paradoxo: a relagao risco/beneficio. As tecnologias de integragéo
e disponibilizagdo de dados e, consequentemente, de informacédo serdo o foco das
discussodes desta tese, partindo do objetivo proposto para esse sistema e tendo como
beneficiarios trés principais atores: os operadores (profissionais da saude), os
gestores (hospitais, planos de saude, Estado) e os pacientes. Vale destacar o papel
fundamental desse ultimo, que € o principal patrocinador e beneficiario, motivado pelo
instinto mais primitivo, que é o da preservacao da vida. Por motivagdes econdmicas
na prestacdo de servicos e que permitam o maior ganho de capital possivel, a
tecnologia € uma alinhada importante nesse processo para os gestores e operadores.

Para que se possa propor uma melhor pratica da gestdo do sistema tecnolégico
de suporte para o atendimento a saude, considerando as incertezas, como
oportunidades e ameacas, sera detalhado o contexto de risco da infraestrutura do
sistema. Nesse sentido, é necessario definir o uso pretendido de cada componente
do sistema, caracterizado pela sua segurancga e sua eficacia, considerando além da
tecnologia para saude as praticas de gestdo. Com foco no paciente, principalmente
em nao causar dano, a probabilidade e a severidade séo os fatores determinantes no
processo de gerenciamento de risco, que busca, a todo momento, identificar os
perigos ou as ameacas. A contextualizagdo de risco necessaria é tratada por meio da
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avaliacdo das tecnologias para permitir que os objetivos sejam alcangados. As
regulamentagdes estabelecem requisitos por meio da abordagem de gerenciamento
de risco, que é uma ferramenta de processo para avaliar, em partes a seguranca e a
eficacia dos EEMs e SEMs, considerando os fatores humanos relacionados a
usabilidade, a seguranca basica e ao desempenho essencial do hardware e do
software, ressaltando a preservagao da segurancga e a eficacia frente as perturbagdes
eletromagnéticas que caracterizam o foco deste trabalho. Dessa forma, quando se
observa o sistema tecnoldgico de suporte para atendimento a sadde, da perspectiva
do uso da tecnologia, identificam-se, os perigos ou as ameagas envolvidas
relacionadas ao operador e ambiente e a confiabilidade de software e hardware,
conforme destacada na figura 2.

Figura 2 — Ameaga de perturbacdo eletromagnética.
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2021.

A seguranca do paciente sempre foi uma responsabilidade importante para a
Engenharia Clinica, mas a amplitude dos problemas de seguranca mudou
drasticamente ao longo dos anos, de seguranca focada em eletricidade e IEM, na
segunda metade do século 20, a uma preocupacao com Eventos Adversos (EAs) e
erros médicos no século 21 (FRIZE, et al., 2020).

Seguranga e eficacia sao palavras de ordem para engenheiros clinicos. Os
dispositivos médicos devem fazer o que o profissional de saude deseja que eles fagcam



31

(eficacia) e nao fazer o que o profissional ndo quer que eles fagam (seguranga). Estes
sao os dois lados da moeda da Engenharia Clinica (EPSTEIN e HARDING, 2020).
Embora os regulamentos de dispositivos médicos governem os fabricantes para
garantir a seguranca do produto, os processos de gerenciamento de riscos, nos
estabelecimentos de saude, garantem a seguranga do paciente no uso de dispositivos
médicos (WHO, 2021).

Os processos regulatérios e organizacionais sdo complementares na
otimizacao dos resultados de seguranga do paciente. Apesar do empenho dos
fabricantes em reforgar a seguranca dos dispositivos meédicos aos efeitos da IEM, os
relatos de incidentes de interferéncia em dispositivos médicos, anteriormente nao
afetados, ainda sao notificados, conforme detalhados no item 3.3. Portanto, a funcao
e a base de conhecimento dos profissionais de Engenharia Clinica devem expandir-
se para incluir a compreensdo do controle e o gerenciamento adequado desses
desafios cada vez maiores (DAVID e PAPERMAN, 2020).

2.6 A ESTRUTURA REGULATORIA COMO FERRAMENTA DE AVALIAGAO DE
TECNOLOGIA PARA A SAUDE

A criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), vinculada ao
Ministério da Saude, por meio da Lei n® 9782/1999, atribuiu a competéncia, dentre
outras, de exigir a certificacdo de conformidade de produtos sob regime de vigilancia
sanitaria para registro junto a ANVISA. Na ocasiao, o Ministério da Saude editou a
Portaria n® 1104/1999, determinando a ANVISA a publicacao do regulamento técnico
sobre a Qualidade de Equipamentos Eletromédicos, revogando, assim, as Portarias
n® 2663/1995 e n® 155/1997, que eram os instrumentos administrativos que
regulamentavam a adoc¢do das normas técnicas brasileiras ABNT NBR IEC 601-1
Equipamento Eletromédico — Parte 1 Prescricbes Gerais para Seguranca e
particulares da série IEC 601-2. Na mesma data, a ANVISA publicou a Resolucao
n® 444/1999, que exigia a copia do certificado de conformidade ou o Relatério para
Anadlise da Qualidade e da Certificagcdo do Equipamento (RAQCE) para os EEMs
definidos na norma ABNT NBR IEC 60601-1 e enquadrados como de médio risco
(Classe 2) ou alto risco (Classe 3), para os quais existissem normas técnicas
particulares, publicadas no Brasil, da série NBR |IEC 60601-2-nn. Na pratica, a
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ANVISA exigia a certificacdo para os EEMs para os quais existissem normas NBR
publicadas, laboratérios e Organismo de Certificagdo de Produto. A Resolugcéo
n® 444/1999 referenciava a norma NIE-DINQP-068 do INMETRO, que definia o
processo de certificacao de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria.
Esta norma foi revogada em 2001 pela norma NIE-DQUAL-068, que atualizou as
regras para a certificagédo de EEM.

Em 2001, a ANVISA publicou a RDC n® 56, de 6 de abril de 2001, que
estabelece os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis a produtos para
a saude. Além disso, o instrumento normativo atende a uma demanda do bloco
econdmico ao qual o Brasil esta inserido por tratar-se da internalizagéo da Resolucao
Mercosul/GMC/Res. n® 72/98, com o mesmo teor técnico aprovado pelos paises
membros e posteriormente incorporado, para permitir 0 comércio entre eles e as
importacdes extrazona. A verificagdo da conformidade dos produtos aos requisitos
minimos de seguranca e eficacia é realizada por meio de inspe¢édo de boas praticas
de fabricacdo, registro dos produtos ou fiscalizacdo sanitaria. De forma geral, o
instrumento normativo exige que os produtos para a saude sejam projetados e
fabricados de forma que a sua utilizacdo ndo comprometa o estado clinico e a
seguranca do paciente, a seguranca € a saude dos operadores e, em casos
especificos, de outras pessoas, tudo isso considerando que o produto seja utilizado
nas condigdes e para os fins previstos. Nesse contexto, os riscos existentes devem
ser aceitaveis em relacdo ao beneficio proporcionado pela sua utilizacdo. Para os
EEMs, a resolugcédo estabelece os requisitos de projeto e fabricagédo relacionados a
repetibilidade, confiabilidade e eficacia dos sistemas eletrénicos programaveis
(software), meios para determinar o estado da fonte de energia, alarmes de falha de
energia e parametros clinicos, riscos elétricos e mecanicos, clareza nos controles e
indicadores, seguranca na geracao de energia e administracdo de substancia. Além
da manutencdo da seguranca e eficacia de toda a eletrénica, os EEMs devem
minimizar os riscos de geracao de campos eletromagnéticos que possam prejudicar a
operacao de outros equipamentos. Para demonstrar a evidéncia de que os requisitos
de seguranca sao cumpridos, os fornecedores devem submeter 0 seu processo de
fabricacdo e os produtos a avaliacdo da conformidade com as normas técnicas
estabelecidas.

A RDC n® 56/2001 nao trouxe novidades em relagdo ao que ja estava
estabelecido e sendo realizado desde a criacdo da agéncia como apresentado no
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primeiro paragrafo deste capitulo. Na verdade, a resolucéo estabeleceu a base para
uma estrutura regulatéria mais bem definida e alinhada com o Mercosul e esta em
vigor. Nesse contexto, a ANVISA ja havia publicado, em 27 de junho de 2000, a RDC
n® 59, que estabelecia os requisitos de boas praticas de fabricagcdo de produtos,
também em atendimento as Resolucdes Mercosul n® 04/95 e n® 131/1996. Essa RDC
foi revogada em 28 de margo de 2013 pela RDC n? 16 em funcao da necessidade de
atualizacao das resolucdes Mercosul de 2011 e esta em vigor. Adicionalmente aos
instrumentos regulatérios mencionados, RDC n°® 444/1999 e RDC n® 16/2013, a
ANVISA publicou, em 2001, a RDC n? 185, de 22 de outubro, que trata do registro,
alteracao, revalidagéo e cancelamento do registro de produtos médicos, e em 2015, a
RDC n? 40, de 26 de agosto, que define os requisitos para cadastro de produtos
médicos. Em vigor, a RDC n® 185/2001 e RDC n?® 40/2015 tem o objetivo de
concretizar o que é preconizado na RDC n® 56/2001, pois exige que, para o registro
do produto, sejam fornecidas a certificagcdo de boas praticas, conforme definido na
RDC n? 15/2014 e a certificacdo do produto, conforme definido na RDC n® 27/2011,
ambas comprovando o atendimento aos requisitos minimos de seguranca e eficacia
para equipamentos de acordo com o risco.

O processo de certificacdo de EEMs sofreu varias mudancgas, sobretudo em
funcéo da atualizagédo de tecnologias eletrbnicas e da abordagem de processos que
se mostravam mais efetivos no acompanhamento dessas atualizagdes. A RDC n®
444/1999 foi substituida por varias resolucbes ao longo dos anos e atualmente é
definida pela RDC n? 27, de 21 de junho de 2011, que dispde sobre os procedimentos
a serem adotados para comprovar o atendimento a RDC n® 56/2001, quanto aos riscos
inerentes ao EEM. A comprovacéo continua sendo realizada por meio da certificacao
no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacido de Conformidade (SBAC), gerido pelo
INMETRO, envolvendo organismos de avaliacdo da conformidade como laboratérios
e Organismos de Certificacdo de Produto (OCP). Assim como as atualizacbes das
RDCs sobre a certificagdo compulséria, os instrumentos regulatérios do INMETRO,
referentes ao processo de certificacdo, também passaram por varias atualizacoes
desde a NIE-DQUAL-068 de 2001. Atualmente, a Portaria n® 200/2021 Requisitos
Gerais de Certificacdo de Produtos (RGCP), complementada pela Portaria n°
384/2020 Requisitos de Avaliacao da Conformidade para Equipamentos sob Regime
de Vigilancia Sanitaria, estabelece as regras para o processo de certificagdo no ambito
do SBAC.
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De acordo com a Portaria n® 384/2020, dentre os documentos a serem
apresentados na solicitagdo da certificagédo, o interessado deve fornecer um resumo
descritivo do gerenciamento de risco em conformidade com a ABNT NBR ISO 14971.
Na fase de analise da solicitacdo e conformidade da documentacéo, o OCP devera
analisar o Arquivo de Gerenciamento de Risco (AGR) do produto. Composto de varios
documentos, o0 AGR compreende as evidéncias que corroboram para seguranga €
eficacia do EEM. Isso inclui relatorios de ensaios e documentos com entradas e saidas
dos processos estabelecidos pelas normas técnicas aplicaveis. Além da avaliacao do
sistema da qualidade e do processo produtivo (NBR ISO 13485 e RDC ANVISA
n® 16/2013), a portaria determina a realizagdo de auditoria inicial do sistema de
gerenciamento de risco (NBR ISO 14971), dos requisitos gerais para a seguranca
basica e o desempenho essencial (NBR IEC 60601-1), requisitos de usabilidade (NBR
IEC 60601-1-6), requisitos de projeto eco responsavel (NBR IEC 60601-1-9) e
requisitos de software e ciclo de vida do processo de software (IEC 62304). A portaria
destaca, de forma detalhada, os requisitos gerais de avaliacdo de conformidade,
descritos no Anexo A da Portaria 384. Dessa forma, o modelo de certificagao de Eems
adotado € conhecido como Modelo 5, com ensaio de tipo, avaliacao e aprovacao de
requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento
através de auditorias nos fabricantes e solicitantes da certificacdo, e ensaios em
amostra(s) retiradas do fabricante ou condicionadas pelo fabricante por determinagao
do OCP, em conformidade com a Portaria 384, rastreavel(eis), representativa(s) do
projeto e producédo piloto, condicionado por avaliacdo, auditoria e aprovacédo do
Gerenciamento de Risco do produto realizado pelo fabricante. A figura 3 apresenta,
de forma simplificada, o processo de certificacdo de EEMs e os principais envolvidos.
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Figura 3 — Processo de certificagdo de EEMs.
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Para cada EEM, existem requisitos de segurangca basica e desempenho
essencial especificos considerando a sua aplicacdo e os riscos envolvidos. Estes
requisitos sao tratados em normas particulares conhecidas como série ABNT NBR
IEC 60601-2-XX. A relacdo das normas particulares, bem como outras normas
aplicaveis ao processo de certificacao de EEM, esta listada em Instrugdo Normativa
(IN) da ANVISA. Assim como os outros instrumentos citados, as INs sofreram vérias
mudanc¢as, acompanhando a atualizacdo de normas nacional e internacional. A IN
49/2019 define as normas aplicaveis atualmente. A figura 4 apresenta a atualizacao

da relacao dos instrumentos regulatérios aplicaveis aos EEMs de forma geral.



Figura 4 — Instrumentos regulatérios aplicaveis a EEMs
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RDC 185/2001 — Registro e RDC 40/2015 - Cadastro

RDC 56/2001 — Requisitos de Seguranga e Eficacia
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RDC 27/2011 — Regra Geral de Certificacao
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ABNT NBR ISO 13485 - SGQ

ABNT NBR ISO 14971 — Gerenciamento de Risco
ABNT NBR IEC 62366 — Engenharia de Usabilidade
IEC 62304 — Ciclo de Vida de Software

ABNT NBR IEC 60601-1-9 — Projeto Eco-Responsavel

Normas de Ensaios

ABNT NBR [EC 60601-1 — Seguranca e Desempenho Essencial
ABNT NBR IEC 60601-1-2 — Perturbagao Eletromagnética
ABNT NBR IEC 60601-1-3 —Protecao contra Radiagao

ABNT NBR IEC 60601-1-8 — Alarme

ABNT NBR IEC 60601-2-x — Particulares

Fonte: Elaborada pelo autor, 2021.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

A partir dos fenbmenos eletromagnéticos presentes em um dado local,
consideram-se as perturbacdes eletromagnéticas que podem, por meio de interfaces
fisicas, se manifestar em EEM na forma de degradacdo do seu desempenho e
segurancga basica, que se denomina IEM. Dessa forma, o EEM deve ser projetado
para ser imune a essas perturbacoes eletromagnéticas e utilizado em ambiente
apropriado, conforme orientagdes fornecidas, apresentando a devida seguranca
eletromagnética.

Em funcdo da diversidade de locais para a prestacao de assisténcia a saude,
do uso crescente de EEM e da comunicacao sem fio, os ambientes eletromagnéticos
experimentados por um EEM tornam-se muito dindmicos. Essa condigdo ambiental
pode levar a ocorréncia de EAs, desafiando a seguranca e o desempenho na
utilizacao cada vez maior de EEM.

3.1 PERTURBAGOES ELETROMAGNETICAS

3.1.1 SISTEMAS DE RADIOCOMUNICAGOES

Em telecomunicagdes, muitos servicos utilizam o espectro de RFs para
transferir informacdes. A partir do efeito primario para o qual estes sistemas foram
concebidos, ha a geracdo de perturbagcao eletromagnética radiada nas estacdes
transmissoras. Para que todos os servigos de comunicacdo sem fio funcionem de
forma harmoniosa, é atribuida, a cada um deles, uma faixa de frequéncia, ou seja,
uma parcela do espectro. No Brasil, compete a Agéncia Nacional de
Telecomunicacbes (ANATEL), conforme o artigo 158 da Lei Geral de
Telecomunicacdes (LGT — Lei n® 9.472/97), editar e atualizar plano com a atribuicéo,
distribuicdo e destinacdo de RFs associadas aos diversos servicos e atividades de
telecomunicacdées. A Unido Internacional de Telecomunicacdes divide o globo
terrestre em trés regides para fins de administracéo do espectro de RFs. Aregidao 2 é
constituida pelas administracées dos paises das Américas, entre as quais esta a do
Brasil. Serdo considerados, levando em conta a delimitacdo para as RFs deste
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trabalho, indicada no item 1.1, os servigos que utilizam a faixa de frequéncias de 30
MHz a 6 GHz.

Nos ambientes urbanos, sdo as principais fontes de perturbagcdes
eletromagnéticas as emissdes de Estacdo Radio Base (ERB) utilizadas na telefonia
celular, estac6es de radiodifusao sonora (FM) e radiodifusdo de som e imagem (TV).

O servico de radiodifusdo € basicamente composto de uma estacado
transmissora/retransmissora e estacdes receptoras, como radios e televisores. As
estacdes transmissoras e retransmissoras possuem poténcia necessaria para cobrir
areas de dezenas de quildmetros quadrados. A Tabela 2 apresenta os servigos, as

frequéncias associadas e poténcias maximas permitidas.

Tabela 2 — Caracteristicas dos servicos de radiodifusao brasileiros.
POTENCIA MAXIMA DO

SERVICO FREQUENCIA TRANSMISSOR

54 — 88 MHz 316 kW

TV VHF 174 — 216 MHz 316 kW

RADIO FM 88 — 108 MHz 100 kW

TV UHF 470 — 800 MHz 1.600 kW
TV DIGITAL 470 - 668 MHz 80 kW

54 — 88 MHz 31,6 kW

RETRANSMISSAO DE TV 174 — 216 MHz 31,6 kW
470 — 800 MHz 160 kW

Fonte: ANATEL, 2020.

No Brasil, existem 3.362 estacdes de radiodifusdo de FM; no Estado de Sao
Paulo, existem 515 estacdes com poténcias radiadas que variam de 20 kW a 360 kW.
O sistema de televisdo totaliza 6.670 estacdes. Na cidade de Sdo Paulo, sdo 12
emissoras e nove retransmissoras de TV analdégica e 11 emissoras de TV digital
(ANATEL SRD, 2020).

Por utilizarem antenas fixas, podem ser instaladas nas proximidades dos EAS
e irradiam em niveis de poténcia na faixa de mW a kW. As estagdes de radiodifuséo,
como FM e TV, séo grandes e faceis de serem reconhecidas devido ao tamanho e a
localizagdo em altos de prédios.

No Servico Movel Pessoal (SMP) de telefonia, existem 82.168 ERBs
licenciadas em todo o Brasil, sendo que 25% se concentram no Estado de Sao Paulo.
Na capital paulista, sdo 6.017 ERBs (ANATEL STEL, 2020).
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As ERBs sao dimensionadas para permitir a cobertura de uma area na qual
estardo localizados os terminais méveis. Elas sdo compostas de um equipamento
transceptor, uma torre e antenas. O sinal de RF do transceptor é irradiado pela antena,
que ilumina uma determinada area de solo. As ERBs podem ser classificadas em
fungéo da area de cobertura, ou seja, o tamanho da célula, considerando a tecnologia
utilizada, a frequéncia e o servico oferecido. As macrocélulas tém cobertura da ordem
de km?, enquanto as microcélulas, da ordem de uma centena de m?; as picocélulas,
de dezenas de m? e as femtocélulas, para as areas de unidades de m2 A
padronizacdo da tecnologia € regulamentada pelo European Telecommunication
Standards Institute (ETSI).

No caso de ERBs, elas sédo categorizadas em fungédo da area de cobertura,
com diferentes locais de instalacdo, dimensdes e poténcias de transmisséo, conforme

apresentado pela na figura 5.

Figura 5 — Topologia de cobertura do sistema de telefonia celular

Suburbano
~8000a 30000 m

Urbano
~200a2000m

Predial
~100a 200 m

Residencial
~10a 100 m

A

Femto célula
=100 mW

Pico célula
<250 mW

Micro célula
=8W

Macro célula
N&o especificado

Fonte: Adaptado de ETSI TS 125 104 V15.3.0, 2018

Atualmente, no Brasil, existem uma tecnologia de telefonia celular
predominantes em uso conforme os dados da ANATEL. A tecnologia de Acesso
Multiplo por Divisao de Cédigo em Sequéncia Direta de banda larga (WCDMA), a qual
emprega técnicas de espalhamento espectral, tem ganhado espag¢o em fung¢do do uso
de comunicagéo de dados por terminais moéveis. Esta tecnologia possibilita menor
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poténcia de transmissdo, com 1 W para os terminais e 10 W para as ERBs. No
entanto, a cobertura € menor, necessitando de um maior numero de estagdes. A
Tabela 3 apresenta as caracteristicas das ERBs, considerando a poténcia de
transmissao, o ganho da antena, a poténcia irradiada e o distancia média de cobertura.

