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RES'UMO

O objetivo da pesquisa foi o desenvolvi.mento de um

abrangente Sistema de Circulação Extracorporea usando o contei

to integrado de segurança para equipamentos eletro-médicos. A
necessidade ini.cial de determinação das especificações necessãl

rias ao Sistema propiciou a definição de uma máquina coração-

pulmãõ arte.facial i.deal, com varias i.notações e modifi.cações.

O projeto do Sistema de Circulação Extracorpórea con

liderando aspectos de funcionalidade, qual i.dade, confiabilida

de e segurança, tanto do próprio aparelho como da i.nstalação e

do ambiente de paciente, conduzi-u ao estabelecimento de um mo

pelo de concepção para equipamentos eletro-medi.cos, possibil.i
tando inclusive a mi.nimização dos problemas de manutenção e mã

utilização

A implementação e os ensaios realizados demonstraram

a viabilidade do prometo e as dificuldades de desenvolvimento

e construção de aparelhos para fins medi.cos. Estas di.faculdades

decorreram da inexistência de implementos e dispositivos prody.

zi.dos em linhas normais de fabricação com as caracterÍsti.cas

exigidas pela aplicação médica

A exigência da definição prece.sa de diretrizes Tela
uvas ã segurança de aparelhos eletro-médicos motivou uma rea

tivação e aceleração ao processo normativo do setor
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ABSTRACT

The purpose of the research was the development of

an Extracorporeal Circulation System using the integrated con

cept of electromedical equi.pment safety. The inicial need to

determine the necessary specifications for the System leàd

to the defi.nition of an i.deal artifi.cial heart-lung machine

Several novel ideal and concepts vete developed. Moda.ficatians

of accepted i-ndustry procedures vete proposed

The design of the Extracorporeal Circulation System

with the contraints of safety, quality, functionality and re

]i.abi.lity lead to the development of a general model for the

design o:f electromedi.cal equi.pment. In the design process other

issues were also consi.dered, such as ease of maintenance, mi

ni.mizati.on of hazardous consequences due to equi.pment misuse

or the existence of harsh environments. Finally, special needs

required by the installation and the patient environment

were pointed out

The implementation and testa.ng of the macha.ne confia
med the appropriateness of the design model that Was degelo

ped. It also pointed to the diffi.culta.es in the development

and full scale producti.on of medical equipment. These diff.i

culties vete related to the lack of parts and deva.ces prody

ced locally wi.th the required specifi.cations for medical appli
cations

A by-product of all these research and development

activities was the renewal of much needed work on normaliza

ti.on of electromedi.cal equipment i.n this country
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CAPÍTULO l

INTRODUÇÃO

1.1. A Engenharia Medi-ca e o Corcel.to Integrado de Segurança
de Equi.pamento Eletro-médico

A uti.lização da ci.ência e da tecnologia para soluci.o
nar problemas de relacionamento do homem com o uni.verso mate

real constitue uma das contribuições mais relevantes que a ver

dadei.ra Engenharia pode e deve dar ã Media.na. Este emprego,

contudo, deve consol i.dar-se de maneira otimizada e envolvendo

economicamente os recursos disponível.s, de forma a resultar em

uin processo tanto efi.ciente quanto efi.caz. Por outro lado, no

caso específico do desenvolvi.mento, produção e avali.ação de

disposi.tivos e aqui.pimentos de auxíli.o no atendimento medi.co-

hospitalar e na pesquisa biomédica, estes fatores devem ser

considerados em igualdade de i.mportânci.a com as considerações

relativas a controle de qualidade, segurança, confiabilidade e

funcionalidade. O termo segurança, vastamente empregado em En

genhari.a IK'médica, deve inclusive ser considerado conforme seu

conceito integrado, onde estabelece-se que a segurança somente

e assegurada pela combinação de medidas abrangendo o próprio

equipamento, a instalação elétrica do edifício, a manutenção e

a aplicação correspondente. Justamente por não consi.derarem es
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1 . 2

ta conceituação, tanto as equipes que atuam em Engenharia Bio

médica como as empresas brasil-eiras do setor, não conseguiram

ate o momento estabelecer um mercado interno com a signifi.cân

ci.a desejada. Esta consola.dação de mercado dependerá do desen

volvimento de equipamentos eletro-medi.cos com qualidade e segu

lança, decorrendo nos consequentes aumentos de produtiva.dade e

diversificação de produtos e na desejada diminuição das impor
taçoes

No inl'cio desta década, Mordes e Veta (1981) jã enfa

ti,zavam que qualidade, funcionalidade e complexa.dade dos produ

tos para atendi.mento médico são consequências do desenvolvimen

to cientÍfi.co-tecnológi.co exi.atente na área e, na medida que

nosso paz's for defici.ente nesse desenvolvimento, resultara uma

correspondente falha na excelência dos serviços médicos. Ou,

pelo menos, um Ónus maior para manta-los em bom nível, com tec

nologi.a importada. Ali,ado a essa necessi.dade, o carácter crx'ti

co dos produtos para a área médica, peculiari.dado evi.dente por

destinarem-se à preservação ou recuperação da saúde humana, im

põe o est.abelecimento de Normas Técni.cas rigorosas para esses

produtos. A não observância de preceitos de segurança e confia

bilidade poderá acarretar pari-go da própria vi.da do paciente ,

o mesmo resultando se forem uti..lizados equipamentos de mã qua

lidade, inadequados, sem manutenção ou não apropriadamente i.ns
talados

Apesar da quase total i.dade das equi.pes que atuam em

Engenharia Biomédica se dedicarem à Engenharia Médica (Secreta

ria do Planejamento/Conselho Nacional de Pesquisa e Desenvolvi.

mento, 1983 e Panerai, 1985) , especialmente no desenvolvimento
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de i.nstrumentação eletrõni.ca-médica, a ativi.dade i.ndustri.al de

implementos nessa área continua carente. O objeti.vo princi.pal

deste trabalho consi.ste no desenvolvimento de um Si.stema de Ci.r

culação Extracorpórea considerando inúmeros aspectos i.notado

res referentes à concepção, funcionalidade e segurança. Deva.do

ao particular campo de aplicação a que este equipamento se des

tina, as considerações mencionadas são absolutamente necessã

rias. O seu projeto respeitará as diretrizes estabeleci.das pe

la filosofia de concepção de equi.pimentos eletro-medi.cos de acor

do com o concei.to integrado de segurança, pretendendo-se i.nclu

si.ve determi.nar um modelo para i.deal i.zação de equipamento ele

tro-médico, o qual poderá eventualmente servir de referência fu

tura na defi.ni.ção de normas para a implementação adequada de

equipamentos para a área

1 . 2 A Circulação Extracorpórea

A descoberta da heparina, um anticoagulante, por Ho
well e Holt (1918) , tornou viável o concei.to de perfusão san

guÍnea arte.fi.cial, proposto por Legallois (1813). Entretanto ,

a ideia de uma máquina coração-pulmão artifici.al sÓ surgiu com

Gibbon (1937 e 1939), sendo o próprio Gibbon o pri.mei.ro a em

pregar uma bomba de ci.rculação extracorpórea com sucesso qual
do, em 06 de maio de 1953, corrigi.u cirÚrgicamente uma cardo.o

patim congénita em uma jovem de dezoi.to anos (Gibbon e colabo

dadores, 1953; Gibbon, 1954). Denni-s e colaboradores (1951) ha

viam tentado o procedimento anteriormente, mas o pack.ente sÓ
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resistiu 40 minutos de ci.surgia

O conceito de parada cardi'aca não significa necessa

ri,amente a morte. A parada cardíaca induzida sÓ é aplicável nos

casos em que a vida é compatível e mui.tas vezes é utilizada co

mo uln meio auxili.ar e mesmo inda.spensãvel na correção cirúrgi

ca de determinadas patologias cardíacas. Mui.tas vezes tai.s cor

reções necessi.tam que o coração e pulmões estejam em completa

inatividade mecânica, sendo realizadas então com-o auxíli.o de

circulação extracornÕrea, executada por um equipamento denomi

nado coração-pulmão artifi.cial, ou máqui.na de circulação extra

corpõrea. Este aparelho tem a fi.nazi.dade de bombear o sangue e

oxigena-lo substi.tui.ndo, respectivamente, as funções do cora

ção e do pulmão. A oxigenação artificial ocorre em uma parte

do conjunto denominada oxi.genador e a propulsão do sangue é es

tabelecida por uma bomba sangue'nea. Os aspectos bãsi.cos anata

mi.cos e fisi.ológi.cos do sistema vascular sangul'neo humano são

apresentados no Apêndice A.

Há varias técnicas de perfusão emoregadas de acôrdo

com a patologi.a e o plano cirúrgico traçado (Concepção e Gomes,

1973). Os doi-s tipos de perfusão mai.s empregados são a perfu

são total e a perfusão parcial, também denominada circulação as

sisuda. A perfusão total resulta na completa exclusão das fun

ções cãrdi.o-respiratórias do pack.ente, enquanto na perfusão par

cial apenas parte do fluxo sanguíneo é assegurada pela circula

ção extracorpórea, mantendo-se em atividade o coração e o pul
mao

No circuito convencional de perfusão total o sangue
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\sedoso é retirado do organi.smo pelas veias cavas, na desemboca

dura atrial ou através do próprio átri.o di.rei.to, nor meio de tu

bos plásticos atÕxicos, sendo drenado pela ação da grava.dade

até o oxigenador. Uma vez oxi.genado é impulsionado pela bomba

sanguínea e reinjetado na ci.rculação orgânica através de uma

cânu[a metá].i.ca ou de tef]on i.nserida na ral'z da aorta ou na

artéria femoral comum. Observe-se que desta forma tenta-se si

pular o comportamento do sistema cardiovascular desempenhado

pelo corpo humano onde, de manei.ra simplificada,podemos consi

deram que o sangue ri.co em oxi.génio é envi.ado por meio da ati

vidade cardíaca, desde os pulmões até os vários órgãos, oxigg
nando os tecidos. O sangue pobre em oxigénio retorna então ao

coração sendo enviado aos pulmões, ainda pela ação cardi'aca,on

de efetua as trocas gasosas, captando o oxigénio do ar inspi.ra
do e se ]ivrando do di.Óxi.do de carbono pelo ar expi.Fado. Oxi

senado, o sangue retorna ao coração onde é novamente bombeado

até os Órgãos e tecidos, rei.nici.ando o ciclo. Consi.derando que
o deslocamento contz'nuo de um fluído no i.nteri.or de um sistema

tubular fechado exi.ge um componente bombeador, constata-se que

este papel é desempenhado pelo próprio coração, que realmente

funciona como uma bomba dupla

As considerações para a perfusão parcial, mui.to menos

frequente, são praticamente equivalentes. Por exemplo, em ci
rurgias dos aneurismas da aorta descendente, o ci.rcuito é bons

tituído pelo átri.o di.rei.to-reservatório-bomba sangue'nea-artéri.a

feno r a l
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1 . 3 Histórico da Máquina Coração-Pulmão

Em 1813 Legallois postulou que se fosse possível

substituir o coração por uma bomba artifici.al de sangue, obt.}

do natural ou artificialmente, não seria difl'cil manter viva

por tempo indeterminado qualquer parte do organi.smo. Os trabg

lhos de Howell e Holt, publicados em 1918, identi.ficando a hg

pari.na-anticoagulante colocaram um marco histórico em uma loB

ga sequênci.a de pesquisas na área, passando por Loebell em

1845 que tentou perfundir um rim sem sucesso, por Brown - S!

quard em 1858, perfundindo cabeças isoladas de cães e chamam

do a atenção para a importânci.a da irrigação cerebral, por

Bidder em 1862 realizando experiências de perfusão renal, por

Ludwig em 1865, construtor do primeiro oxigenador mecânico ,

por Bunge e Schmi.edbergen e.m 1876 cona novas experimentações

com rins, por Schroeder em 1882 iniciando a era dos oxigenada

res de bolhas, por Frey e GrUber em 1885 iniciando o uso de

oxi.genadores de películas. Jacoby em 1890 e Brodie em 1903

conseguiram bons resultados com o processo de borbulhamento de

ar, sendo Brodie (1903) o primeiro pesquisador a tornar o saB

gue incoagulãvel pelo citrato de sódio.

Apesar dos sucessos parciais obtidos pelos oxigena

dores de bolhas de Newbauer e Gross (1910) solucionando o prg

blema da emboli.a aérea, de lssekutz (1927) construindo seu

oxigenador de bolhas contendo um depósito de hidrõxido de sg

dio e de Von Euler (1932) , construindo um oxigenador que neby

lizava o sangue junto com 02, apenas em 1934 surgi.u a ideia

de uma máquina coração-pulmão artifici.al com Gibbon, em Massa

k
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chusetts, concretizada efetivamente sÕ em 1953. Ai.nda em 1934,

DeBakey (1934) instituiu a bomba de coletes para injeção arte

real, apl'esentando dois ou mais coletes que compra.Riam um tubo

plástico, i.mpulsionando sucessivamente o sangue. Em 1937 o mes

[no Gibbon (1937) emprega com sucesso um oxi.genador de telas em

cirurgia experimental. Posters.oriente, Bjork (1948, 1960) emprg

ga um oxigenador de discos, modificado por Kay e colaboradores

C1956) transformando os discos anteriormente planos em discos

ondtJlados para aumentar a área da superfl'ci.e de oxigenação.

Em 1949, Saltzmann (1949) apresentou a bomba injetg

ra Sigmamotor, ilnpulsi.onando o sangue por i.ntermédio de ''dedos

metálicos'' que compra-miam um tubo de borracha sucesso.Valente e

sempre no mesmo senti.do, contra uma placa de aço e mantendo sem

pre um ''dedo'' oclusivo para evitar refluxo sanguíneo

As bases do oxi.genador de bolhas foram estabelecidas

por Clark e colaboradores (1950) , empregado e aperfei.çoado pos

teriormente por vãri.os pesquisadores. Em 1952 Gollan e colabo

radores (1952) demonstraram a possibilidade de associação en

tFe a hipotermi.a e a circulação extracorpórea, com um oxigena

dor possuindo um permutador térmico dentro da coluna de oxige

nação. Enl 1955, Dewall e Li.llehei. (1956, 1957, 1959, 1961,1962)

empregam com sucesso um oxi.genador de bolhas com reservatÓri.o

helicoidal e Zuhdi(1952, 1960, 1961, 1962) em 1960 descreve

um oxigenador do mesmo ti.po mas cona.endo um tubo metãli.co tor

cêdo no mesmo.sentido, por mei.o do qual ci.rculava agua quente

ot.] fria. Anteriormente, em 1956, Clotves e Hopkins (1956a,1956b,

1958,1969) construí.ram o primeiro oxigenador de membranas e em

1957,Gott e colaboradores (1957) constroem um oxigenador de bo
r

r
r
(
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lhas, em plásti.co e descartável, posters.oriente aperfeiçoado

O desenvolvimento de oxigenadores seguiu em ri.tmo acelerado até

que eJn 1976 ferry e colaboradores (1976), Beall e associ.ados

(1976) , Sons e colaboradores (1975) , Hei.mbecker e outros(1976)

e Liddicoat e colaboradores (197S) demonstram as defi.ni.ti.vas

vantagens do oxigenador de membranas. No Brasa.l, os oxi.Senado

res de bolhas foram modifi.Gados por Magalhaes e Jatene (1966) ,

Jazbik e colab. (1967) e Goles e colaboradores (1970,1971) ,

construindo modelos mais compactos. O estágio atual dos oxi.ge

nadores de bolhas em nosso país é compatível com o existente

nos países desenvolvi.dos, propi.dando produtos de alta qualida

de. injetados em plástico e descartável.s, i.sto é, de uso único.

Pode-se facilmente feri.ficar pela própri.a evolução

dos oxigenadores, o grande desenvolvi.mento e a intensa diversa

ficação da parte oxi.senadora da maquina de circulação extracor

porea. O mesmo não se pode afirmar quanto ã parte motora. Du

unte as três décadas que se segui.ram ã cirurgia de Gibbon em

1953, mui.tos tipos e modelos de bombas sanguíneas surgiram com

relativo sucesso na utilização clínica, porém, após um certo

avanço ini.ci.al, os projetos de desenvolvimento da parte propul

sofá do aparelho praticamente se estagnaram. O pri.ncx+pio da pro

pulsão do sangue hoje mundialmente aceito como o mais eficaz

por acarretar pouco traumatismo ao sangue, apesar de sem dÚvi

da não ser o ideal, é o mesmo proposto por DeBakey em 1934:uma

bomba peristálti.ca movida por dois roletes deslizantes sobre

um tubo plástico ou de latex. Esta versão é no momento univer

saliente adotada, em detri.mento do modelo Si.gmamotor, deva.do à

maior fao.li.dade de regulagem, manutenção, transporte e, prin
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cipalmente, por produza.r menos hemÕlise. Ocasionalmente, uma

l)omba de pistão ou diafragma é empregada em circulação assisti

da, contendo uma câmara com um diafragma e duas válvulas que

ori.entam o sentido do fluxo. A compressão da câmara é determi

nada pela pressão do ar ou IÍqui.do injetado entre o di.afragma

e o arcabouço regi.do que o envolve

Em 1979, hloraes e Barcos Moraes (1979a,1979b) concluí

ran] que uma máquina de circulação extracorpórea deveria apr!

sentar, no mínimo, caracterl'sti.cas compatíveis com o estãgi.o

momentâneo de desenvolvimento da técnica cirúrgica, inclusive

no tocante à correção de patologias carril'acas mais complexas

Entretanto, o fatos li.mutante na época para o sucesso das in

tervenções cirúrgicas, utilizando-se parada cardíaca total e

o emprego de circulação-oxigenação artifici-ai.s, era o próprio

equipamento de circulação extracorporea com suas técnicas e

dispositivos empregados, pois o alto estágio, de desenvolvi.men

to ati.ngido pelas técnicas ci.rúrgicas era apenas limo.todo, jã

em nível bioquímico, pela proteção miocárdi.ca. O autor conce

beu então um novo Sistema de Circulação Extracorpórea, apresen

todo em 198]. (Moraes e Berros Moraes, 1981) . A posterior imple

mentação e otimização, consta.tuem um dos objeti.vos deste tuba
Iho

1 . 4 Si.stema de Ci.rculação Extracorpórea Proposto

Deve-se inicialmente enfatizar que qualquer maquina

coração-pulmão artificial pertence à categoria ti.po CF, defi.ni
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da na nomia da International Electrotechnical Commission (IEC) 601-1(1977)

e correspondente a lm alto grau de proteção contra choque elétrico.

Esta proteção exi.ge, por exemplo, correntes de fuga

muito baixas através do invólucro e do paciente. O equi.pamento

tipo CF comporta uma parte aplicada separada tipo F (flutuantes

e é concebido para aplicação intracardÍaca. Dessa forma, as

exigências referentes à segurança tornam-se fundamentais na

propria concepção do equipamento. Ressalta-se, mais uma vez ,

que a segurança deve ser considerada de acordo com o seu con

cento i.ntegrado.

Além do aspecto anteriorTnente citado, as bombas de

circulação extracorpórea devem apresentar grande confiabilida

de e funcionalidade devido ã alta periculosi.dade de seu campo

de apl icação . Estut:los realizados pelo autor nos equipamentos coração-pul

mão artificiais fabricados em nosso país no fi.nal da década

passada, detnonstraram a produção de orodutos sem segurança,i.ne

ficientes e destitui.dos de vários implementos necessários para

uma assistênci.a segura, cona.ável e completa ã equipe cirúrgi

ca. Vãri.as inovações foram propostas, resultando i-ni.cialmente

em duas patentes, apresentadas nos Apêndices B e C. A primeira

(Moraes e Berros Moraes, 1979a) estabelecia um aperfei.çoamento

na regulagem do curso axial dos coletes e a segunda (Mordes e

RaPTos Morais, 1979b) determinava um aperfeiçoamento de tal

monta que resultava em um verdades.ro sistema, que se convencia

nou denominar Sistema de Ci.rculação Extracorpõrea (S.C.E.)

