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5.
Confiabilidade metrolégica de equipamentos que utilizam
radiagao luminosa para terapia e diagnostico

No Brasil, para serem langados no mercado, os equipamentos que utilizam
radiacdo luminosa a laser e que objetivam terapia ou diagnostico devem possuir
um registro ANVISA, como mencionado no Capitulo 4 dessa dissertagdao. Este
registro ¢ exigido para EEM em geral, o qual, para o caso do equipamento a laser,
implica na apresentagdo do certificado de conformidade a norma geral NBR IEC
601-1 e a norma particular NBR IEC 601-2-22 — Equipamento eletromédico Parte
2: Prescri¢oes particulares para a seguran¢a de equipamento terapéutico e de
diagnostico a laser [120 e 121]. A Luz Intensa Pulsada, cujas caracteristicas
foram apresentadas nos Capitulos 2 e 3 do presente trabalho, consiste em
instrumentagdo Optica que, apesar de vir sendo utilizada desde meados da década
de 1990 para procedimentos terapéuticos, ndo ¢ referida na norma particular NBR
IEC 601-2-22 e nao possui norma técnica especifica.

A IEC publicou, em dezembro de 2005, uma nova versao da IEC60601-1,
Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance. A versao brasileira dessa norma devera receber a seguinte
nomenclatura: ABNT NBR IEC 60601-1 Equipamento Eletromédico - Parte 1:
Prescrigdes gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial [119]. O
processo de elaboragdo da norma nacional ja estd em andamento na ABNT,

através do Comité Brasileiro Odonto-Médico-Hospitalar, o CB 26 [119].

5.1.
Confiabilidade Metrolégica de Equipamento terapéutico e de
diagnéstico a laser

5.1.1.
Classificagao de equipamentos a laser

Os diferentes equipamentos eletromédicos a laser devem apresentar
conformidade com requisitos que variam segundo a sua classificacdo
internacional descrita na norma IEC 60825-1:1993. Esta classificacao
internacional dos equipamentos a laser tem por base o tipo de laser utilizado e os

riscos potenciais & saude humana. Um equipamento a laser engloba riscos
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associados ao seu funcionamento. O controle necessario dos riscos a radiagdo do
laser esta relacionado ndo s6 com a sua classificagdo, mas também com o
ambiente onde o laser ¢ utilizado e as pessoas envolvidas na operagao do laser, ou
que se encontram em sua vizinhanca [34].

Qualquer equipamento eletromédico a laser que pertenga a Classe 3B ou a
Classe 4 (Quadro 4) deve estar de acordo com a norma particular NBR IEC 601-
2-22 (norma internacional IEC 60825-1, Se¢ao Um, suclausula 7.1 — Medical
laser products).

A norma internacional IEC 60825-1 aborda, basicamente, a seguranca de
produtos laser no que se refere aos danos causados aos olhos e a pele e contém
classificagdo dos equipamentos a laser e os requisitos para sua utilizagdo (¢ um
guia para o usuario) [34].

A classificagdo dos produtos laser, segundo a norma internacional IEC
60825-1:1993, tem como base o Limite de Emissdo Acessivel (Accessible
Emission Limit - AEL), que ¢ o valor maximo de radiagdo do laser ao qual um
individuo pode ser exposto durante a operagao de um produto a laser. Os valores
de AEL, por sua vez, ttm como base os niveis de Exposicdo Maxima Permissivel
(Maximum Permissible Exposure - MPE). Uma pessoa pode ser exposta ao MPE
sem que isto lhe cause prejuizo. Os niveis de MPE sao especificados para o olho e
para a pele, e consistem em uma fun¢dao do comprimento de onda da radiacao do
laser, do tempo de exposi¢do e da poténcia maxima emitida [34].

A Se¢do Um da norma internacional IEC 60825-1 apresenta a classificagdo
dos produtos a laser da seguinte forma: Os produtos laser Classe 1 (IEC 60825-1,
Secdo Um, subcldusula 3.17) sdo designados da seguinte maneira: qualquer
produto laser que nao permite acesso humano a radiacao do laser que exceda os
limites de emissdes acessiveis (LEA) da Classe 1; produtos a laser Classe 2 (IEC
60825-1, Se¢ao Um, subclausula 3.19) sdo designados como sendo qualquer
produto laser que ndo permite acesso humano a radiagdo do laser que exceda o
LEA da Classe 2; os produtos laser Classe 3 R e 3 B (IEC 60825-1, Se¢cdo Um,
subclausula 3.21) sdo designados como qualquer produto laser o qual permite
acesso humano a radiagdo do laser que exceda o LEA Classe 1 e Classe 2, como
aplicavel, mas o qual ndo permite acesso humano a radiag¢ao do laser que exceda o
LEA da Classe 3 R e LEA da Classe 3 B, respectivamente, para qualquer

comprimento de onda e duragdo da emissdo. Os produtos Classe 4 sdo
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caracterizados, na norma internacional IEC 60825-1, Secdo Um, Subclausula
3.22, como qualquer produto a laser que permite acesso humano a radiagdo do
laser que exceda o LEA disponivel da Classe 3 B.

Alguns dos manuais de equipamentos eletromédicos a laser de uso
dermatoldgico sdo classificados, de acordo com a IEC 60825-1, Secio Um,
Subclausula 3.22, como Classe 4 ou, em outra classificagdo em termos de
seguranca elétrica, de acordo com a NBR-IEC 601-1, como Classe 1, do tipo B ou
BF [66].

A norma internacional IEC 60825 — 1 apresenta as defini¢cdes (IEC 60825-1,
Secdo Um, subclausulas 3.17 a 3.22) de cada uma das classes de lasers: Classe 1,
Classe 1M, Classe 2, Classe 2M, Classe 3R, Classe 3B, Classe 4. A norma
particular NBR IEC 601-2-22, Secao Um, subclausula 2.1.107, indica que os
equipamentos a laser para aplicagdes médicas podem pertencer as Classes 1, 2,
3A, 3B ¢ 4, ¢ a norma internacional IEC 60825-1, Secdo Um, subclausula 7.1,
determina que qualquer produto médico deve estar em conformidade com todos
os requisitos referentes a classe no qual estd inserido. A IEC 60825-1 determina,
também, que equipamentos eletromédicos a laser que pertengam as Classes 3B e 4
estejam em conformidade com a norma geral IEC 60601-1 e a norma particular
IEC 60601-2-22, que, por sua vez, se aplica somente aos equipamentos a laser de
Classe 3B ou 4 (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Um, subclausula 1.1). Nesta mesma
subclausula da norma NBR IEC 601-2-22 ¢ salientando que os equipamentos a
laser para aplicagdes médicas classificados como produtos a laser de classe 1, 2
ou 3, sdo cobertos pela norma nacional NBR IEC 601-1 e pela norma
internacional IEC 60825-1.

Nos Estados Unidos, as normas as quais estdo subordinados os usudrios de
produtos laser sdo elaboradas pelo American National Standards Institute (ANSI).
J& as normas as quais estdo subordinados os fabricantes destes produtos sdo
elaboradas pelo Center for Devices and Radiological Health (CDRH),
subordinado a Food and Drug Administration (FDA), subordinada, por sua vez,
ao U.S. Department of Health and Human Services. Durante os tltimos anos, os
Estados Unidos vém realizando vérias iniciativas para harmonizar as normas
adotadas naquele pais com as normas internacionais [34].

O quadro 4 [124], a seguir, apresenta a classificagdo de laser e sistemas

laser, segundo as normas ANSIL
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Quadro 4 — Classificagdo no Padrdo ANSI [124].

CLASSE RISCOS LASER

Incapazes de causar danos aos olhos e por isso

isentos de qualquer medida de controle Baixa Poténcia

Incapazes de causar danos aos olhos a menos
2 que sejam observados diretamente por um
periodo prolongado (1000s)

Visiveis de Baixa
Poténcia

N&o provocam danos se observados

3a
momentaneamente a olho nu

Média Poténcia

Capazes de causar danos aos olhos nas
3B exposicoes de curta duracdo (0,25 s) a feixes Média Poténcia
diretos ou refletidos especularmente

Capazes de causar danos severos nas exposigdes
de curta duracao a feixes diretos, refletidos

4 especular ou difusamente e capazes ainda de Alta Poténcia
causar danos severos a pele e de provocar

incéndio em materiais combustiveis ou inflamaveis

.2,

grescrigées para confiabilidade metrolégica de equipamentos a laser
para terapia e diagnéstico

A norma geral NBR IEC 601-1 se aplica a equipamentos eletromédicos que,
segundo defini¢do da propria norma, sao dotados de ndo mais que um recurso de
conexao a uma determinada rede de alimentacdo elétrica e destinado a
diagndstico, tratamento ou monitoragcdo do paciente, sob supervisdo 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 detecta esta transferéncia de energia
(NBR IEC 601-1, Se¢cdao Um, subcldusula 2.2.15).

Todas as normas da série NBR IEC 60601 apresentam a mesma subdivisdo
em secoes e cldusulas. A seguir ¢ feita abordagem separadamente das segdes ou
clausulas consideradas relevantes na norma geral NBR-IEC 601-1, na norma

colateral NBR IEC 60601-1-1 e norma particular NBR IEC 601-2-22.

Secao Um - Clausula 3 — Prescrigoes Gerais (NBR-IEC 601-1, NBR
IEC 60601-1-1 e NBR IEC 601-2-22)

Quando o equipamento eletromédico for transportado, armazenado,

utilizado ou submetido a manutencdo prevista pelo fabricante, as condigdes
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devem ser desfavoraveis a ocorréncia de riscos de seguranca (efeito originado no
equipamento que pode causar danos ao paciente, a outros ou a0 meio ambiente)
(norma geral NBR-IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula 3.1).

A norma geral NBR-IEC 601-1, Se¢cao Um, subcldusula 3.6, fornece uma
listagem de condi¢des sob uma s6 falha, que sdo objeto de prescricdes e ensaios
especificos da norma geral. A norma particular NBR-IEC 601-2-22, Secao Um,
subclausula 3.6 aa, apresenta um item adicional (“Falha de componentes elétricos,
mecanicos ou Opticos que possam causar condigdes perigosas de radiagao do
laser”’) a norma geral NBR IEC 601-1. Vale a pena ressaltar que, segundo a norma
geral NBR IEC 601-1, Secdo Um, subclausula 2.10.11, condigdes sob uma so
falha ocorrem quando apenas um recurso do equipamento utilizado contra riscos
de seguranca apresenta um defeito.

Sistema eletromédico ou, simplesmente sistema, ¢ descrito na norma
colateral NBR IEC 60601-1-1 como uma “combinagdo de itens de equipamento,
dos quais pelo menos um deve ser equipamento eletromédico e interconectados
por conexao funcional ou utilizacdo de uma tomada portatil multipla” (NBR IEC
60601-1-1, Secdo Um, subclausula 2.201). O sistema ndo deve oferecer risco de
seguranca, mas sim um nivel de seguranga compativel aquele fornecido pelo
EEM, que deve estar em conformidade com a NBR IEC 601-1. O sistema deve ter
nivel apropriado de seguranca para os equipamentos ndo classificados como
equipamentos eletromédicos, fora do ambiente do paciente (NBR IEC 60601-1-1,
Se¢dao Um, subclausula 3.201). A expressdo “ambiente do paciente” ¢ designada
na norma colateral como sendo “qualquer volume no qual possa ocorrer contato
intencional ou ndo-intencional entre paciente e partes do sistema ou entre paciente
e outras pessoas tocando partes do sistema” (NBR IEC 60601-1-1, Se¢ao Um,
subcldusula 2.202).

