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RESUMO

Este documento relata as atividades vivenciadas durante o periodo do estigio no
NUTES (Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Satide) sob a orientacdo do Professor
Doutor Paulo Eduardo e Silva Barbosa. Apresenta as vantagens de se utilizar a
plataforma ECLIPSE para certificagdo da seguranca de sistemas criticos (Sistemas que
podem, caso haja alguma falha, causar danos ao usudrio, ao equipamento ou ao
ambiente). Desenvolve um exemplo da utilizacio do software para a Norma 60601-2-51
(certificacdo de eletrocardiografos gravador e analisador monocanal e multicanal)

baseados na Norma Geral 60601-1 (certificacdo dos aparelhos eletromédicos em geral).

Palavras-chave: ECLIPSE, certificacao, sistemas criticos, eletrocardidgrafos, aparelhos

eletromédicos.
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ABSTRACT

This document reports the activities experienced during the period of the stage in
NUTES (Center for Strategic Technology in Health) under the guidance of Professor
Paulo Eduardo Barbosa e Silva. It presents the advantages of using the ECLIPSE
platform for certification of safety critical systems (systems that can, if there is any
failure, damage to the user, equipment or environment). Develops an example of using
the software for the Standard 60601-2-51 ( electrocardiographs certification writer and
single-channel and multi-channel analyzer) based on the General Standard 60601-1

(certification of medical electrical devices in general).

Keywords: ECLIPSE, certification, critical systems, electrocardiographs,

electromedical devices.
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1 INTRODUCAO

O Estagio Supervisionado € uma disciplina obrigatdria da grade curricular do
curso de Graduagdo em Engenharia Elétrica da Universidade Federal de Campina
Grande que tem como objetivo propiciar ao aluno uma vivéncia pritica com as
atividades profissionais de um engenheiro.

Este documento relata as atividades vivenciadas durante a realizacdo do estdgio
no NUTES (Nicleo de Tecnologias Estratégicas em Satide) sob orientagdo do Professor
Doutor Paulo Eduardo e Silva Barbosa da Universidade Estadual da Paraiba, no periodo
de 28 de abril de 2015 a 17 de julho de 2015.

Foram realizadas como principais tarefas:

e Andlise da certificacio de equipamentos eletromédicos no Brasil;

e Analise da Norma Geral (60601-1) e da Norma 60601-2-51;

e Andlise da plataforma utilizada para certificacdo (ECLIPSE);

e Desenvolvimento de uma certificagdo para a Norma 60601-2-51
(certificacdo de eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e
multicanal), baseados na Norma Geral 60601-1 (certificacdo de
equipamentos eletromédicos em geral).

No corpo deste relatério é apresentado um breve relato das atividades realizadas

no periodo de estagio, seguido de um anexo com informag¢des complementares.

2 AUEPB

Fundada em 1966 pela lei municipal n°® 23 de 15 de marco do referido ano a
Universidade Estadual da Paraiba (UEPB) iniciou suas atividades como autarquia
municipal de Campina Grande possuindo entdo o nome de Universidade Regional do
Nordeste (URNE), visto que apresentava como mantenedora a Fundag@o Universidade
Regional do Nordeste (FURNE). A institui¢do teve como primeiro reitor o prefeito
Williams Arruda, que exerceu as atribuicdes do cargo até julho de 1966. Como vice-

reitor, foi eleito o economista Edvaldo de Souza do O, que veio a tornar-se reitor,



exercendo seu reitorado até 10 de abril de 1969, quando em consequéncia do golpe
militar que vigorava no pais, se abateu sobre a URNE a intervencao federal.

Depois da criagdo e da autorizagdo para que a URNE funcionasse, a
estadualizacdo foi um fato de grande repercussio na histéria da Instituigdo.
Representantes de professores, estudantes e funciondrios da URNE, acompanhados
pelas liderancas politicas, classistas e comunitdrias, articularam uma vigorosa
mobilizacio que levou o Governo do Estado a promover a estadualizacdo da
Universidade, ocorrida em 11 de outubro de 1987. Em novembro de 1996, mais um
acontecimento de extrema relevancia marca a histéria da UEPB, o reconhecimento pelo
Conselho Nacional de Educacdo do MEC. Com a assinatura do Decreto de
reconhecimento pelo entdo presidente Fernando Henrique Cardoso, a UEPB passou a
condi¢do de Instituicdo de Ensino Superior consolidada e definitiva, cujos méritos
foram reconhecidos pela instancia governamental responsdvel pelo ensino em todo o
pais.

Oito anos apds a assinatura do decreto de reconhecimento, a Lei n° 7.643 de 6 de
agosto de 2004, sancionada pelo governador Ciassio Cunha Lima, que concede
autonomia a UEPB, veio coroar o processo de consolida¢do da Universidade Estadual
da Paraiba.

A autonomia financeira representou uma vitéria do ensino publico e gratuito.
Com ela, a UEPB, pdde direcionar sua a¢do a quase todos os municipios, expandir-se e
melhorar a qualidade do ensino de graduagdo, investir na pds-graduacdo e nas

atividades de pesquisa e extensao.

2.1 ONUTES

O Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude (NUTES) € resultado de um
convénio entre a UEPB, a Financiadora de Estudos e Projetos (FINEP), vinculada ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), Ministério da Saide (MS) do Governo
Federal e a Fundacao Parque Tecnol6gico da Paraiba (PaqTcPB).

Sendo o primeiro laboratorio de certificagdo de softwares de saide do pais,
garante por meio de procedimentos que 0s equipamentos, processos, software € sistemas
produzidos pela indudstria médica operem de acordo com a finalidade para qual foi

projetado.