Propunha-se inicialmente a incorporação de um mini-

refri.gerador em um sub-sistema hidráulico completo, composto

r
r
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por circuitos de aquece.mento e refrigeração contendo controles

automáticos, bem como circuitos de controle das lazões de aguas

quente e fria e de sinali.zação com alarmes ãudi.o-vi.suais. Além

de outras contribuições secundarias, estabelecia-se ainda a in

alusão de módulos temporizadores, termométrico e de emergência.

Os pri.melros possa.bilitavam um auxílio i.mportante na admi.nis

tração de heparina e no controle e medição das durações da ané

xia e da própria perfusão. O sub-si.stema termométrico permitia

a indicação no painel do equipamento tanto da temperatura do

paciente como dos líquidos existentes nos reservatórios de

agua quente ou fria, alternativamente, e, finalmente, o módulo

de emergência era constituído por uma unidade recarregãvel ge

radora de tensão elétrica e lâmpadas para ilumi.nação do oxige

nados. Este Último sub-si.stema deveria ser aci.onado automati.ca

mente no caso de interrupção no fornecimento pela rede elétri

ca local. O Si.stema de Ci.rculação Extracorpórea será detalhada

mente apresentado no capítulo qliarto e os aspectos de sua

concepção, de acordo com o conceito integrado de segurança, se

rão expostos no Capítulo lll

A quantidade substanci.al de inovaçóês i.ncorporadas às

máquinas coração-pulmão artifici.al exi.stentes, é imediatamente

perceptl+x/el. Estas inovações nao eram encontradas nem mesmo em

equipamentos estrangeiros. À primeira vi.sta, algumas das i.nova

ções podem parecer supérfluas e desnecessárias porém, anal i.sa

das com o rigor e a responsabilidade i.ndispensãveis a esta ca

tegoria de equipamentos eletro-médicos, verá.fi.cam-se fundamen

tais para as exigências de qual i.dade, segurança, confiabilida
de e funcionalidade
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A apresentação do novo Sistema de Circulação Extra

corporea em Congressos Brasileiros de Cardo.ologia, bem como em

Congressos Nacionais de Cirurgia Cardíaca e de Circulação EI

tracorpórea, recebeu da classe médica e dos técnicos em perfg
são, a aceitação e aprovação que comprovavam a convem.ênci.adas

inovações apresentadas e as reais vantagens dos adendos i.ncor

podados, referentes aos modelos existentes na época

Os resultados práticos obtidos nos privei.ros protót.L

pos foram mui.to animadores, i.niciando-se então a implementação

do Sistema de acordo com a concepção do sistema integrado de

segurança. Nessa ocasião verificou-se a necessidade de acele

rar-se a produção de textos normativos nacionais na área, o

que acabou resultando em um sub-produto extremamente Útil do

presente trabalho, na tentativa de suprir a lacuna existente

em matéria de normalização e controle de qualidade de equipe.

mentos e dispositivos a serem utilizados em Engenharia Biomédi

ca

1 . 5 Objetivos da Pesquisa

Os objetivos estabelecidos Dará a presente pesquisa

podem ser divã.dados em quatro partes distintas, a saber

a) Determi.nação das característi.cas necessárias

uma máqui.na coração-pulmão artificial ideal;

b) Concepção e desenvolvimento da máquina de circula

ção extracorpõrea estabelecida no item anteri.or, de acordo com

a
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o conceito i.ntegrado de segurança de equipamento eletro-medi.co;

c) Determi.nação de um modelo de concepção para equ.}

patnentos eletro-médicos, servindo eventualmente de referênci.a

futura para desenvolvimentos dos produtos na área sob o ponto

de vista de uma idealização sistémica de quali.ficaçãoi

d) Implementação de uma máqui.na de ci.rculação extra

corpõrea tão próxi.ma quanto possa'vel da concepção estabelecida
no i.tem b

Observe-se que não se objetiva apenas a construção
de um simples equipamento eletro-médico, mas estabelecer toda

uma filosofa.a de concepção, desde sua i.deal i.zação até a respec

ti,va implantação, consi.durando aspectos de implementação, docu

mentação e manutenção do aparelho, além de exigênci.as concer

nestes ãs instalações elétri.cas relacionadas com o mesmo. O

proprio equi.pamento, pertencente à categori.a ti.po CF, corres
ponde à situação mais delicada e com mai.odes riscos envolvidos

Pretende-se enfatizar a necessidade de proteção tanto do P2
ci.ente como do operador e do mei.o ambiente contra os ri.scos i.ne

rentes à uti.lização de i.nstrumentos biomédi.cos na prãti.ca medi.

ca, exi.findo-se a criteri.osa implementação desde a concepção

do equi.pimento, com características de segurança, qualidade,

confiabil i.dade e funci.anal i.dade compatíveis com a responsabi.li

dade de suas aplicações. Consi.dera-se ainda o projeto e a im

plantação da instalação elétri.ca para fins médicos, com aspeS

tos signo.ficativamente di.ferentes das instalações elétricas pâ

ra outras fi.nalidades, bem como a manutenção cui.dadosa, i.ndubi

tavelmente a mai.or preocupação dos responsáveis por complexos

hospitalares. O desenvolvimento apresentado vi.sa contei.buir ainda
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com os esforços existentes no setor formato.vo e educacional da

área de Engenharia Biomédica, e com projetos de normas que pe.!

mi.terão a substitui.ção e a própria competição com os atrai.s apg

velhos estrangeiros. Estes objetívos atendem ãs exi.gências e

recomendações estabelecidos nos vários relatórios e documentos

resultantes de atividades isoladas e/ou i.ndi.vi.duais de vári.os

setores de nossas comunidades científica e emp.resarial, além

de Órgãos governamentais (Conselho Nacional de Desenvolvimento

C.ientÍfico e Tecnológi.co, 1981; Moraes e Veta, 1981; 1\loraes e

Barcos bloraes, 1981; Vi.ta, 1982; Secretaria do Planejamento/

Conselho Naco.onal de Desenvolvimento Cientl'fico e Tecnológico,

1983; Presa.dência da República/Conselho de Segurança Nacional/

Secretaria Especial de Informática, 1983a, 1983b; Moraes, 1983;

Secretaria do Planejamento/Conselho Nacional de Desenvolvimen

to Científico e Tecnológico, 1985; Moraes, 1985; Panerai, 1985;

Conselho Nacional de Desenvolvi.mento Científico Tecnológi.co /
Centro Tecnológico para Informática/ Soa.edade Brasilei.ra de

Automática, 1985; Moraes, 1986; Anais do Vll, Vlll e IX Con

gressos Brasa.leiras de Engenharia Biomédica)
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CAPÍTULO ll

A bqÃQuINA CORAÇÃO-PULMÃO ARTIFICIAL IDEAL

2. 1 . ] nt rodução

O estági.o atual das complexas técni.cas cirúrgicas car

diovasculares é l i.matado praticamente nela maquina de circulação ex

tracorpõrea, pois até mesmo o problema da proteção miocárdica,

em nível bi.oquímico, hoje está praticamente solucionado pelo

emprego de soluções cardioplégicas. O desenvolvimento de uma má

quina coração-pulmão artifi.ci.al com funcionalidade, qualidade,

segurança e confiabilidade compatl'veia com este estágio de pro

cedimento cirúrgico torna-se então ilnperati.vo, mobilizando re

cursos cientl'focos e tecnológi.cos da Engenhari.a para contra.buir

com o progresso da Medicina no campo de cirurgias cardíacas.

Durante a perfusão extracorpórea, o coração do pg.

ciente não pode manter a circulação sistémica natural e tanto

este órgão como os pulmões tem seus metabolismos reduzi.dos a

uln mini.mo vital (Netter, 1971). Decorre que os critérios de

concepção e implementação do equipamento eletro-medi.co que bom

beata e oxigenarã artifici.alínente o sangue, tornam-se críticos

devido a esta particular aplicação em cirurgias com o coração

aberto e exposto completamente, consequentemente em sua conde
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ção de vulnerabilidade maxi.ma

Para compatibilizar o estãgi.o de desenvolvi.mento dos

equipamentos para circulação extracorpórea com o nível médico

atualmente atingido nas ci.rurgias cardíacas é necessário deter

minarem-se, inicialmente, as especificações da mãqui.na hi.pote

rica ideal a ser usada no auxíli.o à perfusão extracorpórea. Es

ta e a primeira contribuição do autor proposta como objeti.vo da

pes(lui-sa, e seta apresentada neste capítulo. As informações re

lata.vas à concepção e implementação de um Sistema de Circulação

Extracorpórea, defina.do com base nesse modelo ideal, serão for

Decidas nos Capítulos 3 e 4

2.2. A Perfusão Extracorpórea e a lvlãquina Coração-Pulmão Arte
facial

A cirurgi.a cardíaca de médio ou grande porte exige

que o coração seja operado sob vi.são direta e em estado de pe!
fusão extracorpõrea, isto é, com um desvio total ou parcial do

fluxo sanguíneo através do coração. Embora seja possível subs

tituir apenas a porção do lado direi.to do coração, a prática

usual é desativar todo o órgão e, nessas condições, é i.mpossx'

vel manter a circulação pulmonar propiciando a oxigenação do

sangue e removendo o di.Óxido de carbono. A necessãri.a circula

ção extracorpórea é provida então pela máquina coração-pulmão
arte.fi.cial

O Sistema de Circulação Extracorpõrea apresentado nes

te trabalho pode ser usado em qualquer um dos tipos de perfu
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são, apesar da sistemática referência ao emprego de ci.rculação

extracorporea total, normalmente hi.potérmica

Durante a perfusão total, todo o sangue venoso prove
ni.ente das vei.as cavas que normalmente adentra o ãtri.o di.Feito

é d.esvi.ado para o circui.to extracorpóreo, passando então pelo

pulmão arte.fi.ci.al-oxi.genador e pelo coração artificial - bomba

sanguínea , retornando então ao paciente através da artéria

femoral ou da raiz da aorta. O circui.to é completado pela cir

culação si.stêmi.ca orgânica, consta.tul'do pelos ramos correspo3
dentes ãs artérias, arteríolas e veias, até retornar às vei.as

cavas, conforme a Fi.g. 2.1

Após a toracotomia e a pericardi.otomi.a, as vei.as ca

vas sao cateteri.zadas usando catéteres plásticos de di.âmetros

vilriados de acordo com o paciente. Duas cânulas plãsti.cas pas

sam do átrio direi.to para as veias cavas e cadarços de algodão

enlaçam essas vei.as. Antes desses cadarços serem apertados o

sangue ainda flue pelas cânulas e através do coração e do pul
mao no paciente porém, após serem firmemente tensa.onados todo

o sangue venoso si.stêmi.co é desviado para o ci-rcuito extracor

põreo. O sangue venoso é drenado por grava.dade até o oxigenador,

onde recebe oxi.gêni.o e l i.beta di.óxi.do de carbono. Durante a ci.r

culação extracorpórea o coração e os pulmões não contém sangue,

exceto unia quanta.dade mínima que entra nos vasos pulmonares

através das artéri.as brônquicas e no coração através das arte

rias coronari.anãs. Com o coração aberto, este sangue é suave e

continualllente aspirado através de aspi.radores sangui'neos espe

dais conectados aos módulos venosos da máqui.na de ci.rculação

extracorporea, sendo envi.ado ao oxi.senador onde se mi.stura com o san

gue proveniente das veias cavas
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Fig. 2.1. Princípio da ci.rculação extracorpórea
Reproduzido de Netter (1971)
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Após passar pelo oxigenador, o sangue arterializado

É; impel i.do pela bomba sangul'nea-arterial sendo reintroduzido no

organi-smo do pari.ente através de uma dentre as artérias perifé

ricas de grande calibre, comumente a femoral ou a ili'aca exter

na, por meio de uma cânula ]netãli.ca ou de teflon. Ocasionalmen

te, a cânula pode ser inserida no arco ascendente da aorta ou

na artéri.a sub-clavíaca esquerda proximal. Os tubos plãsti.cos

das l i.nhas arterial e venosa são constituídos de polivini.l com

aproxi.madamente 10mm de diâmetro interno

As maquinas coração-pulmão arte.faciais devem substi

tuir o coração e os pulmões durante a cirurgia e, tanto quanto

possível, devem apresentar um desempenho i.gual ãs caractere'sti

cas fisiológicas desses Órgãos. A Fig. 2.2 possa.bili.ta uma com

paração entre as ci.rculações normal e extracorpórea

NORMAL
CIRCULATION

C02tl02 CIRCULATION
EXTRACORPO REAL

Pulmonary
circulation

Pu Imonary
circulation

Aorta

Systemic
circulation

Systemic
circulation

.;;=.=\ :: u Arterial blood

::l.:l.:::l;, Venous blood Pump Oxygenator Pump

Fig. 2.2. A circulação normal e a ci.rculação
extracorpõrea. Reproduzido de Ja
cobson e IVebster (1977)



r'3

')
''b

2 .6

A parte oxigenadora da maquina de circulação extracar

pórea pode ser desempenhada por vári-os tipos de oxigenadores ,

sendo anualmente os mais empregados aqueles que utilizam o prin

cípi.o da oxi.genação e liberação de C02 por meio de membranas

(Clones e Hopkins, 1956; Lefrak e colab., 1973; Trudell e cola

boradores, 1972), conforme a Fig. 2.3, ou por meio de bolhas

misturadas com o sangue numa coluna vertical (Clark, Gollan e

Gupta, 1950), conforme a Fi.g. 2.4. Os oxi.senadores de bolhas

sao os mais usados em nosso meio enquanto os oxigenadores de

membranas são extensivamente usados nos Estados Uni.dos da Amé

rica do Norte e em vários países europeus.

:Q

r0:

]

:it;G Ct A/.ÇP
ROTARY
PU /.\ P BIOOD ERAM VENAE CAVAE

[GPAviTY rLOW)

(:.! [. ,\ T o ;'

i.}
+?: .. o..

+
3:- CO. l l

BIOOD TO ARTE RY

TE/AP. CAULE

(9:'e'
COLD WATER

MixinG VALVE

V/ATER OtJÍr 10W

SCPE \'/
Ct A /.\ P

HEAT
EXCHANGEP

Rt St RVOIR
CIA/4P

.RECEIVING CHA/4BER

.IEVEL ADJUSTER (CONTROLA
OUTrtox-..' --
PU/.\P RATE)

/

Pll L V/ A Y

Í . '. ..

POiARY
PU /.'.P

} 1
DIAnuAU 0F 'i#
pxnACOOORtAI.
!!!Ç114uon \i

WBAiiuv»TI'PE ';+
'0RritíEP AND

BUBBIE T RAP

Fig. 2.3. Princípio do oxigenador de membrana

(Reproduzido de Netter (1971)



r'b

r'3

r'""'--

2 . 7

co2+o2 -: l PRINCIPIE OF BUBBU-TAPE OXYGENATOR

BLOOD FROM
VENAE CAVAE

1--0XYCENATtNC B'(GRAVITA rEeD)
CHAMBER

SCREW
CLAMP

DEFOAMING
MATERIAL

'FILTER

HOT H2C\. /COLO H20

.t. (V ,....
EXCHANGER

o2 ;-l

ROTARY
PUMP BLOOD TO ARTERY

Fig. 2.4. Pri.ncípio do oxigenador de bolhas
Reproduzido de Netter (1971)

Qualquer um dos tidos de oxigenadores usados possue

um permutador térmi.co, possibi-l i.tando a perfusão sob condição

de hipotermia, jã que é sabido que o músculo cardíaco suporta

no máximo dez minutos desprovido de sangue, sob temperatura cor

porea normal. Entretanto, a duração da perfusão pode ser sign.i

fic:itivamente auíjlentada para várias horas se a taxa metabólica

for diminuída pelo resfriamento do corpo ou, se possível, se

mente do coração. A 30oC a taxa metabólica é reduzida em ci,n

coenta por cento (Jacobson elVebster, 1977) e o coração tolera

aproximadamente 20 minutos sem fluxo sanguíneo. Temperaturas

-..onsideravelmente mais baixas também são usadas porém apenas



Í'n

r'n

r'3

r'3

2 . 8

para cirurgi.as no própri.o coração pois a temperaturas abri.xo

de 20oC pode ocorrer fibrilação ventricular. Entretanto, em

operações cardíacas a fibrilação não interfere, podendo até

mesmo constituir uma vantagem, desde que não ocorram movimen

tos por bombeamento. A hi.potermia pode ser gera.l ou seletiva ,

por indução i.nterna ou externa e moderada (28-30oC) ou profuB

da (<20oC). A hipotermia por i.ndução i.nterna é obtida interca

lando-se no circuito de ci.rculação extracorporea o permutador

térmico no oxi.genador, conforme mencionado anteriormente (Fi.gs.

2.3 e 2.4). Iniciada a perfusão em normotermia e uma vez esta

balizada a situação hemodi.nâmica, ci.rcula-se agua a bai.xa teD

peratura pelo oxigenador até atingi.r-se o grau de hi.potermi.a

desejado. Deve-se ter o cuidado de não ultrapassar a di.ferença

de dez graus Celsius entre as temperaturas do paciente e do re

frigerante no permutador, a fim de evi.tar o desprendimento de

bolhas, pri.ncipalmente quando o sangue estiver mui.to oxigenado

Concei.ção e Gomes, 1973; Edmonds, 1981; Baldemtan e Co1, 1983 e Kaijser e

Co1, 1985. Deve-se ressaltar que apesar da hipotermia possibili

tar um aumento substancial na duração da perfusão extracorporea,

anualmente esta circulação esta limo.tada a algumas horas deva.

do à hemõl i.se dos glóbulos vermelhos do sangue, i.nevitãvel nej.
ta pratica CJ-rurgJ-ca

2 . 3 Caract.erÍsticas Básicas da Função Cardiovascular Humana

A determi.nação das bases fisiológicas da circulação

extracorpórea e das caracteri'sticas hemodinâmicas da perfusão
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exige o conhecimento das propriedades básicas da função cardio

vascular humana, Nesta secção serão apresentados os valores tÍ

pi.cos das grandezas hemodinâmicas mai.s importantes envolvi.das

em nosso sistema vascular. Maiores detalhes sobre os resulta

dos podem ser obti-dos em Rushmer (].976) , Ganong (1972) e Win-

ton e Lippold (1970) , de onde foram retirados os valores adora
dos

Desde que Harvey provou, em 1628, que o sangue circu

la dentro do corpo humano, a determi.nação das caracterÍsti.cas

hemodinâmicas da circulação cardiovascular constitue objeto de

i.nümeras pesque.sas. Pode-se considerar que atualmenté a grande
maiori.a das grandezas físicas envolvidas com essa dinâmica es

tão medi.das com razoável precisão.