Tabela 3 — Caracteristicas de Estacdes Radio Base (ERBs) do sistema mdvel celular.

Distancia

Célula Poténcia Ganho Antena EIRP max. média de

cobertura

Macro 70 W2 15 dBi 1.000 W 10.000 m

Micro 8w 12 dBi 100 W 1.000 m
Pico 250 mW 3 dBi 4 W 100 m
Fento 100 mW 0 dBi 0,3W 10 m

aValor tipico commercial

Fonte: Adaptado de ETSI, 2018

As estacles portateis, tais como os terminais celulares, os transceptores Wi-Fi,
0 Bluetooth ou os Sistemas de Identificagcdo por Radiofrequéncia (RFID), envolvem
baixos niveis de poténcia — da ordem de mW — e podem ser utilizados junto aos
equipamentos médicos. Segundo o Sistema de Certificacdo e Homologacao (SCH) da
ANATEL, entre 2016 e 2020, o numero de transceptores homologados aumentou em
mais de 200%. Para os modelos de terminais celulares homologados pela ANATEL,
o aumento foi de 50%. Para os modelos de transceptores de radiagao restrita, que
incluem os de tecnologia Wi-Fi, Bluetooth e RFID, o aumento foi superior a 200%
(ANATEL SCH, 2020).

3.1.2 PERTURBAGOES ELETROMAGNETICAS

A transferéncia de energia de um sensor para um circuito eletrénico de
controle/processamento ou até mesmo para outro equipamento utilizando uma rede
cabeada ou sem fio, e essa mesma transferéncia de energia em sentido contrario, de
um circuito de controle, de um processador para atuadores, é a premissa do
funcionamento de um EEM.

A transferéncia de sinais entre o EEM e as centrais de armazenamento,
processamento e visualizacdo de informacdes caracteriza os SEMs.
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A transferéncia de dados entre os SEMs e os bancos de dados, redes de
acesso e terminais de acesso estabelecem os sistemas tecnolégicos de atendimento
a saude. Dessa forma, os EEMs tornam-se componente de um sistema complexo que
troca dados entre si.

Essas transferéncias podem ser mapeadas a partir de um processo de
comunicagao composto por trés elementos fisicos principais: a origem, o meio e o
destino. Todos relacionados entre si para transferir o que se pretende, sinal ou dado,
ou seja, energia. Esse conjunto de componentes fisicos de caracteristicas eletrénicas
e seus arranjos, seja um eletrodo que, a partir de uma diferengca de concentragao
ibnica, gera uma diferenca de potencial em seus terminais, um circuito que amplifica
um sinal elétrico para processa-lo e apresenta-lo por meio de um display ou até
mesmo um sinal de RF, que é gerado e transmitido a um transdutor de ultrassom para
a aplicacdo de uma onda mecénica, podem ser comprometidos por perturbagdes
eletromagnéticas. Quando esse comprometimento afeta o desempenho ou a funcéo
do EEM, ocorre a IEM, que sera detalhada no item subsequente.

A interacdo dessa eletrbnica embarcada no EEM com as perturbactes
eletromagnéticas da-se por meio de interfaces, que podem ocorrer de forma
conduzida ou radiada, conforme apresentado na figura 6.

Figura 6 — ldentificacdo das interfaces eletromagnéticas de um equipamento ou sistema
INTERFACE DE

GABINETE
INTERFACE DE
ALIMENTACEO C.A, INTERFACE DE SINAIS
EQUIPAMENTO
INTERFACE DE ou INTERFACE DE
ALIMENTACAO C.C. SISTEMA ATERRAMENTO

Fonte: Adaptado IEC/TR 61000-2-5, 2011

As perturbacdes eletromagnéticas radiadas e de descarga eletrostatica incidem
na envoltéria do EEM, nos cabos, conexdes e componentes externos, enquanto as
perturbagcbes eletromagnéticas conduzidas incidem através de cabos e terminais,

sendo ambas acopladas a conexdes internas, circuitos e componentes.



42

3.1.3 GRAU DE PERTURBAGCOES E AMBIENTE ELETROMAGNETICO

Segundo o vocabulario internacional de compatibilidade eletromagnética, IEC
606050-161, as perturbacbes eletromagnéticas tém origem no ambiente
eletromagnético, que é caracterizado pela classificacdo e descricdo de fenbmenos
eletromagnéticos que predominam em um dado local.

O ambiente eletromagnético muda permanentemente por causa de diferentes
tendéncias, como a introducao de novas tecnologias ou 0 aumento da disseminacao
e distribuicdo de equipamentos que possam atuar como fonte de interferéncia. Existe
um entendimento comum de que o ambiente eletromagnético, com a variedade de
fenbmenos que ocorrem nele, ndo é uma situacao constante. Esse fato nao se refere
a condigcdes de curto prazo ou temporarias, como a ocorréncia estatistica de
fenbmenos eletromagnéticos. Existe uma situagdo ndo constante também a longo
prazo devido a varias razdes: existentes; permanentemente modificadas e adaptadas;
0 numero de aplicacdes de equipamentos que atuam como fontes de perturbacdes e
que foram usados raramente no passado; aumentos e novas tecnologias, que estao
sendo constantemente introduzidas. Portanto, o ambiente eletromagnético muda, em
muitos casos, de maneira fundamental. Por exemplo, como notado no caso dos
servicos de comunicagao sem fio recentemente introduzidos (W-LAN, Bluetooth etc.)
com a crescente geracao de campos eletromagnéticos na frequéncia acima de 1 GHz,
que se somam aos tradicionais transmissores de radiodifusdo de TV e radio, bem
como aos radios de seguranca e aos telefones celulares (JAEKEL, 2008).

A descricdo do ambiente eletromagnético pode ser obtida por varias
abordagens, incluindo uma pesquisa no local pretendido, a avaliacao técnica do
equipamento e sistema, bem como os dados de literatura técnica. A Norma IEC
61000-2-5 apresenta uma descricdo genérica de ambientes eletromagnéticos,
levando em consideracdo as caracteristicas das classes de locais. Essa descricao
considera o grau de perturbagao eletromagnética para quantificar os fenémenos que
contribuem para o ambiente eletromagnético. Portanto, deve-se ter em mente que
pode haver locais para os quais € necessaria uma descricdo mais especifica para
concluir sobre as perturbagdes eletromagnéticas que podem afetar o desempenho do
EEM.

O grau de perturbacdo eletromagnética pode ser entendido como a
quantificacdo da contribuicao do fendmeno para o ambiente. De forma geral, um
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fendbmeno eletromagnético possui caracteristicas fisicas basicas como: amplitude;
forma de onda; impedancia da fonte; frequéncia de ocorréncia, entre outras. A
descricao dessas caracteristicas define as perturbacdes eletromagnéticas, que, de
uma forma mais objetiva, sdo caracterizadas por uma intensidade relacionada ao grau
de perturbacédo no ambiente (JAEKEL, 2008).

A descricdo do ambiente eletromagnético, quanto aos fendémenos
eletromagnéticos de RF, é baseada na avaliacado de trés categorias, que levam em
consideracao a forma de onda e as propriedades no dominio do tempo e dominio da
frequéncia, segundo a o relatério técnico IEC/TR 61000-2-5:2011:

- Perturbacao oscilatoria (onda continua);

- Perturbacao de sinal (modulado);

- Perturbacao pulsada (transitoria).

Cada tipo de perturbagdo contéem formas de onda que podem ser
razoavelmente caracterizadas com um numero limitado de parametros gragas as suas
similaridades. Um fendmeno eletromagnético pode ser representado por um unico tipo
ou ser considerado como a superposicao de varias formas de onda de diferentes tipos.
Os campos eletromagnéticos gerados por sistemas de comunicagéo de radiodifusdo
ou telecomunicacbes podem ser categorizados como perturbagdes continuas,
moduladas ou transitérias.

Um dado ambiente eletromagnético, contendo perturbacdes eletromagnéticas
de RF, pode ser descrito pelo uso dessas trés categorias e também considerando a
amplitude, a faixa de frequéncia, a modulagdo e a impedéancia da onda
eletromagnética (efeito de campo préoximo e campo distante).

3.1.4 PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS DE RF CONDUZIDA

Esse tipo de perturbacdo é geralmente considerado como ocorrendo no
conjunto de condutores de um equipamento ou sistema, na entrada de alimentacao
(c.a. ou c.c.) e nas linhas de sinais. Uma situagdo comum refere-se a execugéo de
projeto e implementagdo de sistemas de infraestrutura por organizagdes distintas ou
individuos diferentes, sem considerar as diferencas de tensdao que podem ocorrer
entre os condutores fisicamente proximos de diferentes sistemas. Portanto, a
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consideragao do caminho do acoplamento a terra (ou referéncia) € um dos meios em
que uma perturbacao pode ocorrer.

Quando um cabo contém uma blindagem externa imperfeita, como uma tranca,
0s campos eletromagnéticos incidentes induzem tensées e correntes (dependendo
das cargas) na blindagem externa em relagdo ao terra (acoplamento no modo
comum). Devido aos parametros de impedancia de transferéncia e admitancia para
um determinado cabo, pode haver vazamento na fiagdo interna do cabo, induzindo
tensdes e correntes (dependendo das cargas) entre pares de fios (acoplamento no
modo diferencial). Este exemplo simples descreve o processo de conversdo. Deve-se
notar que os sinais do modo diferencial também podem ser convertidos em sinais do
modo comum no processo reverso, criando emissdes eletromagnéticas das correntes

do modo comum, conforme mostrado na figura 7.

Figura 7 — Acoplamento capacitivo e indutivo de campos de radiofrequéncia.

Mada Camiim
Mada Dilerencial i -
Fonte Witima Cabo de potércia Cabo de poléncia

M
....... II....... Witima (par de dadak)
: /

Withma (foop)

Vitima (ioop]

Forde Vitima Mo diorancinl Soda comum

YaDM: [moda diferancial] - Fante de distirbs de tenshe

WOM: [moda diferencial] - Corrente de distirbés no circuito vitima
VaOM: [moda comum] - Fornde do distirblo de fensbo

WOM: [meda comum) - Carrents da distirbie ne cireuits vitima

a) acoplamento por tensao b) acoplamento por corrente
Fonte: CASSIOLATO, 2020

As perturbagdes eletromagnéticas de RF induzem tensdes com relagéo ao terra
de referéncia nos condutores expostos a esses campos. A amplitude da tensao
induzida depende do comprimento do condutor, sua altura acima do solo, loops
formados por capacitancias dispersas e por meio de outros equipamentos, além de
outros fatores.

A relagao entre a intensidade das perturbacées eletromagnéticas e a tenséo
induzida é nominalmente linear para comprimentos maiores que um sexto do
comprimento de onda. Os efeitos de ressonancia ocorrem quando as dimensdes do

loop se aproximam de um quarto de comprimento de onda e multiplicam-se. A Tabela
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4 mostra os valores das tensdes induzidas e os valores correspondentes das correntes
de modo comum calculados assumindo uma impedancia caracteristica em relagao a
referéncia de aterramento de 150 Q (a impedancia de modo comum da rede elétrica

pode ser muito menor que 150 Q).

Tabela 4 — Graus de perturbagéo eletromagnética conduzida.

GRAUS DE

3 _ 1) _
PERTURBACAO AMBIENTE 10 kHz - 150 kHz " 0,15 MHz — 150 MHz
A (controlado) Local blindado e com Caso a caso de acordo com a
filtros exigéncia do equipamento
1 Estacdes de radiodifusao 0,1V 0,3V
e transceptores distantes. 0.7 mA 2 mA
Estagbes de radiodifuséo 1V 1V
2 a > 1 km e transceptores
7 mA 7 mA

de baixa poténcia.

Transceptores portateis

5 de baixa poténcia (< 1 W) 3V 3V
em uso, com restricao de 21 mA 21 mA
proximidade.

Estacdo de radioamador

4 (> 1km). Transceptores 10V 10V
de baixa poténcia (< 1 W) 70 mA 70 mA
préximos.

Transceptores portateis
(> 2 W) em uso nas 30V 30V
5 proximidades (< 1m).
Estacdes de radiodifusao 210 mA 210 mA
e ISM proximos
X (hostil) Ambientes especiais. Caso a caso de acordo com a situacao

Fonte: IEC/TR 61000-2-5, 2011

3.1.5 PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS DE RF RADIADA

As perturbacbes eletromagnéticas de RF radiadas sdo geralmente

consideradas como ocorrendo na envoltéria e nas conexdes de um equipamento ou
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refere-se a proximidade com estacOes de

radiocomunicacdo onde as ondas eletromagnéticas incidem sobre a estrutura do

equipamento, componentes, condutores e trilhas de circuito impresso. A relacao do

comprimento de onda da perturbacdo em comparag¢do com as dimensdes mecanicas

do equipamento, as dimensdes relativas da estrutura e fios, 0 numero de fios e as

partes que compdem o0 equipamento, a distancia, o tipo e a frequéncia da fonte

definem o grau da perturbagéo eletromagnética.

A Tabela 5 apresenta os graus de perturbacdo do ambiente levando em

consideracao a distancia de algumas fontes de perturbagdes e o nivel de poténcia do

sistema de radiocomunicagéo considerado para o exemplo.

Tabela 5 — Graus de perturbacao eletromagnética radiada.

GRAUS DE_
PERTURBAGAO

AMBIENTE

Transmissdo FM Telefone 3G Wi-Fi
P =100 kW P=025W P=0,1W

2.400

100 MHz 1.900 MHz MHz

A (controlado)

X (hostil)

Local blindado e com filtros

Sem estacoes de
radiodifuséo, telefones
celulares e Wi-Fi préximos.

Estacdes de radio/televisao
a > 1 km e celulares e Wi-Fi
no estabelecimento > 2m.

Estagbes de radio/televisao
a < 1km e celulares e Wi-Fi
em uso com restricdo de
proximidade.

Estagéo de radio/televisdo e
celulares e Wi-Fi nas
proximidades.

Estacoes de radio/televisao
muito préximas.

Ambientes especiais

Caso a caso de acordo com a exigéncia

0,3 V/m
7.390 m

1 V/m
2.216 m

3 V/m
739 m

10 V/im
221,6 m

30 V/m
73,9 m

do equipamento

0,3 V/m 0,3 V/m
12 m 7,4 m
1V/m 1 V/m
3,5m 2,2m
3 V/m 3 V/m
1,2m 0,74 m
10 V/m 10 V/m
0,35 m 0,22 m

30 V/m 30 V/m
0,11 m 0,074 m

Caso a caso de acordo com a situagao

Fonte: IEC/TR 61000-2-5, 2011
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3.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA DE ELETROMEDICOS

A CEM comecou a ganhar destaque no ambiente militar, particularmente a
bordo de navios, onde muitos equipamentos eletrbnicos deveriam operar
corretamente mesmo estando proximos uns dos outros. Neste tipo de ambiente, a
comunicagado, a navegagao e o processamento de dados eletrbnicos precisam
funcionar simultaneamente na presenca de campos de RF intensos. Tais campos séo
produzidos por equipamentos de comunicacao bidirecional, transmissores de radar e
dispositivos controlados por microprocessador. Torna-se claro que cada dispositivo
precisa ser eletromagneticamente compativel com os demais, ndo se tornando
inoperante ou inseguro. Devido a proliferacdo global de dispositivos eletrénicos e a
busca pela qualidade dos servicos, a CEM ganhou destaque na area civil. Ambientes
residenciais e comerciais podem conter dezenas de aparelhos, que sao controlados
por microprocessadores e possuem tecnologia de comunicagdo sem fio, 0 que os
torna potencialmente capazes de produzir/sofrer IEM.

A interferéncia torna-se aparente pela percepcao do usuario em relacéo a
alguma falha no funcionamento do equipamento ou sistema por executar (ou nao
executar) uma funcao prevista ou por realizar alguma funcao ndo prevista. A relagéo
entre a degradacao de desempenho e a IEM envolve uma relacdo de causa e efeito,
sendo a causa uma perturbacao eletromagnética e o efeito uma falha de desempenho,
muitas vezes, ndo perceptivel de forma instantanea. Assim, conforme apresentado na
figura 8Figura 8, a ocorréncia da IEM esta diretamente relacionada com:

- Emissao da perturbacgao eletromagnética (fontes de sinais — equipamentos);

- Acoplamento eletromagnético (meio ambiente — instalacéo);

- Susceptibilidade eletromagnética (equipamento).
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Figura 8 — Fatores que contribuem para a ocorréncia da IEM.

ACOPLAMENTO
ELETROMAGNETICO

INTERFERENCIA
ELETROMAGNETICA

SUSCEPTIBILIDADE
ELETROMAGNETICA

PERTURBACAO
ELETROMAGNETICA

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

A insercédo de tecnologia na area de saude tem transformado os ambientes
hospitalares. As UTls e os centros cirurgicos integram varios EEMs e sistemas de
radiocomunicagéo dentro de ambientes eletromagnéticos dinamicos e influenciados
por fontes de perturbagdes eletromagnéticas internas e externas. Estas caracteristicas
favorecem muito a possibilidade de ocorréncia da IEM, degradando o desempenho do
EEM e resultando em risco funcional para os envolvidos nos procedimentos médicos.

3.3 EVENTOS ADVERSOS E O DESAFIO DA COEXISTENCIA

A transferéncia de energia de um circuito para outro, de dados de um
equipamento para outro ou de um sistema para outro pode ser modificada por
perturbacdes eletromagnéticas acopladas que interferem na transferéncia de energia,
nos dados e informagoes.

A expansado dos sistemas tecnolégicos de atendimento a saude, além de
agregar mais interfaces para a transferéncia de dados, expde as partes dos sistemas
a perturbacbes eletromagnéticas inerentes aos varios ambientes. O desempenho
satisfatorio e seguro do sistema depende da CEM e das varias partes que o compdem.
A percepcao da falta de compatibilidade e a sua correlacdo com a degradacéao de
desempenho nem sempre sao triviais. O usuério do sistema ou equipamento é capaz

apenas de perceber a degradagcdo do seu funcionamento (e isso depende de uma
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manifestagéao suficientemente explicita), mas sem relacionar com a sua causa, ainda
mais quando as causas sao aleatdrias.

A ANVISA disponibiliza um sistema de vigilancia de EAs e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo (Tecnovigilancia). Segundo
dados da ANVISA, de 2006 a 2014, foram registradas aproximadamente 246 mil
notificacdes, sendo apenas 4.800 relacionadas a equipamentos meédicos (4.000
queixas técnicas e 800 EAs). Dentre as queixas técnicas, 3.673 (>90%) referem-se a
desvio de qualidade (ANVISA NOTIVISA, 2017). Em relacdo ao registro de EAs, é
muito dificil correlacionar o desvio da qualidade com a sua causa, pois essa correlagao
depende do conhecimento do usuario e de sua experiéncia. As causas de desvio de
qualidade podem ser diversas e, muitas vezes, estao relacionadas ao mau uso ou a
falha aleatéria do equipamento. Dentre essas falhas, estdo as originadas por
perturbacdes eletromagnéticas, conforme diversos relatos ja publicados na literatura
ou vivenciados por profissionais da area da saude em EAS, conforme os casos
apresentados a seguir, que ilustram alguns dos principios de CEM discutidos neste
trabalho.

O numero de exemplos para cada categoria ndo significa que o equipamento &
mais sensivel, apenas destaca a interagéo entre alguns tipos de fonte de perturbagéo
e alguns EEMs.

Apbs a mudanca de um laboratério de eletroneurofisiologia, um sistema de
Eletroencefalografia (EEG) comecou a apresentar interferéncia intermitente. A
interferéncia era tao sutil que poderia passar por sinal fisioldégico, no entanto, apds
investigagoes, foi constatado que a verdadeira origem eram as antenas de um sistema
de paging instaladas no telhado do hospital, sendo que os sinais eram recebidos pelos
cabos dos pacientes do sistema de EEG. A identificagdo da fonte de interferéncia foi
possivel por meio da correlagéo da ocorréncia da interferéncia com a transmisséo do
sistema de paging, por meio de um analisador de RF. O problema sé ocorria quando
a transmissao do sistema de paging utilizava a poténcia maxima. Apesar da tentativa
de filtragem das frequéncias de transmissdo, a unica solugao foi a realocacdo do
sistema de paging para uma distancia maior do laboratério de EEG (AAMI TIR 18,
2010).