Instalado numa drea de 1.000 metros quadrados no Centro de Ciéncias
Bioldgicas e da Saide (CCBS) da UEPB, localizado na Rua Juvéncio Arruda, Campus
Universitdrio, em Bodocongd, engloba laboratério de engenharia biomédica, laboratério
de eletronica, laboratério para desenvolvimento e validagdo de software, laboratério
para prototipagem rdpida de produtos e laboratério para manipulacdo de imagens.

Durante a instalagdo o NUTES firmou convénio de Cooperagdo Técnica com o
Institute of Experimentelles Software Engineering — IESE, unidade do Instituto
Fraunhofer da Alemanha. Atualmente o NUTES possui convénios com Instituto
Nacional de Tecnologia (INT), Centro de Tecnologia da Informacdo Renato Archer
(CTI) e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O Nicleo de Tecnologias Estratégicas em Saide desenvolve atividades no
campo da Engenharia Biomédica, executando atividades nas dreas de Engenharia
Clinica, validacdo de softwares embarcados em equipamentos e sistemas médicos,
design e manipulacdo de imagens médicas. O NUTES monitora, qualifica e desenvolve
equipamentos e sistemas médicos para garantir ao usudrio confiabilidade no uso dos
produtos desenvolvidos pela industria médica, proporcionando a melhoria continua da
qualidade das tecnologias desenvolvidas no pais. O apoio tecnolégico as empresas
nacionais fortalece o mercado interno, visto que ao atender os requisitos de
confiabilidade e usabilidade, os equipamentos médicos produzidos no pais aumentam a
competitividade frente aos produtos importados.

A Figura 2.1 apresenta os parceiros do NUTES.
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Figura 2.1 — Parceiros do NUTES

3 O ESTAGIO

O Estédgio Supervisionado foi realizado no periodo de 28 de abril de 2015 a 17
de julho de 2015, totalizando 180 horas. As atividades foram realizadas no NUTES na

UEPB sob a supervisao do Professor Doutor Paulo Eduardo e Silva Barbosa.

3.1 Atividades realizadas
Serdo descritas a seguir as atividades realizadas durante o estagio.

3.1.1 ANALISE DA CERTIFICACAO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS NO BRASIL



A certificac@o é um indicador para os consumidores de que o produto atende a
padrées minimos de qualidade. A certificacdo de conformidade induz a busca continua
na melhoria da qualidade. Os fabricantes obt€ém no mercado, a confian¢a necessaria nos
produtos certificados, evitando inspecdes e avaliacdo dos clientes. Para o governo, a
certificacdo facilita o controle de produtos no mercado.

O credenciamento € o reconhecimento formal concebido por um organismo
autorizado, de que uma entidade tem competéncia técnica para realizar servicos
especificos. O organismo de credenciamento do Sistema Brasileiro de Certificacdo —
SBC ¢ o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacio e Qualidade Industrial —
INMETRO, organismo governamental que concede, por si ou por meio de terceiros, a
Marca Nacional de Conformidade, ou Certificado de Conformidade baseados em laudos
emitidos pelos laboratorios de ensaios credenciados.

A certificacdo pode ser voluntdria ou compulséria. Na certificagdo voluntdria, a
iniciativa parte do fabricante, seja para agregar valor a seu produto ou para atender
exigéncias de cliente ou do proprio mercado. A certificacio compulséria € uma
certificacdo obrigatoria, exigida pelo INMETRO. Nessa certificacdo € exigida a
participacdo de um organismo certificador de produtos (OCP) credenciado pelo
INMETRO.

A certificacdo de um produto tem validade estabelecida. Depois de expirada,
deve ser feita uma solicitacdo de reavaliagdo a um OCP. Se for demonstrado que nao
houve modificacdo das condi¢des em que a certificacdo foi concedida, a revalidacdo é
automdtica. Caso contrario a OCP informard a necessidade de novas avaliacoes.

A Figura 3.1 apresenta o fluxograma de certificacdo dos aparelhos eletromédicos

no Brasil.



=== - o

" . L | Auditoria inicial com !

Contato inicial ! !

1 1 I coletas de amostras 1

- | L e e e e e - = ]

e

L | Ensaio de :
FeTTETTTEETET T A L Certificacdo (Tipo) 1 | €—

1 . . . ..
; Questionario de Pre—reqmsﬁ:os: ——————————— 1
1 +Proposta+Contrato [ R B S S

R [ A s I de ensaio 1
L - - 1
j= = . S - . T - .. . | IL‘\
Analise da documentacdo PN
1 , N 1 - ~
> técnica 1 Ly .
- - QK? [
L - e
l ~ L Nao
- LY Y -
-~ -~
IR I
<7 ok2  ° : Fe--= Yo
N3o ~ - Sim ! Certificac8o !
-~ - 1 1
LY -
v e = o - -

r A . 1
1 Auditorias de Manutengdo e

:_Ensaios de acompanhamento |
________________ ]

Figura 3.1 — Fluxograma da certifica¢do dos equipamentos eletromédicos no Brasil.

A certificacdo inicia-se por meio do contato do fabricante com o OCP, onde sdo
fornecidas as informagdes necessdrias, preenchendo o questiondrio de pré-requisitos. A
partir das informacdes prestadas, o OCP apresentara sua proposta técnico-comercial que
pode incluir ou ndo os ensaios de tipo a serem realizados pelo laboratorio.

ApOs a aprovagdo pelo fabricante, inicia-se o processo de certificacio com a
andlise da documentagdo técnica do produto. Caso sejam necessdrias corregdes, estas
serdo solicitadas.

O proximo passo € a auditoria inicial, onde serd verificada a capacidade da
fabrica em produzir o produto com qualidade adequada. Neste passo, também serdo
coletadas as amostras para o ensaio de certificacdo de tipo.

