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“Nao somos o que queriamos ser.
Nao somos o que deveriamos ser.
Mas, seguramente, nao somos o que éramos.”

Ishikawa
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Resumo

Drummond, Aline Maria de Carvalho. Confiabilidade Metrologica de
Equipamentos Eletromédicos a Laser e a Luz Intensa Pulsada. Rio de
Janeiro, 2007. 120 p. Dissertacdo de Mestrado — Programa de Pos-
graduacdo de Metrologia para Qualidade e Inovagdo, Pontificia
Universidade Catoélica do Rio de Janeiro.

Para lancar equipamentos eletromédicos no mercado brasileiro, ¢ necessaria
a obtencao de registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, que tem por
requisito a apresentacdo da certificagdo de conformidade. Na presente dissertagdo
foram realizados estudos dos documentos normativos necessarios para a avaliacao
da conformidade de equipamentos a laser e Luz Intensa Pulsada (IPL) para uso
terapéutico, visando a analise da abrangéncia das normas para a garantia da
confiabilidade metrologica de tais equipamentos biomédicos. Os equipamentos
terapéuticos a laser precisam estar em conformidade com a Norma Geral NBR
IEC 601-1, colaterais e com a Norma Particular NBR IEC 601-2-22. O IPL, por
sua vez, consiste em instrumentagdo Optica para uso terapéutico que nao ¢ referida
na Norma Particular NBR IEC 601-2-22 e ainda ndo possui norma técnica
especifica. Verificou-se ao longo dos trabalhos para esta dissertacdo que, apesar
da norma particular NBR IEC 601-2-22 prescrever a necessidade da medicao de
energia, no Brasil ndo existem padrdes rastreaveis para calibracdo de medidor de
energia laser. Também foi identificada a necessidade da inclusdo na norma
particular a avaliagdo das seguintes grandezas para os equipamentos a laser:
divergéncia do feixe, duracdo do pulso, diametro do feixe de trabalho, taxa de
repeticdo de pulso, e definicdo do limite maximo para o didmetro do feixe de
trabalho. Além disso, embora a norma particular ndo inclua os equipamentos IPL
em seu escopo, esta poderia ser ampliada para adaptar-se também a avaliacdo
deste equipamento. Para tanto, além das grandezas mencionadas acima, sugeridas
para a avaliacdo dos equipamentos a laser, seria necessaria também a avaliagao de
filtros que limitam os comprimentos de onda de emissdo da radiacao. Concluiu-
se também que, como a norma particular estudada recomenda o atendimento a
varias cldusulas de norma ndo incorporada no Brasil pela ABNT - a IEC 60825-1

- cujo contetdo ¢ exigido para a avaliagdo da conformidade do equipamento,
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recomenda-se a complementacdo da norma nacional com a informag¢do contida na
IEC 60825-1. Além da inclusdo de itens ao documento normativo, o presente
trabalho recomenda a avaliacdo da incerteza da medi¢ao nao somente para constar
nos documentos acompanhantes, como também na avaliacdo de conformidade do
produto. Também considerando a tolerancia descrita na norma de 20% de erro da
saida laser, e considerando desde ja& evidéncias apresentadas no trabalho
indicando que ¢ excessiva, recomendou-se um estudo detalhado objetivando, a
partir da analise das diferentes aplicagdes biomédicas dos equipamentos, melhor
defini¢do de tal tolerancia. Discute-se ainda sobre a importancia da avaliacdo
periddica durante o tempo de sua utilizagdo clinica, para garantia da

confiabilidade também ao longo da vida 1til destes equipamentos.

Palavras-chave

Metrologia; laser; luz pulsada de alta intensidade; equipamento

eletromédico.
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Abstract

Drummond, Aline Maria de Carvalho. Metrological Reliability of Laser
and Intense Pulsed Light Electromedical Equipment. Rio de Janeiro,
2007. 120 p. MSc. Dissertation — Programa de Pds-graduagao de Metrologia
para Qualidade e Inovagdo, Pontificia Universidade Catélica do Rio de
Janeiro.

