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1
Introducgao

A avaliagdo da confiabilidade metrolégica dos equipamentos
biomédicos, apesar de essencial para a garantia da obtengdo do efeito
desejado, evitando-se efeitos adversos, em geral, n&o é realizada. Dentre
as principais causas possiveis deste aparente descaso se encontra a falta
de conhecimento por parte dos profissionais usuarios quanto aos riscos
deste descontrole, ou seja, falta da cultura metrolégica no ambiente da
saude.

Por outro lado, os fabricantes de equipamentos médicos tém a
responsabilidade legal de assegurar a seguranga de seus produtos. No
entanto, como sera descrito no capitulo 3, a avaliagdo de conformidade as
normas técnicas para equipamentos eletromédicos (EEM) so6 é
compulséria no momento de saida da fabrica. Durante o periodo de vida
utii do EEM, apds a comercializagdo, nao existe legislagcdo que torne
compulséria a avaliagdo da confiabilidade metrolégica destes
equipamentos [1].

O presente trabalho tem por foco a realizagdo de medi¢des para a
analise da confiabilidade metroldgica de Unidades Eletrocirurgicas de Alta
Frequéncia (UEAF), no periodo pés-comercializagdo, quando em uso no
ambiente hospitalar.

As UEAF também s&o denominadas bisturis eletrénicos ou unidades
eletrocirurgicas (UEC), ou equipamentos eletrocirirgicos de alta
frequéncia (EEAF), ou equipamento cirurgico de alta frequéncia (ECAF),
por utilizar elevados niveis de corrente elétrica de alta frequéncia. Apesar
de apresentarem diversos riscos a saude de operadores e pacientes,
devido as inumeras vantagens que apresenta, o bisturi eletrénico é usado
em praticamente todas as cirurgias. O uso seguro da eletrocirurgia na sala
de cirurgia esta diretamente ligado aos seguintes fatores: conhecimento
basico dos principios da eletricidade e como ela se aplica a eletrocirurgia,
e ao uso de equipamentos que tenham segurangca e desempenho

certificado por meio de testes, calibragbes ou verificagdes [2].
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Para obtencdo da certificagdo de UEAF objetivando a entrada do
produto no mercado, € necessario que satisfagam as normas técnicas
NBR-IEC 60601-1 e NBR-IEC 60601-2, derivadas das normas
internacionais IEC 60601-1 e IEC 60601-2 que sao aceitas praticamente
em todo o mundo. Sdo normas de seguranga elétrica, mecéanica e
radiacdo. O equipamento que satisfaz essas normas € considerado

seguro para o usuario e para o paciente.

11.
Propésito

A partir da identificacdo de alguns pontos vulneraveis e de graves
repercussodes na utilizacdo inadequada de bisturis eletronicos, a presente
dissertagdo pretende avaliar a garantia da confiabilidade metroldgica
destes equipamentos, tanto em nivel técnico e normativo, quanto em

termos da utilizagdo destes em ambientes hospitalar.

1.2.
Organizacao da dissertagao

A dissertacao esta dividida em cinco capitulos:

Capitulo 1:

Neste capitulo sdo apresentados uma introducdo do tema da
dissertacao, e os motivos que levaram a realizagao deste trabalho, assim
como os objetivos e 0 conteudo que compdem esta dissertagao.

Capitulo 2:

Neste capitulo sdo descritos os fundamentos tedricos que servem
como base para o entendimento do funcionamento do bisturi eletronico,
além dos efeitos cirurgicos que realiza o equipamento.

Capitulo 3:

Neste capitulo s&o apresentados conceitos basicos de
confiabilidade metrolégica de equipamentos eletromédicos, de metrologia
e de incerteza de medi¢do, que sao considerados relevantes para o

entendimento do trabalho. Também se encontram informacgbes sobre as
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normas técnicas referentes ao EEAF (NBR IEC 60601-1:1994 e NBR IEC
60601.2.2:1998).

Capitulo 4:

Neste capitulo se encontram descritos 0s equipamentos e a
metodologia utilizados para as medi¢des realizadas com os equipamentos
eletrocirurgicos em uso hospitalar.

Capitulo 5:

Neste capitulo sdo apresentados os resultados obtidos e a
interpretacao destes.

Capitulo 6:

Neste capitulo é apresentada a discusséo, assim como os trabalhos

futuros e as conclusoes.
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