Os ensaios de tipo sdo aqueles previstos na norma geral 60601-1 e nas normas
particulares. Utilizam-se laboratérios acreditados pelo INMETRO na realizagdao dos
ensaios, sendo estes escolhidos no inicio do processo de certificagdo e devidamente
acordado entre o fabricante e o OCP. A partir do relatério de ensaios, a OCP faz
avaliacdo e confronta com os requisitos minimos estabelecidos. Casos 0s ensaios
atendam aos requisitos, uma documentacdo é enviada para a Comissao de Certificacao
do OCP, que deliberard pela aceitacdo ou rejeicdo da certificagdo do equipamento

eletromédico.



O organismo de certificacdo credenciado (OCC) € responsavel pelas auditoria de
manutencdo e pela determinacdo da necessidade de novos ensaios, caso estes que
acontecem quando hd alteracdes no produto ou alteracdes de requisitos utilizados
durante a certificacdo. A reprovacdo dos ensaios acarreta em suspensdo imediata da

licenca para o uso da Marca de Conformidade.

3.1.2 ANALISE DA NORMA GERAL (60601-1) E DA NORMA PARTICULAR (60601-2-51)

3.1.2.1 NORMA GERAL 60601-1

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas — ANBT tem feito grandes
esfor¢os para melhoria de sua base de dados, para tradugdo e interpretacdo das normas
técnicas internacionais. O termo ABNT NBR IEC ¢€ utilizado para identificar as normas
brasileiras que possuem compatibilidade com as diretrizes criadas pela Comissdo
Eletrotécnica Internacional (IEC). Para o caso dos equipamentos médico-hospitalares o
mecanismo regulatério internacional € regido pelas exigéncias da Norma IEC 60601.

A TEC 60601 aborda todos os possiveis perigos relacionados a utilizacdo de
eletricidade, produzindo orientagdes para controlar o desenvolvimento dos aparelhos
eletromédicos em fim de evitar qualquer perigo para o publico em geral. Além dos
testes regulares, esta norma descreve os testes necessdrios para realizacdo apds os
procedimentos de manutenc¢do ou reparacao de dispositivos médicos.

A IEC 60601 foi publicada pela primeira vez em 1977 (entdo denominado IEC
601) e manipula a seguranca elétrica de ambos os problemas mecanicos e elétricos. Ela
€ construida a partir de duas partes: IEC 60601-1 e IEC 60601-2, cada acumulo de uma
série de normas bdsicas ou colateral.

A IEC 60601-1-X (X representa o nimero da norma colateral entre 1-111) € o
padrdo primdrio e tem sub-normas diretamente relacionadas com a seguranca de
equipamentos médicos.

A IEC 60601-2-X (X representa um nimero da norma especifico entre 1 -582).
Esta parte da norma é especifica para os véarios tipos de equipamentos médicos e fornece
informacdes adicionais para os padrdes de garantia.

As empresas de fabricantes eletromédicos devem desenvolver seus
equipamentos a luz das exigéncias preconizadas pelas normas técnicas. Feito isto, deve
procurar um laboratério acreditado pelo INMETRO para realizacdo dos ensaios para

certificagdo de que o equipamento atenda efetivamente as normas. Caso o equipamento



seja aprovado, é emitido um certificado que deve ser juntado ao processo de
cadastro/registro junto a ANVISA. Caso o produto seja reprovado em algum dos testes,
a empresa deve recolher o produto, fazer os ajustes necessdrios € submeter a novos
ensaios, até o produto ser aprovado em todos os testes.

A Norma Geral 60601-1 € dividida em 17 cldusulas e 13 anexos, dos quais
alguns deles serdo descritos na se¢do 3.1.4.

A Norma 60601-2-51 — prescricdes particulares para seguranca, incluindo
desempenho essencial de -eletrocardidgrafos gravador e analisador monocanal e
multicanal, ¢ uma norma que foi fornecida pela LIFEMED e analisada em conjunto com
a geral.

Muitas das informacgdes contidas na Norma 60601-1 sdo mantidas, enquanto
outras sao acrescentadas ou retiradas de acordo com as informacdes da Norma 60601-2-
51. Quando houver na norma particular o acréscimo de uma figura ou de um anexo, por
exemplo, a numeragdo serd especifica, ou seja, diferente da sequéncia seguida pela
norma geral.

As principais atividades da Norma 60601-2-51 também serdo descritas na se¢ao

3.1.4.

3.1.3 ANALISE DA PLATAFORMA UTILIZADA PARA CERTIFICACAO (ECLIPSE)

3.1.3.1 SISTEMAS CRITICOS

Sistemas criticos s@o sistemas que uma falha pode resultar na perda de vidas,
causar dano ao equipamento ou ao ambiente. Estes sistemas sdo muito complexos e €
indispensdvel a andlise de perigos para definir os requisitos de seguranca.

A garantia de seguranca € obtida tendo uma confianca justificada que em um
sistema, o nivel de risco relacionado a danos acidentais € aceitavel ou toleravel, no seu
ambiente de utilizagao.

A certificagdo € um reconhecimento (legal) de que um sistema estd em
conformidade com normas, regras e regulamentos concebidos para garantir que ele
possa fornecer seu servico pretendido com seguranca.