Os vários níveis de pressão ao ].ongo do si.stema car

diovascular constituem os dados mais importantes do sistema ,

conjuntamente com o fluxo sanguíneo. Basicamente, considera-se

que a pressão sistóli.ca (máxima) é da ordem de 120mm Hg enquag

to a pressão di.astõlica (mini.ma) é aproxi.madamente 70mm Hg. Rg

culta uma pressão de pulso de 50mm Hg. Por outro lado, a preg.

são nas veias cavas é de 0-5mm Hg. Enquanto a pressão arterial

varia muito, por exemplo devido a fatores psíquicos, a pressão

venosa e praticamente constante. Deve-se levar em conta, entre

tanto, o efeito da i.dade sobre esses valores pois enquanto uma

criança de 5 anos apresenta uma pressão si.stÓlica medi.a de 80-

100mm Hg, durante a puberdade este valor se eleva até 120mm Hg,

atingindo 140mm Hg em um indivl'duo com 60 anos e 180mm Hg com

70 anos. Outro fatos que afeta nos resultados anteri.odes é o

efeito da força da gravidade. Os valores anteri.ormente apresen
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tados referem-se a vasos sanguíneos ao nx'vel do coração (li.nha

nlanubrial) pois considerando-se um valor de refe.rência de 100

mm Hg para a pressão arteri.al nesse plano horizontal, uma arte

ria grande da cabeça (50cm acima do coração) apresentauna pies

são de 62mm Hg e uma artéria grande do pé (105cm abaixo do co

ração) uma pressão de 180mm Hg. Para a pressão venosa o efei.to

é semelhante. Fi.nalmente, não se deve esquecer também da exi.s

tência de uma pressão crl'ti.ca de oclusão em qualquer vaso do

sistema cardiovascular, a qual depende do seu fluxo sanguíneo.

Para o circuito pulmonar, a pressão no ventrículo di.

recto durante a sístole é de aproxi.madamente 22mm Hg e a pies

são na saída do circuito é de 7mm Hg, resultando uma pressão ar

teriam pulmonar média de 14,5mm Hg

O fluxo sanguíneo na entrada da aorta (débi.to cardía

co ot] volume ]ninuto) é outro parâmetro .fundamental da hemodinâ

mica cardiovascular. Calculado a parti.r do produto do volume

de sangue impulsionado pelo coração durante um ci.clo cardíaco

(volume diastÓI i.co final - volume si.stÓlico final) pela fre

quência cardíaca, apresenta um valor ti'pi.co de 5,S l/min para

seres humanos masculi.nos em repouso (80 ml/mi.n x 69 cpm), pg

rém, como depende da área lateral da supera'cie corpórea pode

ser melhor representado por 3,2 1/min x mz sup.corp. Entretan

to, deve-se considerar que pode variar desde -30% até +700% de

pendendo de vários fatores, entre os quais exercícios físicos e

mudanças na post.ção do corpo.

A velocidade média correspondente a estes valores de

fluxo sanguíneo pari.a desde 40-50 cm/s na aorta até 0,07 cm/s
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nos. vasos capilares. Porém, deve-se considerar que o fluxo é

físico pois na sístole a veloci.dade na aorta pode ati.ngir 120

cm/s, havendo um l i.Beira refluxo no início da di.ãstole.

veias grandes a veloci.dade média é aproximadamente um quinto

daquela exi.stente na aorta, ou seja, 8-10 cm/s. A Fi.g. 2.5 a

presente um di-agrada das inodifi.cações da pressão e da veloci

dade do fluxo sanguíneo durante a ci.rculação sistêmi.ca

Nas

120

= 80
C
E

,.-. o

E

N

'=
>-0

j

3
r 120'

Q

o 80
=

. ®

Q3 o

Fj a 2 . 5 Di.agrama das moda.ficações da pressão
e da velocidade do fluxo que sofre o
sangue na sua passagem pela circula-
ção si.stêmi.ca. A linha sólida, no de
senho acima, significa a ve].ocidade
média. A linha interrompida apresen-
ta as vara.ações da velocidade duran
te a sístole e a diástole. Reproduzi
do de Ganong (1972)

A vi.scosidade relativa do sangue normalmente é da
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ordem de 4,5 porém atinge um valor acima de 40 em velocidades

íiluito altas. Depende também da temperatura, di.miüui.ndo de aprg

ximadamente 15% a 44oC (mais alta temperatura compatível com a

vida humana) e pode aumentar 40% a 23oC (mais baixa temperatu

ra compatível com a vida humana)

A frequênci.a cardíaca por sua vez é extremamente va

riável, desde 55 bpm em repouso absoluto até 230 bpm durante

taquicardia paroxismal dos ventrículos. Valores típicos para

humanos normal.s em repouso ocorrem em torno de 60-80 bpm.

A tensão nas paredes dos vasos depende de seus cala

bres. Valores típicos são de 170.000 dana x cm'l para a aorta,

21.000 din x cm'l para as veias cavas e 16 din x cm'l para ca

pilares

Uma descai.ção mais premi-sa da função ventre.cular pg
de ser obtida através de registros das formas de onda corres

pondentes às grandezas fx'si.cas mai.s expressa.vas da di.nâmica car

diovascular. Na Fi.g. 2.6 são apresentados resultados típi.cos

dessas grandezas no homem e na Fig. 2.7 indicam-se as adapte.

ções ventriculares durante a ati.cidade espontânea em expert.men

tos com cachorros

Observe-se que hã um complexo si.stema de controle pa

ra estabelecer as caractere'sti.cas fisiológi.cas necessãri.as à

dinâmica cardiovascular. Por exemplo, a distri.bui.ção do fluxo

sanguíneo através dos vári.os ramos vasculares periféricos é

controlada principalmente pelas variações de cala.bre nos vasos

constitui.ntes dos capilares. Este controle do fluxo depende da

[nanlltenção, em todos os i.nstantes, de uma adequada pressão no
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do de Rushmer (1976)
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Fj a 2 . 7 Adaptações ventriculares durante
atividade espontânea Reoroduzi
do de Rushmer (19 76)
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si.stema arteri.al sistémico. Os vários fatores determi.nantes des

sa pressão estão i.ndicados na Fig. 2.8. Observe.-se que.cada pog.

to da rede representa uma posição potencial de controle ou com

pensação para qualquer perturbação do si.stema
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Fig. 2.8. Fatores determinantes da pressão
arterial sistémica. Reproduzido
de Rushmer (1976)
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2.4. Bases Fisiológicas da Circulação Extracorpórea e Caracte
místicas Hemodinâmincas da Perfusão.

A deterrni.nação das caracterÍsti.cas dã mãcluina coração-pulmão ar

tificial ideal, a serem definidas nas secções seguintes, exige o conhecimen

to das bases fisiológicas da circulacão extracornÓrea, aç)resentadas sucinta

mente a seguir. Algumas técnicas de medição e monitoração de parâmetros vi-

tais durante a circulação extracomÕrea são descritas em Kimmich, 1981,Shaw

e Leais, 1981, Kolfe, 1982 e Alexander e co1., 1982

2.4.1. Função Cardíaca

A nrimei.ra questão a ser soluci.onada quando se deter

mina o conjunto de esoecificações necessárias a uma maquina de
circulação extracoroÕrea refere-se ao fluxo sanguíneo necessá

rio para a cirurgia e à oressão de carga a ser vencida

Para responder a esta pergunta deve-se consi.deram ini

cialmente que o débito cardíaco sob condicões basais varia en

tre 4 e 7 1i.tios Dor minuto no adulto normal (Concepção e Clomes,

1973 e Allen, 1958). Em conde,iões de nerfusão extracoroÕrea,en

tretanto, vários aspectos diferem da circulação normal, ressal

tando-se entre outros os seguintes

1) 0 nível de oxigenação na circulação extracornõrea

do inda.víduo em repouso não exige o fluxo basal (Andreasen e

l\ratson, 1952 e Lillehei. e outros, 1957) sendo, a princíoio, su

ficientes apenas 3 a 4 vezes o fluxo das veias ãzigos, ou 0,2

litros/mó de suoerfÍcie corpõrea/minuto

2) Para evi.tar acidose grave e alterações cerebrais,

resultantes comuns das nerfusões com baixos fluxos. verificou
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se a necessidade de perfusão com fluxos maiores. Vãri.as pesque

sas demonstraram que um fluxo de 0,5 1/mó sup. corp./mi.n. sg

priria o consumo total de oxigenação do coração e do cérebroen

quanto as necessidades teciduais do sistema de drenagem da veia

cava inferior sÓ foram compensadas com um fluxo de 1,2 1/mz sup

corp./min.(Paneth e outros, 1957)

3) Deve-se considerar que a circulação extracorpõrea

estabelece uln fluxo sanguíneo retrógrado em uma parte do osga

nismo do paciente e um fluxo de perfusão adequado deve estabe

lecer uma pressão arteri.al conveniente. Durante a perfusão to

tal a Tnanutenção da pressão arterial depende ai.nda dos mecanis

Idos naturais de controle da resistência arteri.al pedi.férica.De

fato, a diferença de pressão entre a aorta e as veias cavas é

igual ao produto do fluxo sangue'neo pela regi.stênci.a total da

linha de circulação sistêmica, envolvendo os ramos arteri.ais e

venosos. Lembrando que a resistência dos vasos venosos é bai.xa,

proporcionalmente aquela apresentada pela parte arterial per.L

férica, conclui.-se que a manutenção da pressão arteri.al cont'z

nua depende dos mecanismos naturais de controle desta resistên

cia arterial periférica. Esta resistência é não linear e depeg

de do fltJxo sanguíneo pela ação dos baroreceptores, sendo mui

to elevada para fluxos abaixo de 0,6 1/mz sup.corp./min. Este

resultado sugere um valor acima desse nível para o fluxo san

guxneo conveniente para a perfusão total. Observe-se, entretan

to, que a pressão arteri.al i.soladamente é pouco si.gnifi.cativa

para o controle do fluxo sanguz'neo devido à vara.ação da reses

tência periférica pelos vários fatores atuantes.

Atualmente considera-se que um fluxo de aproxi.mada
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mente 2400 ml/mó sup.corp./min. oferece uma oxigenação adequa

da a um adulto que esteja em condições basais e anestesiado.As

crianças requerem um fluxo um pouco mais elevado, em ml/mzsup.

corp./rnin. , devido ao metabol i.smo basal mais elevado. Na práti

ca,.unia bon)ba sanguínea que possibi.cite até 6000 ml/min para

aplicações em adultos e 3000 ml/min para apl i.cações pedi.ãtricas
é consi.derada suficiente

Outra questão a ser resolvida na circulação extracor

porea refere-se ao volume extracorpóreo. Este volume pode ser

constitul+do Dor sangue total, plasma, soluções eletrol].tecas ou

substi.lutos do plasma. Varia de acordo com o tipo é o tamanho

do oxi.gerador usado, correspondendo a 2000-4000 ml nos oxigena

dores de disco, 700-1000 ml nos oxi.senadores de bolhas e 300-

1000 ml nos oxigenadores de membranas. Desses resultados décor

re a melhor efi.ci.ência da hemodi.luição nos oxigenadores de mem

branas (Heimbecker e outros, .1976; SÕlis e outros, 1975; Berry

e outros, 1977 e Liddicoat e outros, 1975). Na admi.ni.stração

suplementar de volume, menos de uln por cento se di.atribui. no

sistema arteri.al (sistema de alta pressão) , estando todo o res

tante nas vei.as sistêmicas, circulação pulmonar e cavidades car

díacas (sistema de baixa pressão). Consequentemente, é mui.to

importante manter o equil-ébrio da massa circulante durante a

nerfusão, o que se consegue fao.Imente anotando o nível do vo

lume inici.al no oxigenador e impedindo uma signifi.cata.va dimi.

nuição ou oscilação do mesmo. O lei.to vascular se adapta a de

terminada massa sanguínea imprimi.da pela bomba arteri.al. Vara.a

ções bruscas de volume prejudicam essa adaptação, exigindo o

controle rigoroso do fluxo sanguíneo. Todavia, mesmo com todos
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os cuidados para a realização de uma perfusão heJnodinâmicamen

te satisfatória, conopassar do tempo, em geral após duas ho

ras, surgem alterações de mi.crocirculação que-.determinam di.mi.

nuição do volume .circulante, exigindo a reposição da massa san

gtiÍnea para manutenção do equilÍbri.o.

Finalmente, deve-se considerar que o retorno venoso

na circ.ulação sistêmi.ca normal do corpo humano é devido, pri.g

cipalnlente, à diferença de pressão entre as extremidades arte

real e venosa, ã compressão das veias profundas pela contração

muscular, à pressão por desnível (hidráulica) negativa intrato

rãx.ica, ã dinâmica inspi.ratóri.a, às válvulas nos segmentos vg

nosos que impedem o refluxo sangui'neo e aos baroreceptores que

controlaTn o reflexo do retorno venoso. Entretanto, eln conde.ções

de perfusão total,este retorno venoso relaci.ona-se internamen

te com a pressão venosa do paciente e, externamente, com o diâ

metro dos catéteres e com a pressão negativa aplicada pelo desnível entre

as veias cavas do pack.ente e o oxigenador (Concepção e Gomes,1973). Em una

dada perfusão,o fluxo sangue'neo pode ser vara.ado através de ca

da um desses fatores, porém, como o di.âmetro dos catéteres e o

desnível tórax do paciente-oxigenador são fixados durante todo

o procedimento cirúrgico,o retorno venoso altera-se pelas va

Fiações de volemia e oelas alterações vasomotoras do si.stema

venoso, sem possibilidade de controle pelos operadores. Obser

ve-se que o reflexo deste retorno venoso, normalmente medindo

pelos baroreceptores de capacitância, torna-se menos ati.vo quan

do as câmaras cardz+acas e os grandes vasos estão vazios e sub

metidos à pressão atmosférica. Pesque.sas demonstraram ser sua.

ciente a drenagem venosa obtida por si.mples sifonagem (Paneth
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e outros, 1957) . A di.ferença de pressão necessária é obti.da man

tendo-se un] desnível de 30 a 50cm entre o átrio direito e o

oxigenador. Este resultado mostrou-se extremamente convem.ente,

desde qtJe as tentativas de uso de bombas aspiradoras na linha

venosa, inicialmente usadas para facilitar o escoamento sangue

neo e aumenta-lo quando necessãri.o, malogrararrl deva.do ao cola

lamento das paredes venosas aspiradas. É obvio que o retorno

venoso depende di.retamente do fluxo de perfusão, podendo este

fluxo sel' aumentado ou pela elevação da pressão venosa interna,

si.stêmica, do oaci.ente ou pela mudança do desnível pack.ente-oxi
apnndnr

Praticamente, pode-se consi.deram que as exi.gênci.as

ml'numas para uma perfusão adequada são as seguintes:

1) Possibilidade de um fluxo sanguíneo sufici.ente pa

ra estabelecer uma pressão arterial medi.a acima de 60mmHg. Fi.

bando a favor da segurança, exi.ge-se a superação de pressões de

carga da ordem de 180minHg nas bombas sanguíneas

2) 1\manutenção de uma pressão venosa central nos limo

tes normais para cada pa.ciente

3) Determinação de di.urese não i.nferior a 30 ml/hora

4) Estabeleci.Tnento de boa perfusão capa.lar aval i.ada

no leito ungueal ou na polpa di.vital, lembrando-se que crian

ças possuem metabol i.smo basal mai.s elevado.

Os princi.pais problemas técni.cos apresentados pela

circulação extracorpórea consi.stem em evi.tar a hemól i.se e a

coagulação sanguínea durante seu bombeamento, bem como oxi.ge

nar convenientemente o sangue perfundido, em conde.ções absolu
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tamente estéreis e regulando a temperatura do paciente (Jacob

son e IVebster, 1977). Além dessas necessidades básicas, a mã

quina deve manter o fluxo sanguíneo praticamente constante e em

volume compatível com as necessidades or.qânicas do paciente. A

duração da perfusão deve ser a mínima oossÍvel, porém a hipo-

termia e a cardioplegia possibilitam cirurgias de varias horas.

f\guitas outras infonnações sobre técnicas de nerfusão, trepa:ro

de material, cuidados cirúrgicos e inúmeras outr-as condições teóricas e prã

tecas sobre circulação extracorpõrea, oodem ser obtidas nas referências bi-

bliográficas apresentadas no fim deste trabalho, e, em particular na refe-

rência Concepção e Gomes, 1973, de onde retiorou-se a maioria dos dados a-

presentados neste texto. Os efeitos da oerfusão retrógrada da solução car-

dioplégi.ca foram estudados por Jutta e col. em 1985. .Infonnações detalhadas

e comparativas sobre fluxos pulsãtil e não nulsãtil são fornecidas em Ltmda

e co1. , 1985, Wri.ght e Fumess, 1985, Grossa, 1985 e Grossa e co1., 1985.

2.4.2. Função t)ulmonar

Durante a circulação extracorDÓrea a função pulmonar

é desempenhada meio oxigenador. Como este iten é disponível co

mercialmente com alta qualidade, sendo ainda descartável,não o

abordaremos apesar de ser obrigatoriamente incorporado ao Sis

tema de Circulação Extracorpórea proposto.

2.5. Características Desejáveis de uma Maquina Coração-Pulmão
Ar t i fi ci a l

A preocupação com a determinação das especificações
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de uma máquina coração-pulmão arte.filial que pudesse auxili.ar

as circulações assistidas e extracorpõreas de maneira ideal,da

ta do próprio início dos procedimentos cirúrgicos cardíacos

usando esta técnica. Dessa forma, as caracterÍsti.cas do equipa.

mento i.deal foram paulati.namente estabeleci.das através de inú

meras pesquisas e debates entre especialistas em reuni.ões cien

tÍficas e médicas ao.longo destas três últimas décadas. Nesta

secção serão apresentadas as caractere'sti.cas especificadas pg

ra esse aparelho até o final da Última década. Na secção se

guinte será defina.da a maquina ideal-, conforme a proposta do
autor deste trabalho.

Eln setembro de 1957, vários pesque.sadores e c.irur

piões atuantes na área de circulação extracorpõrea reuniram-se

em um Congresso patrocinado pelo National Heart Insti.tute na

cidade.de Chicago (U.S.A.). O objetivo deste evento consistia

em anal i.sar os mai.s diferentes aspectos relaci.onados com o de

senvolvimento desta técnica ci.rúrgi.ca para operações cardíacas
(Allen, 195.8). Uma de suas Secções de Estudos destinava-se a

discuti.r as característi.cas de uma bomba sanguínea ]lipotética
ideal para uso em ci.rculação extracorpórea. Do estabelecimento

de uma Secção com tal finali.dade, depreende-se fao.Imente a i.m

portância na determinação criteriosa e prece.sa dessas especifi

cações. As caracteristi.cas desejável.s e seus fatores l i.mutantes

foraTn di.scutidos, di.vidindo-se o trabalho em quatro partes: l)

a influência dos ori.fÍcios de restrição; 2) o trauma sanguíneo

do bombeamento extracorpóreo; 3) a necessidade de fluxo pari.ã

vel e do seu controle automãti.co; e 4) a medição da saída da

bomba, ot] seja, do fluxo de sangue..perfundido.
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Concluíram os especialistas, nessa época, que os co

nectores deveriam ter a maior secção e o menor comprimento poã

sívei.s, compatíveis com as técnicas disponíveis de canulação na

época. Sugeria-se aspiração na linha venosa, o que se illostrou

inconveni.ente nos anos seguintes, conforme exposto na secção

anterior. Salientava-se.também que apesar da canulação da aor

ta ser possi'vel, mui.to mais fácil será.a a inserção em vasos me

noras c-omo as artéri.as femoral e subclaviana, apesar do orifÍ

cio ser mais restritivo. Consequentemente, a pressão na li.nha

arterial deverá.a exceder aquela do ventrículo normal e corres

l)onder mais à de uma válvula semi-lunar estenosada. O efeito

desta pressão na saída da bomba deveria ser conbi.derado, parti

cularmente em relação à calibração do fluxo sanguíneo. Por ou

tro lado, deverá.a ser pequeno qualquer trauma sangux'neo, tanto

físico quanto químico, a começar nela turbulência que consta

tui.a a princi.pal causadora da hemÓlise. Válvulas internas e va

Fiações abruptas nos di.ãmetros da tubulação deverá.am ser evita

das, assim como abalos e ondas i.ntensas de pressão, acarretan

do pressões positivas e negativas súbitas. Essas considerações

favoreciam as bombas de coletes(Fig. 2.9) contra as populares

bombas Sigmamotor exi.stentes na época

Na bomba de coletes um tubo elástico extremamente fle

xÍvel é comprima.do sequenciallnente por dois ou mais coletes ,

acarretando um fluxo unidireci.oral. O refluxo é impedido Dois

partes diferentes do tubo são comprima.das por diferentes role

tes. Asse.m sendo, a bomba de coletes não precisa de válvulas

Ressaltavam ai.nda que materi.ais em contacto com o

sangue deverá.am causar a mínima variação qul-mica, sendo a i.ni
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Fig. 2.9. Uma bomba sanguínea de coletes
Reproduzi.do de Jacobson e IVebs

ter , 19 7 7)

ciação da trombose a mai.s óbvia evidência deste ataque qux'mi.co

blateriais sintéticos eram sugeridos. Di.faculdades na li.mpeza

do sangue e da protel'na de partes plásticas e metálicas exi.

giam que a câmara de circulação sanguínea fosse descartável

O problema mais complexo associado com a bomba jã

era o controle do fluxo sanguíneo. Era exigi.do um fluxo unifor

memente variável desde zero até 5 1/íni.n. . Este fluxo deveria

ser controlado, se possível automaticamente, mantendo-se o vo

lume de sangue no sistema extracornÓreo ou, ai.nda melhor, as

pressoes arterial e venosa do pack.ente. Finalmente, estabele

ci.a-se a necessidade da medida do fluxo sanguíneo perfundi.do ,

exigindo-se uma cal i.bração nreci.sa, sob condições reprodutíveis

Fi.nal i.zou aquela Secção de .Estudos dei.xando importan

tes questões a serem resoondi.das no futuro: 1) Qual o parâme

tro fisiológico mai.s convem.ente para controllar a saída da bom
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ba?; 2) Deve-se preferir o fluxo pulsãtil ou o não pulsãtil? ;

3) Quão automático deve ser o equipamento?. Almejava-se que pg

dessem ser respondidas nos anos seguintes, tanto quanto outras

porventuras levantadas como decorrência do avanço das cirur

gins cardiovasculares.