Manufacturers must present a Conformity Certificate and register electrical
medical products with the National Health Vigilance Agency (ANVISA) before
releasing them in the Brazilian market. For medical laser equipment, the
mandatory standards are the general safety standard for medical electrical
equipment (NBR IEC 601-1) and the particular safety standard for diagnostic and
therapeutic laser equipment (NBR IEC 601-2-22). Despite not having a particular
standard with safety requirements, medical IPL equipment used for therapeutic
applications are also required by ANVISA to comply with NBR IEC 601-1 and
NBR IEC 601-2-22. In this thesis, the standards used for the conformity
evaluation of laser and intense pulsed light (IPL) electromedical equipment were
examined with the purpose of assessing their effectiveness regarding metrological
reliability. It was found that, despite the energy measurement requirements in the
particular standard NBR IEC 601-2-22, there are no traceable standards for
optical energy measurements in Brazil. It was also found that the measurement of
other quantities (such as, beam divergence and diameter, pulse duration, pulse
repetition rate, among others) should be included in the particular standard.
Additionally, it was found that, in order to evaluate safety requirements for
medical IPL equipment, the particular standard should include requirements
concerning the filters that limit the bandwidth of the radiation. In addition to
including the parameters mentioned above, this dissertation also recommends the
inclusion of the uncertainty in measurement not only in accompanying
documents, but also in the conformity evaluation of the product. Moreover, based
on evidences, discussed in this thesis, that the current acceptable error of 20% for
the laser power output is extremely high, an in-depth evaluation of the actual
acceptable error is recommended. Furthermore, since the particular safety

standard (NBR IEC 601-2-22) refers to several clauses in the IEC 60825-1
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standard, which has not yet been adopted in Brazil, it is recommended that either
the IEC 60825-1 standard be adopted in Brazil, or that the clauses mentioned in
NBR IEC 601-2-22 be incorporated to it. Finally, the importance of periodic post-
sale verifications of electromedical equipment in order to ensure metrological

reliability is also discussed.

Keywords

Metrology; laser; intense pulsed light; electromedical equipment.
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Elucidario

Area de trabalho: “Area do corpo humano que é destinada a ser irradiada
com poténcia ou energia laser.” (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Um, subclausula

2.1.119).

Circuito do paciente: “Circuito elétrico do qual o paciente faz parte” (NBR

IEC 601-1, Se¢do Um, subcldusula 2.1.15).

Classe I: “Equipamento no qual a protecdo contra choque elétrico ndo se
fundamenta apenas na isolagdo basica, mas incorpora ainda uma precaugdo de
seguranca adicional, consistindo em um recurso de conexdao do equipamento ao
Condutor de aterramento, para protecdo pertencente a fiagdo fixa da instalacdo, de
modo a impossibilitar que partes metalicas acessiveis possam ficar sob tensdo, na
ocorréncia de uma falha de isolagdo basica” (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um,
subclausula 2.2.4).

Condicao anormal sob uma so6 falha: E a “condigdo que se verifica quando
um s6 dos recursos de prote¢do contra risco de seguranga apresenta defeito no
equipamento, ou quando este for submetido a uma sé condi¢cdo anormal externa”

(NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subcléusula 2.10.11).

Condi¢iio normal: E a “condi¢io em que permanecem intactos todos os
meios disponiveis para prote¢do contra riscos de seguranca” (NBR IEC 601-1,

Secao Um, 2.10.7).

Condutor de aterramento para protecao: “Condutor a ser conectado entre
o terminal de aterramento para prote¢do e um sistema de aterramento externo para

a prote¢ao”. (NBR IEC 601-1, Se¢cdo Um, subcldusula 2.6.7).

Condutor de equaliza¢do de potencial: “Condutor que estabelece uma
conexdo entre o equipamento € o barramento de equalizacdo de potencial da

instalacdo elétrica” (NBR IEC 601-1, Se¢do Um, subcldusula 2.6.6).
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Corrente auxiliar através do paciente: “Corrente que circula através do
paciente, em utilizacdo normal, entre elementos de parte aplicada, e que nao ¢
destinada a produzir um efeito fisioldgico, por exemplo.” (NBR IEC 601-1, Secao
Um, subclausula 2.5.3).