A Figura 3.2 apresenta uma organizagdo tipica produzindo sistemas de

seguranca criticos.
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Figura 3.2 — Organizagdo tipica produzindo um sistema critico

3.1.3.2 PROSSURANCE

A Tecnalia (uma das empresas parceiras da UEPB) apresentou propostas para
melhorar essa producdo do sistema critico € que tem os seguintes objetivos:
e Reduzir os custos iniciais e da repeticdo do trabalho
- Orientang¢do para o cumprimento normas / regras
- Reutilizacdo de garantia/ certificacao de ativos
e Lidar com riscos
- Riscos de seguranca: a implantacio de andlises de seguranca
- Riscos de certificacdo: a efetividade do custo e transparéncia nos
processos de garantia / certificacao
e A aceitacdo de métodos e tecnologias inovadoras
- Tecnologia de sistemas de seguranca (multicore, mixed-criticality...)
- Abordagens de certificacdo (certificacdo composicional, casos de
seguranca)
O Prossurance (Process Assurance) é um processo de gerenciamento de garantia
para apoiar o processo de conformidade e certificacdo dos sistemas de seguranca critica

em setores como de transporte, automacao, dispositivos médicos etc.
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A Figura 3.3 apresenta onde o Prossurance estd sendo usado para certificagdo

dos sistemas criticos e suas respectivas normas.
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Figura 3.3 — Setores que utilizam o Prossurance

A nova visdo com a utilizacdo do Prossurance € apresenta na Figura 3.4.
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Figura 3.4 — Visdo do Prossurance
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3.1.3.3 ECLIPSE

O software utilizado para aplicar a visao do Prossurance ¢ o ECLIPSE, o qual
possui uma atualizacdo especifica para sistemas criticos denominada OPENCOSS
(Open Platform for EvolutioNary Certification of Safety-critical Systems).

Alguns conceitos quanto as ferramentas do OPENCOSS utilizadas no estdgio
sdo descritas abaixo:

e Framework de referéncia

O framework € a janela de trabalho para que o ciclo de vida de um sistema
critico possa demonstrar conformidade. E nessa janela que serdo colocados os passos a
serem seguidos para que todos os requerimentos e testes estejam de acordo com o
exigido para a certificacdo.

e Atividade de referéncia

Unidade de comportamento que um sistema de garantia define para o ciclo de

vida deste sistema e que devem ser executadas para demonstrar a conformidade.
e Artefato de referéncia

Tipo de unidades de dados que um sistema de garantia define e que devem ser
criados e mantidos durante o ciclo de vida deste sistema para demonstrar a
conformidade.

e Requerimento de referéncia

Condicao ou critério que um sistema de garantia define ou prescreve para que
haja conformidade.

As Erro! Fonte de referéncia nio encontrada. e Figura 3.5 apresentam as

partes ndo grafica e grafica, respectivamente, da plataforma OPENCOSS.

[ Project Expl... 22 =3 £ 15026262 refframework_diagram £ default.refframework_diagram £2 Caio_l.refframework_diagram £ Caio_l.refframework 52
_— B S £ platform:/resource/Caiol2/Caio2/Caio_1/Caio_1l.refframework
7 AssuranceProjectExampl an
B7 Caio
7 Caiol
= Caiol2
7 Caio2 s
= defaultt a (& piatiorm resource/Caiol2/Caio2/ Caio_1/Caio_1.refframework -
= ReferenceFrameworks .o Bt Frosnesok

= = Reff o [ Ref Activity [EC - 60601-2-51
_ @ default.refframework [ Ref Activity 4- PrescrigSes gerais L
T — t [C] Ref Activity 5 - Prescriges gerais para ensaio
& defauitl refframewo - [J Ref Activity 7 - Identificacdo, marcagic e documentos
B Attt teRtrarmews) &[] Ref Activity 6 - Classificagdo
=G Teste [ Ref Activity & - Protecio contra riscos de chogues elétricas
& default.refframewort [ Ref Activity @ - Protegdo contra perigos mecénicos
B sttars ot e - [ Ref Activity 15 - Construgio do equipaments eletromédico
[ Ref Activity 12 - Exatidde de dados de operacdo e protecie contra caract
[ Ref Activity 11 - Protegdo contra temperaturas excessivas & GUtros riscos
[ Ref Activity 13 - Operagdc anormal e condicées de falha para equipame
& Ref Artefact 6.8.2 - Instrucdes para utilizacao
LF Ref Artefact 51.101.2.2 - Ensaios de rede de derivagdo
L5 Ref Artefact 51.102.2 - Reproducas da tensdo de calibragio
L7 Ref Artefact 51104 - Sensibilidade
437 Ref Artefact 4.2.2 - Prescricdes gerais para gerenciamento de risco
47 Ref Artefact4.2 - Plano de gerenciamento de risco (Andlise de risco)
L Ref Artefact Ensaios em condices normais de uso
L5 Ref Artefact 5.4 - Qutras Condiges
L7 Ref Artefact 6 - Classificagdo
£ Ref Artefact 7.21 - Os requisitos minimos para marcagdo
47 Ref Artefact 7.9.1 - Documentos acompanhantes, geral (1/3) =
] Wi »

Figura 3.5 — Parte ndo grifica do OPENCOSS
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Figura 3.6 — Plataforma grafica do OPENCOSS

A seguir, sdo apresentados os passos iniciais para a utilizacdo do OPENCOSS:

1. Abrir o ECLIPSE;

2. Na barra de ferramentas, clicar em FILE — New — Project e clicar na

opg¢ao Project

3. Depois de escolhido o lugar onde o projeto sera salvo, clicar em F/LE

— New — Other— Refframework Diagram e Refframework Model.

Em seguida, as partes grafica e nao grafica ja estardo disponiveis para

utilizacao.

O lado direito do OPENCOSS apresenta a parte de objetos e conexdes. Na

parte de objetos, neste estagio, foram utilizadas apenas as ATIVIDADES, fazendo

referéncia aos ensaios necessarios para a certificacio da Norma 60601-2-51, e os

ARTEFATOS que junta as informag¢des e resultados obtidos apds a realizacdo

dessas atividades (artefato produzido) ou informacdes sobre algo necessario para

arealizacdo da atividade (artefato requerido).