Não apenas essas dúvidas, mas i.nÚmeras outras de na

tureza hemodi.nâmica foram dirimidas em importante trabalho rea

lizado por Head e colaboradores em 1960, estudando experimenta.L

mente os diferentes aspectos hemodinâmi.cos do mecanismo de bom

beamento em um circuito de circulação extracorpórea usando bom

ba de coletes (Fig. 2.10). Nesta pesquisa foram também estabe

leci.dos os princípios básicos a serem usados na perfusão total

Os principais resultados obtidos nesse trabalho pg

dem ser sumarizados em oito itens, descai.tos a seguir:

1) Quanto maior a oclusão do lúmen pelos coletes ,

maior é a destruição das células sanguíneas. Por outro lado, o

ajuste dos coletes em situações não oclusivas acarreta um flu

xo retrógrado, com a consequente diminui.ção do volume sanguz+

neo limpei i.do e a necessidade de veloci.dado angulares de rota

ção dos coletes muito grandes a fi.m de fornecer o fluxo normal

mente desejado. Neste caso, a resi.stênci,a da linha fluz'di.ca afe

ta significativamente no fluxo sanguíneo. l)essas considerações

decorre a necessidade de um ajuste intermediãri.o entre a oclu

são completa e a oclusão nula, por meio de compromi.sso entre a

hemÕlise resultante e o fluxo retrógrado. Exige-se ainda uma

calibração da oclusão do lúmen com uma resistência fluída.ca si

mulada, considerando-se i.nclusive que hã uma perda no volume
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Fi.g. 2.10. A bomba de coletes usada no exoeri
mento de llead e colaboradores,1960

impelido pela bomba, aumentando a pressão na li.nha arterial

.2) A adição ,de coletes no sistema de bombeamento aumen

ta significati.lamente a hemÓlisc, sem aumentar o fluxo na mes

ma nroporçao
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3) A configuração da curva de pressão do pulso den

tro da bomba é influenciada pelo comprimento do seu trato. En

compridando-o, a ejeção do volume impel i.do é prolongada e a

pressão e o fluxo máximos são sustentados durante grande parte

do ci.clo de bombeamento. Este resultado contrasta com aquele

obtido pela ação normal do coração, onde a grande parte do vo
lume impele.do é ejetado em um décimo do ciclo.

4) Diminuindo a dimensão da câmara de bombeamento de

cresce o volume i.mpelido luas exige-se um aumento na veloci.dade

da bomba para manter o fluxo. Este resultado limita a faixa de

fluxo para ejeção dos menores volumes impele.dos. Aumentando a

câmara hã um consequente aumento do fluxo e a hemólise produza
da di.mi,nui

5) Aumentando o di.âmetro da cânula arteri.al obter-se

uma pressão na linha arterial significativamente menor, para
um dado fluxo. Entretanto, esta diminuição da pressão e, conde

quentemente, do gradiente de pressão através da cânula art:erial,

não é associada com uma diminuição significativa no nível de
hemólise

6) O fator significativo responsável pela hemóli.se de

vido ã bomba é a compressão da sua câmara pelos coletes ocluso

res. O volume i.apelido afeta a hemÓI i.se somente por influenciar

a velocidade da bomba. O gradiente de pressão através da cânu

la arterial acarreta um dano ao sangue, mas quantitati.lamente

sua ação é pequena. O nível absoluto da pressão da li.nha arte

real não influencia a hemÕli.se

7) O nível da pressão aórt.i.ca durante a perfusão es
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tã relacionado com o fluxo, enquanto a quanta.dade de sangue no

paciente perfundido permanece constante. Entretanto, a relação

entre o fluxo e a pressão aÕrti.ca não é linear, sendo maiores

fluxos associados com um efeito decrescente da pressão sanguz'

nea. Em indivíduos normais este é, provavelmente, um resultado

dos. reflexos moderadores ori.gi.nados nos seios carÕti.dos e ten

dendo a manter uma pressão arterial constante sobre uma larga

faixa de sal'das cardíacas (Levy, 1954). Em situações encontra

das em cirurgias com o coração aberto, onde grandes qliantida

des anormais de sangue retornam ãs câmaras do coração via si

nus coronários, artérias bronqui.ai.s ou válvula aórti.ca incompÊ

tente, esta relação não se mantém. Nestas ci.rcunstâncias o flu

xo tem pequeno efeito sobre o nível da pressão aõrtica, além

de um certo ponto

8) As pulsações dentro da aorta, quando a perfusão é

conduzi.da pelo próprio coração, são consideravelmente amortece

das se comparadas com aquelas exi.stentes nas linhas da bomba e

do circuito extracorpóreo sanguíneo. As flutuações de pressão

dentro da tubulação da bomba refletem as diferenças em elasti

cidade entre esta e os vasos sanguíneos. Na tubulação, a preâ

são do pulso aumenta conforme aumenta a pressão da li.nha arte

real e a tubulação se torna menos elãsti.ca. A elasti.cidade na

bomba pode ser aumentada extendendo a câmara de latex de borra

cha de ]8 para 36 centímetros além do ponto de saída da bomba

(Fig. 2.10) , resultando em um decréscimo das pulsações na li.

nha pela diminuição da pressão sistólica e aumento da di.astÓli

ca. Não hã variaç(ies no fluxo, pressão média na linha ou hemóli.

se, resultante deste deoulsador. Observe-se ainda que é peque
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na a duração, dentro do ciclo da bomba, quando os coletes não

estão funci.onando. É neste breve intervalo de tempo que ocorre

a flutuação da pressão. A largura do pulso de pressão na aorta

também é afetada pelo volume impelido e pelo gradiente de pre2
são através da cânula arteri.al. Um aumento do volume impele.do

de quatro vezes e meia, acarreta duplicação da pressão do oul
se na aorta

Em 1971, Netter voltava a enfati.zar a necessidade de

bombas sem válvulas para produzirem menos hemóli.se e trombose,

bem como serem mais fácei.s de li.rapar e esteri.li.zar. A bomba

sem válvulas descri.ta era essencialmente a tradicional bomba

de rol,etes.

Em 1973, Concei.ção e Goles afirmavam que uma bomba

ideal deveria dimi.nui.r ao máximo o traumatismo do sangue, coB

segui.r regular o fluxo de acordo com as necessi.dades do pacien

te, permiti.r que seu volume-minuto pudesse ser medido e i.mpul

sionar um volume sanguíneo de 200 a 5.000 ml/mi.n. contra uma

pressão de 180mm de Hg. Enfatizavam ai.nda a i.mportânci.a da cor

reta regulagem dos coletes. consi.derando-se como tal a menor

oclusão capaz de impede.r completamente o refluxo de uma coluna

líquida de agua .com um metro de altura

Em 1977, Jacobson e Webster afi.rmavam categoricamen

te que a bomba de sangue i.deal ainda estava por ser projetada

Deveria evitar a hemólise, impelir o sangue ã vazão de até S

l/min. contra uma pressão de 180mm Hg, sendo o fluxo controla

vel e precisamente conhecido, de modo a ser manta.do constante.

Esta condição era estabelecida como decorrente da manutenção
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do volume sanguíneo na máquina coração-pulmão artifi.ci.al em um

nível constante, após atingir-se o equilÍbri.o. O fluxo sangu.!

neo deveria ser controlado pela mono.toração do volume de san

gue. A bomba deveria ser fácil de li.rapar e esterili.zar, deven

do operar em condições absolutamente estéreo.s de modo a evitar

infecções, e não deverá.a conter espaços mortos onde o sangue

pudesse coagular. Considerando que a anestesia dimi.nui. a temp.g

rotura do paciente, atuando no seu sistema regulador, sugeria-

se que essa temperatura deverá.a ser contro]ada. Por outro ].ado,

estabelecia-se que.se a ínáqui.na fosse conectada a um paciente

e mais tarde desconectada, essa interrupção da circulação deve

ria ser mínima. Não deverá.a também ocorrer flutuação signo.fica

uva no volume sanguíneo circulante e o sangue nos pulmões e

no coração do paciente deveria retornar nesse volume sanguíneo

circulante. Concluíam afirmando que o pri.ncípio pelo qual as

bombas sanguíneas operavam ai.nda era pela compressão pera.stãl

ti.ca de tubos plásticos elásticos, usando-se bombas de coletes

Fi.nalmente, observe-se que a veloci.dade angular do

rotor da bomba sanguínea, pode ser determinada dividindo-se o

fluxo necessário teoricamente pelo volume de sangue impelido em

cada rotação. Considerando-se o fluxo máximo de 6000 ml/min. ,

e un] valor médio de 50ml de sangue impulso.onado por rotação,ob

tem-se Mina velocidade angular máxima de 120 rotações/minuto pg

ra aplicações em adultos e 60 rotações/mi.nuto para aplicações

pediátricas. Este resultado justa.fica a existência de reduto

res nos motores elétricos, desde os primeiros modelos de bom

bas de circulação extracorpõrea
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Outros trabalhos sobre bombas sangux'neas são Tela

ci.onados nas Referências Bibliográficas porém apenas reforçam
os resultados anteriormente citados.

2. 6 A l\'lãquina Coração-Pulmão Artificial Ideal

As características apresentadas na secção anterior,

in(]iscutivelmente são necessárias para uma maquina coração-

pulmão artifi.cial ideal. Entretanto, Moraes e Barcos }4oraes

(1979a, 1979b) demonstraram que não são suficientes. Suger.l

ram algumas inovações a serem i.ncorporadas na maquina i.deal ,

resultando em um Si.stema de Circulação Extracorpórea abrangen

te. Sua parte motora deverá.a possibili.tar um fluxo de perfy

são até 60t)0 ml/min. , ajustável de maneira conti'nua e li.near,

com uma calibração e.controle. precisos para evi.tar traumati.s

mo sangux'neo por excesso de compressão e pari.ação do fluxo

efetivo, uma vez que este pari.a, a uma dada velocidade angu

lar do rotor, com a maior ou menor compressão exercida pelos

coletes. Para aumentar ao maxi.mo possível a segurança, a qua

lidade, a funcionalidade e a cona.abi.lidade do equi.pamento,se

riam incorporadas as segui.ntes inovações ou modifi.cações rela

uvas aos modelos existentes na época

1) Si.steTna com disposi.tidos de segurança e proteção

contra choques elétricos, compatível com as exi.gênci.as descri

tas em Normas Internacional.s e Brasilei.ras para equipamentos

eletro-médicos da categoria CF

2) Sistema modular, propiciando reposi.ções rápidas
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dos subsistemas vitais (em segundos) para o caso de eventual

falha no funcionamento. Os módulos venosos, também denomi.nados

aspiradores de campo cirúrgico, seriam ai.nda i.ntercambiãveis e

emergencialmente, substituiriam o módulo arteri.al

3) Possibilidade de medida e ajuste eletromecâni.co ig

ou eletrõni.co da compressão dos coletes nos tubos plásticos ,

acarretando maior precisão tanto no ajuste como na calibração,

alÉ;m de mai.or fácil i.dado e rapé.dez em uma eventual necessi.dade

de recalibração, minimizando consequentemente a ocorrência de

hemólise. Os doi-s braços dos coletes seriam ajustados conjunta

mente, por um mecanismo patenteado pelo autor e colaborador

(ver deta lhes no Apêndice B)

4) Possa.bili.dade de medidas digitais, e de controles

do fluxo sanguíneo e da velocidade angular do rotor de cada

bomba sangui+nea, di.sponÍvel em todos os módulos, desde que uma

uni.dade venosa pode ser utilizada inclusa.ve como bomba artifi.

cial para perfusão em cri.alças de baixo peso.

5) Incorporação de um sub-sistema de refrigeração au

tõnomo, através de um módulo de refrigeração especialmente prg

jetado e de acordo com a outra patente referida anteriormente

e apresentada no Apêndice C.

6) Introdução de subsistema termométri.co para permg

nente e uni.forme controle das temperaturas do pack.ente e dos

fluidos circulantes nos reservatórios de água

7) Introdução de sub-sistema cronométri.co para medi.

da e controle de intervalos de tempo relativos ãs durações de

anóxia (ou de ação da solução cardioplégica, atualmente) e da
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ação do anticoagulante, evi.tando ac.i.dentes devidos a coagula

ções dentro das durações estabelecidas ou a uma parada cardÍa

ca anÓxica prolongada, falhas estas quase sempre fatais. Com a

util i.zação do módulo proposto el i.minar-se-i.a as consequências

de falhas humanas causadas por esquecimento, distração ou mã

cronometragem do perfusionista. Alarmes áudio-visual.s adi.ci.o

naus alertara.am o operador no instante do término de cada in

tervalo de tempo .

8) Incorporação de controle eletrõnico de nível.s de

sangue no oxi.Senador, através de um di.spositi.vo de alarmes ãu

dio-visual.s quando houver uma diminuição do volume sangul'neo-for

Decido pela bomba arteri.al, em vi.nte e cinco por cento. Em um

segundo estágio, com nx'vel de quarenta por cento de sangue no

oxigenador, parada total da referida bomba, evitando ocorrência

de embolia aérea ocasionada pelo bombeamento de ar para o intg
dor do sub-sistema arterial. Alarmes ãudio-vi.suais diferentes

dos anteriores possa.bil i.tardam a sinalização e o alerta neces
safios também neste caso.

9) Incorporação de detetor de bollha na linha arterial

parando incontinQn.te o motor arterial e os motores ve

nosos. Alarmes ãudi.o-vi.suam.s auxil i.ares seriam i.nclul'dos.

)

lO) Introdução de um sub-sistema de mono.toração e v.l

gilância dos níveis de agua quente e fri.a nos reservatórios cor

respondentes, contendo alarmes ãudio-visual.s para sinal i.zação

e alerta, bem como i.nclusão de sinal i.zação de níveis máximos de

agua nos tanques, vi.sando evi.tar transbordamentos

ll) Incorporação de um sub-sistema de energia autâno

mo, a ser atiçado automaticamente no caso de eventual interrul!
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ção no fornecimento normal de energia elétrica. Seriam incluí

das ainda lâmpadas de emergência, oossibilitando a visão gire

ta do nível de sangue no oxigenador

12. Introdução de tampas transoarentes Drotetoras es

camoteãveis para os coletes, protegendo tanto o seu perfeito

funci.onamento como o próprio operador

O conjunto de especi.ficações e exigências apresenta

do define as características de uma maquina de circulação ex

tracorpórea ideal de acordo com as limo.tações impostas pelo prÊ
sente estado científico-tecnológico. Estas características fo

ram consideradas obrigatórias no projeto do Sistema de Circula

ção Extracorpórea desenvolvido oelo autor

Possivelmente o rápido avanço científico-tecnológico

atual permitira uma maquina mais aperfeiçoada. Por exemolo, se

ria desejável um novo processo de bombeamento que oermitisse

suprimir o oroblema da hemólise, o que dependerá de futuras oeg.

quisas a serem desenvolvi.das na área. Além disso, as alterações

supera.dais e os desgastes da tubulação pressionada pelos co-

letes da bomba neristãltica são atualmente objeto de vários es

tudos(Jackman e co1., 1980; Lemiski,]-980; Kurusz e co1.,1980;

Leong e co1., 1980; Laohapaud e co1., 1982; Bommer e co1.,1983a

e 1983b; Buckley, 1984 e Morley e co1., 1986) questionando- se

inclusive a nrõpria conveniência da utilização dessas bombas

em cirurgias cardíacas com circulação extracoroÓrea.
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CAPÍTULO lll

CONCEPÇÃO DO SISTEMA DE CIRCULAÇÃO EXTRACORPÓREA DE ACORDO COM

O CONCEITO INTEGRADO DE SEGURANÇA DE EQUIPAMENTO 'ELETR0-MÉDICO

3.1. Introdução

A funcional i.dade do Si.stema de Ci.rculação Extracorpg

rea proposto foi verificada pelo desempenho apresentado nos pr.}

meiros protótipos construídos, os qual.s inclusa.ve comprovaram

a vi.abilidade das inovações sugeridas. Entretanto, as varias

tentativas para a determinação de um processo de fabricação ade

quado ao equipamento demonstraram a necessidade da utilização

de di.retro.zes e conceitos de segurança em aparelhos eletro-mé

dicos. De fato, ao i.ni.dar-se a fase de desenvolvimento das

unidades que servi.riam de cabeças de séri.e de uma linha de fa

bri.cação, constatou-se a necessidade de uma criteriosa corcel!

ção do Sistema, consi.derando as rigorosas caracterl'sticas de

qual i.dade, confiabilidade e segurança imposta pela parti.calar

área de apli.cação

Vários autores enfati.zam a importânci.a de aspectos de

segurança em Engenharia Biomédi.ca (Webster e Cook, 1979; IVebs

ter, 1978; Bahil1, 1981, Jacobson e IVebster, 1977; Traisler ,

1981; Dalziel 1972; Cromwell e outros, 1980) porém normalmente

não consi.deram o seu contei.to integrado. Esta conceituação apl.i
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cada ao desenvolvimento de equipamento eletro-medi.co, seta ante

sentada inicialwiente neste capítulo, sendo Posteriormente especificadas as

características construtivas e de fabricação do Sistema de Circulação Ex-

tracorDórea, de acordo com tal filosofia de implemTentação. Embora a Dreocu

pação principal seja a segurança, também serão consideradas diretrizes re-

ferentes à confiabilidade de loperação e controle de qualidade

O procedimlento adotado pretende estabelecer un modelo de con-

cepção para equi.pamentos eletro-médicos , servindo para futuras iinplementa-

ções em InstrLDnentação Biomédica. Entretanto, leituras ccxnoleínntares são

recomendável.s , enfatizando-se , principalmente , as Normas Técnicas listadas

na Referência Bibliográfica, McPhun, 1981, Scott e Paasche,1966 , Ltmt,1983,

Physiological Measurement Tonic Group, 1983, Stillman ,1983, Roberts , 1982 e

Stoner e co1. ,1982. Especial atenção deve ser dada à Norma Brasileira NBR

9153 da ABNT e ã Publicação 601-1 da IEC.