Durante a operacdo de uma maquina de hemodidlise, foi percebida uma
imprecisdo na medigdo de perda de peso do paciente. As investigacdes revelaram

que um transmissor de FM era responséavel pela interferéncia com o circuito de
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medicdo da maquina. A solucdo foi dada por meio de uma pintura condutiva do
invllucro de plastico da maquina, que reduziu a penetragcédo de sinais de RF (AAMI
TIR 18, 2010).

Alguns bergos aquecidos apresentavam mudanc¢a na luz indicadora do controle
de temperatura todas as vezes que alguém passava pela janela da area. As
investigacbes mostraram que a fonte de interferéncia era um transmissor de FM
localizado em uma colina proxima ao hospital. Apesar de nem todos os bercos
apresentarem susceptibilidade a interferéncia, todos foram retirados de servico (AAMI
TIR 18, 2010).

Um grupo de ventiladores pulmonares usados em uma UTI, localizada no piso
térreo, apresentava alarmes falsos quando os radiocomunicadores de ambulancia ou
radiocomunicadores portateis de seguranga eram utilizados na area externa do
hospital. Durante a investigacao, foi constatado que os ventiladores eram sensiveis
aos radiocomunicadores e ainda mais sensiveis quando operados no modo pediatrico.
A solucéo foi restringir o uso de radiocomunicadores méveis préximos a area da UTI
(Unidade de Terapia Intensiva) e nas proximidades, além de mover os ventiladores
para as areas mais internas da UTI (AAMI TIR 18, 2010).

Um ventilador pulmonar portatil pediatrico desligou-se quando um telefone
mével celular ao lado recebeu uma chamada. O pai da crianga acompanhava a
remocao do filho quando, ao atender uma chamada do telefone celular, dentro da
ambulancia, ocorreu o desligamento do ventilador. A solucao foi restringir o uso de
telefone celular dentro da ambulancia e nas proximidades do ventilador (AAMI TIR 18,
2010).

Outros trabalhos relacionam o uso de tecnologias sem fio, nas proximidades e
dentro de hospitais e clinicas, sendo ainda controversos e polémicos, pois alguns
estudos afirmam que a filtragem, blindagem e distancia minima de separacao sao
conceitos inerentes a EEMs modernos, sem haver, no entanto, consenso sobre isso.
A partir dos dados publicados de incidentes como os citados acima, varias pesquisas
foram realizadas buscando estabelecer as condicoes de interferéncias de sistemas de
comunicacao sem fio em equipamentos médicos.

No final da década de 1990, em funcdo de relatos de ocorréncia de
interferéncia, pesquisadores do Canada realizaram medi¢cées de intensidade de
campo elétrico em varios ambientes médicos sensiveis. No St. John’s Health Science
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Centre, 0s maiores niveis registrados eram da ordem de 0,569 V/m (YOUNG et al.,
1997).

O Hospital Karolinska, de Estocolmo, utilizando a metodologia que busca
simular o uso de dispositivos sem fio nas proximidades de EEMs, avaliou as
tecnologias de comunicacao celular, como GPRS, WCDMA e WLAN 802.11. No caso
das duas ultimas tecnologias, ndo houve evidéncias de interferéncia, no entanto, para
a tecnologia GPRS, foi constatada a interferéncia em alguns equipamentos, sendo
recomendado o seu uso, pelo menos, a um metro de distancia (WALLIN, 2005).

Em 2007, a equipe do Departamento de Informéatica Médica do Hospital da
Universidade de Shimane, em lzumo, Japao, realizou um estudo sobre o ambiente
eletromagnético dentro do hospital. O estudo avaliou varios fenbmenos como o campo
eletromagnético, campos magnéticos e ruido em linha de alimentagéo. A respeito do
levantamento de campos eletromagnéticos, os pesquisadores observaram que o nivel
de intensidade de campo elétrico que chegava ao interior do hospital era maior que
0,1 V/m e aumentava nos andares superiores, excedendo 3 V/m no 112 andar. A
intensidade maxima de 5,01 V/m era proveniente do radar de inspecao do aeroporto
internacional de Fukuoka. Os sinais provenientes de ERB apresentavam intensidade
de campo menor que 3 V/m, em funcéo da distancia de mais de 200 metros, mas este
valor de campo poderia ser maior se a ERB estivesse mais proxima. O estudo mostrou
que varias perturbacdes eletromagnéticas entravam nas edificacées do hospital com
forte intensidade de campo e recomendou que todos os hospitais tomem agdes de
protecdo contra estas perturbacées (HANADA, 2007).

A equipe do Hospital Authority, de Hong Kong, publicou, em 2009, um trabalho
avaliando 180 equipamentos médicos utilizando metodologia que busca simular o uso
de dispositivos sem fio nas proximidades de EEMs. Foram utilizados terminais
celulares das tecnologias GSM (900 MHz), PCS (1.800 MHz) e WCDMA (1.900 MHz).
Para as tecnologias GSM e PCS, ocorreram falhas em nove EEMs e, para a tecnologia
WCDMA, apenas um equipamento apresentou problemas (CHI-KIT et al., 2009).

Um grupo de pesquisadores de origem indiana, egipcia e inglesa realizou uma
pesquisa de revisdo relacionando as publicacbes referentes aos efeitos da IEM no
funcionamento de EEM. O trabalho concentrou-se na revisdo bibliografica dos
principais bancos de artigos da area. Os artigos foram avaliados e as conclusdes
foram elencadas, destacando-se a principal contribuicdo. De forma geral, as
publicacbes alertaram para casos de IEM de aparelhos méveis de 2G (tecnologia
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GSM), as quais foram mais comuns. Para o uso de aparelhos 3G (tecnologia CDMA),
a ocorréncia de interferéncia foi bem menor. No caso dos aparelhos 4G (tecnologia
WCDMA), ndo houve ocorréncia de interferéncia em EEMs (PERIYASAMY et al.,
2016).

3.4 NORMAS DE COMPATIBILIDADE APLICADAS A ELETROMEDICOS

O estabelecimento de requisitos de CEM para EEM remonta as décadas de
1980 e 1990 com a publicagdo de normas que limitavam a perturbacédo
eletromagnética e, em um segundo momento, se preocupavam com o desempenho
de EEMs.

Até 1989, as normas de emisséo e imunidade eletromagnética da comunidade
europeia eram diferentes nos 12 paises membros. Em 1991, a Norma CISPR 11 foi
adotada na Europa como EN 55011, estabelecendo os limites de emissé&o para
equipamentos cientificos, industriais e médicos. Nesse mesmo ano, foi publicada a
emenda 1 da segunda edi¢cdo da norma de seguranca elétrica de EEM a IEC 601-1.
Essa emenda trouxe varias correcdes, inclusive apresentava orientacées sobre o item
36 de CEM. Em relacdo as emissoes eletromagnéticas, a emenda assumia que a
emissao de radiacdo de altas frequéncias, acima de 0,15 MHz, era considerada
prejudicial se em altas poténcias, como no caso de equipamentos de diatermia e
eletrocirurgicos. No caso de baixa intensidade, essas radiagdes poderiam influenciar
no funcionamento de equipamentos sensiveis e causar interferéncia na recepcéo de
radio e televisdo. A emenda orientava que, mesmo com o atendimento de requisitos
construtivos, os limites e métodos de medicao de radio perturbacao eram descritos
pelas publicacées da CISPR. Em relacdo a imunidade eletromagnética, a emenda
mencionava que a sensibilidade do equipamento a interferéncia externa, como
campos eletromagnéticos e perturbacées na fonte de alimentagdo, estavam sob
consideracao.

Observa-se, considerando que a filosofia da segunda edicdo da norma IEC
601-1 era que outros assuntos fossem tratados em outras normas da série, que a IEC
iniciou o desenvolvimento de normas adicionais com o objetivo de especificar
requisitos gerais relacionados as caracteristicas especificas de todos os

equipamentos que ndo eram tratados na norma geral. Essas normas ganharam a
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denominagao de norma colateral. Em 1993, foi publicada a primeira edi¢do da norma
colateral de CEM, IEC 601-1-2. Seu principal objetivo era estabelecer os niveis de
imunidade e os limites de emissao eletromagnética de EEMs, tendo em vista que a
imunidade € essencial para a operagao segura.

Essa versao estabelecia os requisitos de limite a emissdo de perturbagéo
eletromagnética e fazia referéncia a norma internacional CISPR 11. Para a imunidade
as perturbacdes eletromagnéticas, os requisitos eram estabelecidos referenciando as
normas que detalham a metodologia para a realizacdo dos ensaios

Nessa primeira versdo, nao havia requisitos para o ensaio de imunidade a
perturbacdes eletromagnéticas de RF conduzida. Os ensaios de imunidade a
perturbacdes eletromagnéticas de RF radiadas eram realizados na faixa de 26 MHz a
1.000 MHz com nivel de 3 V/m. Esse sinal era modulado em AM por um sinal de 1 kHz
e 80% de indice de modulagéo, pois, segundo o anexo da norma 801-3, essa seria a
condicdo mais severa para um equipamento eletrénico. O nivel de perturbacao de
3 V/m, definido pela norma colateral IEC 601-1-2, considerava que EEMs se
encontravam no interior dos hospitais, ou seja, um ambiente protegido, localizado a
certas distancias de estacdes de radio e TV, e que ndo existia ainda o uso massivo
de telefonia celular. O inicio da faixa de frequéncia de 26 MHz considerava a
exposicado de cabos a campos eletromagnéticos, ou seja, o acoplamento de ondas
eletromagnéticas em cabos com, pelo menos, dez metros de comprimento.

O ensaio simula a radiagdo de campos eletromagnéticos de RF sobre o
equipamento sob ensaio. Os campos eletromagnéticos sdo irradiados por antena
alimentada por amplificador de poténcia e um gerador de RF em que é possivel
controlar a frequéncia e o nivel da perturbacdo eletromagnética. Para evitar
interferéncia em outros equipamentos ou sistemas durante a realizacdo do ensaio, o
ambiente de teste precisa ser blindado. Torna-se necessério, considerando os efeitos
reflexivos dessa blindagem no ambiente de teste, o seu tratamento com absorvedores
para evitar que as reflexdes multiplas comprometam a uniformidade do campo no
interior do ambiente de teste.

Em 2001, foi publicada a segunda edicdo da norma colateral IEC 601-1-2. Esta
segunda edigédo da norma IEC 601-1-2 reconhece que o conceito de CEM difere de
outros aspectos de seguranga cobertos pela norma geral, pois o fenémeno
eletromagnético existe com diferentes graus de intensidade no ambiente de uso do
EEM e, por definicdo, ele deve funcionar de forma satisfatéria no ambiente de uso
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pretendido. Isto significa que a abordagem de condicdo anormal sob uma so falha
para a seguranca nao € aplicavel para as normas de CEM. Os niveis de ensaios de
imunidade desta edicao representam a faixa encontrada nos ambientes de uso geral
desses equipamentos. Assim, 0 desempenho do equipamento ou sistema deveria ser
normal. Nesse sentido, esta edicao estabelece um desempenho minimo na presenca
de niveis esperados de perturbacdo eletromagnética.

Esta edicdo reconhece também a responsabilidade mutua entre fabricante,
clientes e operadores em assegurar que o EEM seja projetado e fabricado de modo a
atender as prescrigdes desta norma e prestar informagdes aos clientes e usuarios de
que um ambiente compativel seja mantido para assegurar o funcionamento normal.

Permite-se, nesta edicédo, considerando a relacao risco/beneficio no uso de
EEM na pratica médica, que os niveis de ensaio de imunidade sejam reduzidos, desde
que justificavel. Nesse sentido, a edicdo estabeleceu os requisitos referentes as
informagdes que o fabricante deverd passar ao usuario de modo a atender as
prescricoes de desempenho e caracteriza o ambiente de utilizagdo e como
estabelecer esse ambiente. Por outro lado, a edicdao considera que, em certos
ambientes, os niveis de imunidade podem ser maiores e pesquisas em campo estao
sendo conduzidas para identificar esses ambientes e quais os niveis. Para os
equipamentos e sistemas de suporte a vida, ou seja, aqueles EEMs que possuam
funcao destinada a manter o paciente vivo e cuja falha provavelmente causaria dano
ou morte, a norma reconhece que sao necessarios niveis de imunidade mais elevados
a fim de estabelecer uma margem de seguranca.

Com relacao a avaliacdo dos equipamentos durante os ensaios de imunidade,
essa versao da norma introduz o conceito de risco, permitindo uma analise de risco
para determinar o0 modo de exercicio e os critérios de passa/falha que devem ser
adotados.

O escopo da segunda edicdo da norma colateral IEC 601-1-2 foi expandido,
com novos requisitos que ndo eram avaliados na primeira edicdo, incluindo a
imunidade a perturbagdes eletromagnéticas de RF conduzida, referenciando a norma
IEC 61000-4-6. Além disso, alguns requisitos, como o de imunidade a perturbagdes
eletromagnéticas de RF radiada, foram atualizados em fung&o da norma basica de
ensaio.

Para os ensaios de imunidade a perturbacoes eletromagnéticas de RF
conduzida, as avaliac6es de desempenho eram realizadas na faixa de 150 kHz a 80
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MHz, com nivel de 3 Vrms para todas as categorias de EEMs, sendo que, para EEM
de suporte a vida, adicionalmente, se avaliava o desempenho com 10 Vrms para as
faixas de frequéncia de ISM.

O ensaio é realizado por meio da injecao de perturbagéao eletromagnética de
RF de forma conduzida utilizando dispositivos de acoplamento de modo comum, que
estabelecem uma impedancia entre o ponto de injecdo e o terra de 150 ohms. A
tensdo de ensaio é estabelecida sobre essa impedancia, acoplada a cada porta de
entrada do EEM que possua cabos com mais de trés metros em geral, ou seja, cabo
de alimentacao c.a ou c.c., cabos de sinais, entre outros.

Com a inclusao desse requisito na faixa de 150 kHz a 80 MHz, o ensaio de
imunidade a perturbacao eletromagnética de RF radiado passou a ser realizado na
faixa de 80 MHz a 2,5 GHz, sendo 3 V/m para todas as categorias de EEMs e 10 V/m
para aqueles de suporte a vida.

Em 2007, a IEC 60601-1-2 foi revisada considerando o alinhamento com a
norma geral IEC 60601-1. Os itens da norma foram reorganizados e o nome foi
alterado de “requisitos gerais para seguranga” para “requisitos gerais para seguranca
basica e desempenho essencial”, adicionando o conceito de desempenho essencial e
definindo a seguranca basica em toda a série. A norma cita exemplos de desempenho
essencial e espera que as normas particulares e colaterais identifiquem e detalhem
esse desempenho. Com o avango da tecnologia na area médica, a variedade de
tecnologias utilizadas aumentava exponencialmente e, consequentemente, 0s perigos
associados a essas novas tecnologias ndo poderiam ser considerados por uma unica
norma. A proposta dessa nova edicdo é acompanhar o avango tecnolégico, usando
uma abordagem de gerenciamento de risco, em que o fabricante precisa demonstrar
que o seu equipamento possui meios eficazes de protecao contra perigos e situagdes
perigosas. Para a realizacdo do gerenciamento de risco, esta edi¢do faz referéncia a
norma ISO 14971:2007. A norma especifica um processo para o fabricante identificar
0s perigos associados com produtos para a saude, estimar, avaliar os riscos
associados aos perigos identificados, controlar os riscos e monitorar a efetividade
desses controles. Os requisitos sdo aplicaveis a todo o ciclo de vida do produto. No
contexto de gerenciamento de risco, a norma geral contém requisitos para demonstrar
niveis aceitaveis de risco.

A terceira edicao da norma colateral de CEM, IEC 60601-1-2 Ed. 3.0: 2007,
apesar de estar alinhada com a terceira edicdo da norma geral, ndo apresentava
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muitos detalhes de como aplicar o gerenciamento de risco. A norma ISO 14971 nao

era citada como referéncia normativa e constava apenas na bibliografica.

3.5 SEGURANGCA ELETROMAGNETICA DE ELETROMEDICOS

Em 2012, a IEC publicou a emenda 1 da IEC 60601-1:2005, com o alinhamento
a norma ISO 14971, facilitando a interacdo entre as normas e a aplicacdo do
gerenciamento de risco. No item 4.2 da IEC 60601-1, é especificado o processo de
gerenciamento de risco, que devera ser utilizado para identificar os requisitos de 5 a
17 da norma geral, que, juntamente com as colaterais e particulares, cobre todos os
perigos associados, além de identificar a maneira em que cada ensaio particular
devera ser aplicado.

No ano de 2014, depois de cinco anos de trabalho do MT23/SC62A (Time de
Manutencdo de CEM do SC62A), a IEC publicou a 42 Edicao da Norma Colateral
IEC 60601-1-2, Ed. 4.0. A nova versao da norma trouxe mudancas significativas,
comecgando pelo seu titulo, que passou de “Requisitos gerais para seguranga basica
e desempenho essencial — Norma colateral: Compatibilidade Eletromagnética —
Requisitos e Ensaios” para “Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial — Norma colateral: Perturbacdes Eletromagnéticas — Requisitos e Ensaios”.
Essa alteracdo do nome levou em consideracao a classificacdo do TS 61000-1-2 com
relacdo a norma de CEM e norma de seguranga. Considera-se que a filosofia da série
60601 é a segurangca em que nenhuma situacdo insegura podera ocorrer, ou seja,
durante os ensaios, podera haver degradacao de desempenho, mas ndo pode resultar
em risco inaceitavel. A versao melhora a harmonizagdo com os conceitos de risco, de
seguranca basica e desempenho essencial, incluindo a supressdo da expressao
“suporte a vida”. Além disso, faz referéncia ao processo de gerenciamento de riscos,
apresentando, por meio de um anexo, orientacdes para a sua implantacao no contexto
de perturbacdes eletromagnéticas.

A norma classifica os ambientes eletromagnéticos em trés categorias: ambiente
profissional, ambiente residencial e ambiente especial. Para cada um deles,
estabelece niveis de perturbacoes eletromagnéticas maximos previsiveis que deverao
ser utilizados durante a realizacado de ensaios. Esta versdo assume que, se 0o EEM é

imune, ou seja, ndo tem o seu desempenho essencial degradado para os niveis de
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perturbac¢des propostos para o ambiente destinado, pode-se considerar que o risco €
aceitavel. A nova versdo também considera que os sistemas de comunicag¢ao sem fio
fazem parte da infraestrutura e especifica niveis e ensaios para aprimorar a seguranca
de EEM quando os equipamentos portateis de comunicagdo por RF, como os
telefones celulares, tablets e radios de comunicacao, sao utilizados em distancias
menores do que aquelas especificadas pela terceira edi¢cdo. Este ensaio € chamado
de imunidade a campos eletromagnéticos nas proximidades.

Essa nova versao apresenta detalhamentos dos documentos: plano de ensaio,
relatério de ensaio e arquivo de gerenciamento de risco. Por fim, a norma apresenta,
por meio de anexos, orientagcbes de como determinar os niveis de ensaio de
imunidade para o ambiente especial; de como ajustar os niveis de ensaios quando
forem devidamente justificaveis e de como identificar os critérios passa-falha. Esta
quarta edicao passou a ser compulsoria nos EUA e Europa no inicio de 2019. No
Brasil, a nova edicdo da norma passou a ser compulsoria a partir de dezembro de
2019.