Corrente de fuga: “Corrente nao funcional.” (NBR IEC 601-1, Secdo Um,
subcldusula 2.5.2).

Corrente de fuga através do gabinete: “Corrente que circula através do
gabinete ou de suas partes, excluindo-se partes aplicadas, acessiveis em utilizacao
normal ao operador ou ao paciente, que passa através de uma ligacdo condutiva
externa, diversa do condutor de aterramento para protecao, e através do terra ou de
outra parte integrante do gabinete.” (NBR IEC 601-1, Secao Um, subclausula
2.5.2).

Corrente de fuga através do paciente: “Corrente que circula da parte
aplicada, através do paciente, para o terra, ou passando do paciente para o terra,
através de uma parte aplicada de tipo F, e devido ao aparecimento indesejado, no
paciente, de uma tensdao proveniente de fonte externa.” (NBR IEC 601-1, Se¢ao

Um, subclausula 2.5.6).

Corrente de fuga para o terra: “Corrente que, ao atravessar ou contornar o
isolante, circula da parte a ser ligada a rede para o condutor de aterramento para

protecao.” (NBR IEC 601-1, Se¢dao Um, subclausula 2.5.1).

Desligador de sobrecorrente: “Dispositivo de prote¢cdo que provoca a
abertura de um circuito, com ou sem retardo, quando a corrente neste dispositivo
ultrapassar um valor preestabelecido”. (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula

2.9.7).

Dispositivo de indicacdo do alvo: “Um dispositivo de mira que indica o
ponto onde o feixe de trabalho ird desempenhar o seu propdsito terapéutico ou de

diagnodstico” (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Um, subcldusula 2.1.118).

Distancia de escoamento: “Menor caminho, ao longo da superficie de
material isolante, entre duas partes condutivas.” (NBR IEC 601-1, Se¢dao Um,

subclausula 2.3.3).


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0421059/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0421059/CA

Distancia de separacio através do ar: “Menor caminho através do ar entre

duas partes condutivas” (NBR IEC 601-1, Secdo Um, subclausula 2.3.1).

Equipamento do tipo B: “Equipamento que proporciona um grau de
protecao especial contra choque elétrico, particularmente quanto a: corrente de
fuga admissivel; e confiabilidade da conex@o de aterramento para prote¢do (se

existente)”. (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subcléusula 2.2.24).

Equipamento tipo BF: Como ‘“equipamento do tipo B com uma parte

aplicada do tipo F”. (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula clausula 2.2.25).

Equipamentos eletromédicos: “Equipamento eletromédico dotado de ndo
mais que um recurso de conexao a uma determinada rede de alimentagdo elétrica e
destinado a diagndstico, tratamento ou monitoragdo do paciente, sob supervisao
médica, que estabelece contato fisico ou elétrico com o paciente e/ou fornece
energia para o paciente ou recebe a que dele provém, e/ou r/ou detecta esta

transferéncia de energia”. (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subcléusula 2.2.15).

Extrabaixa-tensdo de seguranca: “Tensdao que nao excede um valor
nominal de 25 V, em corrente alternada, ou 60 V, em corrente continua, isenta de
ondulagdes, estando no valor declarado a tensdo de alimentagdo do transformador
ou conversor, referindo-se aqueles valores a tensdo entre condutores de um
circuito flutuante, separado da rede de alimentacao elétrica por um transformador
de extrabaixa-tensdo de seguranca ou por um dispositivo com separacao

equivalente”. (NBR IEC 601-1, Se¢do Um, subcldusula 2.4.3).