3 . 2 O Concei.to Integrado de Segurança de Equipamentos Eletromédiccs

Um equipamento. eletro-médico utilizado na orãti.ca médica bode

expor, intenci.onalmente ou não, tanto o paciente e o seu meio ambiente, co

mo o operador e o nrónrio equipamento ou a i.nstalação, a lma série de ris

cos. Consequentemente, necessita-se estabelecer lm nível de segurança ade

quado através de medidas apropri.adas Dará proteger, em primeiro lugar, o

paciente e o operador e, secundariamente, os outros alvos sobre os quais

podem recair esses perigos.

Alguns asoectos específicos da utilização de equipaímnto elé-

trico na pratica mêdo.ca, implicam na importância das precauções de seguran

ça. Os mais significativos referem-.se à limitada capacidade do ser hunano

absorver as diferentes formas de energia, à vulnerabilidade do paciente e,

muitas vezes, à possibilidade de sua prõt)ria vida ficar na deoendência do
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funci,onamento do equipamento. Neste Último caso, até a cona.a

bilidade do i.nstrumento e da i.nstalação se tornam fatores de se

gurança

Por outro lado, o prõpri.o equ.ipamento impõe exigên

ci.as sobre sua estabil i.jade técni.ca. Inicialmente, ressalte-se

que a sua vi.da útil é determinada pela qualidade inici.al, pelo

efeito das condições ambientais, pela frequência de uti.lização

e pela supervi.são durante essa utilização, bem como pela sua

manutenção. Deve-se salientar ainda que, apesar da probabilida

de de ocorrerem vãri.as falhas não ser nula, algumas das quais

podem ser prevenidas por i.nspeção e manutenção periódicas, os

seus efeitos podem ser mi.ni.mizados através de uma adequada con

cepção técni.ca consi.derando o método de produção empregado e

comportando coefici.ente de segurança sua.ci.entemente elevado ,

redundânci.as e dispositivos de proteção. Estes devem consi.de

rar a robustez elétrica e mec.âni.ca i.ni.cial, as consequências

da utilização e do desgaste, o domz'ni.o dos métodos de fabri.ca

ção e as conde.ções de transporte e de armazenamento.

Normalmente os danos causados são devidos aos problg

mas acarretados em operação normal ou na condição de primei.ra

falha, c ã falta ou i.nterrupção de funci.onamento do equipamen

to. Deve-se consi.deram ainda o erro humano possa.vel durante a

operação do aparelho (Internato.onal Electrotechnical Comissi.on,

Publicação 513, 1976) . Observe-se que é sempre considerado o

conceito da condição de primeira falha, que estabelece a poss.l

bi.cidade de implementação de uni sistema de proteção com o qual

qualquer primeira falha pode ser detetada antes de ocorrer uma

segunda. Esta condição deve ser indicada ao operador quer por
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um si.nal inconfundível e facilmente reconheci'vel, quer por ing

peção periódica

Os fatores anteri.ormente descritos e um estudo cui.da

doso de normas e da literatura científica atuais, levam ã defi

ni.ção do Conceito Integrado de Segurança: A segurança de um

equipamento eletro-médico não pode ser, em geral, conseguida

apenas por incorporações realizadas no equipamento, mas por

uma combinação de medidas abrangendo este Último, a instalação

elétrica do edifl'cio, a manutenção e a sua apli.cação

Deve-se ressaltar que a segurança será sempre um con

cento relativo, exi.gi.ndo medidas que propici.em uma proteção adÊ

quada sem restringe.r a função normal do equipamento. As normas

técnicas distinguem três categorias dc segurança básicas, a sa
h pr .

a) segurança incondicional: equipamento é projetado

de modo a serem i.ncorporados todos os mei.os apropriados para
excluir risco.

b) segurança condicional: se a segurança i.ncondi.cio

nal não for realizável, são aplicados meios de proteção enter

nos especial-s

c) segurança descrita.va: se a segurança conde.cional

não atingir os resultados pretendi.dos, são defi.ni.das condições

sob as qual.s é possível a operação segura

Presume-se, de um modo geral, que o equi.pamento ele

tro-médico é operado sob a responsabilidade de pessoas quali.fi

cadas, de acordo com as instruções para utili.zação e com a hg

bi.lidade exi.gi.da para a aplicação médica específica. A aplica
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ção de energia no pari.ente, durante o diagnÓsti.co ou tratamen

to, reali.zada como função i.ntencíonalmente requerida do equipa

mento, faz parte da responsabilidade do médico. Todavia, a afg

Tição e/ou i.ndicação exata da quantidade de energia deve ser as

segurada pelo equipamento. Deve-se exigir do médico e do peã

soal que trabalha sob sua responsabilidade, capacitação sufl.

ciente para operar o equipamento e conhecimento dos possíveis

riscos decorrentes. Em casos mais.graves, os avisos de preca.g

ção devem ser afixados no equipamento, ou transcritos nas ins

truções para utilização. Enganos inconsci.entes e típi.cos pode

rão ser evitados por meio da disposição adequada dos comandos

e das conexões, ou por mei.o de bloquei.os.

A utilização segura de um equipamento eletro-médico

esta, a princi'pio, sob a responsabilidade de seu operador. Em

seu auxílio deve-se incorporar ao aparelho um manual contendo

o Cedi-go de Aplicação, que devera dar informações precisas sg
bre o seu emprego seguro e confiãvel bem como informar ãs auto

ri.dades responsável.s sobre medidas de organização e de inspg

ção, bem como programas de frei.namento e instrução.

3.3. Agentes de Riscos Associados ã Utilização de Equipamentos
Eletro-Médicos

A aplicação do concei.to integrado de segurança de
equipamento eletro-médico exige análises específicas dos vári.os

agentes de riscos associados à sua utili.zação, sendo normalmen

te considerados os seguintes:
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Energia elétrica

Forças mecânicas

Perturbações radio-elétricas

Temperaturas excessivas

Fogo

Agentes quÍmi.cos

Erro humano

Falha de componente

Interrupção no fornece.mento de energia

Anorma l i.dade s amb i en ta i s

Como decorrênci.a, estabelecem-se as seguintes catego

rias de prescrições de segurança

Segurança contra risco elétri.co

Segurança contra ri.sco mecânico

Segurança contra .ri.sco de explosão

Segurança contra risco de i.ncêndi.o

Segurança contra ri.sco de radiações

Segurança contra ri.sco de ruído

Segurança contra risco de temperaturas excessivas e
fogo

Segurança contra ri.scos amai.entais

Segurança da instalação

Todas essas categorias serão consideradas na conce2

ção do Sistema de Circulação Extracorpórea
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3. 4 0 Sistema de Circulação Extracorpórea

O Sistema de Circulação Extracorporea (S.C.E.) pro

posto visa atender as exi.gências da maquina coração-pulmão a!

ti.filial ideal, sendo concebido conforme o conceito integrado

de segurança para equipamento eletro-médico. Um diagrama esque

mítico do S.C.E. é apresentado na Fig. 3.1, onde são i.ndi.cabos

os vários sub-sistemas exi.stentes. Os vários setores existentes

no painel do equipamento i.mplementado, conforme apresentado no

Capítulo IV, são mostrados na fotografia correspondente à Fi.g
3 2

Sub-sistema d e
segwança

FLUXO
SANdji
NEO

Sub-sitema
arterialSub-sistema

Detetor de ri
fieis de sangue

Sub-sistema
de alarmes

Conoctor da
t emperatura

do paciente

Sub-sistema
Hidrdulico

Rede
elétrica

llQTUO V

60Hz

Sub- sistema

alimentação

a todos
sub-sistemas

Sub
de

omerq&ncia

a todos
sub

Fig. 3.1. Diagrama Esquemático do Sistema de Ci.rculação Extra
corporea
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Fig. 3.2. Vista frontal do Sistema de Ci.rcula
ção Extracorpõrea

A seguir serão apresentados ;sucintamente os vários
sub-sistemas consta.tui.ntes do S.C.E. com seus controles e sele

tores de painel

3 . 4 . 1 . Sub-Sistemas b4otores

O sub-sistema mais i.mportante do conjunto é o módulo

arterial que recebe o sangue provem.ente do oxigenador e o e2

via ao paciente, sob alta pressão. Os três módulos venosos são



r'.

r'

r'
r
r'
r
f
r
(

(

(

r

3 . 9

responsáveis pela aspi.ração do sangue extravazado no campo c.l

rÚrgico, bombeando-o para o oxigenador onde se mistura com a

porção sanguínea escoada gravitaci.onalmente das veias cavas.En

tretanto, em situações emergenciais uma ou mais partes venosas

poderão substitui.r a arterial, razão pela qual suas concepções

devem seguir os mesmos critéri.os desta última. Estes quatro mê

dulos constituem a parte motora do S.C.E. As bombas sanguíneas

arterial e venosas, totalmente independentes entre si, são acto

nadas por motores elétri.cos que possuem circuitos de controle,

medição e sinali.zação das velocidades angulares dos eixos dos

rotores e dos fluxos sangui'neos correspondentes. Acoplado ao

eixo do motor elétri.co, cada bomba possue o seu próprio eixo

com uma porção terminal-frontal denteada (pi.nhão) onde são aco

plados perpendicularmente dois braços denteados (cremalhei.ras)

possuindo coletes l i.ares em seus extremos, os quais comprimem

a tubulação por onde flue o s.angue (Fi.g. 3.3.). Uma das origi

naif contribuições deste trabalho corresponde ao mecani.smo que

possibili.ta o ajuste simultâneo da pressão dos dois coletes

através da movimentação longitudinal dos braços, controlando a

distância entre a parede externa do colete e a parede interna

da caçapa suporte da tubulação e, consequentemente, do IÚmen do

tubo por onde escoa o fluído sanguíneo. Cada módulo possue t:oB

trole, medição e si-nalização da abertura desse IÚmen

Conforme pode ser feri.ficado na Fi.g. 3.3., o painel

de cada módulo motor contém uma bomba sanguínea. Um controle

deslizante linear possibilita a seleção da desejada velocidade

angular do rotor e, consequentemente, do fluxo de sangue. Uma

cha\re seletora de três post.ções permite a seleção da medida da
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Fj a 3 . 3 Painel dos módulos motores

velocidade angular do rotor, do fluxo sanguíneo ou do IÚmen

ajustado no tubo plástico, cuja leitura pode ser efetuada atra

vés de um mostrador deck.mal de 3 dígitos disposto logo acima

da chave. Três díodos emi.ssores de luz vermelha inda.cair a gran

deza seleci.onada. Um porta-fusível e um interruptor acionador

do módulo, contendo uma lâmpada incorporada que acende quando

este é ativado, completam o painel
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3.. 4 . 2 Sub-Sistema Detetor de Bolha

O sub-sistema detetor de bolha contém uln sensor post.

cionado imediatamente após a saída da bomba sangux'nea arterial

Ao ser detetada uma bolha é envi.ado um sinal elétrico ao sub-

si.stema de segurança que interrompe instantaneamente a ci.rcula

ção extracorpórea e aci.ona um alarme sonoro e outro visual

3. 4 . 3 Sub-SI.stema Detetor de Níveis de Sangue no Oxigenador

O Sub-sistema detetor de níveis de sangue no oxi.cena

dor, é constitul+do por dois sensores dispostos sobre o elemen

to de oxigenação. Um desses sensores esta posicionado a um ní

vel correspondente a vinte e cinco por cento abaixo do nível

normal de sangue e, quando acionado acende um díodo emi.suor de

luz vermelha e um alarme contínuo. O outro sensor esta locali.

zado em uma altura correspondente a quarenta por cento abas.xo

da normal e envi.a um sinal elétrico ao sub-sistema de seguran

ça quando a quantidade de sangue no oxigenador não atingi.r es

te nl'vel. Também neste caso, há interrupção instantânea da cir

colação extracorpórea e o aci.onamento de alarmes sonoro e vi.
sala l

3. 4 . 4 Sub-Sistema de Segurança

O sub-sistema de segurança ao receber os sinal.s elé

trigos enviados pelos detetores de bolha e/ou de níveis de san
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gue no oxigenador paralisa de i.mediato a circulação extracorpg
rea, i.nterrompendo a energização dos ci.rcui.tos motores dos sub

-sistemas venosos e arteri.al. Também desenergiza a alimentação

do motor de qualquer um dos módulos, no caso de carga excesso

va no respecti.vo motor

3. 4 . 5 Sub-SI.stema Hidráulico

O uso da técnica de hipotermi.a exige a circulação de

agua fria ou quente no permutador térmico existente no oxi.gena

dor. Para atender a essa necessidade, o sub-si.stema hidráulico

contém um circuito de refrigeração e outro de aquecimento. O

primeiro é constituído por um reservatÓri.o de agua (tanque de

agua fria) incorporado com um minirefrigerador, e o segundocom

põe-se de outro reservatÓri.o .de água (tanque de água quente)

contendo uma resistênci.a aquecedora e um termostato. A resi.s

tência de aquecimento é aci.onada pelo painel, ao passo que a
temperatura da água quente é ajustada pelo seletor do termosta

to ( Fi g. 3. 4 .)

0 fluxo de agua quente ou fria é selecionadopor doi.s

botões mutuamente exc].usi.vos, que atavam dois pares alternati.
vos de válvulas solenoi.des hidráulicas.

O sub-si.stema hidrául i.co contém ci.rcuitos de deteção,

sinalização e alarmes dos níveis de água nos dois reservatórios.

Dois conjuntos de sensores resisti.vos correspondentes aos ní

veis mínimo, normal e maxi.mo são i.ncorporados e acionam díodos

bicolores emissores de luz que emitem luz verde com nx'vei.s
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SUB-SISTEMA'HIDRÁULICO
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Fi g. 3 .4 Painel do sub-sistema hidráulico

de água entre o normal e o máximo, e luz vermelha em caso con

trário. A si.nalização visual do nx'vel máximo esta localizada

superiormente e ao lado do orifício pelo qual se coloca agua

no respecti.vo tanque. As sinalizações dos nível.s mini.mo e. nor

mal estão locali.zadas no painel frontal (Fig. 3.4.). Além do

alarme vi.sual descai.to, quando o nível de água cai abaixo do
mínimo é aci.onado um alarme sonoro com um tom contl'nuo e di

ferente para cada reservatório.

O ci.rcuito de deteção de nível normal em cada tanque

também aciona ci.rcui.tos de controle e segurança de vazão das

aguas quente e fria, permi.tendo ou não a energi.zação do minire
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fri.gerador e da resistênci.a de aquece.mento. Por outro lado, a

bomba hidráuli.ca somente pode ser atiçada se o nível de agua

em cada reservatório estiver acima de um mínimo. Um ladrão p2

ra escoamento de agua em excesso de qualquer tanque protege o

interi.or do equipamento de qualquer ri.sco de alagamento

3 . 4 . 6 Sub -Sisa ema Termométri.co

O sub-si.stema termométri.co mede e indica através de

[nostradores de visualização decimal.s, existentes no pai.nel aci.

rna do setor hidráulico, uma dentre as temperaturas das aguas

existentes nos reservatórios ou a nrópri.a temperatura do pac.l

ente, obtida por um cabo acessório que se li.ga a um conector

existente na lateral esquerda do equi.pamento. Uma chave seleto

ra próxima aos mostradores ne.rinite a seleção do sinal térmico

a ser medido e três di.odos emissores de luz vermelha i.ndicam a

fonte térmica selecionada para a medição (Fig. 3.5.)

IJma chave de alavanca monoestável colocada abaixo da

chave seletora anteri.oriente menci.onada, possa.bilita uma fãci.l

verá.ficação da calibração do circuito. Quando acionada, o mos

orador deve indicar 36.2 oC.
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Fig 3 . 5 Paine]. do sub-si.stema termométri.co

3 . 4 . 7 Sub-SI.stema Temporizador

Para auxiliar a equi.pe cirÚrgi.ca no pi.nçamento da

aorta, usado até o i.nÍcio desta década, incorporou-se ao Siste

ma de Circulação Extracorpórea um temporizador programãvel com

intervalo de tempo selecionãvel por comutadores di.gitai.s que

aci.ona um alarme áudio-vi.sual no i.nstante do término do i.nter

velo selecionado. Neste i.nstante, a lâmpada existente na prõ

proa chave de aci.onamento do circuito, que normalmente está

apagada quando não acionado o módulo e esta continuamente ace
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sa durante a contagem, passa a pi.scar na frequênci.a de 1 Hz e

um tom intermi.tente soa em um alto-falante. O contador cessa a

contagem e somente com doi.s toques sucessivos de botão de acto

nata.ento do circuito hã possibilidade de reinício da operação

Poder-se-ia usar o módulo tanto para o i.ntervalo de tempo de

anóxia (; 20 minutos) como para a perfusão coronariana (; 4-5

minutos). Atualmente, com a utilização sistemática de solttçõés

cardo.oplégicas, a técnica de pinçamento da aorta esta em desuso.

Entretanto, devido a razões históricas este ci.rcuito continua.

ra a ser chamado temporizador de anÓxia, apresentando ai.nda uma

função importante desde que a menci.onada solução protege o mio

cãrdio somente por aproximadamente vinte mi.nutos. Ultrapassado

esse tempo, necessita-se rei.njetar nova dose diretamente na ar

féria coronári.a ou na rai.z da aorta, dependendo da técnica ci

rúrgica adotada. Este intervalo de tempo poderá ser mini.torcido

pelo Sistema de Circulação EÉtracornórea

Por outro lado, o procedimento cirúrgico exige a apli

cação periódica de heparina di.retamente no sangue existente no

oxigenador, a cada vi.nte e ci.nco mi.nutos, aproximadamente. Des

sa forma não há coagulação. Para auxiliar na administração do

anticoagulante i.ncorporou-se ao S.C.E. um ci.rcuito monitor de

dosagem de heparina, também constituído por um temporizadorpro

gramável análogo ao de anóxia, porém com a diferença de não

ser bloqueado ao fi.nal da contagem mas reina.ci.ar automaticamen

te nova contagem. Ao término de cada contagem aci.ona alarmes ãu

dio-visual simi,lares ao outro temporizador, mas emi.ti.ndo um

tom intermitente em outra frequência. Possue também um botão

monoestável ao lado da chave de acionaínento do circui.to no pa.l
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nel frontal, o qual i.nibe este alarme sonoro (Fi.g. 3.6.)

AHOXIA

LIGA-DESLIGA
TESTE
e

Fig 3. 6 Pai.nel do sub-si.stema temporizador

Tanto o temporizador de anõxia como o de heparina poã

suei mostradores de visuali.zação decimais que i.ndicam a conta

gem em cada instante. Ao térmi.no da contagem o ponto decimal de

cada um passa a piscar intermitentemente; no ci.rcui.to de anÓxia

o vi.sor mantém a lei.tura fi.xa até novo acionamento da chave. Na

parte de hepari.na há um rei.níci.o automãti.co.