Secao Um - Clausula 4 — Prescrigcoes Gerais para Ensaios (NBR-IEC
601-1)

A norma geral prevé prescrigdes gerais para ensaios de tipo para aprovagao
de modelo, sendo ensaios de isolagdo e componentes do equipamento cuja falha
causa risco de seguranga (NBR-IEC 601-1, Se¢do Um, subcldusula 4.1). Estes
ensaios devem ser executados apenas nas fabricas ou em laboratérios de ensaio,

nao devendo ser repetidos, principalmente os de rigidez dielétrica (NBR-IEC 601-
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1, Secdo Um, subcldusula 4.2). Os ensaios podem ser realizados em amostras
representativas e, em situagdes especiais uma nova amostra devera ser ensaiada
(NBR-IEC 601-1, Secao Um, subcldusula 4.3). Os componentes do equipamento,
cujas falhas podem causar riscos de seguranga, devem estar em conformidade
com as cldusulas das secdes adequadas da norma geral (NBR-IEC 601-1, Se¢ao
Um, subcléusula 4.4). Os ensaios devem obedecer a condigdes especificas de
temperatura, umidade e pressao, determinadas na norma geral (NBR-IEC 601-1,
Secao Um, subcldusula 4.5). As tensodes de alimentacdo e de ensaio sdo definidas
na norma geral, bem como os tipos de corrente, a natureza da alimentacdo e a

freqliéncia (NBR-IEC 601-1, Se¢do Um, subclausula 4.7).

Secao Um - Clausula 5 — Classificagcao (NBR IEC 601-1)

Os equipamentos eletromédicos sdo classificados de acordo com a cldusula
5 da norma geral, conforme: o tipo de choque elétrico; o grau de protecao contra
choque elétrico; o grau de protecdo contra penetracao nociva de agua; os métodos
de esterilizagdo ou de desinfeccdo recomendados pelo fabricante; o grau de
seguranca de aplicacdo em presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido nitroso; e de acordo com o modo de operacgao.

Equipamento Classe I (NBR IEC 601-1, Secdo Um, subclausula 5.1) ¢
definido na NBR IEC 601-1, Secdo Um, subclausula 2.2.4, como: “Equipamento
no qual a prote¢do contra choque elétrico ndo se fundamenta apenas na isolagdo
basica, mas incorpora ainda uma precaucdo de seguranga adicional, consistindo
em um recurso de conexdo do equipamento ao condutor de aterramento, para
protecdo pertencente a fiacdo fixa da instalagdo, de modo a impossibilitar que
partes metalicas acessiveis possam ficar sob tensdo, na ocorréncia de uma falha de
isola¢do basica”. Esta ultima ¢ definida pela norma como “isolagdo aplicada as
partes sob tensdo, para proporcionar protecdo basica contra choque elétrico”
(NBR IEC 601-1, Se¢cao Um, subcldusula 2.3.2).

Equipamento Classe II (NBR IEC 601-1, Se¢do Um, subcldusula 5.1). A
norma geral NBR IEC 601-1 descreve Classe II, da seguinte forma:
“Equipamento no qual a prote¢do contra choque elétrico ndo se fundamenta
apenas na isolacdo bdsica, mas incorpora ainda precaucdes de seguranca
adicionais, como isolacao dupla ou isolacdo refor¢ada, ndo comportando recursos

de aterramento para protecdo, nem dependendo de condic¢des de instalacdo” (NBR
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IEC 601-1, Secdo Um, subcldusula 2.2.5). Isolagdo dupla estd descrita na norma
geral NBR IEC 601-1 da forma a seguir: “Sistema de isolagdo que compreende
uma isolacdo basica e uma isola¢ao suplementar” (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um,
subclausula 2.3.4). Isolacao suplementar ¢ um “sistema de isola¢ao independente
aplicado em acréscimo a isolacdo basica, destinado a proporcionar protecdo
contra choque elétrico, na eventualidade de uma ruptura elétrica da isolagdo
basica” (NBR IEC 601-1, Secao Um, subclausula 2.3.8). A isolacdao reforcada,
segundo a norma geral NBR IEC 601-1, ¢ um unico sistema de isolagdo que ¢
aplicado nas partes sob tensdo, proporcionando um grau de prote¢do contra
choque elétrico, equivalente a isolagdo dupla (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um,
subclausula 2.3.7).

Com relacao ao grau de prote¢ao contra choque elétrico (NBR IEC 601-1,
Se¢do Um, subclausula 5.2), os equipamentos eletromédicos podem ser do tipo B,
CF e BF. O equipamento do tipo BF ¢ definido na NBR IEC 601-1, Se¢do Um,
subclausula 2.2.25, como “equipamento do tipo B com uma parte aplicada do tipo
F”, onde equipamento do tipo B, segundo a norma geral NBR IEC 601-1, Secao
Um, subclausula 2.2.24, ¢ um “equipamento que proporciona um grau de protecao
especial contra choque elétrico, particularmente quanto a: corrente de fuga
admissivel; e confiabilidade da conexdo de aterramento para prote¢do (se
existente)”. De acordo com a NBR IEC 601-1, Secao Um, subclausula 2.1.7, parte
aplicada do tipo F ¢ uma parte “separada eletricamente de todas as outras partes
do equipamento (isto &, eletricamente flutuante), a um grau tal, que ndo seja
ultrapassado o valor admissivel da corrente de fuga através do paciente em
condi¢do normal sob uma sé falha, quando se aplica 1,1 vez o maior valor
declarado da tensao de rede entre a parte aplicada e o terra”.

Os equipamentos, segundo a norma geral NBR IEC 601-1, podem ser
classificados de acordo com o grau de protecdo contra penetragdo nociva de agua
(NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subcldusula 5.3); de acordo com métodos de
esterilizacao ou de desinfeccao (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula 5.4); de
acordo com o grau de seguranga de aplicacdo em presenca de uma mistura
anestésica inflaméavel com o ar, com o oxigénio ou com o 6xido nitroso (NBR
IEC 601-1, Secao Um, subclausula 5.5); de acordo com o modo de operacao

(NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subcldusula 5.6).
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O equipamento tipo CF, ¢ definido da seguinte forma: “equipamento que
proporciona um grau de protecdo superior ao do equipamento tipo BF contra
choque elétrico, particularmente no que se refere as correntes de fuga admissiveis,
e que possui uma parte aplicada de tipo F” (NBR IEC 601-1, Secao Um,
subclausula 2.2.25).

Alguns dos manuais de equipamentos eletromédicos a laser de uso
dermatologico sao classificados, de acordo com a norma internacional IEC
60825-1, Se¢ao Um, Subclausula 3.22, como Classe 4 e, de acordo com a NBR-
IEC 601-1, Secao Um, subclausula 5.1, como Classe 1 ¢ como tipo B ou BF,
como prescrito na norma geral NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula 5.2 [66].

Secao Um - Clausula 6 - Identificacao, Marcagao e Documentos
(NBR IEC 601-1, NBR IEC 601-2-22 e NBR IEC 60601-1-1)

De acordo com a norma geral NBR-IEC 601-1, Se¢ao Um, clausula 6, os
equipamentos devem conter simbolos, etiquetas, sinais de adverténcia etc, assim
como informacdes inerentes a ele, sob forma de identificagdo, marcagdo ¢
documentos acompanhantes (documentos que acompanham o equipamento e
nestes documentos estdo contidas informagdes do equipamento). As cores
recomendadas para indicag¢des luminosas, provenientes de indicadores luminosos,
sdo: amarelo, que indica atencdo ou cuidado; verde, que indica que o equipamento
esta pronto para o uso; € qualquer outra cor pode ser designada para qualquer
outro significado (NBR-IEC 60601-1, Secao Um, subclausula 6.7). A NBR IEC
601-2-22 indica que as marcagdes dos equipamentos devem estar de acordo com
as clausulas 3 e 5 da norma Internacional IEC 6025-1 (NBR IEC 601-2-22, Secdo
Um, subcldusulas 6.1). A subcldusula 6.1.aa, Se¢do Um, da norma particular NBR
IEC 601-2-22, determina que o equipamento a laser contenha etiquetas que
estejam de acordo com a norma internacional IEC 60825-1. Da mesma forma, a
subcldusula 6.1.bb, Secdo Um, da norma particular NBR IEC 601-2-22, descreve
que o equipamento a laser deve ser etiquetado, préximo a abertura, e essa etiqueta
deve ser similar ao simbolo apresentado na norma internacional IEC 60825-1.

Apesar de, conforme apresentado, a norma particular NBR IEC 601-2-22
fazer muitas referéncias a norma internacional IEC 60825-1, recomendando a
conformidade ao contetildo desta Ultima, o conteido dessa norma nao foi, até o

presente momento, adaptado pela ABNT para fins de publicagao no Brasil.
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Segundo a NBR IEC 601-2-22, Secdo Um, subcldusula 6.8.2, os
documentos informativos que acompanham o equipamento devem sempre
apresentar os resultados das medi¢des sugeridas em unidades SI e com
informacgdes sobre a incerteza de medi¢do. Esta ultima, segundo o Vocabulario
Internacional de Metrologia (VIM) ¢ um parametro associado ao resultado de uma
medi¢do, que caracteriza a dispersdo dos valores que podem ser
fundamentadamente atribuidos a um mensurando. De acordo com a mesma
cldusula desta norma particular, deve existir nas instrugdes para utilizagao do
EEM a laser uma declaracdo em unidades SI de: divergéncia do feixe, duragdo do
pulso, maxima saida laser (qualquer poténcia laser ou energia laser) da radiacao
do laser. Os valores acima devem ser fornecidos em conjunto com os valores de
incerteza da medicdo cumulativa, e de possiveis modificagdes nas grandezas
medidas em qualquer momento apods a fabricacdo com relagdo aos valores
encontrados na época da fabricacdo. Os documentos acompanhantes também
devem conter instrugdes para montagem, manutencdo e utilizacdo segura, e
orientagdo para calibragao da saida laser. Nessa subcldusula da norma particular
(NBR IEC 601-2-22, Secdo Um, subcldusula 6.8.2) ¢ sugerida a avaliagdo da
incerteza da medicao, que ¢ exigida na declaracdo do fabricante.

De acordo com a norma colateral NBR IEC 60601-1-1, os documentos
acompanhantes devem conter todos os dados necessarios para que o sistema seja
utilizado de forma segura (NBR IEC 60601-1-1, Se¢do Um, subclausula 6.8.201).
Os documentos acompanhantes de um sistema eletromédico devem conter
documentacao referente aos EEM, segundo a norma geral NBR IEC 601-1, Secao
Um, subclausula 6.8, e documentos referentes a cada um dos equipamentos nao
eletromédicos que compdoem o sistema (NBR IEC 60601-1-1, Se¢ao Um,
subclausula 6.8.201 a-b).

Secao Dois — Condicoes Ambientais Secao Um - Generalidades
(norma geral NBE IEC601-1 e norma colateral NBR IEC 60601-1-1)

Secao Dois - Clausula 10 — Condigées Ambientais (NBR-IEC 601-1 e
NBR IEC 60601-1-1)

De acordo com a norma geral NBR IEC 601-1, Secao Dois, subclausula

10.1, o equipamento eletromédico deve suportar exposi¢do a condig¢des
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ambientais, durante o tempo e condigdes prescritas nesta norma, a menos que 0

fabricante indique o contrario.