Na parte de conexoes, neste estagio, foram utilizadas a conexdo ATIVIDADE

PRECEDENTE, para identificar quais atividades vém antes e quais atividades vém

depois e as conexdes dos artefatos para identificar a fungdo do mesmo.

3.1.4 DESENVOLVIMENTO DE UMA CERTIFICACAO PARA A NORMA PARTICULAR
60601-2-51
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Esta atividade retrata o objetivo final do estagio. O desenvolvimento de uma
certificacdo para a Norma 60601-2-51, utilizando a ferramenta OPENCOSS foi
dividida em oito grandes partes que foram baseadas nas clausulas da norma geral.

As atividades estdo de acordo com o Anexo B da Norma Geral, que
demonstra a sequéncia de ensaios que deve ser realizada para que a certificacdo
esteja em conformidade. As atividades de uma clausula ndo acontecem
obrigatoriamente em sequéncia, o que pode provocar mais de uma entrada no
bloco em que isso ocorre. Quando isso ocorre, o bloco é dividido em partes, nas
quais as que estdo mais a esquerda sao realizadas antes das que estdo a direita.

Quando um ensaio acontece antes de outro, ele deve ser colocado no
OPENCOSS como tendo uma relacao de ATIVIDADE PRECEDENTE.

Algumas atividades necessitam de alguma documentacdo ou informacao
para que ela possa ser executada. Para este caso, foi colocado um ARTEFATO
REQUERIDO.

As atividades geram informac¢des que podem ser escolhas, dados, resultados
de testes etc. que foram colocados como ARTEFATO PRODUZIDO.

Alguns documentos necessarios para realizacdo das atividades estdo
divididos em partes durante a certificacdo utilizando o OPENCOSS. Eles sdo os
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES e sdo divididos em trés partes: GERAL,
INSTRUGCOES PARA UTILIZACAO e DESCRICAO TECNICA.

A seguir, sera feita a descricdo da sequéncia das atividades :

3.1.4.1 PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO E DESEMPENHO ESSENCIAL

A Figura 3.7 apresenta a atividade 3.1.4.1.
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i

@ 4.2 - Plano de gerenciamente de risco (Controle de risca)

427 Prescrigdes gerpis para gerenciamento de risco S m
.5 - Medidas de controle di

‘_TD%E - Plano de gerenciamento de risco

@ 4.2 - Plano de gerenciamente de risco (Analise de risco)
-3

A \"“;’\ 1456 - Partes do equipamento ou siste
[J4.3 - Desempenho essencial -

ey
-

., [947 - condigses defalha unic

4.3 - Desempenho essencial “._

Figura 3.7 — Atividade 3.1.4.1

A certificagdo comega com as atividades das sub clausulas 4.2 e 4.3. Antes
de iniciar a atividade da clausula 4.2 (PLANO DE GERENCIAMENTO DE RISCO) é
necessario ter informacdo quanto aos critérios de aceitabilidade de risco e se ha
um arquivo para o gerenciamento de risco, fornecidos pelo fabricante. O plano de
gerenciamento de risco é entdo obtido e suas informagdes devem estd nos
relatérios produzidos. Duas partes importantes merecem destaque apds essa
atividade: o controle de risco e a andlise de risco, onde ambos s3o colocados como
artefatos produzidos pela atividade 4.2 e vao servir como informa¢ao para as
atividades 4.3, 4.5, 4.6, 4.7 e 4.9.

A atividade 4.3 (DESEMPENHO ESSENCIAL) informa que precisam ser
feitos testes para que os limites especificados pelo fabricante sejam mantidos e que
continuem em um estado seguro. A atividade gera informac¢des quanto a esses

testes.

3.1.4.2 PRESCRICOES GERAIS

As prescri¢Oes gerais sao divididas em duas partes referentes a Clausula 4 e
Clausula 5.

A primeira parte (Clausula 4) esta relacionada ao plano de gerenciamento
de risco. A atividade MEDIDAS DE CONTROLE DE RISCO OU METODOS DE
ENSAIOS ALTERNATIVOS (4.5) é um estudo comparativo do controle de risco que
deve ser feito entre os ensaios da norma geral (60601-1) e os ensaios alternativos.

PARTES EM CONTATO COM O PACIENTE (4.6) determinam quais partes devem
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ser tratadas como aplicadas. CONDICOES DE FALHA (4.7) apresenta as situacdes
em que as falhas devem ser testadas. COMPONENTES DO EQUIPAMENTO (4.8)
apresenta a avaliagdo dos equipamentos utilizados para a protecdo.
COMPONENTES COM CARACTERISTICAS DE ALTA INTEGRIDADE (4.9) apresenta
a selecdo e avaliacdo destes componentes de acordo com as condi¢des normais de
uso.

A atividade FONTE DE ENERGIA (4.10) depende de uma especificacdo para
fontes de energia separada e deve ir nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES,
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO.

A segunda parte (Clausula 5 ) esta relacionado as prescri¢cdes gerais para
ensaio. A atividlade TEMPERATURA AMBIENTE, UMIDADE E PRESSAO
ATMOSFERICA (5.3) apresenta as modificagdes que devem devido a mudangas no
ambiente. OUTRAS CONDICOES (5.4) apresenta as condi¢des que devem ser
realizados os testes e acrescenta algumas informacdes sobre fonte de alimentacao
e precisdo dos componentes para a realizacao dos testes da Norma 60601-2-51.
FONTE DE TENSAO, TIPOS DE CORRENTE, NATUREZA DA FONTE E FREQUENCIA
(5.5) apresenta o que deve ser feito para ensaios influenciados por desvios das
caracteristicas dos seus valores nominais e para quais valores eles podem ser
testados. REPAROS E MODIFICAGOES (5.6) apresenta a concordancia entre o
laboratério e o fornecedor do equipamento quanto aos ensaios que serdo

realizados ap6s uma falha.