0 tempo de perfusão é medi.do e inda.cado em mostradores

de visualização decimais existentes no painel frontal logo aci

ma dos tempori.zadores de anÓxi.a e heparina (Fi.g. 3.6.). O ci.r

culto é acionado conjuntamente com o motor arterial, indicando
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o tempo transcorri.do desde o inz'cio efetivo da perfusão. Ao

final da cirurgia fornece a sua duração total. Um botão monoes

tável existente ao lado do visor possa.bilita o reinício da con

tagem em qualquer i.nstante e o ponto decimal correspondente ao

dígi.to de horas pisca a cada segundo, indicando a operação efe
uva do módulo arterial

3. 4 . 8 Sub - S i. s tema de AI a rme s

O sub-sistema de alarmes sonoros é constitui'do por
seis secções acionadas pelos dois sensores de níveis normais

dos reservatórios de aguas quente e fria, pelos circuitos tem
poli.zadores de anÕxi.a e heparina e pe],os sensores dos detetores

de bolha e de nível mz'nimo de sangue no oxigenador. Os alarmes

destes detetores e dos sensores dos nl'vei.s de agua emi.tem sons

contínuos, diferentemente dos tons intermitentes emi.tidos pelo

acionamento dos temporizadores. Dessa forma, as sensações sono

ras em cada caso são si.gni.ficati.vamente diferentes, impossibi

lidando interpretações erróneas

3. 4 . 9 Sub-Sistemas de Bases de Tempo

O sub-si.stema de bases de tempo (relógios) fornece

sinais pulsados nas diferentes frequênci.as necessárias ao fun

cionamento dos vãri,os sub-sistemas. Estes sinais correspondem

a tensões com forntas de onda retangulares nas frequênci.as de
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100 kHz, 10 Hz, 1 Hz, 0.5 Hz, 0.25 Hz e 0.1 Hz

3 .4 . 1 0 Sub-SI.stema de Teste

O sub-si.stema de teste é consta.tuÍdo por um botão mo

noestável existente no painel frontal (Fig.3.2). Quando acto

nado, acende todos os díodos emissores de luz, e todas as lâm

podas exi.stentes na mãqui.na, bem como ati.va os alarmes i.ncorpo

rados, que emitem os respectivos tons,contínua ou i.ntermitente
mente.

3 . 4 . 1 1 Sub-Sistema de Ali.mentação

O sub-si.stema de alimentação possibilita a energiza

ção de todo o sistema através de tensão monofásica alternada se

noidal de 110 V ou 220 V, 60 Hz. Possue transformadores com

isolação convem.ente, um deles alimentando os ci.rcuitos de al

ta tensão de aquecimento e refrigeração, e o outro ligado às

várias fontes de tensão contínua necessárias ao equi.lamento

3. 4 . 1 2 Sub-SI.stema de Emergênci.a

O sub-si.stema de emergência é constitui'do por unia uni.

dade geradora de energia elétrica autónoma possa.bi.lutando su

prir as necessidades básicas do S.C.E. no caso de interrupção
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do fornecimento pela concessionári.a local. Possue ainda um jg

go de lâmpadas de emergência, posicionado ao lado da haste su

porte do oxigenador, para ilumina-lo nesta conde.ção enierge2

cial

3 . S Especificações Particulares das Partes Essencial.s do S.C.E

As partes essenciais do Sistema de Ci.rculação Extra

corpórea são constituídas pelos módulos motores, sub-sistemahi

drãul i.co, sub-si.stema temporizador, sub-si.stema termométri.co e

sub-sistemas de alimentação e de emergênci.a. Nesta secção se

rão apresentadas as especificações particulares dessas partes.

r'''\

3 . 5 . 1 . Sub-SI.stemas Motores

O elemento princi.pal de cada sub-sistema motor é a

bomba sangul+nea. Conforme estabelecido anteriormente, devera

possa.bilitar um fluxo sanguíneo até 6 1/min, selecionado li

nearmente, contra uma pressão de carga de 180 mm Hg. A veloci

dade angular do rotor deverá atingir 120 rpm correspondendo a

50 ml de sangue impulsionados por ciclo. As dimensões da bomba

deverão ser compatíveis com as tubulações usadas atualmente nos

procedi.mentes cirúrgicos. Os módulos motores deverão ser super

vi.sionados pelo sub-sistema de segurança e conter ci.rcuitos de

controle, medi.ção e si.nalização do fluxo sanguíneo, da veloci.

dade de rotação do rotor e do lúmen pré'ajustado no tubo pias
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tico por onde flue o sangue

A parte mecânica da bomba sanguínea é constituída pe
la carcaça ou caçapa e Belo rotor(Fig. 3.7.)

/''

r''''\

Fig. 3. 7 Bomba Sanguínea

Deva.do ãs bi.tolas dos tubos uti.l i.zados nas li.nhas ve

Rosas e arterial, as dimensões das carcaças dos módulos veno

sos deverão ser di.ferentes daquelas apresentadas no arterial

As Fi.gs. 3.8 e 3.9. apresentam as dimensões exigidas para as

respectivas caçapas. O material constituinte é alumíni.o fuhdi.

do especial, recoberto com nylon de cor branca
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O rotor i.ncorpora a inovação descai.ta como aperfei

çoamento em bombas no Apêndice B, permitindo um fácil ajuste
dos coletes em função da espessura efeti.va do tubo de borracha

usado na circulação sanguínea. Este ajuste dev.e atuar nos dois
coletes de uma só vez e não deve necessi.tar de ferramenta. A

vi.sta de corte apresentada na Fi.g. 3.10 apresenta seus itens
constitui.ntes. Um aspecto consta'ütiVo fundamental a ser res

saltado é a exigência do rolamento auto-blocante incorporado ao

rotor, impossi.bi.l i,tando rotação no senti.do contrário ao especi

ficado. Observe-se também a i.nclusão do di.sco perfurado, pri.n
cipal componente do transdutor para medi.ção da velocidade de
rotação do rotor e do fluxo sanguíneo.

O motor elétrico, incorporado com redutor mecâni.co ,

que aci.onarã o rotor deve possuir especificações compatíveis

com as exi.gências anteriormente estabeleci.das para a bomba

sanguínea. Os motores deverão ser de corrente contínua de i.mã

permanente e com tensão declarada de alimentação igual a 24

Volts, sati.sfazendo as prescri.ções de segurança contra choque

elétri.co. A potência a ser cedida pello rotor ao sangue e o tor

que correspondente podem ser determi.nados através das segui.n

tes equações (chames, 1962; Voei.ra, 1971; Maca.ntyre, 1980)

r. v P

"...-! ' «.á'nB.:hs'T ' .;: (3.D

2

onde:he : cota do centro de grava.dade do elemento de entrada

em relação a um plano de referência

hs : cota do centro de grava.dado do elemen

relação, a uln plano de referênci.a

de saídato em)
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Fig 3. 1 0 Rotor da bomba sanguínea
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Pe

Ps

Y

V e

V
S

g

ae

as

HB

pressão no elemento de entrada

pressão no elemento de saída

peso especi+fico do sangue

velocidade média na secção do elemento de entrada

veloci.dade média na secção do elemento de saída

aceleração grava.tacional local

fatos de correção de Coriollis no elemento de entrada

fatos de correção de Coriollis no elemento de saída

altura útil da bomba

PB.U
+.HB

U
( 3. 2)

onde: PB : potência Útil da bomba
. . /--B .fB

q) : fluxo. sanguíneo
U

Das curvas de potência x rotação angular da bomba, ob

tem-se o porque necessãri.o. Em particular, a potência mecânica

relaciona-se com o torque do rotor pela seguinte expressão

PB ( 3. 3)

onde:PB : potência mecâni.ca da bomba

T : torque do rotor
.,n] n n] ,] n J n n - --.l do rotorar

Consi.derando-se a equação de continuidade de mecâni.ca

dos fluídos e a área da secção transversal de tubulação da bom

ba prata.camente constante, conclui-se que:
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( 3. 4)

2

vs

":ã
Por outro lado, os elementos de entrada e de saída das

bombas sanguíneas possuem a mesma cota relativamente a um plano

horizontal de referênci.a, decorrendo que

h ; he s ( 3 . 5)

Estes Últimos resultados aplicados ãs Eqs. 3.1 e 3.2

levam à seguinte espressão:

PB.U

Ps'Pe

Y
( ]1) s -P e ) ( 3. 6)

Como o fluxo sanguíneo maxi.mo é de 6 1/min. e a dife

vença de pressão a ser estabelecida entre os elementos de saída

e de entrada da bomba é de 180 mm Hg, resulta uma potênci-a útil

de aproxi.madamente 2,45 Kgfm/s. Considerando as vári.as perdas

da bomba, o rendimento do motor elÕtrico e um fator de seguran

ça necessário, seta exigi.do um motor elétri.co de 9,5 Kgfm/s (ou

1/8 HP) para o módulo arterial e 5,1 Kgfm/s (ou 1/15 HP) para

os módulos venosos

O torque máximo necessári.o em cada caso pode ser está

mado pela equação 3.3 ou por curvas formadas pelo fabricante.No

primeiro caso resulta aoroximadamente 0,8 N.m para o módulo ar
temi.a l

Ressalte-se, finalmente, que a tubulação plástica a

ser fornecida oelos fabricantes deverá suportar os esforços in

ternos devidos ao fluxo sanguíneo e os esforços externos deva
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dos ã ação dos coletes

Os módulos motores deverão conter circui.tos eletro-

eletrõnicos que possibilitem o controle., a medição e a sinali

zação do fl-uxo sanguíneo e.da veloci.dade de rotação do rotor ,

bem como a medição e a sinalização do lúmen ajustado na tubula

ção. As medidas deverão apresentar i.ndicação digital

Os módulos deverão ser do ti.po encai.xãvel e deslizan

te em bastidores, permitindo rápida reposição (em menos de 20

segundos). O módulo arterial devera ter uma uni.dade de reserva

Uma manivela devera ser i.ncorporada ao Si.stema, possibi.fitando

o aci.onamento manual da bomba sanguínea do módulo arterial na

conde.ção de falta de energia elétrica da rede local e de falha

no sub-si.stema de emergência do S.C.E.

3 . 5 . 2 S ub-SI.stema Hi.drãul i.co

Os elementos essenciais do sub-sistema hidráulico.são

a bomba hidrãul i.ca, as válvulas solenoides, o mi.ni.-refri.gerador,

a resistênci.a de aquecimento e o correspondente termostato. As

caracterl'sticas dos permutadores térmicos existentes nos oxi.gSI

nadores comera.ais di.sponÍveis determi.nam as necessi.dades des
ses itens

/'\

3 . 5 . 2 . 1 Bomba Hi.drãulica

A bomba hi.drãuli,ca deve manter a circulação de agua
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ilo oxigenador de modo a perdi.ti.r ci.rurgias em condições hi.po

térmicas. Entretanto, três premi.ssas básicas devem ser conside
Fadas

a) Nas perfusões em hipotermia, a di.ferença de tempo

natura entre ,o fluído do permutador térmico e o sangue do re

torno venoso não deve exceder 10oC.

b) A temperatura da agua na entrada do permutadornão

deve ultrapassar 42 oC

c) A temperatura mini.nta compatível com a vida humana

é de 23 uC.

Um fluxo hi.dráuli,co máximo de lO l/mi.n é normalmente

exigido pelos oxigenadores comercial.s, sendo a pressão limita

da a 500 mm Hg. A bomba hidrãuli.ca devera manter este fluxo ,

sendo alimentada no máximo com 24 Vca ou SO Vcc' Não necessi
ta redutores, possa.bi.lutando rotações da ordem de milhares de

rpm e a potênci.a do motor deve ser de 1/10 HP. A entrada de agua

devera ser de 1/2 polegada e a sai'da em 3/8 de polegada para campa

tibi.gizar com o restante do sub-sisa.ema. Devera suportar i.nde

finidamente bloquei.o na saída

3. 5 . 2 . 2 Válvulas Solenoi.des

As válvulas solenoides deverão permi.ti.r a seleção do

fluxo de agua quente ou fria no oxigenador, sendo construídas

em bronze fundido e com entrada em 3/4 de polegada e saída em

1/2 polegada. Deverão ser projetadas especialmente para uso
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com agua alimentação de 24 V..(. e potência máxima de lO(w)

3 . 5 . 2 . 3 bli.ni.-refri,gerador

As condições exi.gidas pe.los permutadores térmicos são

similares às existentes em bebedouros comercial.s. Para diminuir

o custo do equipamento, deve-se uti.lizar uma uni.dade de refri.

geração comera.al correspondente a um conjunto herméti.co 1/6 -

1/5 HP - 110 ou 220 V, desde que sati.sfaça as conde.ções de se

gurança, qual i.dade e confiabi.l i.jade compatível.s com as prescri.

ções gerais,conforme a secção seguinte. Dev.e conter um comprei

sor, uma base condensadora, trilho, ventilador e utili.zar freon

-12, exclui.ndo-se as válvulas de serviço. O evaporador devera

ser de cobre com di.mensões compatível.s com o tanque, porém ob

jeti.fiando a mais efici.ente permuta térmi.ca possível. O termos

tato devera possibi.l i.tar temperaturas tão baixas. quanto 4 oC.

3. 5 . 2 . 4 Resistência de Aquecimento

A resistência de aquece.mento deverá possa.bilitar um

aumento máximo de 50 oC em 5 1i.tios de agua, capaci.dade do re

servatório correspondente, em 40 mi.nutos. A energia térmica

envolvida no processo pode ser calculada pela seguinte exprej.
sao

m.c.AT ( 3. 7)
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onde:Q : Quantidade de calor, em calorias

massa da agua , em gramas

calor específico da agua (l cal/g oC a 15 oC)

diferença de temperatura, em graus Celsi.us

Os valores numéricos anteriormente estabeleci.dos in

di,cam a necessi.dade de 250.000 cal ou aproximadamente 1,05x10uJ,

correspondente a uma potência de 435w. A tensão de alimentação

devera ser de 110 V(,n , 60 Hz e as características de isolação,

entre o tubo de aço i.noxidãvel, ou latão niquelado ou vi.dro e

o elemento resistido, deverão satisfazer as exigências determi

nadas na secção seguinte. O dispositivo devera obra.gatori.ámen

te conter um termo.nal para aterramento da superfície condutora

externa, sendo tubular com fixação circular através de duas bu

chás e rosca de 1/4 de polegada BSP. Devera ser concebido para

operar imerso em água, devendo-se eventualmente usar um par de
resi.stênci.as.

3 . 5 . 2 . 5 Termostato de Aquecimento

'''x

O termostato a ser usado na parte de controle da tem

peratura da água quente deverá ser ajustável, com uma faixa de
atuação de 30-110 oC, tipo polo simples, com histerese de 4 oC

Devera apresentar características de chaveamento corresponder

tes a 15 A/380V
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3 . 5 . 2 . 6 Cons iderações Adicionais

O sub-sistema hidrául i.co deverá possuir ci.rcuitos de

controle e de segurança dos fluxos de água quente.ou fria, bem

como impossi.bi.li.tar o acionamento da bomba se não houver a qual
ti.dade mínima exigível de agua em cada reservatório. Ci.rcuitos

de deteção, sinalização e alarmes deverão ser incorporados de

modo a monitoras os nx'fieis mx'ni.mo, normal e máximo em cada tan

que. O mini.-refri.gerador e a resi.stênci.a aquecedora deverão ser

aci,onados apenas se houver pelo menos o nível normal de agua

nos reservatórios. Devera possuir ainda proteção contra exces

se de ágt-la nos reservatÕri.os, prevenindo transbordamentos

f'''-x

3 . 5 . 3 Sub-Sistema Tempori.zador

O sub-sistema temporizador devera permiti.r a monito

ração e a medição dos tempos de perfusão, de anóxia e de dosa

gem da heparina. O tempo máximo mensurável de perfusão deve ser

de 9 horas e 59 minutos e os intervalos de tempo maxi.mos con

trolados e medidos, correspondentes aos tempori-zadores de anui.

coagulante e anÕxi.a , de 99 minutos. Alarmes ãudio-visual.s de

verão ser i.ncorporados e a parte de heparina possuir rei.nÍci.o

automático de contagem.

3 . 5 . 4 Sub -S i.st ema Termométrico

O sub-sistema termometri.co devera oermiti.r a medida
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da temperatura da agua quente ou fri.a ci.rculante no sistema hi

dráulico. Também a temperatura do pack.ente .devera ser passl'vel

de medida, com o nai.nel indicando a fonte térmica selecionada

O fundo de escala deve ser de 99.9 oC. Uma chave de pai.nel de

verá acionar um ci.rcuito de verificação de calibração, inda.can

do no visor decimal a leitura de 36.2 oC.

3. 5 . 5 Sub-SI.stema de Alimentação

O sub-si.stema de alimentação devera ser nrojetado con

siderando que o equipamento pertence ã classe 1, tipo CF

Devera possui.r dois transformadores, um para alimen

tação dos circui.tos de alta tensão do mini-refrigerados e da

resi.stência de aquece.mento, e outro para alimentação dos ci.r

cultos de bai.xa tensão do restante do S.C.E.

Também devera considerar o aci.onamento automãti.co de

uma uni,dade autónoma geradora de energia no caso de queda na
tensão da rede elétrica local

As seguintes prescri.ções devem ser consi.deradas para
os dois transformadores

a) Transformador monofási.co, ti.po seco, aberto ou ven

tilado, ã prova de curto ci.rcui.to não i.nerentemente, dotado de

prensa-cabos nas entradas e nas sax'das, com amortece.mento de

picos transientes superpostos à tensão da rede e com proteção

contra descargas capacitivas (International Electrotechni.cal Co

mission, IEC, Publi.cações 127 e 241)
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Tensões nos enrolamentos pri.mãri.os

Frequênci.a

Classe de temperatura da isolação

Classe de tensão de imolação

Resistência de isolação entre enro
lamentos primários.e entre enrola
mentes pri.mãri.os e secundãri.os

Regulação de tensões nos enrolamen
tos secundários

Constante di.elétri.ca da i.solação
dos condutores

Capacitãnci.a entre enrolamentos e
o núcleo aterrado

Correntes de fuga

llOV e 220V

60Hz

F

1,2 Kv

> do que 100MQ a 1000V..

< 7%

S 3 , 5

S 500 pF
de acordo com a Publi
cação 601-1 da IEC. '

b) O transformador de rede deve ser acondicionado

dentro do envÕlucro do equipamento ou possuir uma cobertura

protetora i.nacessz+vel. A conformidade deve ser verificada nor

inspeçao.

c) A separação dos enrolamentos primários e secunda

rios deve ser estabelecida por um dentre os seguintes modos:

cl) enrolando ejn bobinas separadas

c2) enrolando sobre uma bobina com uma parte i.sg
lente separando os enrolamentos.

c3) enrolando sobre uma bobina, com enrolamentos

concêntri.cos e possuindo uma bl i.ndagem de co

bre protetora, com uma espessura total não

inferior a 0,13mm. A i.solução entre os enro
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.Lamentos e a blJ.ndagem aterrada pode consi.s

tir de mais de uma camada

c4) enrolando concentra.camente sobre uma bobina,

com os enrolamentos separados por uma i.sola

ção elétrica capaz de suportar a temperatura

l i.mi.te estabeleci.da pela Publicação 601-1 da

IEC. O ensaio da camada de i.solação deve ser

o especificado para isolação reforçada. A con

formidade deve ser veria.cada por i.nspeção

d) Os termo.naus não devem ser locali.zados na cobertu

ra externa dos enrolamentos. Todas as conecções i.nternas das
bobinas devem ser adequadamente i.soladas e os materi.ai.s i.solan

tes devem ser sua.cientemente fi.xados

e) O materi.al i.rolante e qualquer i.mpregnação deve

ser compatível com o material i.rolante do fio.