A quarta edicao da norma colateral, IEC 60601-1-2:Ed 4.0 2014, faz referéncia
a IEC 61000-4-3, de 2006, mais a emenda 1, de 2007, e a emenda 2, de 2010.
Especifica-se, nesta ultima edigdo da norma colateral, considerando a abordagem de
gerenciamento de risco e a classificacdo de ambientes, que os ensaios sejam
realizados na faixa de frequéncia de 80 MHz a 2.700 MHz, com o nivel da intensidade
de campo de 10 V/m para EEMs destinados a serem utilizados em ambiente
residencial e 3 V/m para EEMs utilizados em ambiente profissional. Para outros
ambientes, a norma apresenta orientagdes, como para ambiente blindado ou
ambiente avidnico. Apesar de indicar a modulagdo AM com 1 kHz e 80% de indice de
modulacdo, a norma apresenta uma nota que possibilita 0 uso de outras modulacdes
identificadas pelo processo de gerenciamento de risco. A norma néo detalha o ensaio
como a versao anterior, assim, a norma basica devera ser seguida. Essa versao
considera a protecdo contra a emissdo de RF de telefones celulares e outros
dispositivos emissores de RF utilizados na proximidade de EEM. Para esse ensaio, a
norma colateral referencia a IEC 61000-4-3. Para cada faixa de frequéncias referentes
a um servico de radiocomunicacao, deve ser aplicado o nivel da intensidade de campo
especifico. O nivel deve ser calculado considerando a equacao apresentada na
norma, que leva em consideragao a poténcia de saida da tecnologia de comunicagao
sem fio. Detalha-se, considerando os valores padrao de poténcia e a distancia de 30
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cm, que o nivel de perturbagéo eletromagnética de RF radiada pode chegar a 28 V/m
para as faixas de frequéncia de telefones celulares 3G e 4G e transceptores Wi-Fie
Bluetooth, com modulacao por pulso de 217 Hz. A definicdo de niveis para tecnologia
5G apesar de ndo esta prescrita na norma pode ser determinada utilizando uma
estimativa através da formula apresentada no texto normativo.

Para o ensaio de imunidade a perturbacdes eletromagnéticas de RF conduzida,
a quarta edicdo da norma colateral faz referéncia a IEC 61000-4-6, de 2013. O nivel
a ser aplicado seria 0 mesmo da edicao anterior, de 3 Vrms para a faixa de frequéncia
de 150 kHz a 80 MHz. Para as frequéncias ISM, o nivel foi reduzido de 10 Vrms para
6 Vrms. Esses niveis eram validos para o ambiente profissional e para o ambiente
domeéstico. Adicionalmente, para o ambiente doméstico, o nivel de 6 Vrms também
deve ser aplicado nas bandas de radioamador. Essa edi¢cao especifica a aplicacdo da
perturbacao eletromagnética em interfaces de acoplamento ao paciente, além das
interfaces de alimentacéo a.c., c.c. e sinais, que ja eram exigidas na edi¢ao anterior.
Assim como na perturbacao radiada, apesar de indicar a modulacdo AM, outras
modulagdes identificadas pelo processo de gerenciamento de risco poderiam ser
utilizadas.

Tanto para a perturbacdo eletromagnética de RF radiada quanto para a
conduzida, a norma apresenta, por meio do anexo E, um processo para a
determinacao de niveis de ensaios considerando ambientes especiais. A definicao de
ambiente especial considera aqueles locais onde as caracteristicas eletromagnéticas
apresentam niveis diferentes dos especificados anteriormente. Os niveis podem ser
maiores devido a presenca de fontes com niveis de perturbagcées maiores ou pela
proximidade de EEMs, condi¢cbes diferentes das usualmente consideradas para o
ambiente profissional ou doméstico, como, por exemplo, a utilizacao de equipamentos
de ondas curtas, equipamentos cirargicos de alta frequéncia ou mesmo ressonéancia
magnética. Por outro lado, os niveis podem ser menores pela ado¢ao de mitigacdes
qgue possam reduzir os niveis de exposi¢cao do EEM, como, por exemplo, a blindagem
e a filtragem do ambiente de uso pretendido.

Com a aplicagdo da nova edicdo da norma colateral IEC 60601-1-2:2014,
adotando o processo de gerenciamento de risco, a abordagem tradicional de CEM é
substituida pela seguranca eletromagnética. O EEM, além de manter a CEM com o
ambiente, deve permanecer seguro e nao gerando nenhuma situagao perigosa.

Mesmo partindo desse objetivo, a nova edicdo ndo apresenta muitos detalhes de
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como o gerenciamento de risco deve ser aplicado as perturbacdes eletromagnéticas.
A excluséo de ambientes nos quais 0 EEM néo pode ser utilizado e os critérios passa-
falha de imunidade especificos para a segurancga basica e o desempenho essencial
devem ser determinados pela analise de risco, segundo a nova edicao da norma. Mais
detalhes sobre 0 processo de gerenciamento de risco s&o apresentados em um anexo
informativo, que faz recomendacdes generalistas sobre a analise de risco. Nesse
mesmo anexo, é reconhecido que nenhum método para a analise de risco foi redigido
de maneira a incluir os possiveis efeitos de perturbacdes eletromagnéticas, portanto,
a experiéncia em CEM ¢€ exigida para a sua aplicacdo. Nesse sentido, parte da
metodologia proposta neste trabalho de pesquisa tem o objetivo de permitir a andlise
de risco por meio de uma ferramenta processual que, baseada nas técnicas mais
apropriadas, torne possivel avaliar os efeitos das perturbacdes eletromagnéticas em
EEM.

3.6 PROTECOES CONTRA PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS NAS
INSTALACOES ELETRICAS

Além de todas as exigéncias para o EEM, a seguranca eletromagnética
somente podera ser garantida com medidas relacionadas as instalagdes e a utilizagao
de EEMs. Conforme discutido no item 3.2, o nivel de perturbacao eletromagnética é
dependente do ambiente onde o equipamento € instalado e utilizado. Com a aplicacao
da nova edigdo da norma colateral IEC 60601-1-2:2014, adotando o processo de
gerenciamento de risco, a abordagem tradicional de CEM é substituida pela
seguranga eletromagnética. A seguir, ser4d abordado o contexto regulatério e
normativo referente as instalagées dos estabelecimentos assistenciais de saude,
identificando os requisitos técnicos minimos estabelecidos.

A RDC n? 50, de 2002, da ANVISA, em vigor desde setembro de 2002,
estabelece o regulamento técnico para o planejamento, a elaboracdo, a andlise e a
aprovacao de projetos de servicos de saude. No projeto basico, € prevista a
demonstracao da viabilidade técnica da edificacdo, sobretudo na solugdo de
interferéncias entre os sistemas e os componentes da edificacdo. O projeto executivo
completo serd constituido por todos os projetos especializados devidamente
compatibilizados de maneira a considerar todas as suas interferéncias. Com relagao
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ao parecer técnico, destacam-se as dimensdes dos ambientes, que devem atender as
dimensbes minimas para que nao haja interferéncia no resultado do procedimento
realizado e nos ambientes de seu entorno. A regulamentacao destaca que os circuitos
da iluminagdo devem ser totalmente distintos dos circuitos das tomadas, desde a fonte
de entrada, de forma a evitar IEM nos equipamentos.

A RDC n? 50 faz referéncia, como norma complementar, ao texto da ABNT NBR
13534, de 2008, quanto aos requisitos especificos para instalagdes elétricas e
eletrbnicas de baixa tensdo em estabelecimentos assistenciais de saude. A norma foi
reafirmada em 2018, sendo a versdo mais atual. A norma destaca a aumento da
seguranca de pacientes submetidos a procedimentos com o uso de EEMs. A
seguranca é garantida a partir de uma instalacao elétrica segura e a manutencao
adequada dos equipamentos elétricos a ela conectados. A utilizacdo de EEMs em
pacientes sob cuidados intensivos, de importancia critica, requer, da instalacédo
elétrica, uma confiabilidade e uma seguranga compativeis, que podem ser obtidas
com a aplicacao dessa norma, o que nao impede a adogao de critérios ou praticas
que reforcem ainda mais a seguranca e a confiabilidade. Deve-se adequar a
instalacao elétrica existente a alteracdo promovida sobretudo com a introdugéo de
procedimentos mais complexos.

Os requisitos da ABNT NBR 13534 complementam, modificam ou substituem
os requisitos de carater geral contidos na ABNT NBR 5410. Para os que nao forem
apresentados na norma especifica, permanecem validos e aplicaveis os requisitos da
ABNT NBR 5410 e de normas especificas incluindo as de equipamentos instalados.
A norma ABNT NBR 13534 estabelece a determinacéo das caracteristicas gerais, das
quais se destaca a classificacdo das influéncias externas referentes ao meio
ambiente, como os fendmenos eletromagnéticos de alta frequéncia conduzidos,
induzidos ou radiados (continuos ou transitérios). A Tabela 6 apresenta a classificagao
das instalacdes e referéncias das normas para caracterizacdo da imunidade dos
equipamentos conectados a instalacao.
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Tabela 6 — Classificacdo das instalacées e normas para imunidade dos equipamentos.

CLASSIFICACAO  CARACTERISTICAS APLICACOES REFERENCIAS

Nivel desprezivel Estacées de TV e Residéncias e locais Nivel 1
P radio (mais de 1 km) comerciais IEC 61000-4-3

. - Transceptores A Nivel 2
Nivel medio portateis (mais de 1 m) Indstrias leves IEC 61000-4-3

Transceptores Industrias pesadas e Nivel 3

Nivel alto portateis (menos de 1 aplicacdes de alta
S IEC 61000-4-3
m) confiabilidade

Perturbacbes de modo
P comum (campos i a4
Sem classificagao eletromagnéticos IEC 61000-4-6
modulados AM e FM)

Fonte: ABNT NBR 13534, 2008

Referente as prescricbes comuns a todos os componentes da instalagéo
quanto a CEM, a ABNT NBR 13534 estabelece a aplicacao do disposto na NBR 5410,
com a recomendacdao de cuidados preventivos contra as interferéncias
eletromagnéticas e destaque para que os equipamentos eletromagnéticos atendam
aos requisitos da norma ABNT NBR IEC 60601-1-2. Os niveis de imunidade dos
componentes da instalacdo devem ser especificados, levando-se em conta as
influéncias eletromagnéticas que podem ocorrer quando em funcionamento normal.
Deve-se considerar também o nivel de continuidade de servigo previsto ou desejado,
tendo em vista 0 uso da instalagdo. Devem ser selecionados os componentes com
niveis de emisséo suficientemente baixos, de modo que eles ndo venham a gerar
interferéncias eletromagnéticas, por conducao ou por propagacao no ar, com outros
componentes situados interna ou externamente a edificacdo. Se necessario, devem
ser providos meios de atenuacao a fim de reduzir a emissao.

A ABNT NBR 13534 foi elaborada baseando-se no texto da norma internacional
IEC 60364-7-710:2002, que esta sendo revisada e tem previsao de publicacdo de uma
nova versdao em junho de 2021. Apesar de fazer referéncia a norma colateral IEC
60601-1-2, a norma de instalagdo ndo da mais detalhes de como analisar 0s riscos e
a contribuicdo das instalagdes para a seguranca eletromagnética de EEMs. Muitas
das recomendacdes previstas no texto normativo devem ser analisadas para avaliar
a necessidade e a viabilidade da sua implementacdo, considerando EEMs e sua

utilizagéo.
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3.7 SEGURANGCA NA UTILIZAGAO DE ELETROMEDICOS

A inovacao tecnoldgica, que gera novos meios de tratamento para beneficiar
0s pacientes, também traz, como consequéncia, novos riscos. Os riscos inerentes ao
ambiente da assisténcia a saude estao relacionados com a interacdo de pessoas,
produtos e processos (HOLSBACH et al. 2013). Além disso, a variedade de EEM
demonstra que, dentro da classe, ha diversas aplicacbes de uso e varios perfis de
usudrios e, consequentemente, varios ambientes de utilizacdo (SHARPLES et al.
2012). E necessario que o EEM seja projetado de maneira a permitir seu uso seguro
nos mais variados ambientes, respeitando as capacidades dos usuérios. Os EEMs
sdo utilizados nos mais diversos tipos de ambientes, desde salas de cirurgia a
laboratérios, ambulancias e até mesmo em casa, sendo que tais ambientes possuem
caracteristicas distintas (barulho, calor, poeira e humidade, por exemplo) que podem
influenciar, de maneira diferente, a sua utilizacdo (SAWYER, 2000). A combinacéo da
aplicagéo da Engenharia de Usabilidade e requisitos técnicos estabelecidos por meio
de normas técnicas, durante o desenvolvimento do EEM, contribui para a melhoria
dos projetos e, dessa maneira, pode reduzir o numero de EAs que ocorrem durante a
utilizacdo do produto e, portanto, salvaguarda vidas e garante a integridade fisica de
pacientes e operadores (GEISSLER et al., 2013). Dessa maneira, a norma |IEC 62366
busca definir um processo estruturado para a aplicacao da Engenharia de Usabilidade
durante o processo de desenvolvimento de EEM em sua condicao de utilizagao
normal, ou seja, ela ndo busca avaliar e mitigar riscos associados a utilizacdo do EEM
fora das condicdes apropriadas (REZENDE, 2017).

Uma das saidas do processo de Engenharia de Usabilidade sdo os documentos
acompanhantes, que seguem as caracteristicas de usabilidade do EEM em si e
contém informacbes para a instalagdo, utilizacdo e manutencdo com foco na
seguranca. Dessa forma, os riscos residuais sdo tratados por meio das instrucdes
para a utilizagdo e descricao técnica do EEM. Esse requisito é estabelecido pelas
normas geral e colaterais.

As instrucbes para a utilizagdo devem documentar o uso pretendido, conforme
definida pelo fabricante, as fungdes utilizadas frequentemente e as contraindicacdes
conhecidas para a utilizagdo. Além disso, devem incluir todas as classificages,
marcacdes, explicacdo de simbolos e sinais de seguranca. A instrucbes para a
utilizacdo sédo destinadas ao operador e organizacao responsavel com informacdes
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uteis. Entre outros avisos de adverténcia e seguranga, a norma geral estabelece que

as instrugdes devem incluir informagdes relacionadas a interferéncia eletromagnética

potencial ou qualquer outra interferéncia entre 0 EEM e outros dispositivos junto com

as sugestdes sobre 0os meios para evitar ou minimizar a interferéncia. A IEC 60601-1-

2, em sua 42 edicao, estabelece a exigéncia de que constem nas instrugoes:

0 ambiente em que a utilizacdo é adequada;

o desempenho essencial, 0 comportamento esperado se 0 desempenho essencial
for perdido ou degradado;

0 aviso de se evitar o uso empilhado ou ao lado de outros EEMs, que, caso sejam
utilizados dessa forma, devem ser observados. O fabricante pode fornecer a
descricao ou a lista de equipamentos compativeis;

a lista de cabos (comprimentos, se aplicavel), transdutores e acessérios
substituiveis pela organizacao responsavel e que possam afetar a conformidade.
Os acessorios podem ser especificados genericamente ou especificamente;

a declaragao de adverténcia — cabos, transdutores e acessorios nao especificados
podem resultar em operacéo inadequada;

0 aviso sobre a distancia de equipamentos de RF, como telefones celulares e
outros dispositivos de comunicag¢ao sem fio. Na ultima versao da norma colateral,
os EEMs sao avaliados, considerando a distancia de 30 cm, o que ndo ocorre nas
versdes antigas e, consequentemente, em EEMs legados;

0 aviso de emissao de radio perturbacao, para EEM equipamento classe A, que
pode provocar interferéncia em sistemas de recepcao de radiodifusao.

A descricao técnica apresenta detalhes adicionais, como todos os dados que

sdo essenciais para a operagdo, 0 armazenamento e 0 transporte seguros, as

providéncias ou condicbes necessarias para a instalacado do EEM e a preparacéo do

mesmo para a utilizagdo. A IEC 60601-1-2, em sua 42 edicao, estabelece a exigéncia

de que constem na descri¢ao técnica:

a descricao das precaucoes a serem tomadas para prevenir EAs ao paciente e ao
operador devido a perturbagao eletromagnéticas;

o detalhamento da conformidade com as normas basicas de CEM,;

os desvios e as tolerancias, caso sejam aplicaveis, para a conformidade com as

normas basicas;
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e todas as instrucbes necessdrias para a manutencdo da seguranga basica e
desempenho essencial em relacéo a perturbacoes eletromagnéticas pela vida util
esperada;

e no caso de EEM especificado para uso somente em local blindado, a adverténcia
(AVISO) de uso inadequado em relacdo ao ambiente pretendido, a especificacao
para o local blindado, 0 método de ensaio para a medigcdo da eficacia da
blindagem e filtragem, a recomendagéo na entrada do local, a especificagdo das
caracteristicas permitidas dentro, a lista de equipamentos permitidos e a lista de
equipamentos proibidos;

e as caracteristicas de transmissdo ou recepgao no caso de o EEM empregar
alguma tecnologia da comunicagao sem fio;

e para EEM de grande porte isento de ensaio de imunidade radiada de acordo com
a Norma IEC 61000-4-3 e a especificacao dos testes realizados com dispositivos
de transmissao de RF;

e a compatibilidade com o equipamento cirargico de alta frequéncia.

A seguranga eletromagnética de EEMs, além dos controles estabelecidos na
fase de desenvolvimento e projeto, avaliados por meio da realizacdo de ensaios que
simulam, de certa maneira, o0 ambiente onde o EEM sera utilizado, é complementada
pela instalacao, utilizacdo e manutencdo de acordo com as informagdes para a
utilizacdo. No entanto, as informagdes fornecidas, conforme o requisito normativo,
carecem de maior detalhamento e abrangéncia, além de serem conhecidas e
implementadas de forma apropriada para a organizacao responsavel pela utilizagéo
do EEM. A metodologia proposta no préximo capitulo aborda essa problematica e
propde algumas melhorias para o aumento da seguranca eletromagnética de EEMs.

3.8 GESTAO DE RISCO E O GERENCIAMENTO DE RISCO

Segundo a ABNT NBR ISO 31000, o processo de gestao de risco envolve a
aplicacao sistemética de politicas, procedimentos e praticas para as atividades de
comunicagdo e consulta, estabelecimento do contexto e avaliacdo, tratamento,
monitoramento, analise critica, registro e relato de riscos. A figura 9 apresenta uma

visdo geral do processo de gestao de risco. No @mbito da ISO 31000, é conveniente
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que o processo de gestdo de risco seja parte integrante da gestdo de tomada de
decisdo e seja integrado na estrutura, operacdes e outros processos da organizacao.
Pela caracteristica generalista, o processo de gestao de risco pode ser aplicado nos
niveis estratégicos, operacional, tanto de programas quanto de projetos. Dessa forma,
pode haver muitas aplicacdes, sendo necessaria a adequacdo do processo de
gerenciamento de risco para alcangar os objetivos, considerando os contextos externo

e interno, a natureza dindmica e variavel do comportamento humano e a cultura.

Figura 9 — Processo de gestéo de risco

Escopo / Contexto / Critério

Determinagao de Riscos

Identificacao
Analise

Avaliacao

Comunicagao e consulta

Tratamento de Riscos

Monitoramento e analise critica

Registro e relato

Fonte: Adaptada ISO 31000, 2019

A comunicacgao busca promover a conscientizacdo e o entendimento do risco;
ja a consulta obtém o retorno e as informacgdes para a supervisdo do risco e a tomada
de decisdo. Ambas contribuem para a compreensao do risco e a definicao de acdes
especificas necessérias. Além disso, permitem a integracdo de diferentes areas de
especializacdo envolvidas no processo de gestdo de risco e asseguram que pontos
de vista diferentes sejam considerados de forma apropriada tanto na definicdo de
critérios quanto na avaliacdo de riscos. Dessa forma, a comunicacédo e a consulta

constroem um senso de inclusao e propriedade entre os afetados pelos riscos.
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O proposito do estabelecimento do escopo, contexto e critério € especificar a
aplicacéo do processo de gestéo de risco, compreender os contextos externo e interno
e definir a quantidade e o tipo de risco que podem ou nao assumir.

O processo de determinacgéo de risco compreende a identificacdo, a analise e
a avaliagao. Conduzido de forma sistematica, iterativa e colaborativa, com base no
conhecimento e nos pontos de vista das partes interessadas, utiliza a melhor
informacao disponivel, complementada por investigagédo adicional.

O objetivo da identificacdo é encontrar, reconhecer e descrever 0s riscos que
possam contribuir ou impedir 0 cumprimento de um objetivo. Para esta atividade,
existem varias técnicas para identificar as fontes de risco, causas, eventos,
consequéncias, ameacas, oportunidades, vulnerabilidades, capacidades, entre outras
informacgdes. Os riscos devem ser identificados independentemente se suas origens
estdo ou ndo sob o seu controle.

Na analise, a natureza e as caracteristicas do risco sdo compreendidas,
incluindo o nivel do risco. Esta etapa envolve uma consideracdo mais detalhada de
incertezas, fontes de risco, consequéncias, probabilidades, eventos, cenarios,
controles e sua eficacia. O detalhamento e a complexidade dependem do propédsito
da andlise, da disponibilidade e confiabilidade da informacao e dos recursos, podendo
ser qualitativa, quantitativa ou a combinacdo destas. A anadlise fornece uma entrada
para a avaliacao de riscos, especificamente para a decisdo sobre se 0 risco necessita
ser tratado, a estratégia e os métodos mais apropriados para o tratamento do risco.