Secao Trés — Protegao contra risco de choque elétrico (NBR-IEC 601-
1, NBR IEC 60601-1-1 e NBR IEC 601-2-22)

Secao Trés - Clausula 13 — Generalidades

“O equipamento deve ser projetado de modo que os riscos de choque
elétrico em utilizacdo normal e em condi¢do anormal de uma s6 falha sejam

evitados sempre que possivel”.

Secao Trés - Clausula 14 — Prescrig¢oes relativas a classificagao

Esta cldusula trata da isolagdo para os diferentes tipos de equipamentos
eletromédicos classificados na norma geral.

Os equipamentos eletromédicos classe I podem ter algumas partes com
dupla isolagdo ou com isolagdo refor¢ada. Podem ter também partes que operam
em condicdo de extra baixa tensdo de seguranca e também partes acessiveis
protegidas por impedancia de protecdo. Neste caso, as partes condutivas de um
circuito elétrico devem ser acessiveis de maneira que permitam o funcionamento
do equipamento eletromédico (NBR-IEC 601-1, Se¢do Trés, subclausula 14.1.a).

Conforme ja apresentado no elucidario desta dissertacdo, a isolagdo dupla ¢é
o “sistema de isolacdo que compreende uma isolagdo basica e uma isolagdo
suplementar” (NBR-IEC 601-1, Secdo Um, subclausula 2.3.4). Isolacdo
suplementar ¢ definida como o “sistema de isolacdo independente aplicado em
acréscimo a isolagdo basica, destinado a proporcionar protecdo contra choque
elétrico, na eventualidade de uma ruptura elétrica da isolagdo basica” (NBR-IEC
601-1, Secao Um, subclausula 2.3.8). A isolagdo refor¢ada estd descrita na norma
geral como “um s sistema de isolagdo aplicado as partes sob tensdo, que
proporciona um grau de protecdo contra choque elétrico, equivalente a isolacao
dupla, sob as condi¢gdes especificadas nesta norma” (NBR-IEC 601-1, Se¢do Um,
subclausula 2.3.7). A extra baixa tensdo de seguranca ¢ a tensao menor ou igual a
25 V em corrente alternada ou 60 V em corrente continua (NBR-IEC 601-1,

Secdo Um, subclausula 2.4.3).
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Secao Trés - Clausula 15 Limitagao de tensao e/ou energia (NBR IEC
601-1)

O equipamento destinado a ser conectado a rede de alimentacdo elétrica, por
meio de plugues, deve ser projetado de forma que, 1 s apos a desconexdao do
plugue, a tensdo entre os pinos de alimentacdo do plugue e entre os pinos de
alimentacdo do gabinete ndo exceda 60 V” (NBR IEC 601-1, Secdo trés,
subclausulal5.b). Os ensaios utilizados para atestar a conformidade estdo
descritos na Sec¢ao Trés, subclausulas 15b e 15¢, da Norma geral NBR IEC 601-1.
Segundo a norma geral NBR IEC 601-1, Secao Um, subclausula 2.1.6, o gabinete
do equipamento ¢ sua superficie externa, compreendendo: a) todas as partes
metdalicas acessiveis, botdes, puxadores, manipulos e similares; e b) eixos

acessiveis.

Secao Trés - Clausula 16 Gabinetes e tampas protetoras (NBR-IEC
601-1)

Segundo a norma geral NBR IEC 601-1, Secdo Trés, subclausula 16a, o
equipamento deve ser tal que haja uma prote¢do adequada contra o contato com
partes sob tensdo e em partes que possam tornar-se sob tensdo na condi¢ao
anormal sob uma s¢ falha.

Se for possivel inserir ou remover lampadas sem o uso de ferramentas, a
protecdo contra partes sob tensdo da lampada deve ser garantida. Esta prescrigao
ndo se aplica as partes sob tensdo de eletrodos existentes na parte aplicada do
equipamento, caso estas partes estejam necessariamente ligadas, sendo feito
contato direto ou indireto com o paciente na utilizacdo normal (NBR IEC 601-1,
Se¢do Trés, subclausula 16.a.1). A parte aplicada ¢ o “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 considerar as partes em contato com o operador como
uma parte aplicada” (NBR IEC 601-1, Secao Um, subclausula 2.1.5).

As partes condutivas devem ter resisténcia elétrica menor ou igual a 0,2 Q
em relagdo ao terminal de aterramento para protecdo na seguinte situagdo: a
tensao de ensaio menor ou igual a 50 V em corrente alternada e, em condi¢des de
circuito aberto, a corrente de ensaio deve ser maior ou igual a 1 A (NBR IEC 601-

1, Secao Trés, subclausula 16.5.c). Calculos da resisténcia devem ser realizados, a


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0421059/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0421059/CA

80

partir dos valores da corrente e da queda de tensdo na resisténcia. A resisténcia
deve ter valor compativel com o prescrito na Secdo Trés, subclausula 16.5.c, da
norma geral NBR IEC 601-1.

As partes localizadas dentro do gabinete e equipamento, cujas tensdes de
circuito tém valor maior que 25 V em corrente alternada ou 60 V em corrente
continua, que ndo podem ser desligadas da fonte de alimentagdo através de um
interruptor externo, precisam, necessariamente, ser protegidas mesmo apds a
abertura do gabinete (NBR IEC 601-1, Secao Trés, subclausula 16.5.d).

Os gabinetes ou as partes do equipamento que podem ser removidas sem o
auxilio de ferramentas e que favoregcam o acesso do operador a partes sob tensdo
de valores mencionados na norma geral devem ter uma protecdo extra, como
capas protetoras etc (NBR IEC 601-1, Secao Trés, subclausula 16.5.e.1).

Quando o suporte da lampada permitir acesso a partes sob tensdo apos a
remocao da lampada, o operador deve seguir as instru¢des de utilizagdo, nas quais
deve estar claro que o operador nao pode tocar no paciente € a0 mesmo tempo em
que faz contato fisico com uma das partes sob tensdo. Devem ser executadas
medi¢des de: eficacia do dispositivo de desligamento automatico ou dispositivo
de descarga e das tensdes de partes sob tensdo (NBR IEC 601-1, Seciao Trés,
subclausula 16.5.¢.2).

A norma colateral NBR IEC 60601-1-1, Se¢ao Trés, subclausula 16.201
indica que, no ambiente do paciente, as partes dos equipamentos nao
eletromédicos que, apds a remogdo das tampas (removidas sem o auxilio de
ferramentas) que possam ter contato com o operador, no periodo de manutencao

rotineira ou calibragdo, devem operar na tensao estipulada na norma colateral.

Secao Trés - Clausula 17 — Separagao (NBR-IEC 601-1 e NBR IEC
60601-1-1)

Partes aplicadas devem ser eletricamente separadas de partes dos
equipamentos sob tensao em condi¢cdo normal, e em condi¢do anormal sob uma so6
falha de modo que a corrente de fuga admissivel ndo seja excedida. A condicao
normal ¢ a “condi¢cdo em que permanecem intactos todos os meios disponiveis
para protecdo contra riscos de seguranga” (NBR IEC 601-1, Secdo Um,

subclausula 2.10.7). Esta prescri¢ao deve ser atendida através de um dos métodos


DBD
PUC-Rio - Certificação Digital Nº 0421059/CA


PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0421059/CA

81

descritos na norma geral NBR IEC 601-1, Secao Trés, subclausulas 17.a.1; 17.a.2;
17.a.3; 17.a.4; 17.a.5.

Nao deve ocorrer qualquer ligagdo condutiva nas partes aplicadas com as
partes metalicas acessiveis que nao estiverem protegidas por aterramento (NBR
IEC 601-1, Se¢ao Trés, subclausula 17.c).

As partes metalicas acessiveis (ndo aterradas) que sdo movidas por motores
elétricos (para equipamentos classe ) e que podem fazer contato fisico com
operador e/ou paciente, durante a operagao do equipamento eletromédico devem
ser isoladas do motor. Esta prescricdo ¢ verificada através de inspecdo e ensaios
de isolacdo. Partes metalicas acessiveis sdo partes metalicas do equipamento que
podem ser tocadas sem o uso de ferramentas (NBR IEC 601-1, Secdao Um,
subclausula 2.1.2).

A conformidade com as prescrigdes referentes a distancia de escoamento e a
distancia de separagdo através do ar (NBR IEC 601-1, Secdo Dez, subclausula
57.10, da norma geral) existentes na norma geral também deve ser atestada (NBR
IEC 601-1, Secao Trés, subcladusula 17.d). A distancia de separacao através do ar
¢ 0 “menor caminho através do ar entre duas partes condutivas” (NBR IEC 601-1,
Secdo Um, subclausula 2.3.1) e a distancia de escoamento ¢ o “menor caminho,
ao longo da superficie de material isolante, entre duas partes condutivas” (NBR
IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula 2.3.3).

A norma colateral NBR IEC 60601-1-1, Se¢ao Trés, subclausula 17.201
indica as condi¢gdes nas quais medidas de seguranca devam ser aplicadas ao
sistema, através de um dispositivo de separagdao. A conformidade com essa
subclausula da norma colateral é verificada de acordo com a NBR IEC 60601-1-1,
Secao Trés, Clausula 20 e as tensoes de referéncia encontram-se determinadas na

norma colateral.

Secao Trés - Clausula 18 — Aterramento de proteg¢ao, aterramento
funcional e equalizagao de potencial

Partes acessiveis de equipamentos Classe I que sejam separadas das partes
sob tensdo através de isolagdo basica, devem ser conectadas ao terminal de
aterramento para protecdo, através de uma impedancia suficientemente baixa

(NBR IEC 601-1, Se¢ao Trés, subclausula 18 a). O terminal de aterramento para
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protecdo deve ser conectado ao condutor de aterramento para protecao (NBR IEC
601-1, Se¢do Trés, subclausula 18 b).

As conexdes de condutores de equalizacdo de potencial, caso existam,
devem ser acessiveis, ¢ em utilizacdo normal as interrup¢des acidentais de
conexdes ndo devem ser possiveis. Um condutor de equalizagdo de potencial € o
“condutor que estabelece uma conexdo entre o equipamento € o barramento de
equalizacao de potencial da instalacao elétrica” (NBR IEC 601-1, Secao Um,
subclausula 2.6.6). E necessario que condutores sejam passiveis de desconexdo
sem a utiliza¢do de ferramentas, sendo também necessario que os cabos flexiveis,
ou cordodes, ndo incorporem condutores de equalizagdo de potencial (NBR IEC
601-1, Secado Trés, subclausula 18. e).

Se ndo houver cordao ou cabo flexivel, a impedancia medida entre o
terminal de aterramento para protecdo e uma parte metalica acessivel protegida
por aterramento deve ser menor ou igual a 0,1 Q. Caso haja conector de entrada
de alimentacao, o valor da impedancia entre o contato de prote¢dao no conector de
entrada de alimentagdo e uma parte metalica acessivel protegida por aterramento
deve ser menor ou igual a 0,1 Q. Caso o equipamento possua corddo ou cabo
flexivel de alimenta¢cdo que ndo sejam destacaveis, a medi¢cao da impedancia entre
o contato de protecdo no conector de rede e uma parte metalica acessivel
protegida por aterramento deve resultar um valor menor ou igual a 0,2 Q. A
impedancia ¢ determinada através de medicdes de queda de tensdo descritas na
norma geral NBR IEC 601-1, Se¢ao Trés, subclausula 18.f.

