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Conclusao

No presente trabalho foi realizado um estudo dos parametros me-
trologicos essenciais para avaliacao da confiabilidade de equipamentos opto-
eletronicos com aplicagoes biomédicas. Para equipamentos a laser e Luz In-
tensa Pulsada, os quais possuem normas internacionais publicadas, sao su-
geridos parametros adicionais para avaliacao de conformidade. No caso dos
equipamentos de Tomografia por Coeréncia Optica, que Nao possuem norma
particular internacional até entao publicada, sao apresentados os parametros
recomendaveis para compor os requisitos de avaliacao para elaboracao de uma
futura norma particular.

Os parametros metrolégicos recomendados para realizacao de medicoes
relacionados a todos os trés equipamentos sao: divergéncia do feixe de trabalho,
intervalo entre pulsos, irradiancia espectral e nimero de pulsos em um trem
de pulsos tém suas medigoes para avaliacao de conformidade relevantes tanto
para equipamentos a laser quanto para IPL.

Apesar dos equipamentos biomédicos a laser estarem classificados como
3B e 4 (20), o unico requisito de medigao da norma particular IEC 60601-2-22
¢ a avaliacao da saida laser. Sendo assim, além dos parametros citados ante-
riormente, sao identificadas as seguintes medicoes além do recomendado para
incorporacao na norma IEC 60601-2-22 para equipamentos laser: concentrici-
dade entre os feixes de trabalho e de mira, diametro do feixe de trabalho e
duracao de um pulso ou um trem de pulsos.

A partir da anélise dos parametros normativos para equipamentos IPL,
foi determinado que a avaliacao dos filtros pela medicao da largura de banda
e transmissao do filtro, em complemento aos parametros mencionados anteri-
ormente, facam parte do conjunto de parametros de avaliacao recomendados
pela norma [EC 60601-2-57.

Recomenda-se a elaboracao de uma norma especifica para avaliacao
da conformidade de equipamentos OCT utilizados em aplicagoes biomédicas.
Visando o desenvolvimento de uma futura norma, além dos parametros citados

anteriormente, recomenda-se a medicao da resolucao axial e resolucao lateral
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para avaliacao de conformidade de equipamentos OCT. Para comprimento de
onda central e diametro do feixe de trabalho, seus valores devem ser informados
pelo fabricante nos documentos que acompanham o equipamento.

Parametros nao mencionados em nenhuma das normas publicadas an-
teriormente sao sugeridos no trabalho, sendo largura de banda e transmissao
do filtro para equipamentos IPL, concentricidade entre os feixes de mira e de
trabalho para equipamentos a laser e OCT devem ser avaliado com rastreabili-
dade metrolégica para garantir a confiablidade dos respectivos equipamentos.
Tempo de exposicao, limite de emissao e limite de exposicao devem ser infor-
mados na documentacao dos trés equipamentos.

Uma limitacao para o atendimento dos requisitos vigentes e as reco-
mendacoes desta dissertacao é o fato do Brasil ainda nao ter incorporado nor-
mas importantes para a avaliagao de confiabilidade dos equipamentos optoe-
letronicos citados neste trabalho. A norma particular do laser, IEC 60601-2-22,
possui apenas versao nacional baseada na edigao 2.0 de 1995, sendo de 2007 a
ultima versao internacional publicada. As normas IEC 60825-1:2007 (laser) e
IEC 60601-2-57:2011 (IPL) nao possuem versoes incorporadas pela ABNT.

A norma particular TEC 60601-2-22:2007 faz muitas referéncias ao
conteido da norma IEC 60825-1:2007, inclusive para avaliacao da conformi-
dade. A incorporacao da norma geral do laser é essencial para garantir a confor-
midade de todos os equipamentos Laser, mas também tem grande importancia
para avaliacao correta dos equipamentos OCT.

Foram realizados estudos experimentais exemplificando a avaliacao de
alguns dos parametros sugeridos (Tabela 4.5). A poténcia de saida laser medida
experimentalmente apresentou apenas 35% do valor nominal de poténcia média
fornecido no documento acompanhante do equipamento. Tal discrepancia no
parametro avaliado pode comprometer a profundidade de penetracao prevista
para a aplicacao clinica desejada.

Garantir que o equipamento continua atendendo aos requisitos apds seu
lancamento é imprescindivel para assegurar que apenas os efeitos esperados
do equipamento serao oferecidos ao paciente. Portanto, a avaliagao da confor-
midade dos parametros mencionados na Tabela 4.4 ao longo da vida 1util do
equipamento ¢é fundamental, sendo recomendada para todos os parametros que
o presente trabalho sugere para medicao.

O OCT tem grande potencial como técnica de imageamento em diversas
aplicacoes, sendo fundamental nao sé a garantia da confiabilidade metrologica
para o uso biomédico do equipamento, bem como a realizacao de estudos para

validacao da técnica para medicao em tecidos bioldgicos.
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