3.14.3 CLASSIFICACAO DOS EQUIPAMENTOS E SISTEMAS ELETROMEDICOS

A Clausula 6 inicia com PROTECAO CONTRA CHOQUES ELETRICOS(6.2) que
apresenta a classificacdo de acordo com a fonte externa e as partes acessiveis do
equipamento eletromédico. PROTECAO CONTRA ENTRADA PREJUDICIAL DE
AGUA OU UM PROBLEMA PARTICULAR (6.3) apresenta a classificacdo quanto a
prote¢do contra entrada prejudicial de 4gua ou um problema particular a qual a
numerac¢do pode ser encontrada na Tabela D.3. METODO(S) DE ESTERILIZACAO
(6.4) precisa de informagdes quanto aos modos de limpeza que podem ser
utilizados e os parametros (temperatura, pressao etc) que podem tolerados e que
devem ser colocadas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES. ADEQUACAO PARA
USO EM UM AMBIENTE RICO EM OXIGENIO (6.5) apresenta as caracteristicas que
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torna um ambiente como rico em oxigénio e classifica o equipamento quanto a esta
caracteristica para que seja submetido aos ensaios corretos. MODO DE OPERACAO
(6.6) classifica o equipamento quanto ao modo de operagdo e submete aos testes
com esta caracteristica.

As informacdes desta clausula quanto a classificacdo sdo colocadas em um

ARTEFATO e levadas a Clausula 7.

3.144 DETERMINACAO DE PARTES APLICADAS E PARTES ACESSIVEIS

Apés a classificacdo do equipamento, determinam-se as partes aplicadas e
acessiveis do mesmo. As partes aplicadas sdo encontradas por inspecdo a atividade
4.6. As partes acessiveis sdo verificadas pelos ensaios “test finger’ e “test hook”

apresentados respectivamente nas figuras 6 e 7 da Norma Geral 60601-1.

3.1.4.5 IDENTIFICACAO, MARCACAO E DOCUMENTOS

O Anexo C possui um guia para ajudar a localizar os requisitos de marcacao
e rotulagem de equipamentos e sistemas eletromédicos contidas em outras
clausulas da Norma 60601-1.

A atividade na cldusula 7 comega com MARCACAO NO EXTERIOR(7.2) que
precisa de informagdes vindas do fabricante quanto aos requisitos minimos para
marcacgdo. A atividade tem como objetivo mostrar como cada marcagdo deve ser
feita e qual deve ser utilizada. MARCACAO NO INTERIOR (7.3) necessita de
informacgdes especificadas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES da marcagoes
internas tais como baterias, curtos-circuitos, sobre correntes etc. A atividade
mostra como fazer essas marcagdes internas. As atividades MARCACAO DE
CONTROLES E INSTRUMENTOS (7.4), SINAIS DE SEGURANCA (7.5) e SIMBOLOS
(7.6) sao baseados no Anexo D da Norma Geral que mostra os simbolos para
marcacdo. CORES DA ISOLACAO DOS CONDURES (7.7) apresentam as cores e as
caracteristicas do condutor para cada cor. LUZES INDICADORAS (7.8) apresenta

quais os significados que cada cor de luz utilizada no equipamento eletromédico.

3.1.4.6 CONSUMO DE ENERGIA

Deve haver uma descricio da POTENCIA DE ENTRADA (4.11) nos
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES para que possa ser comparada durante a

realizacdo dos testes. A atividade realiza testes de comparagdo entre poténcia de
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entrada e a marcacdo que foi feita no equipamento e realiza testes para

equipamentos com mais de uma marcag¢ao de poténcia de entrada.

3.1.4.7 LIMITES DE TENSAO, CORRENTE OU POTENCIA

Deve haver instrugdes adicionais para nao tocar no operador e no paciente
ao mesmo tempo e para o operador abrir as partes cobertas nos DOCUMENTOS
ACOMPANHANTES. Além disso, para realizar a atividade LIMITES DE TENSAO,
CORRENTE OU POTENCIA (8.4) é necessario especificar se uma ferramenta
particular sera utilizada nos ensaios. Esta atividade deve ser realizada duas vezes
(uma antes e uma apés da atividade 5.7) e consiste em realizar o ensaio de pino

(“test pin”).

3.1.4.8 SEPARACAO DAS PARTES

A atividade SEPARACAO (8.5) tem como objetivo classificar os meios de
protecdo por meio de exames de configuracao fisica e elétrica do equipamento
eletromédico, apresenta quais tipos de partes ou equipamentos sao classificadas
como partes aplicadas, apresenta o que deve ser feito para partes separadas e nao
separadas e apresenta como a tensdao maxima da rede e a tensdo de trabalho é

determinada.

3.1.4.9 DISTANCIA DE DISPERSAO E LIBERACAO DE AR

A atividade 8.9 apresenta informac¢des quanto a distancia de dispersao
como: distancia minima, classificacdo do grupo do material utilizado e quanto a
poluicdo, etc. Apresenta a descricdo do ensaio para isolagdo composta para

determinados ciclos de temperatura.

3.1.4.10 PERIGOS MECANICOS ASSOCIADOS A PARTES MOVEIS (9.2)

Estudo nao realizado.

3.1.4.11  PERIGOS MECANICOS ASSOCIADO A SUPERFICIES, CANTOS E BORDAS(9.3)

Estudo nao realizado.
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3.1.4.12 FACILIDADE DE MANUTENCAO

A atividade FACILIDADE DE MANUTENCAO (15.2) trata da acessibilidade
para inspecdo, substituicdo e manutencdo do equipamento eletromédico que esta
sujeito a desgaste mecanico elétrico, degradacao ambiental ou envelhecimento que

poderia resultar em um risco inaceitavel.