Deve ser realizada medicdo de corrente de fuga através do gabinete (em
condi¢do a normal sob uma s6 falha), caso ocorra o seguinte: “Se a continuidade
da corrente de falha para uma parte metdlica acessivel, no caso de falha da
isolagdo basica desta parte ou de um componente conectado a ela, for limitada a
um valor que a corrente de fuga através do gabinete em condi¢do a normal sob
uma so falha ndo seja excedida.” Nesta situacdo, a impedancia das conexdes de
aterramento de protecdo pode ter valor superior a 0,1 Q (NBR IEC 601-1, Secao

Trés, subclausula 18.g).
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Secao Trés - Clausula 19 - Correntes de fuga permanentes e
correntes auxiliares através do paciente (norma geral NBR IEC 601-1,
norma particular NBR IEC 601-2-22 e norma colateral NBR IEC 60601-
1-1)

A clausula 19 esté relacionada as correntes de fuga permanentes e correntes
auxiliares através do paciente, onde corrente de fuga significa uma corrente nao
funcional (NBR IEC 601-1, Secdo Um, subcldusula 2.5.2) e corrente auxiliar
através do paciente € a corrente que circula através do paciente, nao destinada a
produzir efeitos biologicos (NBR IEC 601-1, Secdo Um, subclausula 2.5.4).

“A isolagdo elétrica que prové a protecao contra choque elétrico deve ser de
tal qualidade que as correntes que a atravessem sejam limitadas aos valores
especificados” (NBR IEC 601-1, Secao Trés, subclausula 19.1.a). Os valores de
corrente de fuga para o terra, corrente de fuga através do gabinete, corrente de
fuga através do paciente e corrente auxiliar através do paciente sdo medidos e ndo
podem ser tais que ultrapassem os valores permitidos fornecidos na norma geral,
nas condi¢des especificadas na mesma (NBR IEC 601-1, Secao Trés, subclausula
19.1.b e 19.3). A corrente de fuga para o terra ¢ a corrente que circula da parte a
ser ligada a rede ao condutor de aterramento para prote¢do, quando atravessa ou
contorna o isolante (NBR IEC 601-1, Se¢ao Um, subclausula 2.5.1).

“A medi¢ao da corrente de fuga através do gabinete de equipamentos de
Classe I deve somente ser efetuada nas seguintes condigdes: para o terra, se
presente, de cada parte do gabinete ndo protegido por aterramento; e entre partes,
se presentes, do gabinete ndo protegido por aterramento” (NBR IEC 601-1,
subclausula 19.1.d). A corrente de fuga através do gabinete € a corrente que
circula através das partes do gabinete (NBR IEC 601-1, Secao Um, subcldusula
2.5.2). A corrente de fuga deve ser medida em equipamentos tipo B, tipo BF e
tipo CF, como a determinagdao da Norma geral NBR IEC 601-1 (NBR IEC 601-1,
Secao Trés, subclausula 19.1.¢).

A corrente de fuga para o terra, a corrente de fuga através do gabinete, a
corrente de fuga através do paciente e a corrente auxiliar através do paciente sdo
medidas em algumas condigdes anormais sob uma sé falha: 1) interrupgao dos
condutores da rede de alimentagdo um a um; 2) interrup¢ao do condutor de
aterramento para protecdo, exceto se for a corrente de fuga para o terra e se o

fabricante especificar um condutor de aterramento para protecdo (NBR IEC 601-
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1, Se¢do Trés, subclausula 19.2.a). A corrente de fuga através do paciente ¢ a
corrente que circula entre a parte aplicada, através do paciente e o terra (NBR IEC
601-1, Se¢ao Um, subclausula 2.5.6).

Devem ser realizadas ainda medi¢cdes de corrente de fuga através do
paciente na seguinte condi¢do anormal de uma s6 falha:

“Uma tensdo igual a 110% da mais alta tensdo de rede declarada, aplicada
entre o terra e qualquer parte para entrada de sinal ou parte para saida de sinal,
nao protegidas por aterramento.” Neste caso, algumas exce¢des sao indicadas na
norma geral NBR IEC 601-1, Se¢ao Trés, subclausula 19.2.b.

A corrente de fuga através do gabinete também deve ser medida nas
mesmas condigdes citadas anteriormente para a corrente de fuga através do
paciente, havendo também excecdo citada na norma geral NBR IEC 601-1, Secao
Trés, subclausula 19.2.c.

A norma geral apresenta uma tabela cujo contetido ¢ o conjunto dos valores
permitidos para as correntes de fuga e auxiliares, de acordo com a classificagao
dos equipamentos eletromédicos, em condigdes normais € em condi¢des anormais
sob uma so6 falha (NBR IEC 601-1, Secao Trés, subclausula 19.3). Os ensaios e
suas condi¢des para a medi¢do de corrente de fuga para o terra, corrente de fuga
através do gabinete, corrente de fuga através do paciente e corrente auxiliar do
paciente encontram-se na norma geral NBR IEC 601-1, Secao Trés, subclausula
19.4.

A norma colateral NBR IEC 60601-1-1 determina que o valor maximo da
corrente de fuga através do gabinete entre as partes do sistema deve ser menor ou
igual a 0,ImA (NBR IEC 60601-1-1, Secao Trés, subcldusula 19.201.1). Se
qualquer condutor (ndo permanente) de aterramento para prote¢ao, ou equivalente
de tomada portatil multipla, ou de um equipamento, sofrer interrupgdo, a corrente
de fuga através do gabinete ou entre as partes do sistema ndo deve ser superior a
0,5 mA. Se ao menos uma parte do sistema utilizar tomada portatil multipla, a
corrente no condutor de aterramento para protecdo dessa tomada deve ter limite
superior maximo de 0,5 mA (NBR IEC 60601-1-1, Secdo Trés, subcldusula
19.201.1).

Nas partes aplicadas do tipo B e BF, a corrente de fuga através do paciente

deve ser menor ou igual a 0,1 ma e, se o tipo for CF, o valor maximo deve ser
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0,01 mA, em condicdo norma 1 (NBR IEC 60601-1-1, Secao Trés, subclausula
19.201.2).
As medigoes da corrente de fuga através do gabinete e corrente de fuga

através do paciente devem ser realizadas para atestar a conformidade com a

norma colateral (NBR IEC 60601-1-1, Secao Trés, subclausula 19.201.2).

Secao Trés - Clausula 20 — Rigidez dielétrica (NBR-IEC 601-1)

“Apenas a isolagdo com uma func¢do de seguranca deve ser ensaiada” (NBR
IEC 601-1, Segdo Trés, subclausula 20). E necessario que sejam realizados
ensaios de rigidez dielétrica, como indicado na NBR IEC 60601-1-1 (NBR IEC
601-1, Secado Trés, subclausula 20.1).

Deve também ser realizado ensaio de rigidez dielétrica para equipamentos
com parte aplicada, conforme a norma geral NBR IEC 601-1, Secdo Trés,
subcldusula 20.2.

Por ser um ensaio destrutivo, esse se aplica somente para a aprovagdo de
modelo e ndo deve ser realizado para avaliagdes de equipamentos durante a sua

vida util, pois pode comprometer a integridade do equipamento.

Secao Quatro — Protecdao contra riscos mecanicos (Norma geral
NBR-IEC 601-1)

Secao Quatro - Clausula 21 — Resisténcia mecanica (NBR-IEC 601-1)

Os gabinetes e todos os seus componentes devem ter resisténcia mecanica
suficiente e a conformidade deve ser verificada de acordo com as prescrigdes da
norma geral NBR IEC 601-1, Secdo Quatro, subclausulas 21a -c.

As partes do equipamento destinadas a serem empunhadas durante a sua
utilizagdo ndo devem apresentar riscos de seguranca, devido a uma queda de 1 m
em uma superficie rigida. A conformidade deve ser verificada através do ensaio
prescrito na norma geral (NBR-IEC 601-1, Se¢ao Quatro, subclausula 21.5). Esse
ensaio ndo deve ser realizado nas partes do equipamento no periodo pos-venda.

Equipamentos portateis e moveis devem suportar as solicitagdes causadas
por determinadas situagdes de manuseio, e a conformidade deve ser avaliada de
acordo com ensaios prescritos na norma geral NBR-IEC 601-1, Secdo Quatro,
subcldusula 21.6. Esses ensaios mecanicos ndo devem ser realizados no periodo

po6s-venda.
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Secao Quatro - Clausula 22 — Partes méveis (NBR-IEC 601-1)

As partes moveis, cabos, cordas, correntes e correias que podem constituir
um risco de seguranca devem estar de acordo com as prescri¢cdes da norma geral
NBR-IEC 601-1, Secao Quatro, subclausulas 22.2 a-b; 22.3. Esses ensaios e
inspecdes nao devem ser realizados no periodo pds-venda, pois dizem respeito a
fabricagao.

“Os movimentos que 0s equipamentos ou partes dos equipamentos sao
capazes de realizar e que podem causar lesdes fisicas ao paciente devem ser
possiveis somente sob ativacdo continua do respectivo comando por parte do
operador deste equipamento” (norma geral NBR-IEC 601-1, Secao Quatro,

subclausulas 22.4). A conformidade ¢ avaliada através de inspegao.

Secao Cinco — Proteg¢dao contra risco de radiagao indesejada ou
excessiva (norma geral NBR-IEC 601-1 e norma particular NBR-IEC
601-2-22)

Na Sec¢do Cinco, apenas a clausula 32 seré discutida adiante, uma vez que ¢
a Unica secdo desta clausula que aborda radiacdao luminosa. Esta é também a tnica
clausula da secdo 5 que recebe informacgdo adicional na norma particular NBR
IEC 601-2-22. Na se¢do 5, porém, deve-se também atentar para a compatibilidade

eletromagnética (clausula 36), a qual se aplicam as clausulas e subcldusulas da

norma colateral NBR IEC 601-1-2.

Secao Cinco - Clausula 32 — Radiagdo luminosa (incluindo laser)
(NBR IEC 601-2-22 e IEC 60825-1)

No contexto da norma particular NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Cinco, Clausula
32, considera-se radia¢ao “luminosa” como abrangendo radiagdo Optica conforme
especificado na norma internacional IEC 60825-1. Segundo esta, na secdo um,
subclausula 3.46, as radiagdes laser sdo todas as radiagdes eletromagnéticas
emitidas por um equipamento a laser (entre 180 nm e 1 mm) que sdo os resultados
de emissoes estimuladas controladas. A subclausula 3.87, dessa mesma norma
(IEC 60825-1) define radiacdo visivel como qualquer radiagdo Optica capaz de
promover uma sensacdo visual, consistindo em radiacdo eletromagnética com
comprimento de onda dos componentes monocromaticos situados entre 400 nm e

700 nm.
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Para que haja prote¢do do individuo, o equipamento a laser deve conter
conector intertravado remoto (exceto para equipamento médico portatil
energizado por bateria), chave de controle, visores Opticos, indicador de laser
disponivel, indicador de ocorréncia de emissao laser e dispositivo de indicagdo de
alvo (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Cinco, subcldusulas 32.a — 32.f). O conector
intertravado remoto ¢ uma exigéncia para o periodo de fabricacdo, pois ¢ um
elemento que tem que fazer parte do EEM a laser, para fins de certificacdo e o
mesmo ocorre com chave de controle, visores Opticos, indicador de laser
disponivel, indicador de ocorréncia de emissao laser e dispositivo de indicagdo de
alvo.