A avaliacdo tem o propoésito de apoiar decisdes, comparando os resultados da
andlise de risco com os critérios estabelecidos. Dessa forma, é possivel determinar
qual o tratamento necessario, considerando o contexto mais amplo, as consequéncias
reais e percebidas para as partes interessadas externas e internas. Além disso, a
avaliagdo deve ser registrada, comunicada e validada nos niveis apropriados.

O tratamento de risco compreende uma abordagem processual que identifica e
seleciona opgodes, planeja e implementa acdes, avalia a eficacia, decide se o risco
remanescente € aceitavel, se nao for realizar tratamento adicional.

O monitoramento e a analise critica tém o propédsito de assegurar e melhorar a
qualidade e a eficacia do estabelecimento, a implementagdo e os resultados do
processo de gestao de risco. O monitoramento deve ser continuo e a analise critica,
periddica, cobrindo todos os estagios do processo, incluindo o planejamento, a coleta
e a analise de informagdes, o registro de resultados e o feedback.
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Por fim, é conveniente que todo o processo de gestdo de risco e seus
resultados sejam documentados e relatados de forma apropriada, possibilitando a
comunicacdo e as informacdes para a tomada de decisdo, além de auxiliar na
interacdo com as partes interessadas, incluindo as responsaveis e com
responsabilizagéo por atividades, melhorando a gestao de risco.

O processo de gerenciamento de riscos associados aos produtos para a saude,
incluindo os EEMs, os quais envolvem um grau inerente de risco, € disciplinado pela
norma ABNT NBR ISO 14971:2020, que inclui os riscos relacionados a seguranca de
dados e sistemas. O processo descrito na norma aplica-se especialmente a
fabricantes e outros envolvidos no ciclo de vida do produto, por meio do qual se
possam identificar os perigos associados com o EEM, estimar e avaliar os riscos
associados com esses perigos, controlar os riscos € monitorar a eficacia dos controles
ao longo do ciclo de vida. Da mesma forma como é destacado na norma ABNT NBR
ISO 31000, a ABNT NBR ISO 14971 reforca a necessidade de o processo de
gerenciamento de risco ser parte integrante do processo de tomada de decisao. Para
isso, a norma estabelece os requisitos para a alta administracdo com relacdo ao
comprometimento com o processo, garantindo a provisao de recurso e designando o
pessoal competente. Pelo seu contexto especifico aplicado a produto para a saude, a
norma ndo exige que se tenha um sistema de gestdo implantando, mas recomenda a
integracdo do processo com o sistema de gestao ao longo do texto normativo. O
escopo, o contexto e o critério do processo de gerenciamento de risco sao definidos
no plano de gerenciamento de risco. Todas as informag¢des do processo de
gerenciamento de risco sdo consolidadas no arquivo de gerenciamento de risco. A
figura 10 apresenta o processo de gerenciamento de risco.
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Figura 10 — Processo de gerenciamento de risco.
Plano de Gerenciamento de Risco

Determinacao do Risco

Analise

Avaliacao

Controle de Risco

Avaliacdo de Risco Residual

Analise Critica

Producado e pds-producao

Fonte: Modificada ABNT NBR ISO 14971:2020.

A determinacgéao de risco inclui atividades de analise e avaliagdo. O escopo da
analise de risco depende do objetivo do processo. Para o caso de desenvolvimento
de um novo produto, ele pode ser amplo e complexo, enquanto, no caso de uma
mudanca de produto, o escopo pode ser limitado. A analise de risco inicia-se por um
refinamento do escopo e o contexto do processo, por meio da identificacao detalhada
da utilizacdo pretendida e da ma utilizacdo razoavelmente previsivel, além de
caracteristicas relacionadas a seguranca para instalacdo e utilizacdo. Essas
informacgdes sdo geradas por meio do processo de Engenharia de Usabilidade com o
refinamento do processo de gerenciamento de risco, considerando o escopo. Os
perigos identificados e previstos a partir do refinamento do escopo e o contexto do
produto sdo analisados considerando as sequéncias e a combinagédo de eventos que
podem resultar em uma situacao perigosa e, consequentemente, em um dano. Dessa
forma, os riscos sao estimados para cada situagdo perigosa, levando em
consideracao a probabilidade de ocorréncia do dano e a sua consequéncia. Para a
conclusao da analise, os riscos sdo estimados de forma quantitativa ou qualitativa por
meio de métodos que utilizem dados e informagdes de normas publicadas,
investigagbes cientificas ou técnicas, dados de mercado, opinides de especialista,
entre outros.
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A avaliacdo consiste em determinar se os riscos estimados sdo aceitaveis ou
ndao usando os critérios para a aceitabilidade de risco definidos no plano de
gerenciamento. Para os riscos aceitaveis, uma analise critica deve ser realizada e o
risco residual geral, avaliado. Para os riscos inaceitaveis, estes devem ser tratados
por meio de atividades de controle de risco.

Para controlar os riscos ndo aceitaveis, as opgdes de controle devem ser
analisadas quanto a sua adequacao para a reducao a um nivel aceitavel de risco. As
medidas mais apropriadas devem ser implementadas, o risco residual deve ser
avaliado e uma analise risco-beneficio, aplicada, caso o risco residual ndo for julgado
aceitavel, conforme definido no plano de gerenciamento de risco. Por fim, os riscos
gerados pelas medidas de controle devem ser analisados criticamente e 0s riscos
novos ou aumentados devem ser analisados e avaliados. Por fim, todas as atividades
de controle devem estar completas, assegurando que os riscos de todas as situacdes
perigosas identificadas foram considerados.

Uma avaliagcao do risco residual geral do produto deve ser realizada com base
no plano de gerenciamento, levando em consideragdo o risco-beneficio. Quando
aceitavel, o usuario deve ser informado sobre os riscos residuais significativos por
meio de documentos acompanhantes. Em ndo sendo aceitavel, tanto as medidas
adicionais podem ser implementadas quanto a modificagcdo do produto ou até mesmo
do uso pretendido.

Antes de liberar o produto, uma analise critica de todo o processo de
gerenciamento de risco deve ser realizada por pessoas com autoridade adequada
conforme definida no plano.

O monitoramento do produto tem como objetivo refinar o processo de
gerenciamento de risco por meio de acgbes tomadas, originadas a partir de
informacgdes coletadas e analisadas criticamente, desde a produgéo do protétipo para
a producéo até a experiéncia de uso pelos usuarios finais.
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3.9 DETERMINAGAO DE RISCO

A determinacao do risco é parte do processo de gerenciamento de risco que
consiste em atividades estruturadas e relacionadas entre si para identificar como um
proposito ou objetivo pode ser afetado e analisa os fatores, eventos e circunstancias
em termos de consequéncia e suas probabilidades. Em linhas gerais, essas atividades
pretendem responder as seguintes questdes:

e 0 que pode acontecer e por que (identificacdo do perigo, sua causa e risco);

e Quais sao as consequéncias (identificacdo dos efeitos e danos);

e pode acontecer de novo e com qual frequéncia (probabilidade de ocorréncia
futura);

e 0 nivel de risco é toleravel ou aceitavel;

e exige algum tratamento para o nivel de risco;

e quais fatores podem reduzir a probabilidade de ocorréncia;

e 0 que pode mitigar a consequéncia.

Dessa forma, técnicas devem ser utilizadas para identificar, analisar e avaliar
0s riscos sempre que houver necessidade de entender a incerteza e seus efeitos,
principalmente para fornecer meios para melhorar a compreenséo da incerteza e suas
implicacbes nas decisdes e acdes. No contexto da tecnologia para a saude, as
técnicas de determinacéao de risco podem contribuir para:

o fornecer informacgdes estruturadas para apoiar decisdées e acdées em que houver
incerteza;

e comparar varias opgoes, sistemas, tecnologias ou abordagens etc. em que houver
incerteza em torno de cada op¢ao;

e ajudar a determinar os critérios de risco de uma organizacdo, como limites de
risco, apetite ao risco ou capacidade de suportar riscos;

e reconhecer e entender riscos, incluindo os riscos que podem ter resultados
extremos;

e entender quais incertezas sdo mais importantes para os objetivos de uma
organizacao e fornecer uma justificativa para o que deve ser feito sobre elas;

¢ identificar agdes efetivas e eficientes de tratamento de riscos;

e comunicar sobre 0s riscos e suas implicagdes;

e demonstrar que os requisitos regulamentares e outros foram atendidos.
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Existem varias técnicas de determinacao de risco, conforme apresentado pela
norma ISO 31010, as quais devem ser analisadas, combinadas e utilizadas para o
objetivo e o propésito que se pretende tratar.

3.10 A LOGICA FUZZY PARA A DETERMINACAO DE RISCO

Modelos de determinacédo de risco tradicionais usam escalas com valores
nitidos em seus procedimentos. Essas escalas sao inadequadas para a determinacao
de risco. No procedimento tradicional de analise de risco, os fatores de risco séao
avaliados antes que o risco ocorra. Esse tipo de estimativa esta relacionado ao estado
futuro. Por causa disso, é dificil fornecer um valor numérico direto e correto para esses
fatores de maneira nitida. Além disso, esses modelos utilizam expressdes verbais
denominadas como dados linguisticos para a determinacgao de riscos, como “provavel,
muito importante ou alto” etc., além do que valores numéricos. A variavel linguistica
tem valores como palavras ou frases em uma linguagem natural ou artificial. A l6gica
difusa é uma ferramenta poderosa para modelar os dados linguisticos. Os termos
linguisticos sdo convertidos em numéricos usando operadores fuzzy (ZADEH, 1965;
ROSS, 2010;). Dessa forma, a légica fuzzy pode refletir o sistema de pensamento
humano. Essas razdes mostram que o uso de modelos fuzzy € um tépico importante
para compreender e determinar 0s riscos.

O processo de andlise de risco tem uma estrutura de tomada de decisédo
envolvendo varios critérios devido ao envolvimento de diferentes areas para a tomada
de decisao, diferentes tipos de risco como critérios e diferentes medidas de controle e
prevencao como alternativas. O objetivo é selecionar a melhor alternativa no processo
de tomada de decisao por varios critérios. Esse processo pode ser implementado
facilmente com critérios quantitativos tradicionais. No entanto, essas ferramentas sao
insuficientes para os critérios qualitativos porque esses critérios envolvem
subjetividade e sao principalmente vagos e mal definidos (SAMANTRA et al., 2017).
Especialistas avaliam as alternativas de acordo com critérios subjetivos por meio do
uso de variaveis linguisticas em ambiente fuzzy para selecionar a melhor alternativa.
Para a andlise de risco, a equipe de especialistas é formada por pessoas que
conhecem o trabalho realizado e o ambiente de trabalho. Gracas a esse recurso, a
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l6gica fuzzy e a estrutura de tomada de decis@o por multicritério podem ser usadas na
analise de risco, superando as limitagdes e desvantagens dos modelos tradicionais.
Além disso, os modelos tradicionais assumem que os fatores de risco tém o mesmo
nivel de importancia para todos os tipos de risco, mas, na pratica, esses fatores tém

niveis de importancia diferentes.
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4 FERRAMENTA METODOLOGICA PARA A SEGURANCA ELETROMAGNETICA
DE ELETROMEDICOS

As perturbagdes eletromagnéticas podem ser entendidas como perigos que
podem afetar o desempenho de EEM. Dessa forma, a seguranca eletromagnética
ganha destaque na manutengao da infraestrutura, da utilizacao e dos préprios EEMs.
Alguns conceitos sao entado revistos para a criacdo de uma referéncia comum no
desenvolvimento da metodologia para a seguranca eletromagnética.

A aplicacdo de técnicas de andlise de risco, em cada fase do ciclo de vida,
demanda objetivos e técnicas distintos, que serdo abordados, discutidos e propostos,
bem como o destaque para a interacao entre as partes envolvidas.

Para a fase de pré-mercado, o processo estabelecido pelas normas de
certificacdo € avaliado, sendo proposto um melhor detalhamento da aplicacdo da
analise de risco e a geracao de evidéncia para o gerenciamento de risco exigido.

Para a fase de pds-mercado, as boas praticas de Engenharia Clinica e os
requisitos estabelecidos na certificacdo de unidades de saude sao avaliados para a
definicdo de melhorias na andlise de risco para a manutengcdo da seguranca
eletromagnética de EEMs por meio da infraestrutura e utilizacao.

O método proposto neste estudo tem por objetivo apresentar os fatores que
influenciam a ocorréncia da interferéncia e apresenta metodologias para controlar
esses fatores, sendo uma ferramenta preditiva. A implementacéao do método proposto,
juntamente com a gestdo de equipamentos, infraestrutura e operagéo, permitird uma
maior interagdo entre fabricante e usuario e, com isso, a realizacdo da etapa de

monitoramento do risco.

4.1 RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICAS EM ELETROMEDICOS

Os riscos podem estar relacionados a prejuizo, ndo somente ao paciente, mas
também ao usuario e a outras pessoas. Os riscos podem também estar relacionados
a prejuizo a propriedade (por exemplo, objetos, dados, outros equipamentos) ou ao
ambiente. A maneira como um risco é percebido também leva em conta outros fatores,
por exemplo, se a exposi¢ao ao perigo ou a situagao perigosa parece ser involuntaria,

evitavel, vinda de uma fonte humana devido a negligéncia proveniente de uma causa
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mal compreendida ou direcionada a um grupo vulneravel dentro da sociedade. Muitas
normas abordam a seguranga inerente, as medidas protetivas e a informacao de
seguranca, além de possuirem elementos integrantes do processo de gerenciamento
de risco, por exemplo: CEM, usabilidade e avaliagédo biolégica [ISO 14971].

Uma sequéncia de eventos ou outras circunstancias que aumentem a
exposicao ao perigo cria uma situagao perigosa. Assim, a formulacao de risco estima
um valor considerando a probabilidade de ocorréncia do dano e a estimativa da
severidade do dano. A probabilidade de ocorréncia do dano pode ser expressa como
uma combinagao da probabilidade da ocorréncia de uma situagao perigosa (P1) e a
probabilidade de a situacdo perigosa levar a um dano (P2) ou mesmo como
probabilidade unica (P).

Ha duas classificacoes basicas para os riscos: os fisicos e os funcionais. Os
riscos fisicos estdo relacionados aos perigos fisicos associados a caracteristicas
construtivas do EEM, por exemplo, se um dispositivo € alimentado pela rede de
energia elétrica e € conectado ao paciente, existe o perigo fisico de corrente elétrica
e o0 risco de choque elétrico no paciente. Os riscos funcionais sao aqueles
relacionados aos perigos associados a funcao do equipamento: se um dispositivo ndo
realizar a sua funcdo conforme pretendida, isso pode causar dano ao paciente, por
exemplo, se um ventilador pulmonar parar de funcionar podera levar o paciente a
obito.

Algumas funcgdes de EEM sas consideradas essenciais para a realizagado de
um dado procedimento clinico, sendo que a sua degradacao pode causar danos aos
envolvidos. Se um paciente é suportado por um ventilador pulmonar e,
inesperadamente, o equipamento alterar a forma de realizar a ventilacao, modificando
o volume total e a fracao inspiratéria de oxigénio considerada inadequada para o
estado de saude do paciente de acordo com a norma IEC 80601-2-12. Em outra
situacao, uma bomba de infusdo, que € programada para fazer a administracdo de um
medicamento em uma taxa [ml/h] determinada, se, por algum motivo, essa taxa de
infusdo alterar-se inadvertidamente, pode resultar em dosagem inadequada de acordo
com a norma IEC 60601-2-24. Podem-se, assim, relacionar as seguintes situacoes:
falta de oxigenacao ou intoxicacao por oxigénio, overdose ou administracao indevida.
Todas essas situagées exemplificadas sdo consideradas falhas de desempenho,
potenciais de dano que podem ocasionar uma lesao fisica ou prejuizo a salude da
pessoa. Assim, esse é o perigo que se quer controlar: a degradagédo de desempenho.
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No exemplo acima, a probabilidade de o paciente receber uma dose excessiva de uma
medicagédo (P1) e isso levar a um dano (P2) depende de fatores como: qual é a
medicacdo; qual é a dose excessiva; qual é a condicao do paciente; entre outras.
Todas essas condi¢cdes estao relacionadas ao desempenho da funcéo clinica e no
contexto da seguranca estabelecida pelas normas, que s&o consideradas
desempenho essencial. De forma geral, o fabricante deve avaliar os riscos da perda
ou da degradacédo do desempenho identificado, além dos limites especificados. Se o
riso resultante for inaceitavel, o desempenho identificado consiste no desempenho
essencial do equipamento.

A figura 11 apresenta a relagcao entre o perigo, a sequéncia de evento, a
situacao perigosa e o dano para perturbacdes eletromagnéticas. Vale destacar que o
perigo em questao é a degradacado de desempenho, ou por perda de funcionalidade
ou erro da medi¢do, que pode resultar em um comprometimento do desempenho
essencial. A sequéncia de eventos sao fatores ou circunstancias que se combinam
para a ocorréncia da IEM. A situacao perigosa é o efeito negativo que se constata no
desempenho do EEM, provocado por uma sequéncia de eventos. O dano é a perda
do desempenho essencial do EEM, que pode causar alguma lesdo, dano fisico ou

morte do paciente.
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Figura 11 — Relagéo entre perigo e perturbacéo eletromagnética.
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Fonte: Modificada ABNT NBR ISO 14971, 2020.

4.2 DETERMINAGCAO DE RISCO DE INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS
NA UTILIZACAO DE ELETROMEDICOS

Tendo como base a dindmica do risco associada a interferéncia
eletromagnética foi realizado um estudo em relagao as caracteristicas das técnicas de
determinacao de risco. Esse estudo levou em consideracdo a categorizacado das
técnicas conforme Anexo A da norma ISO 31010. As seguintes caracteristicas foram
avaliadas:

a) Aplicagdo — como a técnica é usada na determinagéo do risco (despertar
visdes, identificar, analisar causa, analisar controles etc.);

b) Escopo — (nivel organizacional, departamento, projeto, processos ou
equipamentos individuais);

c) Tempo - curto, médio ou longo prazo ou € aplicavel a qualquer tempo);

d) Nivel de decisédo — (estratégico, tatico ou operacional);

e) Necessidade de dados e informacdes — (alto, médio, baixo);

f) Necessidade de conhecimento especializado — (baixo, moderado, alto);
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g) Meétodo — (qualitativo, semi-quantitativo ou quantitativo)
h) Esfor¢co — tempo e custo (alto, medio, baixo);

A abordagem para controle de interferéncia eletromagnética se baseia no
modelo tradicional de fonte, meio e vitima, necessitando dessa forma de uma técnica
que seja capaz de descrever os modos e rever os controles. Além disso, a técnica
deve permitir a descricdo sucinta, a analise e os controles de riscos. Com base na
Tabela A.2 na norma ISO 31010, considerando o curto e médio prazo para
implementacgéo, o baixo conhecimento necessario, necessidade de poucos dados e
informacgdes para iniciar a implementacao, baixo esforco para aplicagdo, nivel de
decisdo abrangente, abordagem qualitativa e semi-quantitativa, além de descrever os
riscos de forma direta, a técnica selecionada como a mais apropriada para este estudo
é a técnica Bow-tie.

A técnica de determinacao de risco bow-tie € uma técnica probabilistica muito
popular e difundida desenvolvida pela Shell para a modelagem de confiabilidade e a
avaliacao de grandes sistemas criticos de seguranca (SALTER, 2005). Por meio de
uma representacao grafica de caminhos, desde as causas de um evento até suas
consequéncias, é possivel identificar os controles que modificam a probabilidade do
evento e aqueles que modificam as consequéncias se o0 evento ocorrer, sendo esse 0
principal motivo que levou a selecao dessa técnica. Pode ser considerada como uma
representacao simplificada de uma AAF (analisando a causa de um evento) e uma
AAE (analisando as consequéncias), sendo uma ferramenta muito 0til para a
comunicacéao do risco. Dessa forma, os diagramas de bow-tie podem ser construidos
a partir de arvores de falhas e eventos, mas, a partir das identificagdes de risco,
fatores, eventos, circunstancias, efeitos e consequéncias, o diagrama sera elaborado

de forma direta.

O principio dessa técnica é construir, para cada risco identificado ou evento de
topo, uma estrutura que representa todo o cenario com base nas causas e

consequéncias, como mostra a figura 12.
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Figura 12 — Diagrama bow-tie .
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Fonte: Adaptada de SALTER, 2005.