3.1.4.13  EXATIDAO DE DADOS DE OPERACAO E PROTECAO CONTRA
CARACTERISTICAS DE SAIDA INCORRETA
A atividade EXATIDAO DE DADOS DE OPERACAO (12.1) requer uma
documentacdo com informagdes sobre o eletrocardidgrafo para iniciar a atividade como:
a maneira que as amplitudes das ondas P, QRS, ST e T sdo determinadas, a maneira
pela qual os segmentos isoelétricos dentro do complexo QRS sdo tratados, a categoria
do ECG (eletrocardiograma) e o nimero de ECGs ensaiados nessas categorias etc.
encontrados na Norma 60601-2-51. Estas informacOes devem estar contidas nos
DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.
A atividlade PROTECAO CONTRA CARACTERISTICAS DE SAIDA
INCORRETA (12.4) apresenta a medicao da polaridade das deriva¢des do ECG, seletor
de derivacdo do ECG, sensibilidade, etc. que estdo contidas na Norma 60601-2-51 e sdao

utilizadas para protecao do ECG.

3.1.4.14  PERIGOS DE INSTABILIDADE (9.4)

Estudo nao realizado.

3.1.4.15 ENERGIA ACUSTICA (9.6)

Estudo nao realizado.

3.1.4.16 INTERRUPCAO DO FORNECIMENTO DE ENERGIA

A atividade INTERRUPCAO DO FORNECIMENTO DE ENERGIA (11.8)
apresenta o ensaio de interrup¢ao e restauracdo da fonte de alimentacdo para garantir
que o equipamento eletromédico foi projetado para essa situacdo, nio resultando na

perda da seguranca bésica ou no desempenho essencial.
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3.1.4.17  ATERRAMENTO DE PROTECAO, FUNCIONAL E EQUALIZACAO DE
POTENCIAL
A atividade 8.6 necessita de informacdes quanto a funcdo e utilizagdo do
condutor de equalizacdo junto com os requerimentos. Estas informacdes devem estar
contidas nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES. A atividade apresenta a inspe¢ao
dos materiais utilizados, a construcdo do equipamento eletromédico, no arquivo do
plano de gerenciamento e o ensaio para que as conexodes de protecao terra sejam capazes

de conduzir corrente de falta sem que ocorra queda de tensio excessiva.

3.1.4.18 TEMPERATURAS EXCESSIVAS

Antes do inicio da atividade TEMPERATURAS EXCESSIVAS (11.1) é
necessdrio a especificacdo da temperatura maxima de operacdo do equipamento
eletromédico. A atividade apresenta requisitos para a situacdo de pior caso, ensaio para
a temperatura maxima em contato com o paciente e como a medida de temperatura deve

ser feita.

3.1.4.19  CORRENTES DE FUGA PERMANENTES E CORRENTES AUXILIARES
ATRAVES DO PACIENTE E RIGIDEZ DIELETRICA
As duas atividades realizadas neste sub topico devem ser mais realizadas duas
vezes: uma antes e uma apés a atividade 5.7 (TRATAMENTO DE PRE-
CONDICIONAMENTO DE UMIDADE). A atividade CORRENTE DE FUGA
PERMANENTES E CORRENTES AUXILIARES ATRAVES DO PACIENTE (8.7)
apresenta os valores permissiveis para corrente de fuga, como medir estas correntes e
como o circuito deve ser montado para que o ensaio no equipamento eletromédico seja
realizado com sucesso.
A atividade ISOLACAO (8.8) apresenta as especificacdes quanto aos ensaios de

rigidez dielétrica (8.8.3) e as condi¢des de ensaio.

3.1.4.20 TRATAMENTO DE PRE-CONDICIONAMENTO DE UMIDADE

Depois de realizada a atividade 8.8 (ISOLACAO), realizar esta atividade e voltar
a realizar as atividades 8.4.2 (PARTES ACESSIVEIS E PARTES APLICADAS), 8.7
(CORRENTES DE FUGA PERMANENTES E CORRENTES AUXILIARES
ATRAVES DO PACIENTE) e 8.8.3(RIGIDEZ DIELETRICA) . A atividade 5.7
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(TRATAMENTO DE PRE-CONDICIONAMENTO DE UMIDADE) apresenta o
tratamento que € aplicado apenas para as partes do equipamento eletromédico que sdo

influenciadas pelas condi¢des climdticas que sdo simuladas pelo ensaio.

3.1.4.21 PERIGO DE PECAS EXPELIDAS (9.5)

Estudo ndo realizado.

3.1.4.22  VASOS DE PRESSAO E PECAS SUJEITAS A PRESSAO PNEUMATICA E
HIDRAULICA (9.7)

Estudo ndo realizado.

3.1.4.23  PERIGOS MECANICOS ASSOCIADOS A SISTEMAS DE SUPORTE (9.8)

Estudo ndo realizado.

3.1.4.24  RESISTENCIA MECANICA

A atividade 15.3 (RESISTENCIA MECANICA) apresenta ensaios que devem
ser realizados no equipamento eletromédico para garantir uma resisténcia mecanica
adequada. Sao realizados os seguintes ensaios: ensaio de impulso (push test), ensaio de
impacto (impact test), ensaio de queda (drop test), ensaio do mau manuseio (rough

handling test) e ensaio de materiais moldados.

3.1.4.25 OPERACAO ANORMAL E CONDICOES DE FALHA

A atividade SITUACOES ESPECIFICAS DE OPERACAO ANORMAL (13.1)
apresenta o ensaio para limitar a corrente de entrada.

A atividlade CONDICOES DE FALHA UNICA (13.2) apresenta informacdes
adicionais para a constru¢do de um equipamento eletromédico ndo resultando em um
risco inaceitdvel. Estas informagdes estdo relacionadas a fuga de liquido, resfriamento
que pode resultar em uma situagdo anormal, curtos-circuitos e circuitos abertos,

sobrecargas e sobre equipamentos eletromédicos com motores.