Dispositivo de indicagao do alvo ¢ “um dispositivo de mira que indica o
ponto onde o feixe de trabalho ira desempenhar o seu proposito terapéutico ou de
diagnoéstico” (NBR IEC 601-2-22, Secdo Um, subcldusula 2.1.118). O feixe de
trabalho ¢ o feixe de radiagdo do laser que ¢ emitido pelo laser de trabalho (NBR
IEC 601-2-22, Secao Um, subcldusula 2.1.120), sendo o laser de trabalho
caracterizado como uma parte do equipamento a laser que emite saida laser e que
se destina a procedimentos de diagndsticos, terapéuticos ou cirargicos (NBR IEC
601-2-22, Secao Um, subclausula 2.1.121). O indicador de ocorréncia de emissao
do laser (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Um, subcldusula 2.1.109) ¢ um sinal visivel
e/ou sonoro que tem a finalidade de indicar a ocorréncia de saida laser do feixe de
trabalho, através de alguma abertura. Indicador de laser disponivel (NBR IEC
601-2-22, Se¢ao Um, subclausula 2.1.114) ¢ um “meio visivel que indica que o

equipamento a laser esta na condi¢ao disponivel”.

Secao Sete — Protecao contra temperaturas excessivas e outros
riscos de seguranga (norma geral NBR IEC 601-1, norma particular
NBR IEC 601-2-22 e norma colateral NBR IEC 60601-1-1)

Secao Sete - Clausula 42

Todos os componentes do equipamento eletromédico que tém funcdo de
seguran¢a ndo devem atingir valores superiores de temperatura aos especificados
na norma geral; o ambiente onde os componentes do equipamento estao inseridos
também deve estar de acordo com a norma geral NBR IEC 601-1, Secao Sete,
subcldusulas 42.1 e 42.2. As partes aplicadas do equipamento eletromédico que

ndo fornecem calor ao paciente devem ter a temperatura menor ou igual a 41 °C
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em suas superficies (NBR IEC 601-1, Secao Sete, subcldusulas 42.3). “O
equipamento com elementos aquecedores deve funcionar como em utilizagdo
normal, com todos os elementos aquecedores energizados, salvo quando isto for
impedido por intertravamentos, sendo a tensdo de alimentagdo igual a 110% da
tensdo maxima declarada” (NBR IEC 601-1, Secao Sete, subclausulas 42.3.2).
Um valor declarado ¢ um valor especificado pelo fabricante para uma
caracteristica do equipamento (NBR IEC 601-1, Secao Um, subclausulas 2.12.8).
Devem ser realizadas medi¢des de temperatura dos enrolamentos. A temperatura
de isolagdo elétrica deve também ser medida em pontos da superficie da isolacdo
(NBR IEC 601-1, Se¢do Sete, subcldusulas 42.3.4). As barreiras de protecdo
impedem contato com superficies aquecidas acessiveis; estas barreiras devem ser
removidas com o auxilio de ferramentas (NBR IEC 601-1, Secdao Sete,

subclausulas 42.5).

Secao Sete - Clausula 44 Transbordamento, respingos, vazamento,
umidade, penetracao de liquidos, limpeza, esterilizagcao e
desinfec¢cao (NBR IEC 601-1)

O equipamento deve ser projetado e construido de forma a garantir protecao
suficiente contra risco de seguranga causado por transbordamento, respingos,
vazamento, umidade, penetracdo de liquidos, limpeza, esterilizacao e desinfec¢ao
(NBR IEC 601-1, Secao Sete, subclausulas 44.1). Ensaios de penetracao de
liquido devem ser realizados (NBR IEC 601-1, Secao Sete, subclausulas 44.6).

Secao Sete - Clausula 49- Interrupg¢ao do fornecimento de energia
(NBR IEC 601-1 e NBR IEC 601-2-22)

Nos equipamentos eletromédicos, os interruptores térmicos e desligadores
de sobrecorrente com rearme automatico s6 deverdo ser utilizados se ndo
causarem qualquer risco de seguranga devido ao rearme (NBR IEC 601-1, Secao
Sete, subcldusula 49.1). Desligador de sobrecorrente ¢ um “dispositivo de
protecdo que provoca a abertura de um circuito, com ou sem retardo, quando a
corrente neste dispositivo ultrapassar um valor preestabelecido” (NBR IEC 601-1,
Secdo Um, subclausula 2.9.7). Essa Clausula deve ser avaliada no periodo pos-
venda, devido a importdncia de se verificar as condigdes de determinados
componentes, durante a vida util do EEM, o que garante a integridade e

confiabilidade dos resultados do tratamento. Inspegdes periodicas devem ser
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programadas para avaliarem se 0s componentes permanecem com  as
caracteristicas necessdrias para garantir € manter o funcionamento adequado do
EEM.

O projeto do equipamento deve contemplar uma prevengdo ao risco de
seguranca provocado pelo restabelecimento da energia, quando esta for
interrompida ou quando o funcionamento do equipamento for cessado (NBR IEC
601-1, Secdo Sete, subclausula 49.2). E importante que a interrup¢io de
fornecimento de energia ndo favoreca condicdes de risco ao paciente,
principalmente no retorno do fornecimento de energia, que pode ser quase que
imediato e provocar um pico na emissao de radiacao.

Os produtos a laser de Classe 4 devem ter uma maneira de reiniciar
manualmente o equipamento para possibilitar a retomada de emissao de radiagao
do laser, apos a emissdo ter sido interrompida devido ao uso de um conector
intertravado ou devido a uma interrup¢do da emissdo excessiva, por um intervalo
de tempo equivalente a 1 s, durante uma queda inadvertida da rede de alimentacao
elétrica (NBR IEC 601-2-22, Secao Sete, subcldusula 49.2).

A norma colateral NBR IEC 60601-1-1, Secdo Sete, subclausula 49.201,
prescreve que o sistema eletromédico seja projetado de maneira que interrupgoes
e restauragdes da fonte de alimentagdo de qualquer um dos equipamentos do

sistema ndo provoque risco de seguranca.

Secao Oito — Exatidao de dados de operagao e protecao contra
caracteristicas de saida incorreta (norma geral NBR IEC 601-1,
norma particular NBR IEC 60601-2-22)

Clausula 50 - Exatiddao de dados de operacao (NBR IEC 601-1,NBR
IEC 601-2-22)

Na norma geral NBR IEC 601-1 Se¢ao Oito, a clausula 50 ndo ¢ utilizada.
A norma particular NBR IEC 601-2-22, por sua vez, na subcldusula 50.2
(exatiddo de comandos e de instrumentos) prescreve que o equipamento a laser
deve ter um meio de indicar, em unidades do Sistema Internacional (SI), o nivel
pré-ajustado da saida laser do feixe de trabalho: “A saida laser real medida no
plano de operacdo ndo deve desviar dos valores ajustados por mais de £20%.
Onde o equipamento a laser ¢ calibrado em watts e incorpora um sistema de
exposicao controlado por temporizador, a energia laser ndo deve desviar por mais

que £20%.” Para esta subcldusula, a conformidade deve ser atestada através de
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inspe¢des e medi¢des, conforme mencionado na Norma  Particular NBR IEC
601-2-22, Sec¢do Oito, subclausula 50.2.

A clausula 50, Secao Oito, da NBR IEC 60601-2-22 nao sugere, porém, a
avaliacdo e os limites para a incerteza da medicdo, esta ¢ sugerida apenas na
subcldusula 6.2.8, Secdo Um, referente aos documentos acompanhantes.

A saida do feixe de trabalho ¢ de real importancia para o sucesso das
interacdes aparelho-tecido, uma vez que os efeitos causados ao tecido-alvo t€ém
relagdo direta com a radiagdo emitida na saida do equipamento, seja este a laser
ou IPL. Como serd discutido mais adiante, no capitulo 6, no momento o Brasil

ndo dispde de padrdo para calibragdo rastreada de energia luminosa.

Clausula 51 — Protegcao contra caracteristicas de saida incorreta
(NBR IEC 601-1, NBR IEC 601-2-22)

Se for possivel ultrapassar os limites de seguranga especificados, deve haver
uma forma de impedir ou avisar ao operador o acesso a estes valores (NBR IEC
601-1, Se¢do Oito, subclausula 51.1).

A norma particular prescreve que “a saida laser emitida pelo equipamento a
laser ndo deve desviar do valor pré-ajustado por mais que +20%. Uma grandeza
medida, elétrica ou Optica, a qual ¢ diretamente relacionada com a energia laser
gerada, deve ser monitorada durante a operacdo. A monitoracao deve ser realizada
em intervalos de tempo mais curtos do que o tempo de tolerancia a falha” (NBR
IEC 601-2-22, Se¢ao Oito, subclausula 51.2). A conformidade com a norma
particular deve ser dada através do ensaio que consiste em verificar a saida laser,
em condi¢do normal, para averiguar se esta saida laser encontra-se nos limites de
tolerancia permitidos (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Oito, subclausula 51.2).

Segundo a norma particular, a calibracao do sistema deve ser realizada em
intervalos regulares, onde a poténcia laser (ou energia laser) ¢ medida para ser
possivel conhecer a real radiagao que ¢ emitida a area de trabalho (NBR IEC 601-
2-22, Secao Oito, subclausula 51.2), ou seja, a area do corpo humano a ser
irradiada com poténcia ou energia laser (NBR IEC 601-2-22, Secao Um,
subclausula 2.1.119).

Em equipamentos destinados a diversos tratamentos, cujo projeto preveé
niveis diferentes de intensidade de saida, a possibilidade de uma saida indevida,

de alta intensidade, deve ser minimizada (NBR IEC 601-1, Secao Oito,
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subclausula 51.4). Em sistemas de malha aberta, se a poténcia de emissdo desvia
do valor ajustado mais que +20%, deve ser emitido um sinal sonoro e/ou visual.
Segundo a norma particular, uma excecdo a esta prescricdo ¢ referida aos
equipamentos eletromédicos a laser de Classe 3B, utilizados em procedimentos
que ndo sejam cirargicos ou oftalmoldgicos, e que operem na faixa de
comprimentos de onda entre 600 nm e 1400 nm, ndo excedendo a maxima
emissao permitida (MEP) para a pele, ou quando emitindo menos de 50 mW, nao
ultrapasse cinco vezes o MEP para a pele (NBR IEC 601-2-22, Secao Oito,
subclausula 51.5).

O projeto do equipamento deve contemplar um botdo para a interrupgao de

emergeéncia do laser (NBR IEC 601-2-22, Secao Oito, subclausula 51.101).

Secao Nove — Operagdao anormal e condigcées de falha; ensaios
ambientais (norma geral NBR IEC 601-1, norma particular NBR IEC
601-2-22 e norma colateral NBR IEC 60601-1-1)

Secao Nove- Clausulas 52 — Operagao anormal e condi¢goes de falha
(NBR IEC 601-1 e NBR IEC 60601-2-22, Secao Sete).