A primeira parte corresponde a parte esquerda do esquema, que representa
uma AAF que define todas as causas possiveis que levam ao evento topo. Essas
causas podem ser classificadas em dois tipos: 0 primeiro sdo 0s eventos iniciadores,
que sao as principais causas do evento topo, e 0 segundo sdo os eventos indesejados

ou criticos, que sao as causas dos eventos iniciadores ou fontes de risco.

A segunda parte corresponde a parte direita do esquema, que representa uma
arvore de eventos para representar todas as possiveis consequéncias do evento topo.
Essas consequéncias podem ser classificadas em trés tipos: eventos secundarios,
que sao as principais consequéncias do evento topo; efeitos perigosos, que sao as
consequéncias perigosas dos eventos secundarios, e, finalmente, os eventos

principais de cada evento perigoso ou os impactos.

A técnica bow-tie também permite definir, no mesmo esquema, as barreiras de
prevencao para limitar a ocorréncia do evento topo e as barreiras de mitigagao para

reduzir a gravidade de suas consequéncias.

As secbes a seguir compreendem a aplicacdo da técnica bow-tie para a
identificagdo das causas, detalhando os fatores, eventos e circunstancias que levam
a IEM. Além disso, a técnica permite a identificacdo das consequéncias, detalhando
os efeitos e os impactos provenientes da IEM. As préximas segbes apresentam os
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conceitos relacionados a técnica, enquanto o capitulo 5 os detalha por meio da
aplicacéo de estudo de caso.

4.3 |IDENTIFICACAO DE FATORES, EVENTOS E CIRCUNSTANCIAS DOS
CENARIOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

As causas relacionadas a IEM podem ser compreendidas como um conjunto
de fatores que relaciona o equipamento, o ambiente e o pessoal. Cada fator associado

a uma caracteristica eletromagnética esta apresentado na figura 13.

Figura 13 — Fatores, eventos e circunstancias de interferéncia eletromagnética.
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

4.3.1 CARACTERIZACAO DO AMBIENTE ELETROMAGNETICO
Na maioria das vezes, a construcdo de um EAS ou a sua ampliacdo nao leva
em consideracdo os fatores eletromagnéticos como a identificacdo de areas mais

sensiveis e, o reconhecimento de fontes de perturbacdes internas ou externas, sendo



80

que muitos problemas de interferéncia ocorrem apéds a instalagéo e a utilizagéo de
EEMs.

Na estrutura de atencdo a saude, os ambientes de atendimento que
correspondem aos niveis secundario e terciario de atengédo a saude, considerando a
densidade tecnoldgica intermediaria e uma maior densidade tecnoldgica,
respectivamente, devem ser priorizados na gestao do ambiente eletromagnético. Os
ambientes serdo categorizados considerando a utilizacdo de EEMs criticos, ou seja,
dispositivos tanto de diagnéstico como de terapia, que podem afetar o estado
fisiolégico do paciente. Pode-se, assim, considerar a classificagcdo de ambiente

conforme a Tabela 7.

Tabela 7 — Ponderacéo de risco funcional referenciado ao ambiente.
PESO FUNCAO CLINICA (EQUIPAMENTOS) AMBIENTE

Suporte a vida e cuidado intensivo

7 (Dialise, ventilador pulmonar, desfibrilador,
incubadora, bomba de infusao, etc.)

UTIl, CTI, centro cirurgico,
ambulancia

Cirurgia
6 (Anestesia, ventilador pulmonar, bisturi
eletrocirdrgico, laser de CO2, bomba de

infusao)

centro cirdrgico

Salas de recuperacdo, salas de
5 Monitoracao internacao, centrais de
Enfermagem, ambulancia

Terapia e tratamento médico Clinicas de tratamento
3 Diagnéstico Laboratério de diagnéstico
Andlises clinicas Laboratério de analises clinicas

Salas de consulta, area de espera,

1 r
Outros corredores

Fonte: FENNIGKOK e SMITH, 1989

Assim, a caracterizacao do ambiente eletromagnético deve ser priorizada para
os ambientes de UTls, CTls, e centros cirurgicos. Primeiramente, € considerado o
fator nivel de perturbacao eletromagnética. A descricdo desse fator pode ser realizada
por meio das seguintes questbes exemplos:
e Quais sado os fendmenos eletromagnéticos presentes nesse ambiente e sua
dindmica?
e Qual o grau de perturbacéo eletromagnética que classifica esse ambiente como

protegido ou n&do protegido?
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¢ Quais controles existem no ambiente para a manutenc¢ao do grau de perturbacao?
e Qual a probabilidade de variagao do grau de perturbacao eletromagnética?

Dentre outros eventos ou circunstancias do ambiente eletromagnético serdo
considerados primeiramente aqueles fatores e caracteristicas de fonte de
perturbacao, conforme apresentado na figura 14.

Figura 14 — Fatores e caracteristicas de fonte de perturbacao eletromagnética.
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

A partir da identificacdo das fontes de perturbacdes e suas caracteristicas é
possivel estimar a intensidade de campo eletromagnético por meio de calculos e
modelos de propagacédo a partir da localizagdo e informacdes da fonte de emisséo.
Essa estimativa pode ser feita utilizando a equacdao 1 de calculo de campo
eletromagnético proposta pela norma colateral de CEM, podendo-se obter a primeira
estimativa da intensidade de campo proveniente de uma fonte de emissao especifica.

Ezé\/ﬁ (1)
d

Onde: E ¢ a intensidade de campo eletromagnético [V/m];
P é a poténcia maxima [W];
d € a separagdo minima entre fonte e receptor [m].
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De qualquer forma, vale destacar que, como o EEM esta no interior da
edificacéo e devido a atenuacao da estrutura predial, o nivel tende a ser diferente do
valor calculado.

Considerando as imperfeicbes do calculo e as atenuacdes e/ou reflexdes
provocadas pelas paredes e outros obstaculos, a realizacao de medi¢cées de campo
no interior dos ambientes criticos do EAS é sempre recomendada.

As etapas de priorizacdo de ambientes, identificacdo de perturbacbes e
estimativa de niveis de perturbacdes sao primordiais para a determinacao do risco de
interferéncia eletromagnética. A etapa de medigcao de nivel de perturbagdo que
envolve um esforco de horas e alocagéo de recurso maior pode ser definida a partir

de uma analise preliminar de risco.

4.3.2 CARACTERIZAGAO DOS ELETROMEDICOS

A conformidade dos equipamentos pode ser considerada como um ponto de
partida para a obtencédo das informagées minimas referente a imunidade de EEM.
Essa informagéo deve ser parte da documentagdo que acompanha o produto com
base na avaliacdo na fase de certificagdo.

Assim como na caracterizagdo do ambiente eletromagnético, os EEMs devem
ser priorizados levando em consideracdao a criticidade de utilizacdo, ou seja, a
dependéncia tecnoldgica e o risco funcional. A Tabela 8 apresenta a distribuicdo de
varios EEMs de acordo com a sua criticidade com relagao a funcao clinica.
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Tabela 8 — Ponderagéao de risco funcional referente a EEM.

PESO FUNCAO CLINICA EQUIPAMENTO

. Anestesia, didlise, ventilador pulmonar, desfibrilador
7  Suporte a vida

etc.
6 Cirargico e cuidado Bisturi eletrocirargico, laser de CO», bomba de
intensivo infusdo, incubadora neonatal etc.
5 Monitoracdo e cuidado Monitor de parametros fisiolégicos, oximetro de pulso
intensivo etc.

4 Te,ra_pla € tratamento Acelerador de particulas, cobaltoterapia, FES, etc.
médico
ECG, ultrassom, raios X, tomégrafo, RMI, gama

3 Diagnostico N
9 camera etc.

Espectrofotdmetro, Analisador para hematologia,

2  Laboratério de analises : AT
analisador bioquimico etc.

1 Outros Negatoscopio, processador de filmes etc.

Fonte: FENNIGKOK e SMITH, 1989

Considerando a priorizagdo de EEMs se faz necessario o levantamento da
descricdo da imunidade eletromagnética considerando todo o ciclo de vida. A
descricao desse fator pode ser realizada por meio das seguintes questbes exemplos:
¢ Qual o nivel de imunidade do EEM indicado nos documentos acompanhantes?

e Para quais faixas de frequéncia ha evidéncia de imunidade apresentada nos
manuais de utilizagdo?
e Qual aidade do EEM?
e Por quais manutencdes o EEM ja passou?
Os principais fatores e caracteristicas referente a imunidade eletromagnética

sao apresentados na figura 15.

Figura 15 — Fatores e caracteristicas de imunidade eletromagnética.

EEM Conformidade Manutengdo Idade
Terapia 10 V/m Corretiva Novo
Diagndstico

Monitorizacao

Estética 3V/m Preventiva Velho

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Os EEMs devem atender aos requisitos de conformidade com as normas
utilizadas no processo de certificagdo. No minimo, o EEM deve estar em conformidade
com a norma ABNT NBR IEC 60601-1-2. Além disso, as informacdes para a utilizacao
precisam estar claras para o usuario, sendo originadas de parametros de projeto,
parametros de operagao e requisitos de desempenho. A identificagdo nos documentos
acompanhantes de faixas de frequéncias e tecnologias de comunicag¢ao sem fio, para
as quais os EEMs foram avaliados, pode ser uma referéncia importante para a
conformidade quanto a perturbacoes eletromagnéticas de RF.

Para que o EEM apresente imunidade eletromagnética, sao utilizadas técnicas
de controle, como a blindagem, a filtragem, a disposicdo de condutores, a
especificacao de acessérios, entre outras. No entanto, esses controles podem perder
a sua eficiéncia ao longo do tempo pelo envelhecimento do EEM e/ou desses
acessorios, além das intervengdes de reparo e manutengéo, que podem comprometer
esses controles. Dessa forma, a partir do levantamento inicial das caracteristicas de
imunidade, é de suma importancia que um programa de gestao de EEM considere a
conservagao da imunidade do equipamento. As manutengdes devem ser realizadas
de forma preventiva, conforme a recomendacdes do fabricante, de modo a preservar

a integridade das técnicas de controle.

4.3.3 CARACTERIZACAO DE CENARIOS DE UTILIZAGAO DE ELETROMEDICOS

Alguns EEMs sé&o classificados como ndo permanentemente instalados, ou
seja, podem ser movimentados de um lugar para o outro. Além disso, € comum a
conexao de acessorios e outras partes condutivas, como transdutores, componentes,
interfaces, aterramento funcional e terminal de equalizagao de potencial. A disposicao
fisica de EEMs e suas conexdes segue as recomendacgdes dos fabricantes, que sao
reforcadas pela Engenharia Clinica na preparagdo dos ambientes de assisténcia a
saude. Os fabricantes baseiam-se nas avaliagdes realizadas durantes a fase de pré-
mercado, considerando os modelos de engenharia definidos nas normas de ensaio
de CEM. As instrugdes de uso devem ser claras e completas, ndo apresentando
ambiguidade, detalhando os modos de operagao e alarmes de EEMs

Nao € comum existir protocolos de disposicao de EEM dentro do ambiente de
assisténcia a saude, apesar das recomendacdes dos fabricantes. Dessa forma, o fator
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humano pode ter influéncia na manutencdo da CEM de EEMs, considerando que eles
podem nao ser utilizados de acordo com essas recomendagdes. Os casos ficam mais
criticos para EEMs de monitorizacdo e que medem bipotenciais. Esses sinais tém
baixa amplitude e podem sofrer a influéncia de ruidos de outros EEMs em sua
proximidade ou de seus acessorios e partes.

Os fatores, os eventos e as circunstancias relacionados ao ambiente, ao
equipamento e a utilizagdo sdo entdo combinados por meio de um mapeamento de

acoes de controle e atividades conforme apresentado na figura 16.

Figura 16 — Mapeamento de agbes e atividades para o controle das causas de IEM.

Tecnologia Aquisi¢ao Instalagdo Manutengdo Utilizagcdo Desempenho
Treinamento
Especificagdo Preventiva
Equipamento
— Validagao -_— )
Adequacdo Corretiva Imunidade
Interferéncia
eletromagnética
Adequacado Preventiva  perturbagdo

Treinamento

Ambiente

Corretiva

Projeto
Validagao

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

4.4 IDENTIFICACAO DOS EFEITOS E/OU CONSEQUENCIAS DA
INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA

Dentre outros eventos ou circunstancias que podem comprometer a eficacia
operacional, serdo considerados aqueles fatores e caracteristicas operacionais do

EEM, conforme apresentado na figura 17.
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Figura 17 — Fatores e caracteristicas operacionais do EEM

Utilizagdo Fungao Modo Configuragdo Desempenho Percep¢do Dano
Terapia Eletrofisiologia Continua Nivel ___Maior que Isolado
— _ ___ Desconforto
Diagndstico
Intermitente |__Menor que Lesdo Leve
Reabilitacdo 1 Imagem =  Tempo Sistémica [
| - T Lesdo grave
Monitoragdo Invasiva | lguala T
Embelezamento = Transferir ~ Paciente — —
energia |N3o invasiva dependente Entre Ae B Clinica Morte
Estética -

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

O principal objetivo e propdsito da tecnologia para a saude € solucionar os
problemas de saude e melhorar a qualidade de vida das pessoas. Quando esses
objetivos nédo séo alcancados devido a IEM, € necessario lidar com os efeitos e as
consequéncias. No caso deste trabalho, o efeito que se espera evitar € a perda do

desempenho essencial e as consequéncias seriam 0s danos ao paciente.

Como mencionado na identificacdo de fatores, eventos e circunstancias, os
EEMs tém a sua imunidade avaliada tendo como referéncia a manutencdo do
desempenho essencial. Dessa forma, espera-se que, se 0 nivel de perturbacao
eletromagnética se mantiver dentro do limite de imunidade eletromagnética do EEM,
néo haja o comprometimento do desempenho essencial, evitando o efeito. No entanto,
uma sequéncia de eventos pode levar o EEM a situacdo perigosa de IEM,
comprometendo o desempenho essencial e surgindo, assim, o efeito e, com ele, as
consequéncias danosas. Assim, € imprescindivel a identificagdo dos efeitos para
minimizar as suas consequéncias danosas. A percep¢ao dos efeitos pelo usuario, seja
pela identificagdo de comportamento anormal do EEM ou pela sinalizagao por meio
de alarme, pode permitir a tomada de agbes e minimizar as consequéncias. A figura
18 apresenta a relacdo entre os efeitos e a percepcao a partir da interferéncia

eletromagnética.

Sequela
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Figura 18 — Relacao dos efeitos e percepgéao a partir da IEM.

desempenho
essencial

efeito

interferéncia
dano

eletromagnética

percepgao

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Vale ressaltar que o esforco para a identificagcdo do efeito de degradacao de
desempenho pode ser favoravel em caso em que as consequéncias sdo mais
danosas. Isso aplica-se ao fabricante do EEM quando da definicdo dos parametros de
projeto e vale como alternativa para tratar a relagdo de custo-beneficio de
implementacdes de controle no ambito do projeto.

4.5 A FUZIFICACAO DAS CARACTERISTICAS ELETROMAGNETICAS PARA A
DETERMINACAO DE RISCO

As abordagens matematicas estatisticas, usadas para calcular a
suscetibilidade ao risco de sistemas eletrbnicos sob a condicdo de radiacao
eletromagnética, sdo limitadas pelo processamento de dados nitidos, que deve ser
definido exatamente, sendo que as probabilidades devem ser conhecidas [22].
Adicionalmente, de acordo com a complexidade da tecnologia médica, incluindo a
infraestrutura e a incerteza inerente a todas as possibilidades, os niumeros difusos séo

uma descricdo matematica apropriada de dados néao precisos.

A légica difusa e a teoria dos conjuntos sdo usadas para determinar o risco de
interferéncia em um EEM no seu ambiente de uso. A abordagem transforma todos os
dados de entradas em termos linguisticos e regras fuzzy para combinar os termos
linguisticos (ZADEH, 1965). A andlise de risco, baseada na teoria fuzzy, divide a
complexidade em duas partes: a contribuicao do cenario, considerando o ambiente e
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o EEM, além da utilizagédo, considerando a criticidade do EEM. A combinagéo dessas

contribui¢des define o nivel de risco de IEM.

Apenas termos linguisticos sao utilizados para descrever as variaveis
relacionadas a probabilidade de fatores, eventos e circunstancias. Esse processo é
conhecido como fuzificacdo, em que os termos podem ser transformados em

conjuntos difusos com diferentes tipos de limites e associagao de fungdes.

A perturbacao eletromagnética é fuzificada conforme apresentado na figura 19,
em graus de perturbacao, levando em consideracao a fonte, a distancia dessa fonte e

as caracteristicas de protecao da infraestrutura.

Figura 19 — Fuzificacdo das caracteristicas das perturbacoes eletromagnéticas.

f GRAU DE PERTURBAGAO

1 =

BAIXO MEDIO  .\Ne}

3 10 V/m

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

A fuzificagdo da imunidade, apresenta na figura 20 considera a conformidade
do EEM e a idade, pois essa ultima representa caracteristicas sobre a manutencao e

envelhecimento.
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Figura 20 — Fuzificagcdo da imunidade eletromagnética

. Ni{VEL DE IMUNIDADE

1 -

BAXO  MEDIO Ao

3 10 30 V/m

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Por fim, a criticidade deve relacionar a fungdo e o modo de operagcédo do EEM,
além do grau de percepcao do desempenho correto que o usuario pode ter no contexto
de uso. A figura 21 apresenta a fuzificagao da criticidade de uso do EEM.

Figura 21 — Fuzificagao da criticidade de utilizagdo do EEM

UTILIZACAO
M s

1 -

BAIXO / MEDIO,

b

CRITICO

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020

4.6 DESCRICAO DO METODO PARA A SEGURANCA ELETROMAGNETICA

A analise de risco, baseada na teoria fuzzy, divide a complexidade em trés
partes: as perturbacdes eletromagnéticas no ambiente; a imunidade do EEM e a
criticidade do EEM para a aplicacdo médica. A combinacao de dados de célculos e 0

conhecimento dos autores definidos em termos linguisticos anteriormente sao
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alcancados com a regra fuzzy. A descricdo da regra, para estimar o cenario com

relacdo ao grau de perturbacéo e nivel de imunidade € a seguinte:
Se a Imunidade > Perturbacgao, entdo n=1;
Se a Imunidade = Perturbacgéo, entdo n = 1,5;
Se a Imunidade < Perturbagéo, entdo n = 2.
Sendo que n é o fator do cenario, assumindo, C1, C15 ou C2

Ao considerar a criticidade de cada EEM e o fator correspondente ao cenario,

é possivel calcular o risco.
NIVEL DE RISCO = Cenario n x Nivel de Criticidade

A figura 22 apresenta o modelo completo no qual as entradas sao organizadas
em fontes de risco associadas ao ambiente, equipamento e desempenho. Estas sao
mapeadas em funcdes de pertinéncia (fuzificagédo), as regras estimam a dependéncia
entre as fontes de risco e a defuzificacao, os resultados, em uma métrica de nivel de

risco.
Figura 22 — Regras e inferéncias com fuzificagcao e defuzificagao.
fontes de risco Fuzificagao éRegras e inferéncias% Defuzificacdo
— — cendrio 1
' v GRAU DE PERTURBACAO ol
poténcia | :- : o
e = . A .
CiStG | = SEI>PentioC,  C,XCr=NIVELDE RISCO
""""""""""""""""""" = SEl=PentdoCy; BN
- NIVEL DE IMUNIDADE o .
 idade : SE1<P entdo G,
i = 2
- manutencdo! |[wo e 5 ;
§ S L B T A i i 8l RISCO
' : .
i ' UﬁuzAéAo '
fungﬁo “_ o BAIXO  MEDIO
m Od 0 BAIXO | MEDIO % _
percepcdo - S

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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5 ESTUDO DE CASO — SEGURANCA ELETROMAGNETICA DE
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Os ambientes com maior conteddo tecnoldgico dentro do EAS, sobretudo em
relacao a utilizacdo de EEM, sdo as UTIs e os centros cirurgicos. Estes ultimos por
tratar-se de procedimentos intervencionistas com a utilizacdo de tecnologias de
monitorizacao e terapias de manutencgao da vida.

A qualidade na atencao a saude compreende todos 0s processos que resultam
em cura, melhora significativa nas condigbes dos pacientes, alivio da dor e melhora
do seu bem-estar que represente um valor real do custo empregado. Usualmente, a
qualidade esta ligada a trés fatores: a estrutura onde o cuidado a saude é realizado,
o procedimento adotado e o resultado monitorado. (FERRAZ, 2009).