A isolação entre camadas deve ser ao longo de to

do o enrolamento. Algum meio mecânico deve ser di.sponÍvel para

preveni-r deslocamento das extremidades sob a i.colação entre-ca

madas. A conformidade deve ser verificada por i.nspeção

f) Se uma blindagem aterrada para proteção possuir

apenas uma camada, deve possuir uma dobra em sobreposição de

pelo menos 3mm. A extensão da bli.ndagem deve ser pelo menos

igual ao compra.mento do enrolamento pri.mãrio. A blindagem ater
rada deve Possui.r um contorno bem acabado

g) Os enrolamentos de alta tensão devem ser simétri

cos em relação ao núcleo aterrado.

h) Os enrolamentos devem ser separados por blindagens
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com termo.naif acessx'fieis para aterramento. As blindagens ater

radas para proteção contra correntes induza.das magnética e ele

trostaticalnente, entre primário e secundário, devem ser consi

deradas resi.sti.va e capaciti.vamente

i) Os enrolamentos primários devem ser totalmente

blindados com resi.stênci.a elétrica suficientemente pequena

Os enrolamentos secundãri.os devem ser divã.di.dos à

metade, com as duas metades idênti.cas enroladas sobre o núcleo

sendo balanceadas eletrostaticamente e impregnadas (deslocar os

enrolamentos secundários pelo núcleo até obter uma tensão en

tre SI e o núcleo i.gual ã tensão entre S2 e o núcleo, conforme
Fi a. 3 . 11)

Fig. 3.11. Esquema do enrolamento secundãri.o
do transformador de rede i.ndi.can-
do os termo.nai.s S. e S?. Reprodu-
zido de Dalziel (19 72)
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j) Se possível os enrolamentos devem possuir dupla
isolação

1) A blindagem eletrostáti.ca entre os enrolamentos

primário e secundário deve ser aterrada visando mi.nimi.zar a
capacitãncia entre esses enrolamentos.

m) Os enrolamentos conta.guos podem ser

i) enrolados em bobo.nas separadas.

ii-) enrolados ejn uma bobina com i.solante forte en

tre eles

iii) enrolados em uma bobina com os enrolamentos

se sobrepondo e tendo uma blindagem de cobre

com pelo menos 0.1mm de espessura entre eles

com a blindagem tendo uma conexão de terra

de pelo menos 16/0.20mm. A i.solação entre os

enrolamentos e a bl i.ndagem aterrada deve pos

suis pelo menos 0,3mm de espessura

n) A isolação entre enrolamentos e entre os enrola

alentos e o núcleo ou a bli.ndagem aterrada deve suportar o en

saio de intensa.dade de ri.gi.dez dielétrica, sujeitando-se a

1500V sem ruptura

l

o) Os transformadores devem ser protegidos no lado

primário com fugi'vei.s de valor declarado igual ao dobro da cor

t'ente declarada do transformador. O lado secundário deve ser pro
regido com um disjuntor termo-magnético mi.niatura

p) A instalação deve possuir transformador de isola
ção para uso medi.co

As especificações particulares para os doi.s transfor
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madores a serem usados no Sistema de Circulação Extracorpórea

sao a s seguintes:

Transformador para alimentação dos circuitos de

clo ininirefrigerador e da resistência de aquecimento

tensões/correntes declaradas nos
enrolamentos secundários

potenci-a aparente declarada

llOV/IOA, llOV/ 3A

1 , 4 SOVA

- Transformador para alimentação dos circuitos de
baixa tensão do S.C.E.

tensões/correntes declaradas nos
enrolamentos secundários 12V/4A; 12V+12V/4A;

zwlsK', awl\K.

460VApotencia aparente declarada

3 . 5 . 6 Sub-Sistema de Emergência

O sub-sistema de emergência consta.tue uma uni.dade ge

radora de energia autónoma possibi.l i.tando um regime de tuba

Iho contínuo ao Si.stema de Circulação Extracorpórea mesmo em

condição de queda da rede elétri.ca local. Apenas as seções de

l-efrigeração e aquecimento não devem ser aci.onadas nessa conde

çao emergencial, acarretando o funcionamento do equipamento por
aproxi.madamente 5 horas.

'3

A unidade deverá fornecer uma tensão contínua de 24V,

sob corrente de até 20A, a qual será automaticamente aplicada

aos circtlitos de baixa tensão do S.C.E. no instante em que a

tensão da rede cair abaixo de 80 volts durante 10 segundos. O
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sul)sistema deverá incorporar circui.to de carga de baterias e

medi,dores de tensão de saída e corrente de carga. O pai.nel de

veta possui.r a sinal i.zação convem.ente para fácil i.nterpretg
ção do funci.onamento deste acessório do S.C.E

3.6. Prescrições Gerais e Ensaios do Sistema de Circulação Ex
tracorporea

O Sistema de Ci.rculação Extracorpórea deve ser clãs

sifi.ca(tó como pertencente à Classe l de equipamentos eletromé

dicos, do tipo CF, ã prova de anestésicos e de pingos, e para

serviço contínuo. Deve satisfazer tanto às prescri.ções de Nor
mas Geral.s de aparelhos elétricos para fi.ns médicos, como ã
Normas Parti.culares aplicáveis ã sua categoria (IEC, Publi.ca

ção 601-1; IEC, Publicação 513; NFPA, Publicação Nç70; Depart
ment of Health and Soa.al Security, Hospital Techni.cal Memoran

dum nP 8; IEC, Documentos 62A (Central Offi.ce) 24-1 through X;

Canadian Standards Association, CSA C22.2 Nç125; AAMI, ANSI

SCL 12/78; IEC, Documento 62A (Secretari.at) 52; IEC, Documento

3C (Central Office) 94; ABNT, Projeto de Norma 3:06.3.2-011)

Outras publicações relaci.onadas nas Referênci.as Bi.bliogrãficas

examinam várias diretr.izes estabelecidas nesses textos, bem co

mo sugerem modifi-cações ou adendos (l\rill e Dolan, 1976; IVebs

ter, 1978; Dalziel, 1972; Rothe co1.,1975; Krestel, 1973; Kanter,

1974; Hewlett Packard, 1971; Siemens, 1973; Gonser e Kraft,

1976) , podendo, eventualmente, apresentar novas prescri.ções
uti.lizãveis
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Os ensaios do SCE a serem desenvolvidos para veria.

cação da conformidade com as prescrições parti.culares e gerais

devem possuir confiabilidade metrológica (Waeny, 1980 e Waeny,

1982). As condições de ensaio e os resultados apresentados pg

lo Sistema de Circulação Extracoroorea serão apresentados no

Capítulo IV, conjuntamente com as informações referentes ã sua

impllementação

3 . 7 Documentação e Cedi.go de Aplicação

O Sistema de Circulação Extracorpórea deve possui.r

l.ima documentação contendo, ao menos, as instruções para utili

zação, unia descrição técni.ca e uma referência de endereçamento

do fabricante. Esses documentos acompanhantes devem ser consi

derados como uma parte integrante do equipamento (IEC, Publica
Ção 60 1- 1)

A documentação deve conter um código de apli.cação pa
ra auxi.bar o operador no emprego seguro e confiãvel do equi.pa

mento (ABNT, NBR9153). Esta apli.cação segura requer inclusive

boa organização, conhecimento e responsabilidade na utilização

do aparelho e uma certa discipli.na quanto à i.nspeção regular e

manutenção. Nessas conde.ções, deve-se informar ai.nda sobre pro

gramas de Organização e Métodos (Andersan, 1980) e programas

de treinamento e i.nstrução, inspeção e manutenção (IVebster e

book, 1979). Conjuntamente com.o Código de Aplicação deve-se

anexar Publicações nacionais e/ou internacionais para instruir

o pessoal administrativo, médico e de enfermagem relativamente
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ao uso seguro de .equipamentos eletro-médicos (IEC, Documento

62A (Secretariat) 64; IEC, Documento 62A (Central Offi.ce) 22)

3. 8 Condições ATnbientai.s Instalação e Manutenção

O Sistema de Ci.rculação Extracorpórea deve suportar

as seguintes condições ambientais

) Operação em uso normal

temperatura ambiente entre +10oC e +40oC

umi.dade relativa entre 30% e 75%.

pressão atmosféri.ca entre 70KPa e 106KPa

a

b) Transporte e arma zenamento

O equipamento embalado para transporte e armazena

mento deve permitir exposição até IS semanas nas seguintes con
dições ambientais

temperatura ambiente entre -40oC e +70oC

unidade relativa entre 10% e 100%

pressão atmosférica entre 50KPa e 106KPa

Se a duração do transporte e armazenamento exce

der 15 semanas, o aparel})o deve suportar as condições ambien

tais equivalentes ã operação em uso normal

Por outro lado, a instalação deve ser especi.fi.camen

te projetada para equi,pamento de classe 1, monofásica com ten

does aproximadamente senoidais de llOV ou 220V/60Hz, para equi.

pamentos com potência aparente total declarada de entrada supSI
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dor a 4KVA e com flutuações de tensão não excedendo -10% e

+10% da tensão nome.nal, exclux'das as flutuações de curta dura

ção (com duração inferior a is) em intervalos i.rregulares. O

desci.o da frequência não deve exceder Iflz. Deve conter ai.nda

um sisteíTla de aterramento e barramento de equalização de poten

cial, constituindo um barrainento equipotencial central, (IEC ,

Publicação 513) . A sala de cirurgia deverá ser alimentada por

meio de transformador de isolação (ou de separação) incorporan

do ainda disjuntores de correntes de fuga e monitores de pr.L

fileira falha da isolação para a terra. Devera i.ncorporar ainda

supressores de interferência eletromagnéti.ca e possui.r preven

ções contra explosão e incêndio e precauções anta-estáticas

Eventualmente, poderá contar com gerador próprio para alimenta

ção especial de emergência, eln intervalo de tempo muito curto

ou,se for possível, sem interrupção.

As prescri.ções para a instalação devem estar confor

me as publicações normativas pertinentes (ABNT, Norma NBR 5410;

IEC, Documento 62A (Secretari.ilt) S5) , consi.derando-se também

sugestões de vários autores conforme a Referência Bi.bliogrãfica

(Dalziel, 1972, 1Vebster, 1978, Dubox/y, 1978, Bahi.11, 1981; De

Morre e bqichael, 1983)

3 . 9 Controle de Qual i,dade e Cona.abi.l i.dade

O controle de quali,dade do Sistema de Circulação Ex
tracorpõrea deverá considerar tanto o controle de qualidade de

fabricação (coíltrole do processo) quanto a inspeção de qualida
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de (Juran e colaboradores, 1979; Lourenço Fi.Iho, 1984; Grant

19 52 ; Grant , 198 5)

O controle de fabricação executado durante o proces

se produtivo para manter a qualidade do futuro produto dentro

dos limo,tes de uni.formidade indicados na especi.fi.cação de fa

bricação, pode usar indiferentemente o controle estati'sti.co de

qualidade de fabricação conforme o si.stema norte-americano ou

inglês

A inspeção de qualidade efetuada com o produto jã

existente e objetivando veria.car se atende as especi.fi.cações

de aceitação, proporcionando adequada cona.ança de que determi.

nados itens e servi.ços atendem a prescrições contratual.s, deve

aplicar programas da qual i.dade e planos de amostragem convem

enl es. l)e acordo com a Norma Brasileira NBR-8597/1984 a sele

ção do programa mais adequado deve ser conforme a Norma NBR

8593 - Preparação de Programas de Qualidade - Classe l (Garan

tia) - Procedimento, exi.atente na Coletânea de Normas da ABNT

sobre Programas de Qualidade. Os di.versos planos de amostragem

aplicáveis constam na Coletânea de Normas da ABNT sobre Planos

de Ainostragen) .

Para assegurar completamente a quali.dade e a cona.a

l)i.lidade (ABNT, NBR S462) , deve-se aplicar o conceito de con

trole total de qualidade (Palmer, 1974) através de técnicas de

garanti.a da qualidade (Calegare, 1985)

O controle total da quali.dade é ''um si.stema para i.n

regrar esforços de desenvolvi.mento, manutenção e melhoria da

qual i.dade de vários grupos na organização, resultando em produ
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çao e serviços mais económicos possíveis e proporcionando a

competente satisfação dos consumidores''. Esquemati.comente, o

sistema de controle total de qualidade pode ser representado

conforme a Fig. 3.12, sendo princi.Dalmente aplicado em quatro

áreas funcionais: controle dos novos projetos, controle do ma

termal recebido, controle do produto e estudo de processos es
p e c ]- a ]- s

Planejomento
(o que deverá ser feito)

Análise
(como melhorar)

Medida
(o que foifeüo)

Fig. 3.12. Sistema de Controle Total de Qua-
lidade. Reproduzido de Palmer, 1974

Eventualmente, o controle de qualidade pode ser esta

belecido usando a concei.tuação do Ci'rculo de Controle de Quali

dade (Amsden e Amsden, 1976)

Por mais eficiente que seja o Controle de Qualidade,

normalmente não propici.a garantias cabais defina.uvas de que o

produto ou serviço teta os resultados planejados durante seu
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uso efetivo. Outras ações complementares podem tornar-se im

presa-ndl+vei.s ou convem.entes, i.nclusive para garanti.r a prê

peia confiabi.lidade. (Smith, 1976; Kapur e Lamberson, 1977; Ki

venson, 1971). Necessi-ta-se então aolicar o conceito de Garan

tia da Quali.dade, ou seja, ''um conjunto de medidas planejadas e

sistemáticas, necessárias para assegurar que o produto ou ser

viço tenha desempenho sati.sfatÓrio quando em consumo ou uti.li.

zação''. Normalmente considera as caracterÍsti.cas de qualidade

conforme os segui.ntes parâmetros:

qual-idade de proj eto

quali.dade de conformação

conta-nuidade ao longo do tempo (confiabilidade,dis
poni-bilidade e manuti.bilidade)
a ss i. stênc i.a tõcni.ca



r')

r'3

r'\

CAPÍTULO IV

IMPLEMENTAÇÃO E ENSAIOS DO SISTE}'U DE CIRCULAÇÃO EXTRACORPÓREA

4.1. Introdução

O Sistema de Circulação Extracorpórea foi desenvolvi

do conforme a concepção estabelecida no capítulo anterior, vi

sando atender as especificações exigidas para a maquina cora

ção-pulmão artifici.al ideal. Apesar das necessidades básicas de

funcionalidade e qualidade impostas oela prõpri.a concepção de

equipamentos eletro-médicos usando o conceito integrado de se

gurança, também foram consi.derados fatores de simplicidade,cus

to e disponibilidade de componentes no mercado nacional. Neste

capítulo são apresentados os pri.ncipai.s aspectos de i.mplementa

ção, bem como os ensai.os realizados no equipamento, indicando-

se neste Último caso tanto a metodologia como os resultados ex

perimentais obtidos.

4 Implementação do Sistema de Circulação Extracorpórea

O di.agrada esquemático do Sistema de Circulação EI

tracoroóreaé apresentado na Fig. 4.1 , sendo inda.cados os vários
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sub-sistemas existentes e os sinais correspondentes

R

!' 8

H

B

8
j

á

xlx
d

Fig. 4.1.a. Diagrama esquemático de partes do
Sistema de Circulação Extracorno-
rea
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Fig. 4.1.b. Diagrama esquemático dos sub-siste-
mas de alimentação, de emergência e
de teste
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As informações relativas ã i.mplementação do S.C.E. re

ferentes ãs partes eletro-eletrõnicas ,. mecâni.cas e aspectos de

menti.lação e de revestimento são apresentadas nesta secção. De

vi.do ã grande quantidade de particulari.dades e detalhes constou

ti.vos do equipamento, apenas os dados essencial.s são fornecidos.

4 . 2 . 1 Partes Eletro-Eletrõnicas

A princi.pal parte eletro-eletrõnica do Sistema é o

ci.rcui.to acionador de cada uma das bombas sanguíneas, em espe

cial, a bomba arteri.al. Este circui.to é basicamente consta.tuído

por um motor elétri.co i.ncorporado com redutor mecânico e di.spg
sitivos de controle e medi.ção da veloci.dado angular de seu eixo,

acarretando o correspondente controle e medição do fluxo sangue

f''x.

Ini.cialmente considerou-se a oossibilidade de apl i.ca

ção da filosofia empregada em controladores automãti.cos i.ndus

triais para controle da vazão em uma linha fluídica. Entretanto,

os material.s utilizados, bem como as dimensões e as fai,xas de

especi.ficações pertinentes aos di.sposi.tidos existentes, aliados

a não disponibilidade de itens concebi.dos para aplicações medi

cas e aspectos de custo,inviabil i,zaram a proposta

Posteriormente, dois outros sistemas de controle da

velocidade angular do rotor foram considerados: o primeiro usou

malha de si.ncronismo de fase, e o segundo consista.u em uma fonte

de tensão contínua regulada, ajustável e estabi.li.zada. Os vári.os

ensaios realizados nas duas configurações, considerando a prece.
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são necessária e as faixas de fluxo e de pressão de carga exi.

gidas, demonstraram a possibili.dade de uso da fonte regulada ,

com vantagens Óbvi.as relata.vas ã simplicidade, custo e disponi
bi.lidade de i.tens no mercado nacional

A segui.r serão apresentados os diagramas de ci.rcui.tcs

e de tempo, quando cabÍveis, além da descrição funci.onal das

varias partes eletro-eletrõni.cas do Sistema de Ci.rculação Ex
tracorporea

4 . 2 . 1 . 1 Sub- sistema s motores

A parte eletro-eletrõni.ca constitui.nte de cada sub-

sistema motor,ou seja, os três módulos venosos e o módulo arte

real, contém o próprio motor elétrico e um circui:to de

colttrole do fluxo sanguíneo pela velocidade angular

clo rotor da bomba sanguínea , além do ci.rcuito de medição des

sas grandezas e da abertura do lúmen do tubo plástico condutor

do sangue.

0 motor elétri.co é acoplado a um redutor para redu

zir a rotação e aumentar o torque di.sponÍvel ao rotor, conten

do ainda um disjuntor auto-i.ncorporado que desliga automati.ca

mente a alimentação do motor no caso de cargas e/ou temperatu
ras exc ess iva s .

O circui.to de controle do fluxo sanguíneo é fornece.

do na Fig. 4.2, indicando-se também o motor elétri.co. Uma ten

são alternada senos.dal de 24V proveniente de um dos transforma

dores de rede é aplicada a uma monte retifi.cadora, com di.odes
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semicondutores DI a D4 de medi.a corrente, e a um capacitor de

fi.ltragem CI que fornecem a tensão retifi.cada e filtrada ao

ci.rcuito regulador. Os princi.pais elementos deste Últi.ino cir

cui.to são os transístores Qla e Qlb que consta.tuem o regulador

série, sendo ligados em paralelo e com dissipadores apropriados

devido à corrente solici.tada pelo motor elétri.co M. O transe.s

tor Q2 completa o regulador na montagem Darlington convencional.

Os transístores Q3 e Q4 conjuntamente com os resi.stores R2, R3

e R4, o potenciÕínetro PI e o capacitor C2 constituem o detetor

ampla.ficador de êrmo e o elemento de referência de tensão do

ci.rcuito. O potenciõtnetro PI possa.bilita ainda a seleção da

tensão regulada que alimenta a armadura do motor. O transístor

Q5 e os resistores R5, R6 e R7 formam o ci.rcui.to de proteção

contra curto-circuito de saída. A chave CHI é o interruptor

princi-pal do circuito. O díodo Zener DZ] e o resistor RI acen

dem a lâmpada LI, incorporada ao próprio interruptor, quando es

te é acionado. O circuito de alimentação do motor também pode

ser interrompido pelo contacto do relê de segurança entre os

pontos SSGXXI e SSGXX2 se houver uma bolha de ar na li.nha arte

real ou o nível de sangue no oxigenador está.ver abri.xo de 40%

do nível normal

O circuito de medição do fluxo sangui'neo, da veloci

dade angular do rotor ou da abertura do IÚmen da tubulação con

dutora do sangue é apresentado na Fig. 4.3.