A clausula 52 deve ser avaliada no periodo pds-venda, pois os riscos de
seguran¢a devem ser conhecidos e monitorados durante toda vida util do EEM,
para que ndo sejam fatores que possam comprometer a integridade fisica e moral
do paciente. No entanto, a série de normas NBR IEC 6001 ¢ obrigatoria apenas no
periodo pré-venda, porque existe legislacdo regulamentando, o que nao ocorre no
periodo pés-venda

O projeto do equipamento eletromédico deve ser tal que ndo permita a
ocorréncia de riscos de seguranca, mesmo em condi¢ao anormal sob uma s6 falha
(NBR IEC 601-1, Se¢ao Nove, subclausula 52.1). Qualquer emissao de chamas,
gases toxicos ou inflamaveis e metais fundidos, quando as emissdes forem em
quantidades suficientemente perigosas, consistem em riscos de seguranga a serem
considerados (NBR IEC 601-1, Se¢ao Nove, subclausulas 52.4 ¢ 52.4.1).
Inspe¢des em interruptores térmicos ¢ em desligadores de sobrecorrente e
medicoes de temperaturas que constam da NBR IEC 601-1, Secdo Sete,
subclausula 42.3.4 devem ser realizadas (NBR IEC 601-1, Secdo Nove,
subcldusula 52.4.1). Qualquer limite de corrente de fuga ou de tensdo, em

condi¢do anormal sob uma so6 falha que seja ultrapassado, também ¢ caracterizado
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como um risco de segurancga e, portanto, deve ser evitado (NBR IEC 601-1, Se¢ao
Nove, subcldusula 52.4.1 e 52.4.2). Devem ser verificadas as possiveis
sobrecargas de transformadores de alimentagao ligados a rede elétrica e possiveis
falhas nos termostatos.

A NBR IEC 601-2-22 lista os riscos de seguranga que devem ser
considerados (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Nove, subclausula 52.4.101):

= A emissdo de poténcia laser duas vezes superior ao valor ajustado, em um
intervalo de tempo maior que 100 ms (NBR IEC 601-1, Se¢ao Nove, subclausula
52.4101a);

= A emissdo de energia laser pulsada se o pulso precedente de energia laser
gerado tiver sido superior ao dobro do valor ajustado (NBR IEC 601-1, Secao
Nove, subclausulas 52.4.101.b);

= A emissdo de energia laser pulsada repetidamente, quando pulsos
consecutivos dessa energia ultrapassam o valor ajustado em duas vezes, com
intervalo de tempo de emissdes consecutivas superior a 100 ms (NBR IEC 601-1,
Secao Nove, subclausula 52.4.101.c);

= A liberacdo imperfeita do feixe de trabalho (NBR IEC 601-1, Secido Nove,
subclausula 52.4.101.d);

= A falha da funcao de corte do feixe de trabalho (NBR IEC 601-1, Secao
Nove, subclausula 52.4.101.¢);

Da mesma forma que na subcldusula 51.5 da norma particular, esta
subclausula 52.4.101 apresenta uma excecdo quanto aos equipamentos a laser de
Classe 3B utilizados em procedimentos que nao sejam cirargicos ou
oftalmologicos, e que operem na faixa de comprimentos de onda entre 600 nm e
1400 nm, ndo excedendo a maxima emissdo permitida (MEP) para a pele, ou,
quando emitindo menos de 50 mW, ndo ultrapasse cinco vezes o MEP para a pele
(NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Nove, subclausula 52. 4.101).

A NBR IEC-601-2-22 prescreve que os componentes citados a seguir
devem ser considerados componentes com confiabilidade limitada (52.5.9):

— Obturador;

— Atenuadores dpticos, inclusive filtro de prote¢do para o operador;

— Interruptor de controle de irradiagdo do laser;

— Temporizador da irradiacao do laser;

— Componentes do circuito de monitoracao.
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A norma nd3o indica a necessidade de avaliagdo periddica desses
componentes.

Considerando a referida limitagdao da confiabilidade dos componentes acima
citados, seria razoavel que, ao longo da vida util deste equipamento, estes sejam

avaliados periodicamente.

Secao Dez — Prescrigoes para construgao (norma geral NBR IEC 601-
1, norma particular NBR IEC 601-2-22 e norma colateral NBR IEC
60601-1-1)

Secao Dez — Clausula 54- Generalidades (NBR IEC 601-1)

Esta secdo especifica os componentes elétricos € mecanicos para a
construcdo de EEM, para garantir a seguranca do equipamento. Materiais
diferentes daqueles apresentados na normal geral podem ser utilizados, desde que
proporcionem a mesma seguranca fornecida pelos materiais que sao detalhados na

norma geral.

Secgao Dez - Clausula 55.3 — Tampas de acesso (NBR IEC 601-2-22 e
IEC 60825-1)

Nesta clausula aplicam-se prescri¢des da norma internacional IEC 60825-1
referentes a ctpula protetora (generalidades e servigo), painéis de seguranca de
acesso e intertravas de seguranca. No entanto, ndo sdo apresentadas as prescri¢oes

e sim recomendada a busca de informacao na referida norma internacional.

Secao Dez - Clausula 56 — Componentes e montagem em geral (NBR
IEC 601-1, NBR IEC 601-2-22 e NBR IEC 60601-1-1)

Devem existir marca¢des nos componentes da parte a ser ligada a rede e da
parte aplicada, ou algum tipo de identificagdo que mencione os valores
declarados. Os componentes da parte a ser ligada a rede e da parte aplicada devem
ser identificados com os valores declarados, em sua estrutura fisica ou em
documentos acompanhantes. A conformidade deve ser verificada por inspecao
(NBR IEC 601-1, Secao Nove, subclausula 52.4.1 e Se¢do Dez, subclausula
56.1.b).

Os riscos de seguranga tém que ser evitados em componentes cujo
deslocamento pode provocar tais riscos (NBR IEC 601-1, Secdo Nove,

subclausulas 52.4.1 e Secao Dez, subclausula 56.1.d). Em geral, durante a vida
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util do equipamento a laser, este deve ser utilizado em diferentes estabelecimentos
de saude, devendo se deslocar varias vezes ao longo de uma semana. Os
condutores e conectores ndo sao seguros se ocorrerem rupturas nas suas jungoes,
ou se fizerem contato com qualquer ponto do circuito. Cada uma das rupturas ¢
considerada condi¢do anormal sob uma s6 falha (NBR IEC 601-1, Se¢ao Nove,
subclausula 52.4.1 Secao Dez, subclausula 56.1.1).

A norma particular NBR IEC 601-2-22 prescreve, na Secao Dez,
subclausula 56.101, que equipamentos a laser devem possuir um dispositivo do
tipo prontidao/disponivel capaz de desabilitar o feixe de trabalho, que ¢ o feixe de
radiagdo do laser que estd sendo emitido através do laser de trabalho (NBR IEC
601-2-22, Se¢ao Um, subclausula 2.1.120).

A norma colateral NBR IEC 60601-1-1, Secao Dez, subclausula 56.3.201
determina que conexdes incorretas devam ser prevenidas se puderem causar riscos
de seguranca e que os plugues dos conectores ndo possam ser conectados a outras
tomadas do sistema, sendo a correta.

A presente clausula da norma geral NBR IEC 601-1, determina que deve
haver conformidade entre os valores declarados e as condigdes reais de utilizacao
do equipamento eletromédico. Qualquer limite de corrente de fuga ou de tensdo
em condigdo anormal sob uma s6 falha que seja ultrapassado ¢ caracterizado
como um risco de seguranca. Devem ser verificadas as possiveis falhas nos
termostatos e sobrecargas de transformadores de alimentacdo ligados a rede

elétrica, com a inten¢do de evitar danos ao paciente.

Secao Dez - Clausula 57 — Parte a ser ligada a rede (NBR IEC 601-1,
NBR IEC 601-2-22, NBR IEC 60601-1-1, IEC 664-1 e IEC 664-3)

Nesta clausula ¢ feita referéncia ao cumprimento de prescrigdes das normas
internacionais IEC 664-1 e¢ IEC 664-3, mas diferentemente do ocorrido na
clausula 55.3, as prescri¢des sdo descritas na norma particular NBR IEC 601-2-
22.

Os circuitos do equipamento devem ser eletricamente separados da rede de
alimentacdo elétrica, em todos os polos (NBR IEC 601-1, Se¢ao Nove,
subcldusula 52.4.1 e Se¢do Dez, subcldusula 57.1.a). Nao deve ser possivel o
equipamento possuir mais de uma ligagdo a uma determinada rede de alimentagdo

elétrica (NBR IEC 601-1, Secdo Nove, subclausula 52.4.1 e Secdo Dez,
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subclausula 57.3). Nao ¢ aconselhédvel, segundo a norma geral, a montagem de
plugues de rede em mais de um cabo flexivel de alimentacdo (NBR IEC 601-1,
Secdo Nove, subclausula 52.4.1 e Secao Dez, subclausula 57.3.a). Os
equipamentos € os conectores de rede que tém cabos flexiveis devem ser
protegidos de esfor¢os de torcdo e tracdo, e a isolacdo dos conectores deve ser
protegida de maneira a evitar a abrasio (NBR IEC 601-1, Se¢do Nove,
subclausula 52.4.1 e Secao Dez, subclausula 57.4.a).

Devem ser realizadas medicoes de distancia de escoamento e distdncia de
separagdo através do ar. No caso de equipamentos com conector de entrada de
alimentacdo, as medi¢des sdo realizadas com um conector apropriado inserido
adequadamente.

Se o equipamento, no entanto, tiver cabos flexiveis de alimentagdo, as
medi¢des devem ser realizadas com condutores de alimentagdo com area de se¢do
transversal superior e também devem ser realizadas sem condutores. As medi¢des
de distancia de escoamento e distancia de separacao através do ar devem também
cumprir as prescricoes da norma particular NBR IEC 601-2-22 (NBR IEC 601-1,
Secdo Dez, subclausula 52.4.157.10.d; NBR IEC 601-2-22, Se¢dao Dez,
subclausula 57.10).

A norma colateral NBR IEC 60601-1-1, Secao Dez, subclausula 57.10.201
determina que o dispositivo de separagdo tenha distincia de escoamento e
distancia de separagdo através do ar de acordo com a norma colateral (NBR IEC

60601-1-1, Secao Dez, subclausula 57.10.201 — tabela 201).

Secao Dez - Clausula 58 — Aterramento — Terminais e ligagées (NBR
IEC 601-1e NBR IEC 60601-1-1)

A norma geral NBR IEC 601-1 determina que se utilize ferramenta
adequada para afrouxar os terminais de aterramento para protecao dos condutores
de alimentagdo fixos ou corddes/cabos de alimentagdo (norma geral NBR IEC
601-1, Se¢do Dez, subclausula 58.1)

De acordo com a norma colateral NBR IEC 60601-1-1, Secdao Dez,
subclausula 58.201, a conexao de aterramento para protecdo deve ser tal que, ao
ser removido apenas um item do equipamento no sistema eletromédico, o

aterramento ndo seja interrompido.
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Secao Dez - Clausula 59 — Construcao e leiaute (NBR IEC 601-1; NBR
IEC 601-2-22)

A clausula 59 da norma geral aborda a construcdo e disposicdo da fiagdo
interna do equipamento eletromédico (NBR IEC 601-1, Secao Nove, subclausula
52.4.1 e Se¢ao Dez, subclausula 59.1), a isolagao (NBR IEC 601-1, Secao Nove,
subcldusula 52.4.1 e Secdo Dez, subcldusula 59.2) e a protecdo contra
sobrecorrentes e sobretensoes (NBR IEC 601-1, Se¢ao Dez, subclausula 59.3).

A norma particular NBR IEC 601-2-22 adiciona uma subclausula:
Dispositivo de Indicacdo de Alvo, que deve fornecer uma indicagdo visual da
localizagao da area de trabalho (NBR IEC 601-2-22, Secdao Dez, subclausula
59.101). O alvo determinado por esse dispositivo, deve coincidir com o foco do
feixe de trabalho, com tolerdncias pequenas o suficiente para ndo ocorrerem
efeitos indesejados (NBR IEC 601-2-22, Secdo Dez, subclausula 59.101d).