Com o objetivo de considerar as perturbagbes eletromagnética radiadas e
conduzidas, essa ultima em funcao do acoplamento em linhas de alimentacéo e sinais,
o0 estudo de caso se concentrou na avaliacdo da emissdo das fontes de
radiofrequéncia provenientes de estagcdes de radiodifusdo de FM e TV. Dessa forma,
o estudo avaliou hospitais localizadas na regido da Av. Paulista em S&o Paulo.

De forma mais especifica o estudo de caso proposto aborda a estrutura onde
os procedimentos intervencionistas mais criticos sao realizados, relacionando as
instalacoes e os equipamentos utilizados, com foco na seguranca eletromagnética.
Além disso, e ndo menos importante, os procedimentos e processos adotados pelos
envolvidos quanto a utilizagdo dos equipamentos.

5.1 AMBIENTE

5.1.1 IDENTIFICAGAO DAS FONTES DE PERTURBAGOES ELETROMAGNETICAS

As fontes de RF intencionais sao aquelas que utilizam a energia de RF para a
comunicacao ou o controle. Elas podem ser classificadas em fixas e méveis, externas
e internas ao EAS.

As principais fontes fixas externas ao EAS sao as estagdes de radiodifusédo (FM
e TV). No Brasil, a ANATEL é o organismo responsavel pelo gerenciamento do
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espectro e pelo licenciamento de estagbes de telecomunicagdes. A relacdo de
estagbes de radiocomunicagado localizadas nas proximidades do EAS pode ser
solicitada a ANATEL por meio de oficio. A partir dos dados obtidos, as informagdes
das estacdes devem ser documentadas e atualizadas anualmente para a identificacao
de potenciais fontes de perturbagdes.

No contexto deste projeto, os dados das estagdes de radiodifusdo (FM e TV)
foram  obtidos por meio das informagdes  disponiveis no  site
https://sistemas.anatel.gov.br/srd/.

A Tabela 9 relaciona as estagées na proximidade do hospital, bem como a
frequéncia, a poténcia, a coordenada geografica e a distancia.

Tabela 9 — Estacdes de radio FM e TV nas proximidades do hospital <1200m.

ESTAGAO FREQ. POTENCIA ERP COORDENADA DISTANCIA

[MHz] [Kw] 2 GEOGRAFICA [m] ®
ESTACAO FM 01 88,1 187 ':2436566551214;7’ 740
ESTACAO FM 02 89,1 123 '_i%‘%ii%%% 197
ESTACAO FM 03 90,5 27 '_igzgg‘:’f‘é;’ 740
ESTAGAO FM 04 92,9 77 '_ii‘%i%i?{ 348
ESTACAO FM 05 94,7 131 '_i%‘_%i%i%% 132
ESTACAO FM 06 96,9 120 '_i36"56%i58%3§ 1140
ESTACAO FM 07 100,9 180 '_i%‘_%%ﬁﬁ%’ 630
ESTACAO FM 08 102,5 65 '_i%‘%ii%%% 197
ESTAGAO TVD 01 470 93 1312'_5622975%85’ 720
ESTAGAO TVD 02 488 23 133(’5'_%65??217’ 740
ESTACAO TVD 03 494 136 '_i%‘%%%%%’ 509
ESTAGCAO TVD 04 632 30 :i?é'_zeszgi’ 1070

Fonte: ANATEL SRD, 2020


https://sistemas.anatel.gov.br/srd/
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5.1.2 ESTIMATIVA DOS NiVEIS DE PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS

A partir da equagéo 1 apresentada no item 4.3.1 é possivel estimar os niveis
de perturbagdes eletromagnéticas provenientes das estagdes identificadas no item
5.1.1. Adicionalmente, considera-se a atenuagdo em fungéo da estrutura do hospital,
paredes e janelas. Esse fator é definido como a perda de penetracéo obtida por meio
do relatério da ITU-R P.2346-2, nesse estudo adotado o valor médio de 10 dB. Dessa
forma, os dados referentes aos maiores niveis da Tabela 9 foram compilados e sao
apresentados na figura 23.

Figura 23 — Nivel estimado das perturbagdes no interior do ambiente.
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ESTACAO DE RADIDIFUSAO

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Considerando que a estimativa do nivel de perturba¢des no interior do ambiente
ficou muito proxima do nivel de imunidade da maioria dos EEM é recomendado um

refinamento dos dados através da realizacdo de medi¢des de intensidade de campo.
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5.1.3 MEDICAO DOS NiVEIS DE PERTURBACOES ELETROMAGNETICAS

Para melhor detalhamento dos niveis das perturbacdes eletromagnéticas
medicdes foram realizadas utilizando um analisador de espectro Tektronix SA2600
juntamente com a antena Bicolog da Aaronia e ponta de prova de corrente FCC-3 da

Fisher, conforme apresentado pela figura 24.

Figura 24 — Equipamento e acessorios utilizados para as medigdes.

Probe de corrente FCC-33-1 (10kHz-250 MHz)

Analisador de espectro SA2600 (10 kHz a 6.2 GHz) Antena BicoLog 20300 (20-3000 MHz)
Fontes: Tektronix, 2020 / FCC, 2020 / Aaronia, 2020

As medicbes de perturbacdes conduzidas foram realizadas por meio da ponta
de prova de corrente na alimentacdo de corrente alternada dos equipamentos e
circuitos de energia das salas cirurgicas. As medicdes de perturbacgdes radiadas foram
realizadas por meio da antena BicolLog, na faixa de 30 MHz a 3 GHz.

Os niveis maximos de perturbacao eletromagnética avaliados por meio de

medicdo documentada no Apéndice sdo apresentados na Tabela 10.
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Tabela 10 — Niveis de perturbagéo eletromagnética no centro cirurgico

FR?&‘%REI . PERTURBAGAO AMBIENTE  NIVEL PEF?TF:J‘;UBRE io
SALAO3 16,00 Virms* ALTO
15 2 150 MHs Cordisida SALAO8 47,00 Virms*  MUITO ALTO
SALA13 60,00 Vims*  MUITO ALTO
SALA14 47,00 Vims*  MUITO ALTO
SALAEQ. 345 V/m ALTO
SALAO3 0,45 V/m BAIXO
80 MHz a 2,5 GHz Radiada SALAO8 1,04 V/m MEDIO
SALA13 0,86 V/m BAIXO
SALA14 0,67 V/m BAIXO

* Valores calculados considerando uma impedancia de modo comum de 150 Q a partir da
medicao da corrente e radiofrequéncia por meio da ponta de prova de corrente.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

5.1.4 ANALISE DE CAUSA REFERENTE AO AMBIENTE

As perturbacgdes eletromagnéticas conduzidas na faixa de 150 kHz a 250 MHz,
especificamente na faixa de FM (88 a 108 MHz), possuem valores intensos que, na
maioria das vezes, ultrapassam os limites de 3 Vrms (Apéndice A.1.1)

As perturbagdes eletromagnéticas radiadas na faixa de 30 MHz a 1000 MHz,
também na faixa de FM (88 a 108 MHz), possuem valores intensos nas salas
localizadas nas extremidades do andar (Apéndice A.1.2).

Na sala equipamentos, localizada na fachada da avenida Paulista, o nivel de
perturbacao eletromagnética ultrapassa o limite de 3V/m na faixa de FM (Apéndice -
Gréfico 1).

As perturbacdes eletromagnéticas, radiadas nas faixas de 1 GHz a 2,5 GHz,
apresentaram niveis aceitaveis.

Os niveis das perturbacées eletromagnéticas radiadas durante os
procedimentos estavam abaixo dos niveis das perturbacdes eletromagnéticas
radiadas sem procedimento na maioria dos casos. Em alguns procedimentos, foram
registrados ruidos provocados pelo arco cirirgico e unidade eletrocirargica (Ver
Apéndice A.2.1).

Os niveis das perturbagdes conduzidas registradas nas entradas do canal A e
do canal B do equipamento de monitorizacao de biopotencial apresentaram niveis de
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ruidos elevados, sendo que, no canal A, esse ruido foi maior. Foi observado que o
amplificador do canal A estava muito proximo do aspirador e do aquecedor da manta
térmica (Ver Apéndice A.2.2).

5.2 EQUIPAMENTO

5.2.1 PROTEGAO DE INTERFERENCIA DOS SISTEMAS DE
RADIOCOMUNICAGAO

Os EEMs sao projetados e construidos considerando o requisito que limita a
emissao eletromagnética de radio perturbacao. Os equipamentos devem ter meios
que controlem o nivel de emissao propagado pelo ar e conduzido para a rede de
alimentacao e as linhas de sinais. O principal objetivo desse controle é proteger os
servicos de radiocomunicacdo e a rede de alimentacdo de energia elétrica contra
essas perturbagdes. Adicionalmente, o controle da emissividade de ruido
eletromagnético permite que EEMs compartiihem o mesmo ambiente, como € o caso
de uma sala cirurgica, local onde existem equipamentos mais sensiveis como aqueles
que fazem a medicao de biopotencial. O requisito de emissdo de perturbacao
eletromagnética para os EEMs é estabelecido, na maioria das vezes, pela norma
ABNT NBR CISPR 11 - Equipamentos industriais, cientificos e médicos -
Caracteristicas das perturbacdes de radiofrequéncia - Limites e métodos de medicéo.
A norma classifica os equipamentos em classes de emissao (classe A e classe B)
relacionadas ao ambiente de uso e divide em categorias de aplicagao (grupo 1 e grupo
2) relacionadas ao modo como a RF é utilizada pelo equipamento.

A figura 25 apresenta os limites para a emissdo de radio perturbagao
conduzida, destacando que o limite para a classe B € o mesmo para os grupos 1 e 2.
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Figura 25 — Limite de emissao de radio perturbacao conduzida 150 kHz a 30 MHz

LIMITE DE EMISSAO CONDUZIDA
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Fonte: ABNT NBR IEC CISPR 11, 2020

A figura 26 apresenta os limites para a emissdo de radio perturbacao radiada,

destacando que o limite, para classe B, € o mesmo para os grupos 1 e 2.

Figura 26 — Limite de emissao de radiopertubragcéo radiada 30 MHz a 1000 MHz
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Fonte: ABNT NBR IEC CISPR 11, 2020

Para cada um dos EEMs identificados, foi realizada consulta aos manuais dos
equipamentos disponiveis na base de dados da ANVISA para a identificacdo da classe

e categoria de emissao eletromagnética, conforme apresentado na Tabela 11.
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Tabela 11 — Classe e grupo de emissao de radio perturbagdo dos EEMs.

EMISSAO ELETROMAGNETICA
CLASSE GRUPO

EQUIPAMENTO

Foco cirargico A 1
Mesa de cirurgia 1
Aparelho de anestesia
Aspirador cirurgico
Aspirador ultrassonico
Bisturi elétrico
Bomba de infusdo
Monitor multiparamétrico
Monitor BIS
Arco cirurgico
Robd cirurgico
Sistema de compressao
Monitor para imagens médicas
Microscépio cirargico
Sistema de gravacéo

Neuronavegador

> > » r » r»r »r » r» » W r > I > >

Gerador de RF 2

Manta térmica A 1

Fonte: ANVISA Consulta Banco de Dados (Manuais de Equipamentos), 2020

5.2.2 CRITICIDADE DE ELETROMEDICOS

A criticidade dos EEM foi definida a partir da classificacdo e priorizacao dos
equipamentos relacionados ao risco funcional, risco fisico e, consequentemente, ao
risco intrinseco. Dessa forma, trés niveis de criticidade foram atribuidos aos EEMs
objeto deste trabalho conforme apresentado na Tabela 12.
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Tabela 12 — Nivel de criticidade dos EEMs.

EQUIPAMENTO CRITICIDADE
Foco cirlrgico MEDIA
Mesa de cirurgia MEDIA
Aparelho de anestesia ALTA
Bisturi elétrico MEDIA
Bomba de infusdo ALTA
Monitor multiparamétrico MEDIA
Monitor BIS BAIXA
Arco cirurgico BAIXA
Robd cirurgico ALTA
Monitor para imagens médicas MEDIA
Microscopio cirtirgico MEDIA
Sistema de gravacéo BAIXA
Neuronavegador ALTA
Gerador de RF BAIXA
Manta térmica BAIXA

Fonte: FLORENCE, 2003.

5.2.3 IMUNIDADE A RADIOFREQUENCIA DOS ELETROMEDICOS

Além da especificagdo de limitagdes da emissao eletromagnética, os EEMs sao
projetados e construidos considerando o requisito de imunidade eletromagnética, que
preserva o desempenho essencial e mantém a seguranca basica quando 0s
equipamentos sdo expostos a uma perturbacao eletromagnética. Dessa forma, os
EEMs possuem componentes eletrénicos e outros meios de controle que minimizam
os efeitos das perturbacdes eletromagnéticas de RF propagadas pelo ar e conduzidas
pela rede de alimentacéo e linhas de sinais. Os niveis de imunidade eletromagnética
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de RF para EEMs sao estabelecidos pela norma IEC 60601-1-2:2007. Apesar de
existir uma versdo mais atual dessa norma, publicada em 2014, ela s6é passou a ser
compulséria em 2019. Assim, a maioria dos equipamentos ainda nao atende aos
requisitos desta versao.

A norma estabelece o0s niveis de imunidade para as perturbagdes
eletromagnéticas que tém origem em fontes de RF, como estagbes de
radiocomunicacgao, estagdes de radiodifusdo (AM, FM e TV), ERBs do sistema de
comunicacao celular e estacbes de radares instaladas em aeroportos e bases
militares. Essas perturbacdes eletromagnéticas podem manifestar-se por meio de
conexdes de cabos para a alimentacdo, sinais de dados e controles, de forma
conduzida, e por meio de interfaces fisicas do equipamento, como gabinete ou
estruturas, de forma radiada.

Em geral, o nivel de imunidade conduzida € definido na faixa de 150 kHz a 80
MHz como sendo 3 Vrms. Para algumas frequéncias especificas, usadas por
aplicagdes industrial, cientifica e médica, além de frequéncias usadas por
radioamador, o nivel de imunidade seria de 10 Vrms. A versao mais recente da norma
IEC, publicada em 2014, estabelece 0 mesmo nivel para a faixa, sendo que, para as
aplicac6es ISM e radioamador, o nivel foi reduzido para 6 Vrms.

O nivel de imunidade radiada € estabelecido na faixa de 80 MHz a 2,7 GHz
como sendo 3 V/m para equipamentos nao suporte a vida e 10 V/m para
equipamentos de suporte a vida. A versdo da norma IEC, de 2014, estabelece os
mesmos niveis, no entanto, a diferenca refere-se ao ambiente, sendo que, para o
ambiente hospitalar, o nivel € 3 V/m e para ambientes fora do hospital, € 10 V/m. A
versao da norma considera ainda o ambiente especial e a possibilidade de uso de
terminais portateis na proximidade do EEM, condicdo em que 0s niveis podem ser
maiores ou menores que 0s mencionados anteriormente.

Para cada um dos EEMs identificados, foi realizada consulta aos manuais dos
equipamentos disponiveis na base de dados da ANVISA para a identificagao do nivel
de imunidade conduzida e radiada, conforme apresentado na Tabela 13.
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Tabela 13 — Nivel de imunidade radiada e conduzida.

IMUNIDADE

EQUIPAMENTO ELETROMAGNETICA MUNBADE
CONDUZIDA RADIADA
Foco cirtrgico 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Mesa de cirurgia 3 Vrms 3 V/m MEDIO
] 3 Vrms
Aparelho de anestesia 10 V/m ALTO
10 Vrms (ISM)
Bisturi elétrico 3 Vrms 3 V/m MEDIO
. 3 Vrms
Bomba de infuséo 10 V/m ALTO
10 Vrms (ISM)
3 Vrms .
_ , o 8 Vim MEDIO
Monitor multiparamétrico 1 Vrms 1 V/im BAIXO
(Resp. e BIS)  (Resp. e BIS)

Monitor BIS 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Arco cirGrgico 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Rob6 cirdrgico 3 Vrms 3 V/m MEDIO

Monitor para imagens '
médicas 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Microscépio cirurgico 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Sistema de gravacéao 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Neuronavegador 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Gerador de RF 3 Vrms 3 V/m MEDIO
Manta térmica 3 Vrms 3 V/m MEDIO

Fonte: ANVISA Consulta Banco de Dados (Manuais de Equipamentos), 2020
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5.2.4 VIDA UTIL E ENVELHECIMENTOS DE ELETROMEDICOS

O grau de degradacao de um dispositivo e, portanto, sua vida util depende do
nivel de estresses e duragéo ao qual ele é submetido. Em torno do circuito integrado,
componentes passivos como: capacitores, indutores e ferrites; constituem elementos
com caracteristicas e dimensionamento para filtragem das emissdes eletromagnéticas
geradas pelo EEMs e protecao para a sua imunidade. Contudo, estas caracteristicas
mudam sob condigdes de alta temperatura e alta tenséo, levando a degradagoes.
Estas degradagdes podem ocasionar mudancgas nos niveis de emissdes e imunidade,
uma vez que podem afetar o comportamento elétrico de componentes, influenciando
caracteristicas como as margens de ruido, o jitter, 0 consumo de corrente e 0s atrasos.
Muitos estudos experimentais, relacionando as medidas de emissdo e as
caracteristicas de imunidade combinadas com as condi¢des de aceleracido de vida,
tém sido realizados em varios tipos de circuitos integrados. No geral, ha uma
convergéncia em relagdo aos resultados desses estudos. Ao aplicar o estresse
térmico ou elétrico aos circuitos integrados, leva-se a uma redugdo dependente do
tempo dos problemas de integridade relacionados a emissdo eletromagnética
conduzida e radiada. O conceito de confiabilidade eletromagnética é um indicador do
risco de ndao conformidade, ou seja, como a probabilidade de um produto eletrénico
permanecer em conformidade por um dado periodo sob condicdes especificas.
(BOYER, 2016).

5.2.5 MANUTENGAO DE ELETROMEDICOS

Para que o EEM preserve as caracteristicas de emissdo e imunidade
eletromagnética, sao utilizadas técnicas de controle, como blindagem, filtragem,
disposicdo de condutores, especificagdo de acessorios, entre outras. No entanto,
esses controles podem perder a sua eficiéncia ao longo do tempo pelos reparos e
manutencgdes, além do envelhecimento, conforme mencionado no item 5.2.4. Dessa
forma, a partir do levantamento inicial das caracteristicas de imunidade, é de suma
importancia que os procedimentos de gestdo de EEMs considerem a conservagéo dos
controles de imunidade do equipamento. As manutencées devem ser realizadas de
forma preventiva, conforme as recomendag¢des do fabricante, de modo a preservar a
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integridade das técnicas de controle. Uma atencao deve ser dada ao fechamento do
gabinete, integridade de gaskets e blindagens. Recomenda-se, dependendo da
manutencao e complexidade do EEM, a realizacdo de ensaio. Toda intervencao no
EEM deve ser documentada e, antes de retornar para a utilizagdo, recomenda-se a

realizagéo do teste funcional, além da observagéo do equipamento durante o seu uso.

5.2.6 ANALISE DE CAUSA REFERENTE A ELETROMEDICOS

A maioria dos equipamentos utilizados no centro cirdrgico tem nivel de emissao
de radio perturbacao de acordo com a classe A e o grupo 1. Dessa forma, esses
equipamentos podem provocar interferéncia em equipamentos mais sensiveis a ruido
como aqueles utilizados para a medicao de biopotencial.

Os equipamentos utilizados no centro cirdrgico tém nivel maximo de imunidade
a RF entre 3 V/m e 10 V/m. Dessa forma, esses equipamentos podem sofrer a
interferéncia de equipamentos de comunicagéo por RF sem fio, como celulares, radios
e transceptores, quando utilizados muito préximos (< 50 cm) dos EEMs.

Outro possivel causa de interferéncia, é a falta de definicdo de distancia dos
equipamentos que facam a medicdo de biopotencial sendo que a uma distancia
recomendada menor que 50 cm pode diminuir a probabilidade do risco. Isso inclui a
distancia entre as suas partes como cabos e eletrodos.

A manutencao dos equipamentos deve ser considerada como fator de risco dos
EEMs juntamente com a idade. Equipamentos mais complexos, que passam por
procedimentos de abertura e troca de componentes, devem ser observados.

