PUC-RIo - Certificagdo Digital N° 0421059/CA

6.
Discussao

No presente trabalho foram realizados estudos dos documentos normativos
necessarios para a avaliagdo da conformidade de equipamentos a laser e Luz
Intensa Pulsada (IPL) para uso terapéutico, visando analise da abrangéncia das
normas para a garantia da confiabilidade metrologica de tais equipamentos
biomédicos. A seguir sdo destacados e discutidos alguns aspectos importantes

sobre a garantia da confiabilidade metrologica dos EEM a Laser e IPL.

6.1.
Confiabilidade de EEM a Laser

Com referéncia aos requisitos da norma particular NBR IEC 601-2-22, esta
prescreve a necessidade de informagdes nos documentos acompanhantes do
equipamento (subcldusula 6.8.2), que embora correspondam a medi¢des
importantes, a realizagdo de todas estas medigdes ndo ¢ solicitada para
certificacdo da conformidade (cldusula 50). A subclausula 6.8.2 da norma
particular NBR IEC 601-2-22 indica que os documentos acompanhantes devem
fornecer uma declaragdo, em unidades SI da divergéncia do feixe, da duracao do
pulso e da maxima saida laser. No entanto, de acordo com o Quadro 8, a referida
norma nao requisita a realizagdo das medi¢des desses parametros, com excegao da
saida laser (NBR IEC 601-2-22, clausula 50). Na terceira coluna do Quadro 8 sao
indicadas as medi¢des adicionais para os equipamentos a Laser, sugeridas como
resultado do presente estudo, incluindo os pardmetros que embora referidos na

norma, sejam somente obrigatérios nos documentos acompanhantes.
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Quadro 8 — Medigbes indicadas no presente trabalho

Prescricoes na NBRIEC | Prescrigdes de Medigdes Avaliagoes adicionais

601-2-22 (Secédo Um, na NBR IEC 601-2-22 sugeridas no presente

subclausula 6.8.2) (Secao Oito,clausula 50) trabalho (para incluséo na
clausula 50)

Divergéncia do Feixe Saida Laser Divergéncia do Feixe [34]

Duragéao do Pulso Duragéao do Pulso [34,66]

Maxima Saida Laser Didmetro do Feixe de

Trabalho [34.66]

Taxa de Repeticdo de
Pulso [34, 66, 112]

Definicao do Limite Maximo
para o Didmetro do Feixe
de Trabalho

As medi¢des referidas na terceira coluna do Quadro 8 e sugeridas no
presente trabalho, poderiam ser incluidas na clausula 50 da norma NBR IEC 601-
2-22, tornando-se compulsorias para que se obtenha a autorizag¢do para a entrada
do equipamento no mercado.

A medicao da saida laser ¢ a unica efetivamente solicitada na clausula 50 da
norma particular NBR IEC 601-2-22. Indica-se, na norma, que nao deva desviar
dos valores ajustados por mais que * 20%. No entanto, considerando as
aplicagoes clinicas dos equipamentos a laser, verifica-se que variacdes de menos
de 20% conduzem a diferentes efeitos teciduais. Por exemplo, para o tratamento
do hemangioma nodular utilizando laser Nd:YAG, ¢ necessaria a emissdo de
energia laser de 5,4 J para profundidades médias e 6,4 J para maiores
profundidades. Um erro de 20% poderia levar a uma irradiagdo mais profunda
quando necessario um tratamento superficial e vice-versa [66]. Faz-se necessario
uma avaliacdo das faixas de emissdo em func¢do das diferentes aplicacdes médicas
objetivando identificar os adequados limites de tolerancia para a radiacao emitida.

Outro aspecto também importante observado na clausula 50 da norma
particular NBR IEC 601-2-22 se refere a avaliacdo da incerteza de medicao.
Apesar de na Secdo Um, subclausula 6.8.2 (requisitos para os documentos
acompanhantes dos equipamentos a laser) existir a exigéncia da apresentacao dos
resultados das medi¢des sugeridas em unidades SI e com informagdes sobre a

incerteza de medicdo, a clausula 50, referente a exatiddo dos dados de operagdo,
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ndo tem esta exigéncia. Entende-se, portanto, que para a certificagdo da
conformidade do EEM a laser, ndo ¢ necessaria a avaliagdo da incerteza de
medicdo. Por outro lado, entende-se que a exatiddo da saida laser seja
fundamental para a garantia do sucesso das interagdes aparelho-tecido e
realizacdo dos efeitos desejaveis e preven¢do de eventos adversos.