Os focos do feixe de mira e do feixe de trabalho devem ser concéntricos. Na
area de trabalho o deslocamento lateral madximo permitido entre os centros de
ambos os focos, ndo deve ser superior a 50% do maior didmetro e, ainda, o
diametro do feixe de mira pontual ndo deve ser maior que uma vez ¢ meia o
didmetro do feixe de trabalho. Para atestar a conformidade com esta clausula da
norma, medi¢des devem ser realizadas no equipamento a laser. A conformidade ¢
verificada por inspe¢ao e medi¢ao (NBR IEC 601-2-22, Se¢do Dez, 59.101d).

A concentricidade entre os feixes de radiagao luminosa deveria ser avaliada
ndo s6 no momento pos-fabricagdo como também no momento pds-venda, com
determinada periodicidade, objetivando verificar possiveis falhas fisicas (ou
mecanicas), como desalinhamento etc.

Acima foram listadas as prescrigdes requeridas pelas normas brasileiras que,
em geral, sdo utilizadas no periodo pré-venda, para obtengao do registro ANVISA
anteriormente ao lancamento dos equipamentos eletromédicos a laser no mercado.
No entanto, apesar de ndo exigidas, considera-se também importante a inclusao de
algumas medi¢des que ndo se encontram nos documentos normativos como:

a) avaliacdo do intervalo entre pulsos de radiagdo do laser (taxa de
repeti¢do). O tecido-alvo possui um tempo de relaxamento térmico que deve ser

respeitado.
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b) avaliacdo do didmetro do feixe de trabalho ¢ defini¢do de um limite
maximo para o mesmo. O didmetro desejavel do feixe varia em funcdo da
aplicacdo em que o laser sera utilizado.

Apesar das normas técnicas serem utilizadas atualmente somente no periodo
anterior ao langamento do produto no mercado e considerando a importancia da
avaliagdo dos equipamentos a laser ao longo de sua vida util, segue abaixo no
quadro indicando as medigdes sugeridas no periodo pds-venda (quadro 5). Na
tabela sdo apresentadas as clausulas pertinentes da norma particular NBR IEC
601-2-22 ou norma geral NBR IEC 601-1, como também medi¢des recomendadas
pelo Health Devices Inspection and Preventive Maintenance System (ECRI) [112]
e que ndo constam da norma particular e, finalmente, algumas medi¢des que nao
se encontram nestes dois Ultimos documentos e sdo sugeridas pelo presente

estudo.

Quadro 5 — Prescricbes de medi¢cdes a serem realizadas no periodo pos-venda dos
equipamentos a laser para terapia e diagnéstico

NBR IEC 601-1; NBR IEC
601-2-22

Recomendag6es do manual
do ECRI (nao citadas pelas
normas ABNT) [16]

Avaliagoes adicionais
sugeridas no presente
trabalho

Todo e qualquer dispositivo
elétrico e mecénico ou
Optico que possa causar
risco de segurangca (NBR
IEC 601-1 Seg¢do Um
Clausula 3; NBR IEC 601-
2-22, Segdo Um Clausula
3)

Tempo de Exposicao [66,
112]

Taxa de Repeticao de
Pulsos [34,66]

Divergéncia do Feixe de
Trabalho (NBR IEC 601-2-
22, Se¢ado Um, subclausula
6.8.2). E solicitada
somente para constar nos
documentos

acompanhantes, nao é
solicitada a medigcao para
avaliagédo da conformidade

Taxa de Repetigdo de Pulsos
[34, 66, 112)]

Divergéncia do Feixe de
Trabalho [34]

Duragdo do Pulso (NBR
IEC 601-2-22, Seg¢do Um,
subclausula 6.8.2) E
solicitada somente para
constar nos documentos
acompanhantes, nao é
solicitada a medigcao para
avaliagédo da conformidade

Duracgao do Pulso [34, 66]
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Correntes de Fuga
Permanentes e Correntes
auxiliares atraves do
paciente (NBR IEC 601-1,
Secao Trés, Clausula 19)

Diametro do Feixe de
Trabalho e Definicao de
um Limite Maximo para o
mesmo [34, 66]

Interrupgéo do
Fornecimento de Energia
(NBR IEC 601-1, Secéo
Sete, Clausula 49 e NBR
IEC 601-2-22, Segao Sete,
Clausula 49)

Saida Laser (Poténcia/
Energia, Incluindo
Calibracdo ) (NBR IEC
601-2-22, Segado Um,
Subclausula 6.8.2; NBR
IEC 601-2-22, Secao Oito,
Clausula 50 - Exatidao de
dados de operagédo; NBR
IEC 601-1, Clausula 51 —
Protecao contra
caracteristicas de saida
incorreta; NBR |IEC 601-2-
22, Clausula 51 -
Protecao contra
caracteristicas de saida
incorreta; NBR |IEC 601-1,
Secao Nove Clausulas 52
— Operagdo anormal e
condicdes de falha, NBR
IEC 601-1, NBR IEC 601-
2-22, Secédo Nove
Clausulas 52 — Operacéao
anormal e condigbes de
falha)

Componentes do EEM a
Laser (NBR IEC 601-
1,Secéo Dez - Clausula 56
- Componentes e
montagem em geral;, NBR
IEC 601-2-22,Se¢ao Dez -
Clausula 56 -
Componentes e montagem
em geral)

Concentricidade entre os
Feixes de Trabalho e de
Mira (Secdo Dez -
Clausula 59 — Construgao
e leiaute NBR IEC 601-
1,NBR IEC 601-2-22)
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5.2.
Confiabilidade metrolégica de equipamento terapéutico e de
diagnéstico utilizando a Luz Intensa

Como mencionado anteriormente no capitulo 4, para serem lan¢ados no
mercado brasileiro, os equipamentos eletromédicos classe 2 ou maior devem
apresentar certificagdo de conformidade com as normas técnicas gerais e
particulares pertinentes da série IEC 60601 para obter um registro ANVISA
autorizando sua entrada no mercado [120, 121]. Para o caso dos equipamentos a
laser, as normas pertinentes consistem na norma geral NBR IEC 601-1, na norma
colateral NBR IEC 60601-1-1 e na norma particular NBR IEC 601-2-22. Quanto
aos equipamentos eletromédicos que utilizam a tecnologia de Luz Intensa Pulsada
(IPL), apesar de tal instrumentacao optica vir sendo utilizada desde 1994 [21], ndo
possui norma particular especifica.

A seguir ¢ apresentada reflexdo sobre quais as clausulas e subcldusulas da
norma particular NBR IEC 601-2-22, especifica para equipamento a laser para
diagnostico e terapia, que podem ser adaptadas para sua utilizacdo em
equipamentos IPL de uso em medicina e quais as limitacdes desta norma
particular em referéncia a este equipamento, indicando a necessidade de inser¢des
das novas prescrigdes necessarias para garantir a confiabilidade de tais

equipamentos a luz intensa pulsada.

Clausula 2 - Terminologia e definicbes (NBR IEC 601-2-22, Secao
Um)

A NBR IEC 601-2-22, Secao Um, Clausula 2 refere-se a terminologia e as
definigdes referentes aos EEM a laser. A seguir ¢ apresentada uma lista de
subclausulas com termos e definicdes que podem ser usados também para sua
aplicacdo em Luz Intensa Pulsada.

—subclausula 2.1.102 — Feixe de mira;

— subclausula 2.1.103 — Feixe de mira pontual

— subcldusula 2.1.104 — Laser de mira

— subcléusula 2.1.108 — Interrup¢ao de emergéncia do laser (que pode ser
adaptado para Interrupcdo de emergéncia da luz intensa pulsada)

— subclausula 2.1.109 — Indicador de ocorréncia de emissdo do laser (que

pode ser adaptado para emissao da luz intensa pulsada)
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— subclausula 2.1.110 — Energia laser (que pode ser adaptado para Energia
proveniente da luzintensa pulsada)

— subclausula 2.1.111 — Equipamento a laser para aplicagdo médica (que
pode ser adaptado para Equipamento IPL para aplicagao médica)

— subcldusula 2.1.112 — Saida laser (que pode ser adaptado para Saida IPL)

— subclausula 2.1.113 — Poténcia laser (que pode ser adaptado para Poténcia
IPL)

— subcldusula 2.1.114 — Indicador de laser disponivel (que pode ser
adaptado para Indicador de IPL disponivel)

— subclausula 2.1.117 — Prontidao/Disponivel

— subclausula 2.1.118 — Dispositivo de indicagdo de alvo

— subcl4usula 2.1.119 — Area de trabalho

— subclausula 2.1.120 — Feixe de mira

— subclausula 2.1.121 — Laser de trabalho (que pode ser adaptado para IPL
de trabalho).

Clausula 3 - Prescricoes gerais (NBR IEC 601-2-22)
A NBR IEC 601-2-22, Cléausula 3, subcldusula 3.6 aa indica que, quando

um EEM a radiagdo a laser ¢ transportado, armazenado, utilizado ou submetido a
manutencdo prevista pelo fabricante, ndo pode haver condi¢des favoraveis a
ocorréncia de riscos de seguranga. Este item adicional da norma particular

também se aplica a tecnologia IPL
Clausula 6 - Identificagdao, marcagao e documentos (A NBR IEC 601-
2-22, Segao Um)

A subclausula 6.8.2 da Se¢ao Um da norma particular NBR IEC 601-2-22,
Documentos Acompanhantes, se aplica também as prescrigdes para equipamentos
IPL. As medigdes realizadas em EEM IPL devem ter seus resultados expressos
em unidades SI para estarem de acordo com os padrdes internacionais.

Clausula 19 — Correntes de fuga permanentes e correntes auxiliares
através do paciente (NBR IEC 601-2-22, Secao Trés)

Para seguranca de equipamentos IPL, médicos e pacientes, sdo necessarias

medicdes de corrente de fuga permanentes e correntes auxiliares através do
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paciente. Estas medi¢des fazem parte da norma geral e sdo fatores de relevante

importancia para garantir a integridade fisica do paciente.

Clausula 32 - Radiagado luminosa (incluindo laser) (NBR IEC 601-2-
22, Secgao Cinco)

As subclausulas 32a a 32f, Se¢ao Cinco, Clausula 32, NBR IEC 601-2-22
também podem ser utilizadas para seguranga no uso da radiagdo IPL, uma vez que
conector intertravado remoto, chave de controle, visores Opticos, indicador de IPL
disponivel, indicador de ocorréncia de emissao IPL e dispositivo de indicacao de

alvo, devem fazer parte de um equipamento IPL.

Clausula 50 — Exatidao de dados de operagao (NBR IEC 601-1, NBR
IEC 601-2-22, Sec¢ao Oito)

Na Norma geral NBR IEC 601-1 Secdo Oito, a clausula 50 ndo ¢ utilizada.
A norma particular para laser, NBR IEC 601-2-22, por sua vez, na subcldusula
50.2 (exatidao de comandos e de instrumentos) também se aplica a IPL.
Equipamentos eletromédicos a radiagdo IPL possuem ajustes de saida IPL
calibrados em watt, como nos EEM a laser. Para o IPL, a subclausula 50.2 deveria
prescrever que o equipamento indique, em unidades do Sistema Internacional
(SI), o nivel pré-ajustado da saida de radiagao IPL do feixe de trabalho. Assim
como para o equipamento a laser, a conformidade de equipamento IPL deveria ser
atestada através de inspegdes € medigdes (norma particular NBR IEC 601-2-22,
Secao Oito, subcldusula 50.2).

Apesar desta prescricdo necessaria para os equipamentos a radiacao
luminosa com aplicagdo médica, conforme ja citado no item 5.1, no momento nao

existem (no Brasil) padrdes rastredveis para calibracdo de medidores de energia.