5.3 AVALIACAO DA SEGURANGCA ELETROMAGNETICA

A partir dos dados apresentados na Tabela 12 e na Tabela 13, referentes ao
nivel de perturbacdo eletromagnética nos ambientes e ao nivel de imunidade dos
EEMs, é possivel consolidar e avaliar a seguranca eletromagnética no centro
cirurgico. O mapeamento é realizado a partir do menor nivel de imunidade e maior
nivel de perturbacao identificados. Por fim, é feita uma comparagao entre os niveis a
fim de se identificar dreas com risco de IEM, ou seja, baixo nivel de seguranca
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eletromagnética e alto nivel de risco de interferéncia. A Tabela 14 apresenta a

compilagdo de dados com a pior situagéo razoavelmente previsivel, destacando que

a perturbacao conduzida é o fator mais determinante para o nivel elevado de risco

Tabela 14 — Mapeamento do nivel de risco de IEM

EQUIPAMENTO AMBIENTE UTILIZAQAO
DESCRIQAO IMUNIDADE DESCRIQAO PERGTRUA#BREAO CRITICIDADE
Foco cirrgico MEDIO  SALA EQ. ALTO MEDIO
Mesa de cirurgia ~ MEDIO SALA 3 ALTO MEDIO
Aparelho de ALTO SALA8  MUITOALTO ALTO
anestesia
Bisturi elétrico MEDIO SALA EQ. ALTO MEDIO
Bomba de ALTO SALA 3 ALTO ALTO
infusao
; MEDIO ,
Monitor SALA EQ. ALTO MEDIO
multiparamétrico BAIXO
Monitor BIS MEDIO SALA EQ. ALTO BAIXO
Arco cirirgico MEDIO SALA 3 ALTO BAIXO
Robé cirargico MEDIO SALA 8 MUITO ALTO ALTO
Sistema de BAIXO SALA 3 ALTO BAIXO
compressao
Monitor para ;
imagens BAIXO SALA 3 ALTO MEDIO
médicas
Microscopio BAIXO SALAS  MUITO ALTO MEDIO
cirurgico
Sistema de BAIXO SALA 3 ALTO BAIXO
gravagao
Neuro-
BAIXO SALA 8 MUITO ALTO ALTO
navegador
Gerador de RF BAIXO SALA 13 MUITO ALTO BAIXO
Manta térmica BAIXO SALA 3 ALTO BAIXO

NIiVEL
DE
RISCO

ALTO

ALTO

MUITO ALTO

ALTO

ALTO

ALTO

MEDIO
MEDIO

MUITO ALTO

MEDIO

ALTO

ALTO

MEDIO

MUITO ALTO

MEDIO

MEDIO

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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6 DISCUSSAO E CONCLUSAO

Este capitulo tem por objetivo discutir os resultados e apresentar a conclusao
provenientes do desenvolvimento e da aplicacdo da metodologia de gerenciamento
de risco para seguranca eletromagnética de EEMs utilizados em estabelecimentos
assistenciais a saude.

6.1. GERENCIAMENTO DE RISCO PARA SEGURANCA ELETROMAGNETICA

Diferentemente da proposta apresentada pelo estudo desenvolvido na
UNICAMP (FLORENCE, 2003) que se baseava no gerenciamento de risco
apresentado pela norma ISO 14971, a metodologia desenvolvida e apresentada nessa
tese utilizou os principios da gestao de risco da ISO 31000, mais apropriada para a
tomada de decisao estratégica e operacional da area de Engenharia Clinica.

Dentre as varias ferramentas de analise de risco, esta tese buscou identificar
aquela que mais se adequava a necessidade do risco que se pretendia gerenciar,
levando-se em consideracdo os recursos e informag¢des normalmente disponiveis a
equipes de Engenharia Clinica. Observa-se, considerando o ciclo de vida da
tecnologia de EEM e suas interagdes ao longo desse ciclo, que as ferramentas de
AAF, AAE e sua combinacao, por meio da técnica bow-tie, se mostraram adequadas
para a aplicacdo da metodologia proposta. Na abordagem de analise de risco e
medidas para compatibilidade eletromagnética de fontes de RF desenvolvida no
departamento de neonatologia do hospital da cidade de Enschede, na Holanda, os
resultados apresentados se concentraram apenas na avaliagdo do risco, sem
considerar ferramentas e metodologias para determinacao de risco de forma mais
abrangente para tomada de decisdo (JEUNINK, 2017).

Na introdugao do método estrutural de analise de risco baseado na logica fuzzy
para infraestrutura de Tl, desenvolvido por pesquisadores da Universidade de Leibniz
em Hannover, a determinacéo do risco se concentra apenas na estimativa de falhas
sem levar em conta as possiveis consequéncias e seus impactos na definicdo das
regras e inferéncias no processo de fuzificacao (PEIKERT et al., 2017). Vale ressaltar
que as ferramentas AAF e AAE envolvem um conjunto de técnicas para compreender,
respectivamente, as possibilidades e consequéncias dos perigos envolvidos,
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enquanto a técnica bow-tie permite uma andlise da adequacao dos controles de risco,
além do registro de informagdes gerais, organizagdo e comunicagao referentes a
magnitude dos riscos, otimizando os resultados do gerenciamento do risco (SALTER,
2005).

Para o contexto da Engenharia Clinica, a metodologia proposta, baseada nas
técnicas citadas, possibilitou: 1) a identificagdo dos fatores e circunstancias
associados a perturbacdoes eletromagnéticas; 2) a correlagdo dos eventos associados
a IEM e a dindmica dos efeitos e a consequéncia na seguranca e no desempenho dos
EEMs.

De forma mais objetiva, a metodologia possibilitou a caracterizagdo do
ambiente eletromagnético dos hospitais avaliados, destacando aqueles com maior
necessidade de tratamento de risco. Além disso, permitiu a caracterizacao dos EEM
quanto a emissao de perturbacéo eletromagnética para manutencao e protecao do
ambiente, e quanto a imunidade eletromagnética para estimativa do risco de
interferéncia. Os resultados obtidos sdao mais assertivos e objetivos quanto ao
gerenciamento de risco comparados a trabalhos que apenas avaliam os niveis de
perturbacao eletromagnética em hospitais sem identificar a necessidade de tomada
de decisao (VALENTE et al., 2016 e ARDAVN et al., 2015).

Por fim, a priorizacdo dos ambientes e caracteristicas eletromagnéticas
identificadas dos EEM podem ser utilizadas para definir a técnica mais apropriada
para o tratamento de risco de EEM por fabricantes, ou especificacao de projetos de
instalaces fisicas por prestadores de servigo. Algumas normas e guias como a IEC
61000-1-2, IEC 61508 e IEEE 1848, essa ultima com abordagem de resiliéncia
eletromagnética para os controles, podem ser utilizados para melhor avaliacao e
decisdo quanto a sua adocao. Nesse sentido, vale ressaltar que a metodologia permite
a integracdo dos processos de gerenciamento de risco dos envolvidos na
disponibilizacdo da tecnologia para a saude, permitindo, sobretudo, uma melhor

comunicagao entre as partes.

6.2. CONCLUSAO

O desenvolvimento e a aplicacdo da metodologia de gerenciamento de risco de
EEM para seguranca eletromagnética, quanto a confiabilidade, eficacia e seguranca
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de tecnologia para a saude, permitiu, em um primeiro momento, apresentar uma base
de informagbes da evolugdo das tecnologias para a saude relacionadas aos
fendbmenos eletromagnéticos e aos mecanismos de IEM em EEM, considerando o
ciclo de vida, a regulamentacao adotada e os riscos associados a sua utilizacao.

Com base nos estudos realizados, foi possivel propor e aplicar uma
metodologia pratica e abrangente de andlise de risco das interferéncias
eletromagnéticas baseada nas técnicas de AAF, AAE e bow-tie, permitindo a
identificagéo de fatores, eventos, circunstancias, efeitos e consequéncias relevantes
para o gerenciamento de risco das tecnologias para a saude envolvendo EEM e as
perturbacdes eletromagnéticas presentes no ambiente de uso.

Considerando a localizacdo dos hospitais nas proximidades de estacbes de
radiodifusdo, dentre os ambientes avaliados, todos eles apresentaram niveis altos de
perturbacdes eletromagnéticas conduzidas, com necessidade de tratamento para
manutencdo da seguranca dos EEM disponiveis. Quanto as perturbagdes
eletromagnéticas radiadas, a realocacdo de EEM para areas mais internas podem
minimizar o risco de interferéncia e aumentar a seguranca eletromagnética da
infraestrutura de tecnologia para saude.

A metodologia mostrou-se eficiente como ferramenta de gestdo para a
Engenharia Clinica, permitindo o registro, a organizacdo e a comunicagao de
informacodes, possibilitando a tomada de decisdo e a alocacao de recursos de forma
mais objetiva na prevencao dos riscos e aumento da seguranca do paciente.

Enfim, considerando a responsabilidade compartilhada, a metodologia permitiu
a avaliagéo das instalagdes do estabelecimento de assisténcia a saude, identificando
a necessidade de tratamentos complementares que propiciassem uma maior
seguranca eletromagnética de EEMs, considerando as suas caracteristicas de projeto

e producéo.

6.3. PROPOSTA DE TRABALHOS FUTUROS

Como nessa tese se tratou apenas de fenbmenos continuos de
radiofrequéncia, é valido destacar que para outras perturbagdes eletromagnéticas de
caracteristicas transitorias, novas consideragdes matematicas, além da logica fuzzy,
devem ser consideradas, bem como a adogao de outras técnicas de determinacao de

risco.
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APENDICE

A.1 METODOLOGIA E RESULTADOS DE MEDICAO - SEM
PROCEDIMENTO

Com o objetivo de avaliar a contribuicao das fontes de radiocomunicagao
externas e internas nas salas cirurgicas, as medicoes de perturbacdes radiadas foram
realizadas nas salas sem procedimentos.

As medicOes radiadas foram realizadas no centro das salas, registrando as
maximas emissdes em todo o azimute (norte, leste, oeste e sul) e a polaridade (vertical

e horizontal). A figura 27 exemplifica a disposi¢ao da antena no interior da sala.

Figura 27 — Disposicao das antenas no centro da sala cirdrgica sem procedimento.
[ !’ TT—— | 1

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Nessas mesmas condi¢des, as perturbacdes conduzidas foram avaliadas na
entrada de energia das salas e em alguns equipamentos com a utilizacdo da ponta de
prova de corrente conforme apresentado na figura 28.
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Figura 28 — Disposigao da ponta de prova de corrente.

= | o :
Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

A.1.1 RESULTADOS DAS MEDIGCOES DE NIVEIS DE PERTURBAGOES
ELETROMAGNETICAS RADIADAS SEM PROCEDIMENTOS

Do grafico 1 ao grafico 8 sdo apresentados os niveis de perturbacéo radiada
em algumas salas. O limite identificado nos graficos foi definido a partir da imunidade
de 3 V/m exigida pela norma colateral IEC 60601-1-2. Adicionalmente os graficos

apresentam a identificacao das faixas de frequéncia por servigo de radiocomunicagao.
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Grafico 1 — Nivel de perturbacao radiada de 30 a 1000 MHz — Sala 3
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Grafico 2 — Nivel de perturbacéo radiada de 1000 a 2500 MHz — Sala 3
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Grafico 3 — Nivel de perturbacéo radiada de 30 a 1000 MHz — Sala 8
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Gréfico 4 — Nivel de perturbagéo radiada de 1000 a 2500 MHz — Sala 8
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Grafico 5 — Nivel de perturbacéao radiada de 30 a 1000 MHz — Sala 13
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Grafico 6 — Nivel de perturbacéo radiada de 1000 a 2500 MHz — Sala 13
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Grafico 7 — Nivel de perturbacéao radiada de 30 a 1000 MHz — Sala 14
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Grafico 8 — Nivel de perturbacao radiada de 1000 a 2500 MHz — Sala 14
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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A.1.2 RESULTADO DAS MEDICOES DE NiVEIS DE PERTURBAGCOES
ELETROMAGNETICAS CONDUZIDAS SEM PROCEDIMENTOS

Do gréfico 9 ao grafico 12 sdo apresentados os niveis de perturbacao
conduzidas em algumas salas. O limite identificado nos graficos foi definido a partir da
imunidade de 3 Vrms exigida pela norma colateral IEC 60601-1-2, considerando a
medicdo através da ponta de prova de corrente os valores foram convertidos para
dBuA. Adicionalmente os graficos apresentam a identificacao das faixas de frequéncia
por servigo de radiocomunicagao.

Grafico 9 — Nivel de perturbacao conduzida de 150 kHz a 250 MHz — Sala 3
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Gréfico 10 — Nivel de perturbagao conduzida de 150 kHz a 250 MHz — Sala 8
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Grafico 11 — Nivel de perturbag¢éo conduzida de 150 kHz a 250 MHz — Sala 14
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Grafico 12 — Nivel de perturbacao conduzida de 150 kHz a 250 MHz — Sala 8
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

A.2 METODOLOGIA E RESULTADOS DE MEDIGAO — COM
PROCEDIMENTO

Com o objetivo de avaliar a contribuicdo dos equipamentos utilizados durante
0s procedimentos cirargicos, as medi¢des de perturbacdes radiadas foram realizadas
nas salas durante os procedimentos. As medicoes foram realizadas com as antenas
posicionadas no canto da sala apontando para a mesa de cirurgia. A figura 29

exemplifica a disposi¢do da antena no interior da sala durante o procedimento.

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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A.2.1 RESULTADOS DAS MEDICOES DE NiVEIS DE PERTURBACOES
ELETROMAGNETICAS RADIADAS COM PROCEDIMENTO

Do grafico 13 ao 15 sédo apresentados os niveis de perturbacao radiada nas
salas durante os procedimentos identificados. As medigdes com procedimentos foram
realizadas apenas na faixa de 30 MHz a 1000 GHz, considerando que a faixa acima
de 1000 MHz nao apresentam niveis de perturbacdes relevantes. Para cada grafico o

traco preto apresenta a medicdo maximizada.

Grafico 13 — Nivel de perturbacao radiada de 30 a 1000 MHz — Sala 8
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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Grafico 14 — Nivel de perturbacéo radiada 30 a 1000 MHz — Sala 13
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

Grafico 15 — Nivel de perturbacéo radiada de 30 a 1000 MHz — Sala 14
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Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.
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A.2.2 RESULTADOS DAS MEDICOES DE NiVEIS DE PERTURBAGCOES
ELETROMAGNETICAS CONDUZIDAS COM PROCEDIMENTO

Além da medicao de perturbacdes radiadas durante o procedimento de hérnia
de disco realizado na sala 14, o sistema de eletrofisiologia, denominado NIM-
ECLIPSE® SD System, teve algumas interfaces monitoradas. O gréafico abaixo
apresenta as medigbes realizadas.

Grafico 16 — Nivel de perturbacao conduzida 150 kHz a 250 MHz — Sala 14
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NIM-ECLIPSE SD SYSTEM -

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.

A.3 TRATAMENTO DE RISCO PARA O AMBIENTE ELETROMAGNETICO E
A UTILIZACAO DE ELETROMEDICOS

A norma ABNT NBR 13534:2008 define os requisitos especificos para a
instalacao em estabelecimentos assistenciais de saude. Para a protecao, a fim de se
garantir a segurancga contra as perturbagdes eletromagnéticas, a norma estabelece a
adocao de medidas necessarias para reduzir os seus efeitos e das IEMs em niveis
aceitaveis. Por meio de uma nota, a norma exemplifica algumas dessas medidas, as
quais sao apresentadas a seguir:

e disposicdo adequada das fontes potenciais de perturbacdées em relacdo aos

equipamentos sensiveis;
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e disposicdo adequada dos equipamentos sensiveis em relacdo a circuitos e
equipamentos com altas correntes como, por exemplo, barramentos de
distribuicao e elevadores;

e uso de filtros e/ou dispositivos de protecéao contra surtos (DPSs) em circuitos que
alimentam equipamentos sensiveis;

e equipotencializacao de invélucros metalicos e blindagens;

e separagcao adequada, por distanciamento ou blindagem, entre as linhas de
energia e as linhas de sinal, bem como o seu cruzamento em angulo reto;

e separagao adequada, por distanciamento ou blindagem, das linhas de energia e
de sinal em relagdo aos condutores de descida do sistema de protecao contra
descargas atmosféricas;

e reducao dos lacos de inducao pela adogéo de um trajeto comum para as linhas
dos diversos sistemas;

e utilizacdo de cabos blindados para o trafego de sinais;

e as mais curtas conexdes de equipotencializacao possiveis;

e utilizar enlaces de fibra Optica sem revestimento metélico ou enlaces de
comunicacao sem fio na interligacdo de redes de sinal dispostas em areas com
equipotencializacdes separadas, sem interligacao.

No item 6.1.7, a norma estabelece que os componentes utilizados nas
instalagbes devem estar de acordo com a norma ABNT NBR IEC 60601-1-2, que
apresenta os requisitos relativos a CEM de EEMs. A partir dos dados compilados na
Tabela 14 e considerando os dados das medicOes deste apéndice, faz-se necessaria
a definicdo de controle para a aceitabilidade do nivel de CEM. Apresentam-se, a
seguir, considerando que ha problemas tanto para as perturbac¢des radiadas quanto
para as conduzidas, as propostas de controle a serem adotadas, detalhando-as nos
subitens.

A.3.1 BLINDAGEM DO AMBIENTE

A blindagem é uma barreira metalica, colocada entre duas regides do espaco,
utilizada para controlar a propagacao de campos eletromagnéticos de uma regiao para
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outra. As blindagens podem ser instaladas para circunscrever a fonte de perturbacao
eletromagnética ou o equipamento ‘vitima’ (alvo).

A blindagem pode ser feita por meio de pintura com tinta condutiva, tela de
material condutivo (aluminio ou cobre) ou chapa de material condutivo. A melhor
opcao deve ser escolhida considerando a area e o custo do material.

Ao considerar o mapeamento da CEM apresetado no item A.3, a faixa de
frequéncia da blindagem deve ser de 30 MHz a 3000 MHz. Para essa faixa de
frequéncia, o menor comprimento de onda seria de 10 cm, ou seja, 0 menor tamanho
da trama no caso de tela que devera envolver o ambiente. A eficiéncia da blindagem

deve ser de, pelo menos, 60 dB.

A.3.2 FILTRAGEM NA LINHA DE ALIMENTACAO

Reducdo do nivel de perturbagdo conduzida por meio de arranjo de
componentes instalados na rede de alimentagdo. Os filtros devem ser instalados no
quadro de energia e conectados a blindagem da sala. A capacidade de corrente do
filtro deve estar de acordo com a especificacdo dos circuitos da sala. A faixa de

frequéncia deve ser de 10 kHz a 1 GHz ou o modelo comercial mais préximo.

A.3.3 SEPARACAO DE CIRCUITOS E FILTRAGEM NA LINHA DE
ALIMENTACAO

Para uma maior protecdo dos equipamentos de medicdo de biopotenciais, 0
circuito de alimentacdo desses deve ser separado dos demais e possuir um filtro
adicional. Esse filtro impedird que os ruidos gerados pelos equipamentos e
conduzidos pela rede de alimentagcdo dentro da sala n&o interfiram nesses
equipamentos. A capacidade de corrente deve satisfazer a alimentacdo dos
equipamentos de monitorizagdo: uma referéncia seria de 20 A com duas linhas.
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A.3.4 POSICIONAMENTO DE ELETROMEDICOS

Além da separagdo de circuito e da filtragem para os equipamentos de
monitorizagdo, devem-se recomendar distancias minimas de 50 cm entre os cabos e
0s acessorios de outros equipamentos ruidosos como aspirador, aquecedor, etc.

Se for utilizado o pré-amplificador, enrole ou trance os fios do eletrodo do pré-
amplificador para o paciente. Todos os fios do eletrodo devem ser roteados de
maneira semelhante, tanto quanto possivel, a fim de minimizar o diferencial de
captacao de ruido. Evitar o uso de cabos excessivamente longos. A figura 30

apresenta um exemplo de localizagao dos equipamentos sensiveis.

Figura 30 — Indicagéo de localizacao dos equamentos de monitorizagao.
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Fonte: Elaborada pelb autor, 2020. |

A.3.5 SUMARIO DAS OPCOES DE CONTROLE DE RISCO PARA A
SEGURANGCA ELETROMAGNETICA

A Tabela 15 apresenta um resumo das opcdes de controle, bem como uma
estimativa de custo, implementacéao e beneficio, considerando 100% como resolucao

total do problema.
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Tabela 15 — Estimativa da contribuicdo das propostas de tratamento de risco.

PROPOSTA CUSTO IMPLEMENTAGAO BENEFICIO

Blindagem R$ 100 m? complexa 40%
Filtragem externa R$ 2000 média 20%
Filtragem interna R$ 1000 simples 20%
Posicionamento 0 complexa 20%

Fonte: Elaborada pelo autor, 2020.