Embora os EEM a laser se constituam em instrumentos para emissdo de
uma radiacdo luminosa, para a seguranga de sua utilizacdo, estes equipamentos
devem possuir um instrumento de medi¢do de uma grandeza elétrica ou Optica
diretamente relacionada com a energia laser gerado, que deve ser monitorada
durante a operacdo (NBR IEC 601-2-22, Se¢do Oito, subclausula 51.2). Portanto,
a confiabilidade deste sistema de medigdo que tem objetivos de seguranca,
também deve ser garantida. Para isto entende-se que, diferentemente do que ¢
prescrito pela legislagdo vigente, onde a conformidade ¢ solicitada somente no
momento do langamento do equipamento no mercado, a confiabilidade destes
EEM deveria ser assegurada também ao longo de sua vida util [108, 127]. No
Quadro 5 do capitulo 5 sdo apresentadas as prescri¢cdes de medicdes contidas nas
normas ABNT cabiveis para realiza¢do no periodo pés-venda dos equipamentos a
laser para terapia e diagndstico e algumas medi¢des adicionais sugeridas no
presente trabalho.

Apesar das clausulas 50 ¢ 51 da norma particular NBR IEC 601-2-22
requisitarem medi¢des de energia laser de saida, verificou-se, através de busca de
laboratorios acreditados pelo Inmetro para a realizacdo de calibragdes em
medidores de energia laser (calorimetros, radidmetros etc), que no Brasil nao ha
padrdes rastreaveis para a realizagdo da calibragdao desses medidores [125, 126].
Tal calibracdo ¢ realizada por laboratérios localizados fora do Brasil
[127,128,129]. Pode-se, porém, considerar primordial a implementacdo de um
padrao rastreavel nacional para calibracdo de medidores de energia laser.

A norma particular NBR IEC 601-2-22, em algumas de suas subcldusulas
(1.1, 6.1, 6.1aa, 6.1bb e 55.3), faz referéncia a norma internacional IEC 60825-1,
recomendando a conformidade ao contetido desta ultima. No entanto, até o
presente momento, a norma internacional IEC 60825-1 ndo teve o seu conteudo

adaptado pela ABNT para fins de publicagdo no Brasil.
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6.2.
Confiabilidade de EEM a Luz Intensa Pulsada

Apesar da instrumentagdo Optica utilizando Luz Intensa Pulsada (IPL) vir
sendo utilizada desde 1994 para procedimentos terapéuticos [21], tal equipamento
ndo possui referéncia na norma particular NBR IEC 601-2-22 e também nao
possui norma técnica especifica.

No item 5.2 do capitulo 5 ¢ apresentada uma reflexdo sobre quais as
clausulas e subclausulas 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. Além disso, discute-se
quais as limitacdes desta norma particular em referéncia a este equipamento,
indicando a necessidade de inser¢des das novas prescricdes necessarias para
garantir a confiabilidade de tais equipamentos a luz intensa pulsada. Além das
medicoes adicionais equivalentes as necessarias para equipamentos a laser (como
a avaliacdo do intervalo entre pulsos de radiacdao IPL e a avaliagao do didametro do
feixe de trabalho e defini¢do de um limite maximo para o mesmo) sugere-se a
medicao de um parametro que ¢ especifico para equipamentos IPL. Tal parametro
consiste na avaliacao dos filtros utilizados para limitar o espectro luminoso, ja que
o feixe IPL ¢ policromatico, contendo uma faixa de comprimentos de onda.

Como referido para os equipamentos a laser, a avaliagdo dos equipamentos
IPL no periodo pos-venda, ao longo de sua vida 1til, também ¢ desejavel. Neste
sentido, no item 5.2 sdo descritas as medigdes sugeridas para o periodo de vida
util do equipamento IPL baseadas na norma particular NBR IEC 601-2-22 ou
norma geral NBR IEC 601-1, como também medig¢des recomendadas pelo manual
ECRI [112] que ndo constam da norma particular. Além disso, sugerem-se
algumas medi¢des que nao se encontram nestes dois ultimos documentos e sdo
sugeridas pelo presente estudo, especificamente para segurangca no uso

diagndstico ou terapéutico da radia¢do IPL durante sua vida util.
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