3.1.4.26 ALIMENTACAO DE TRANSFORMADORES DOS EQUIPAMENTOS
ELETROMEDICOS E TRANSFORMADORES QUE FORNECEM SEPARACAO DE ACORDO
COM 8.5
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Esta atividade 15.5 apresentam os ensaios que devem ser realizados nos
transformadores, ensaios de curto-circuito, ensaio de sobrecarga. Além de informar

sobre a constru¢do de transformadores utilizados para proporcionar a separacgao.

3.1.4.27 COMPONENTES MONTAGEM EM GERAL

A atividade COMPONENTES DE MONTAGEM EM GERAL (15.4) apresenta
informacdes quanto a construcdo de conectores, baterias (onde sdao adicionadas
informacdes especificas para o eletrocardidgrafo), indicadores, partes de controle e fios
internos.

Na atividade COMPONENTES E FIACAO (8.10) apresenta as restricdes quanto
ao uso de cabos de conexdo. Apresenta também como deve ser feita a protecdo

mecanica e a isolagdo dos fios.

3.1.4.28  PARTES PRINCIPAIS, COMPONENTES E ESBOCO

A atividade PARTES PRINCIPAIS, COMPONENTES E ESBOCO (8.11)
apresenta os tipos de cabos de alimentacdo, os ensaios para os cabos guarda, ensaios

para os dispositivos terminais da rede e ensaios para verificar a fiagdo interna da rede.

3.1.4.29  PREVENCAO DE INCENDIO E PRESCRICAO PARA CONSTRUCAO DE
GABINETES CONTRA FOGO
A atividade PREVENCAO DE INCENDIO (11.2) apresenta o ensaio que pode
ser utilizado para determinar se uma fonte de ignicao existe e ensaio de compartimentos
que contenham pegas ou componentes que podem ser uma fonte de igni¢cao apenas sob
condi¢do de falha tnica.
A atividade PRESCRICAO PARA CONSTRUCAO DE GABINETES
CONTRA FOGO (11.3) apresenta ensaios de classificagdo de iflamabilidade de acordo
com a Norma IEC 60695 e apresenta os requisitos que o gabinete de incéndio deve

atender para que o ensaio seja realizado.

3.1.4.30 TRANSBORDAMENTO, RESPINGOS, VAZAMENTO, UMIDADE, PENETRACAO
DE LIQUIDOS, LIMPEZA, ESTERILIZACAO, DESINFECCAO E COMPATIBILIDADE

A atividade Transbordamento, respingos, vazamento, umidade, penetracdo de

liquidos, limpeza, esterilizag@o, desinfeccdo e compatibilidade (11.6) necessita de um

documento informando o processo de desinfeccdo, limpeza e esterilizacdo. Estes

documentos devem estar contidos nos DOCUMENTOS ACOMPANHANTES.
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A atividade consiste em realizar ensaios para cada um dos itens do titulo deste

subtopico.

3.1.4.31 EQUIPAMENTOS DA CATEGORIA AP E APG

Antes da atividade ser iniciada € necessdria a informacdo de que se o
equipamento eletromédico vai ser usado para anestésico inflamdvel com ou sem
oxidante. A atividlade EQUIPAMENTO E SISTEMA ELETROMEDICO
DESTINADO PARA USO COM ANESTESICO INFLAMAVEL (11.4) apresenta os
ensaios para as categorias anestésicos inflamdveis (AP) e anestésicos inflamdveis com
oxidante (APG) onde os requisitos podem ser encontrados no Anexo G da Norma Geral

60601-1

3.1.4.32  VERIFICACAO DAS MARCACOES

Ao final, a verificagdo das marcacdes deve ser feita para garantir que nao havera
nenhum problema na identificacdo do equipamento eletromédico, impedindo ,assim,

que sua operacgado seja comprometida durante o seu tempo de vida.

3.1.5 DOWNLOAD DOS ARQUIVOS

Os arquivos e o software estao disponiveis para download nos links abaixo:

http://www.4shared.com/file/1-51.fx9Bba/Caio_1.html (parte ndo grafica)

http://www.4shared.com/file/VI5Sz9w6zce/Caio_1.html (parte grafica)
http://www.4shared.com/rar/jkH61JsDba/eclipseProssurancePrototype.html (ECLIPSE)



http://www.4shared.com/file/1-5Lfx9Bba/Caio_1.html
http://www.4shared.com/file/VI5z9w6zce/Caio_1.html
http://www.4shared.com/rar/jkH6lJsDba/eclipseProssurancePrototype.html
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4  CONCLUSAO

O estdgio supervisionado mostrou-se muito importante para formacdo de um
engenheiro eletricista, através do mesmo foi possivel realizar atividades praticas de
engenharia e aplicar os conhecimentos tedricos adquiridos em disciplinas da grade
curricular do curso de engenharia elétrica.

Durante a realizacdo das atividades foi possivel aprender a utilizar novas
ferramentas computacionais bastante utilizadas no dia a dia de um engenheiro
eletricista. O convivio com profissionais especializados amadurece o futuro profissional
e ensina a conviver num ambiente de trabalho que exige os mais diversos
conhecimentos.

Podemos destacar como disciplinas que serviram de base para a realizacao deste
estdgio: Circuitos Elétricos, Instalacdes Elétricas, Laboratério de Instalacdes Elétricas e
Técnicas de Medig¢ao, assim como seus pré-requisitos.

O estdgio cumpre com a proposta, inicia o estudante no mercado de trabalho
com um acompanhamento e supervisao de engenheiros e prepara-o para o inicio de vida

profissional.
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