Clausula 51 — Protegcao contra caracteristicas de saida incorreta
(NBR IEC 601-1, NBR IEC 601-2-22, Sec¢ao Oito)

Assim como para a energia laser, ¢ necessario avaliar a emissao de energia
IPL. Para isto € necessario realizar medi¢des nao s6 no periodo pré-venda, como
de forma periddica ao longo da vida 1til do equipamento a radiagdo luminosa, a
fim de que seja mantida a fidelidade dos valores da saida com os valores
especificados/desejados.

A caracteristica de saida incorreta (NBR IEC 601-2-22, Secdo Oito,

subclausula 51.5) deve ser prescrita também para IPL, uma vez que uma saida de
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radiagdo fora dos padrdes esperados pode causar danos ao paciente (NBR IEC
601-2-22, Sec¢do Oito, subclausula 51.5). (NBR IEC 601-2-22, Sec¢ao Oito,
subclausula 51.101).

Clausula 52 — Operagao anormal e condi¢oes de falha (NBR IEC 601-
1, NBR IEC 601-2-22, Secao Nove)

A NBR IEC 601-2-22, Secao Nove, subcldusula 52.4.101 indica que os
riscos de seguranca devem ser considerados em equipamentos a laser e essa
cldusula deveria ser prescrita também para IPL, pois em equipamentos IPL ¢
importante também avaliar a emissao de poténcia, a emissdao de energia e o feixe
de trabalho, visto que poténcia ou energia indesejadas podem causar lesdes no
paciente. Uma emissdo inadequada de um feixe de trabalho pode gerar efeitos

adversos, tanto para equipamentos a laser como para equipamentos IPL.

Clausula 56 — Componentes e montagem em geral, Se¢ao Dez (NBR
IEC 601-1, NBR IEC 601-2-22)

A norma particular NBR IEC 601-2-22, Secdo Dez, subcldusula 56.11
determina as condic¢des de projeto de pedais; a subclausula 56.101, prescreve que
equipamentos a laser devem possuir um dispositivo do tipo prontidao/disponivel
capaz de desabilitar o feixe de trabalho, que ¢ o feixe de radiacao do laser que esta
sendo emitido através do laser de trabalho (NBR IEC 601-2-22, Secdo Um,
subclausula 2.1.120). Com a mesma finalidade dos EEM a laser, os equipamentos

IPL também devem possuir dispositivo do tipo prontidao/disponivel.

Clausula 59 — Construcao e leiaute (NBR IEC 601-2-22, Se¢ao Dez)

Da mesma forma que EEM a laser, os equipamentos eletromédicos IPL
devem ter indicacdo da localizacdo dos locais onde a saida de radiacao IPL realiza
efeitos (NBR IEC 601-2-22 Sec¢do Dez, subcldusula 59.101). Os equipamentos
IPL possuem feixe de mira, como os equipamentos a laser e, portanto, sdo
necessarias as medi¢oes de concentricidade entre os feixes de mira e de trabalho.

O quadro 6 apresenta um resumo de todas as clausulas e subclausulas da
NBR IEC 601-2-22 que podem ser utilizadas tanto para equipamentos a laser
quanto para equipamentos IPL. A tabela também indica as clausulas e/ou
subclausulas que ndo se aplicam a equipamentos IPL, embora se apliquem a

equipamentos a laser.
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Quadro 6 — Comparagao de pertinéncia das clausulas e subclausulas da NBR IEC 601-

2-22 para equipamentos a laser ou IPL

Clausulas e/ou subclausulas da NBR
IEC 601-2-22 que podem ser utilizadas
tanto para equipamentos a laser como
para equipamentos IPL

Clausulas e/ou subclausulas da NBR
IEC 601-2-22 que nao se aplicam para
equipamentos IPL, mas se aplicam
para equipamentos laser

2- Terminologia e definigdes (2.1.102 -
Feixe de mira)

2- Terminologia e defini¢gdes (2.1.101 —
Limite de emissao acessivel)

2- Terminologia e defini¢gdes (2.1.103 -
Feixe de mira pontual)

2- Terminologia e defini¢gdes (2.1.105 —
Abertura)

2- Terminologia e defini¢cdes (2.1.104 - IPL
de mira)

2- Terminologia e defini¢gdes (2.1.107 —
produto a laser de classe 1 (2, 3 A, 3 B.

4))

2- Terminologia e definigdes (2.1.108 —
Interrupgéo de emergéncia do IPL)

2- Terminologia e defini¢gdes (2.1.115 —
Filtro de protegcéo do operador

2- Terminologia e definigdes (2.1.109 —
Indicador de ocorréncia de emisséo IPL)

2- Terminologia e definigdes (2.1.110 —
Energia IPL)

6 — ldentificagdo, marcagao e documentos
(6.1 — marcacgao sobre o lado externo do
equipamento)

2- Terminologia e definigbes (2.1.111 —
Equipamento IPL)

49 — Interrupgao do fornecimento de
energia (49.2 — Acrescentar)

2- Terminologia e definigbes (2.1.112 —
Saida IPL)

2- Terminologia e definigdes (2.1.113 —
Poténcia IPL)

2- Terminologia e definigdes (2.1.114 —
Indicador de IPL disponivel)

2- Terminologia e definigdes (2.1.116 —
obturador)

2- Terminologia e definigdes (2.1.117 —
Prontidao/Disponivel)

2- Terminologia e definigdes (2.1.118 —
Dispositivo de indicagdo de alvo)

2- Terminologia e definigdes (2.1.119 —
Area de trabalho)

2- Terminologia e definigdes (2.1.120 —
Feixe de trabalho)

2- Terminologia e definigbes (2.1.121 —
IPL de trabalho)
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3.6 - Condigao anormal sob uma sé falha
(3.6.aa)

6 — identificagdo, marcacgao e documentos
(6.8 — Documentos acompanhantes (6.8.2
— Instrugbes para utilizagao)

19 — Correntes de fuga permanentes e
correntes auxiliares através do paciente

32 — Radiagao luminosa

50 — Exatidao de dados de operagao
(50.2 — Exatidao de comandos e de
instrumentos)

51 — Protegao contra caracteristica de
saida incorreta (51.2 — indicagéo de
parametros relevantes a segurancga)

51 — Protegéo contra caracteristica de
saida incorreta (51.5 — Caracteristica de
saida incorreta)

51 — Protegéo contra caracteristica de
saida incorreta (51.101 — Interrupgéo de
emergéncia do IPL)

52 — Operagao anormal e condi¢ao de
falha (52.4.101 — Riscos de seguranga a
serem considerados)

52 — Operagéo anormal e condigbes de
falha (52.5.9 — Falha de componentes)

56 — Componentes e montagem em geral
(56.11 Dispositivos de controle operados
manualmente e por pedais, interligados
por meio de cabos)

56 — Componentes e montagem em geral
(56.101 — prontidao/disponivel)

59 — Construcao e leiaute (59.101 —
Dispositivo de indicacao de alvo)

Um parametro especifico para equipamentos IPL que poderia ser

considerado, mas que nao ¢ abordado na norma particular para laser, ¢ a avaliacao

dos filtros utilizados para limitar o espectro luminoso, ja que o feixe IPL ¢

policromatico, contendo uma faixa de comprimentos de onda.

Além do parametro citado, podemos verificar que algumas medigdes que

poderiam ser incluidas na norma especifica para laser e que foram apresentadas ao

final do item 5.1, também se aplicam a radiag¢do IPL:
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a) avaliagdo do intervalo entre pulsos de radia¢ao IPL. O tecido-alvo possui
um tempo de relaxamento térmico que deve ser respeitado.

b) avaliacdo do didmetro do feixe de trabalho e defini¢do de um limite
maximo para 0 mesmo.

Assim como referido para os equipamentos a laser, a avaliagdo dos
equipamentos IPL no periodo pds-venda, ao longo de sua vida util, também ¢
desejavel, apesar da obrigatoriedade do uso das normas técnicas se restringir ao
periodo anterior ao lancamento do produto no mercado. Desta forma, a seguir ¢
apresentado o quadro 7, indicando as medi¢des que se pode sugerir para o periodo
de vida util do equipamento. No quadro estdo contidas as clausulas pertinentes
para IPL provenientes da norma particular NBR IEC 601-2-22 ou norma geral
NBR IEC 601-1; como também medi¢des recomendadas pelo manual ECRI [112]
que ndo constam da norma particular, e finalmente algumas medi¢des que nao se
encontram nestes dois tltimos documentos e sdo sugeridas pelo presente estudo,
especificamente para seguranca no uso diagnodstico ou terapéutico da radiacao

IPL.

Quadro 7 — Prescrigdes de medi¢cdes a serem realizadas no periodo pds-venda dos
equipamentos a luz intensa pulsada, para terapia e diagnéstico.

Recomendagdes do manual
do ECRI (nado citadas pelas
normas ABNT) [112]

NBR IEC 601-1; NBRIEC
601-2-22

Sugestoes adicionais
do presente trabalho

Todo e qualquer dispositivo
elétrico e mecanico ou optico
que possa causar Rsco de
Sguranga (NBR IEC 601-1
Secdo Um Clausula 3; NBR
IEC 601-2-22, Se¢do Um
Clausula 3)

Tempo de Exposicao

Taxa de Repeticao de Pulsos

Duragdo do Pulso (NBR IEC
601-2-22, Secao Um,
Subclausula 6.8.2)

Duragao do Pulso [34,
59, 60, 61, 62]

Divergéncia do Feixe de
Trabalho (NBR IEC 601-2-22,
Sec¢ao Um, Subclausula 6.8.2)

Divergéncia do Feixe de
Trabalho [34]

Correntes de Fuga

Permanentes e Correntes Trabalho e Definicdo de

Diametro do Feixe de

auxiliares através do paciente
(NBR IEC 601-1, Secao Trés
Clausula 19)

um Limite Maximo para o
mesmo [34, 59, 60, 61,
62]
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Interrup¢cdo do Fornecimento
de Energia (NBR IEC 601-1,
Secado Sete, Clausula 49 e
NBR I[EC 601-2-22, Secgéo
Sete, Clausula 49)

Avaliacdo dos Filtros
Utilizados para Limitar o
Espectro Luminoso a ser
emitido no tecido alvo
[59, 60, 61, 62]

Saida IPL (Poténcia/Energia,
Incluindo Calibracao) (NBR
IEC 601-2-22, Sec¢do Um,
Subclausula 6.8.2; NBR IEC
601-2-22, Secao Oito,
Clausula 50 - Exatiddo de
dados de operagéo; NBR IEC
601-1, Clausula 51 — Protegao
contra caracteristicas de saida
incorreta; NBR IEC 601-2-22,
Clausula 51 — Protecdo contra
caracteristicas de saida
incorreta; NBR IEC 601-1,
Secao Nove Clausulas 52 —
Operagao anorma | e
condicdes de falha, NBR IEC
601-1, NBR IEC 601-2-22,
Secdo Nove Clausulas 52 —
Operagao anorma | e
condig¢des de falha)

Componentes do EEM IPL
(NBR IEC 601-1, Secéo Dez -
Clausula 56 — Componentes e
montagem em geral; NBR IEC
601-2-22, Secao Dez -
Clausula 56 — Componentes e
montagem em geral)

Concentricidade entre  os
Feixes de Trabalho e de Mira
(Segdo Dez — Clausula 59 —
Construgao e leiaute NBR IEC
601-1,NBR IEC 601-2-22)
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