Feixe de trabalho: “Feixe de radiagdo do laser emitido pelo laser de

trabalho” (NBR IEC 601-2-22, Secao Um, subclausula 2.1.120).
Gabinete: “Superficie externa do equipamento compreendendo:

a) todas as partes metalicas acessiveis, botdes, puxadores, algas, manipulos

e similares;

b) eixos acessiveis;
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c) para fins de ensaio, a folha de metal com dimensdes especificadas,
aplicada em contato com partes da superficie externa, ¢ feita com
material de baixa condutividade ou com material isolante.” (NBR IEC

601-1, Se¢ao Um, subclausula 2.1.6)

Indicador de laser disponivel: “Meio visivel que indica que o equipamento
a laser esta na condi¢do disponivel”. (NBR IEC 601-2-22, Se¢do Um, subcldusula
2.1.114)

Indicador de Ocorréncia de Emissio do Laser: “Sinal visivel e/ou audivel
que indica que a saida laser do laser de trabalho estd sendo emitida através de

alguma abertura” (NBR IEC 601-2-22, Se¢cdo Um, subcldusula 2.1.109)

Isolagcao basica: “Isolagdo aplicada as partes sob tensdo, para proporcionar
protecao basica contra choque elétrico”. (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula
23.2)

Isolacdo dupla: “Sistema de isolagdo que compreende uma isolagdo basica

e uma isolagao suplementar” (NBR IEC 601-1, Secao Um, subclausula 2.3.4)

Isolagdao reforcada: “Um sé sistema de isolacdo aplicado as partes sob
tensdo, que proporciona um grau de prote¢do contra choque elétrico, equivalente a
isolacdo dupla, sob as condigdes especificadas nesta norma.” (NBR IEC 601-1,

Secao Um, subclausula 2.3.7)

Isolacdo suplementar: “Sistema de isolagdo independente aplicado em
acréscimo a isolacdo basica, destinado a proporcionar prote¢do contra choque
elétrico, na eventualidade de uma ruptura elétrica da isolacao basica”. (NBR IEC

601-1, Se¢ao Um, subclausula 2.3.8)

Laser de trabalho: “Parte do equipamento a laser emitindo saida laser e
destinada a procedimentos de diagndstico terapéutico ou cirurgico” (NBR IEC

601-2-22, Se¢do Um, subclausula 2.1.121)

Parte aplicada: “Conjunto de todas as partes do equipamento, incluindo o
cabo do paciente, que estabelece um contato intencional com o paciente a ser

examinado ou tratado. Para certos equipamentos, Normas Particulares podem
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considerar as partes em contato com o operador como uma parte aplicada” (NBR

IEC 601-1, Se¢do Um, subcldusula 2.1.5).

Parte aplicada do tipo F: Parte “separada eletricamente de todas as outras
partes do equipamento (isto ¢, eletricamente flutuante), a um grau tal, que nao seja
ultrapassado o valor admissivel da corrente de fuga através do paciente em
condicdo anormal sob uma sé falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor
declarado da tensdao de rede entre a parte aplicada e o terra” NBR IEC 601-1,
Secao Um, subclausula 2.1.7)

Parte aplicada do tipo F: E uma parte “separada eletricamente de todas as
outras partes do equipamento (isto ¢, eletricamente flutuante), a um grau tal, que
nao seja ultrapassado o valor admissivel da corrente de fuga através do paciente
em condi¢do anormal sob uma s6 falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor
declarado da tensdo de rede entre a parte aplicada e o terra”. (NBR IEC 601-1,
Secdo Um, subclausula 2.1.7)

Produto a laser de Classe 1, 2, 3A, 3B, 4: “Equipamento a laser para
aplicagdes médicas, incorporando um laser como definido nas subclausulas 3.15 a

3.18 da IEC 825-1” (NBR IEC 601-2-22, Secao Um, subclausula 2.1.107)

Sistema eletromédico: "Combinagdo de itens de equipamento, dos quais
pelo menos um deve ser equipamento eletromédico e inter-conectados por
conexao funcional ou utilizagdo de uma tomada portatil multipla” (NBR IEC

60601-1-1, Secdo Um, subclausula 2.201)

Tampa protetora: “Parte de um gabinete ou de uma barreira de protegao,
destinada a impedir o acesso acidental as partes que poderiam causar riscos, se

tocadas.” (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula 1.17)
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