Em cada bomba sanguínea do S.C.E. , exi.ste na extrema.

dade posterior do eixo do rotor um di,sco perfurado mecanicamen

te acoplado e solidário com o rotor. Este disco se movimenta

entre o transmissor e o recept.or de um i.nterruptor com acopla
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Fig. 4.2. Circuito de controle da velocidade an
guiar de rotação do ei.xo do motor elé
troco de cada bomba sangul'nea,i.ndicaB
do-se o próprio motor
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mento ético,constituído por um di.odo de arseniato de gãlio emir

sor de luz infravermelha acoplado a um foto-transístor de si.lx'

cio. O sinal proveniente deste transdutor é uma tensão elétri.

ca quase-retangular com frequênci.a igual a 1/60 da frequência

do rotor. Os formatadores de onda Cll e C12 ao receberem este

sinal, fornecem uma tensão na mesma frequênci.a e com níveis com

patÍveis com a fama'li.a TTL.

Por outro lado, o transdutor que possa.bi.lata a medi.

ção do IÚmen no tubo plãsti.co é o potenci.Õmetro POT que é aco

plado ao ei.xo pi.nhão do rotor da correspondente bomba durante

o ajuste do lúmen. Durante este ajuste, o ei.xo do rotor deve

ser compra.cuido contra o oainel da bomba pela cabeça de regula

gem e acoplado ao potenciómetro de dez voltas, que apresentara

entre o cursor e uma de suas extremidades uma resi.stênci.a elé

trica proporci.onal ã abertura do IÚmen. Nessas condições, o

osci.lados controlado por tendão VCO fornece em sua saída uma

tensão elétrica retangular com pera'odo proporci.onal ã resistên

cia do transdutor resistivo, a qual é ligada ao ponto 3B da
chave CKI

/'.

A chave CKI seleciona a grandeza a ser medi.da de tal

forma que nas posições 1, 2 e 3 possibili.ta as leituras do flu
xo sangux+neo, da velocidade angular do rotor e da abertura do

IÚmen, respecti.valente. Os di.odes emissores de luz vermelha

LDI, LD2 e LD3 inda.cam a grandeza selecionada

Os circui.tos medidores do fluxo de sangue e da rota

ção do rotor utili,zam as configurações tradi.cionais de contado

res usados para determinação da frequênci.a,enquanto o circuito
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de medida do lúmen usa a configuração clássica de um medidor de

período. No pri.melro caso, o si.nal provem.ente do acoplados Óti

co, convenientemente formatado, vai ser contado em uma janela

determi.nada pela tensão retangular CLKI ou CLK2 proveniente do

sub-sistema de base de tempo. No Último caso, é a tensão com

100KHz correspondente à CLK3 deste sub-sistema, que será con

toda durante um intervado de tempo (janela) determi.nado pelo

período da tensão de sax'da do VCO. Os sinal.s de contagem, zela

gem e transferência, internos ao ci.rcuito da Fi.g. 4.3, inda.cam

as portas lógicas e o multivi.brados monoestável associados. O

estágio contador propri.agente dito é consta.tuído pelos ci.rcui

tos integrados C19 a Clll i.ndicando-se as leituras no si.stema

de numeração decimal pelos mostradores MDI, MD2 e MD3. Os cir

cultos integrados C12 a C14 propici.am a conversão-decodi.fi.cação

necessãri.a, bem como fornecem os níveis de corrente compatíveis

aos mostradores.

As Figs. 4.4 e 4.5 apresentam os di.agramas de ci.rcui

to e de tempo nas varias posições da chave CKI

4.2.1.2. Sub-si.stemas detetores de bolha e de níveis de sangue
no oxigenador

O ci.rcuito do detetor de bolha é constituído por um

acoplados ético-eletrõnico, post.ci.onado imediatamente após a

sai+da da bomba arteri.al, e pelos resi.stores RI e R2 (Fi-g. 4.6)

O ci.rcui.to é alimentado pela fonte de tensão contx'nua de 5V

Uma bolha atravessando entre o emissor e o detetor do sensor
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Fi,g. 4.4. Di.agramas de ci.rcuito e de tempo do
medidor de fluxo sanguíneo e de ve
loa.dade angular do rotor
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acarreta um sinal PSDBI que é envi.ado ao ci.rcuito de segurança

para imediata desata.fiação dos sub-sistemas motores.

Fig. 4 .6 Ci.rcuito detetor de bolha

O sub-sistema detetor de níveis de sangue no oxigena

dor é constituído por dois i.nterruptores óti.co-eletrõni.cos pg
sicionados sobre o oxigenador em nz'veia correspondentes a 25%

e 40% abaixo do seu nível normal de sangue (Fi.g. 4.7). Na au

sência de sangue entre o emissor e o detetor do disposi.tivo cor

respondente ao nível de 25%, uín sinal elétrico PSDVI é enviado

ao formatador de onda Cll, o qual aciona um relê RLI através

de um circuito i.nversor transe.storizado constituído pelos tran

sistores QI e Q2, conjuntamente com os díodos DI, D2, D3 e os
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resistores R3, R4, R5. O di.odo D4 protege a bobo.na do relê con

tra os transe.tÓrios decorrentes dos chaveamentos dos transe.sto

res. Ao ser acionado o relê, seus contactos alimentam o díodo

emi.ssor de luz vermelha DLI bem como enviam um sinal SALVOX ao

sub-sistema de alarmes para atiçar o alarme sonoro corresponden

te. O circuito correspondente ao nível de 40% do oxi.senador é

idêntico ao de 25% apenas com a propri.idade de enviar o si.nal

PSDQI também ao circui.to de segurança para desativar os moto

res do Sistema no caso de nível de sangue no oxigenador abas.xo

do mi'mimo pré-estabelecido.

4 . 2 . 1 . 3 Sub-sistema de segurança

O sub-sistema de segurança habi.lata ou inibe os moto

res dos módulos venosos e arterial. O circuito eletrânico cor

respondente é inda.cado na Fig. 4.8

Os sinais PSDBI ê PSDQI provenientes dos sensores pe.!
tencentes aos circui.tos detetores de bolha e de nível mÊli.mo de

sangue no oxi.genador (40%) são formatados pelo disparados de

Schmi,tt Cll. Os si.nai.s aplicados ã porta de seleção C12 atiram

o circui.to inversor transistori.zado, que aciona o relê de sega

rança RL cujos contatos habilitam ou i.nibem a alimentação dos

quatro motores exi.utentes no Si.stema. A i.ni.bi.ção ocorre se PS.

lo menos um si.nal ativo for recebi.do dos sensores. Os disjunto

res auto-i.ncoroorados em cada motor são considerados pertencen

tes ao sub-si.stema de segurança
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4.2.1.4. Sub-sistema hidrãul i.co

A Fi.g. 4.9 apresenta um esquema geral i.ndicando as

principais partes elétricas e hi.dráulicas dos ci.rcuitos de con

trole para aquecimento, refrigeração e fluxos das aguas quente
e fria do sub-sistema hi.drãul i.co.

Conforme pode-se observar na Fig. 4.9, além das prin

cipais unidades deste sub-si.stema que são os prõpri.os elemen

tos de refrigeração e aquecimento, nos reservatórios de agua

existentes estão instalados também os sensores térmi.cos e de

nível.s de líquido, que envi.am os si.naus de controle e medição

para outras partes do Sistema. Também são inda.cadas a bomba d'

agua e os doi.s pares de válvulas solenoides responsáveis pelo

correto fluxo hidráulico no equipamento

Os elementos bási.cos de comando dos fluxos de agua
são apresentados na Fig. 4.10, onde são inda.cados os dois bo

tões de seleção desse fluxo, com as lâmpadas auto-incorporadas,

o fusível para a bomba d'agua e as válvulas solenoides.

Os circuitos de alimentação do mi.ni.-refrigerados e

da resi.stência de aquecimento são apresentados na Fig. 4.11,in

dicando-se o botão de acionamento dessa resistênci.a e o circui

to de alimentação da sua lâmpada, bem como o termostato sele

tor da temperatura regulada e os contactos do relê de nível nor

mal do tanque de agua quente

A Fi.g. 4.12 apresenta o circui.to de comando, sinali

zação e alarmes, acionado pelos sensores de níveis de agua nos

reservatõri.os de água quente e agua fri.a. Estes sensores atuam
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Fig. 4.11. Ci.rcuitos de ali.tentação do mini.-
refrigerados e da resistênci.a de
aquec isento
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?or ação resistira e enviam sinais aos ci.rcuitos detetores de

nível.s constituídos, por exemplo pelos transe.stores QI e Q2 e

resistores RI e R2 para o detetor de nível máximo no reservatõ

rio de agua quente. Cada ci.rcui.to detetor de nível.s máximo e

normal aci.ona o correspondente relê, contendo um di.odo prote

tor de transe.tóri.os, cujos contactos acionam díodos bi.calores

emi,ssores de luz verde e vermelha e envi.am si.nai.s ao sub-si.ste

ma de alarmes. Por outro lado, os circui.tos detetores de nível

mínimo de agua em cada tanque aci.unam dois revés com contactos

em série que possibi.lotam ou não a alimentação da bomba hi.drãu
fica

A Fi.g. 4.13 fornece uma vi.são de conjunto do sub-sis
tema hi.drául i.co, com alguns elementos do sub-sistema de alar
mes

4 . 2 . 1 . 5 Sub- sistema termométri.co

O sub-sistema termomêtri.co inda.ca a temperatura do

paciente ou a temperatura da água exi.stente em cada um dos re
servatÕri.os do sub-sistema hidrául i.co. São usados três senso

res i.dênticos STI, ST2 e ST3 consta.tuídos por um transdutor
AD590 (Analog Deva.ces, 1978) que fornecem uma corrente elétri

ca linearmente proporci.onal ã temperatura, em graus Kelvin, de

cada uma das fontes térmi.cas (Fig. 4.14)

A chave seletora CKI permite a seleção da fonte tér

mi.ca e o regulador de corrente constituído pelo transe.stop de
efeito de campo QI, o potenciómetro PI e o resistor R2 conter
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te a medida em graus Celsi.us. O amplificador operacional Cll,

o rési.stop R3 e o potenci.Õmetro P3 constituem um conversor cor

rente-tensão linear, cuja saída corresponde a uma tensão elé

tri.ca li.nearmente proporci.onal ã temperatura em graus Celsius.

Esta tensão é medi.da por um volti'metro composto pelo ci.rcui.to

integrado C12 associado aos resistores RS a R9 e dos capaci.to

res CI e C5. A saída do voltímetro é apli.cada diretamente a um

indicador deck.mal de 3 dígitos.

O sub-sistema termométrico i.ncorpora um circui.to p2

ra fãci.l e rápida veria.cação da calibração do medidor, atra

vés da chave CK2, do transístor de efei.to de campo Q2 do reses

tor R2 e do potenciómetro P2. Este conjunto fornece uma corren

te constante que ao ser i.njetada no conversor corrente-tensão,

resulta numa leitura de 36.2oC no mostrador deck.mal

4 . 2 . 1 . 6 Sub-sistema temporizador

O ci.rcuito tempori.zador de anõxia, cujo di.agrada é

indicado na Fi.g. 4.15, é constituído basicamente pelos di.vi.se

res de frequência Cll a C14 e comutadores di.gitai.s CH2 e CH3

na configuração convencional de um temporizador programável.Re

cebe o si,nal de 1Hz do sub-si.stema de base de tempo e após as
di.vi.iões necessári.as o resultado é apl i.cado aos circuitos ante

grados C19 e Cl10 para efetuar a decodi.ficação binãri.a-decimal
e fornecer os nz'vei.s de corrente necessários aos mostradores de

ci.mai.s MDI e l\4D2, os quais inda.cam a contagem em minutos. As

portas lógicas C15 e C18 conjuntamente com os transístores QI
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e Q2, os resistores RI a R8 e os díodos DI a D4 possibili.tam a

real i.mentação necessária para que o contador i.nterrompa a con

tarem no i.nstante em que atinge o valor selecionado pelos corou

tadores digital.s, enviando ainda um si.nal CTAIX para o sub-si.s

tema de alarmes sonoros. Neste instante, o ci.rcui.to composto p.g
lo transístor Q3, os resi.stores R9 e R10 e os di.odos D5 e D6 acto

nam intermi.tantemente a lâmpada incorporada ã chave Clll que

passa a piscar na frequência de 1Hz, , o mesmo acontecendo com

o ponto decimal do mostrador deck.mal correspondente à unidade

O tempori.zador do anta.coagulante é prata.camente anã

logo ao de anóxi.a, apenas com a moda-fi-cação de que a realimen

tação incorporada ao circuito reina.cia a contagem no instante

em que o tempori.zador atinge o valor selecionado Belos comuta

dores di,vitais (Fig. 4.16). Inclui.u-se também um botão CZRAC

de zeragem assíncrona e pri.oritãria no contador, aci.onado pelo
painel

.AS pzgs. 4.1/ e z}.18 apresentam os di.agramas de tem

po dos dois tempori.zadores descritos

O cronómetro do tempo de perfusão é constituí(b por um

conjunto de di.vi.soros de frequênci.a em circuitos i.ntegrados e
decodi.ficadores-aci.onadores de três mostradores decimais. A

chave que aciona o cronómetro é a mesma que atiça o módulo ar

termal, razão pela qual o tempo medi.do corresponde efeti.vamen

te ao tempo de perfusão. O botão CRZCR possibili.ta a zeragem

asse-ncrona e prioritari.a do cronómetro e o ponto deck.mal do

mostrador da unidade pisca em uma frequência de 1Hz. Os diagra
lhas de circuit(' e de tempo do cronómetro de nerfusão estão i.n

picados na s Fios . 4 .19 e 4. 20
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4 . 2 . 1 . 7 Sub-si.stema de alarmes sonoros

O sub-sistema de alarmes representado na Fi.g. 4.21

recebe os sinal.s CLKIX, CTAIX, CLKIAC e CTACI dos tempori.zg

dores de anõxia e heparina, asse.m como os sinais ALNHQ e ALNHF

dos ci.rcuitos detetores de nível normal de agua nos reservatõ

rios do sub-sistema hidráulico e os si.naus SALVOX e SALQOX do

detetor de níveis de sangue no oxigenador. Esses sinais atuam

sobre multivibradores astãveis em ci.rcui.tos i.ntegrados os quais

acionam alto-falantes que emitem tons indicativos dos vários
alarmes sonoros necessários. Os tons são diferentes em cada sec

ção e as portas IÕgi.cas do circuito i.ntegrado Cll inibem ou ha

bilitam os astãveis correspondentes aos alarmes dos tempori.za

dores resultando em tons i.ntermitentes.

4 . 2 . 1 . 8 Sub-sistema de bases de tempo

O sub-si.stema de bases de tempo contém dois gerado

res de ondas retangulares controlados a quartzo, bem como cir

cui.tos i.ntegrados di.visores de frequência de manei.ra a fome

cer. todos os sinais de relógi.os necessãri.os ao equipamento,coB

forme a Fig. 4.22. A Fig. 4.23 apresenta o correspondente di.a
grama de tempo.

4.2.1.9. Sub-sistema de Teste

O sub-sistema de teste é consta.tuído por um conjunto
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Fig. 4.21. Circuito do sub-sistema de alar
mes sonoros.
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Fig. 4.22. Circui.to do sub-sistema de
bases de tempo.
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Fig. 4.23. Diagrama de tempo do sub-sistema
de base de tempo
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de reles energi.zãveis oor um botão monoestável de teste BTI exis

tente no pai.nel (Fig. 4.24). Os vários contactos dos reles,quan

do aci.onados, ati.vam os di.odos emissores de luz, os mostradores

decimais e as lâmpadas do painel. Também alimentam as duas lâm

podas para ilumi.nação do oxi.genador e aci.onam os alarmes do

S i s tema

4 . 2 . 1 . 1 0 Sub-sistema de alimentação

O sub-sistema de alimentação é constitui'do pelos doi.s

transformadores de rede, disjuntores, interruptores, proteto

res de sobre-tensão e sobre-corrente, ci.rcuitos retificadores,

fi.ltros e reguladores que fornecem as tensões alternadas e con

tínuas necessãri.as às varias partes do equipamento. A Fig.4.25
apresenta o circui.to correspondente.

4 . 2 . 1 . 1 1 Sub-si.stema de emergência

O sub-sistema de emergênci.a indicado na Fig. 4.26 é

constituído por um circuito convence.onal carregador de baterá.a

com instrumentos de medição inda.cata.vos da tensão termo.nal da

fonte e da corrente de carga. O sensor de li.nha, com acionamen

to automático do relê, permite a comutação da energização do

Si.stema de Ci.rculação Extracorpórea da rede elétri.ca para este

gerador emergencial. Duas lâmpadas para iluminação do oxi.gena

dor são incorporadas para uso nesta conde.ção.
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+.2. 2. Pa nes b4ecâni.cas

As principais partes mecânicas do Sistema de Circula

ção Extracorpórea correspondem bs bombas sangux'neas, consta.tul'

das por uma carcaça de alumínio em forma de U onde se apoia a

tubulação plástica. Um orifício circular em sua porção central

possa.bi.fita o acoplamento do rotor da bomba com o eixo do redu

tor i.ncorporado ao motor elétri.co que o aci.ona. A tubulação é

conformada por guias e suportes apropriados. Detalhes referen

tes à bomba sanguínea foram fornecidos no Capítulo 111, comple

mentados com o Apêndice B. Tanto os módulos venosos como o ar

termal são encaixáveis para rãnida reposição, se necessári.o.

Na Fig. 4.27 é apresentado o pai.nel frontal. Para

simpl i-cidade de manutenção este painel bascula nor dobradiça co

locada em sua parte inferior

4.2.3. Refri.geração

O Sistema de Circulação Extracorpórea é resfriado

por ventilação forçada, segui.ndo a filosofia de projeto de res

friamento de equipamentos eletrÕnicos por mapeamento (Zuanella e

Perez , 19 8 6)

4.2.4. Reveste.mento

O revestimento da caixa do Sistema de Circulação Ex
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tracornorea toJ- feito pela tecnJ.ca de projeçao eletrostati.ca

de pigmentos. Esta técni.ca oferece uma solução efici.ente para

problemas devidos ã corrosão química e atmosférica, possa.bili

tando ainda proteção a abrasão e .impacto, i.solação elétrica

conveniente e acabamento perfez.to. As propri.idades físicas e

químicas do material de reveste.mento foram criteriosamente ana

lesadas em relação aos aspectos decorrentes da particular anil.

cação do Sistema

Devido à sua característi.ca móvel, o equipamento foi

protegido contra impactos, através de um friso auto-adesi.vo

contendo uma guarnição de plãsti.co e borracha esponja

4 . 3 Ensai,os Realizados no Si.stema de Circulação Extracorpórea

Os ensaios rea].i.zados foram de tipo, ou seja, efe

tuados sobre o equipamento pronto. Salvo menção em contrári.o,

foram realizados uma uni.ca uez em um exemplar representativo.Ape

nas os principal.s ensaios são relatados e se basearam naspre.:

crições estabelecidas a seguir. Inicialmente são apresentados

os ensaios para fins de segurança e posteriormente os ensaios
funcionais.

4 . 3. 1 Condições Ambiental.s dos Ensaios

Para ensaios correspondentes ao uso normal, as con

lições ambientais simlllaram as condições normais de utili.za
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çao, ou seja,

temperatura ambiente entre 15oC e 35oC.

umi.dade relativa entre 45% e 75%.

pressão atmosféri.ca entre 85 KPa e 106 KPa

Preferencialmente, procurou-se realizar as medições

nas condições atmosféricas especi.facadas como ti.po C (IEC, P.g

blicação 601-1), ou seja,

Temperatura (uC) : 27:t2 oC

Unidade relativa : 65t 5%

O equipamento foi. protegido contra correntes de ar

ou outras condições que pudessem afetar a validade do próprio
ensaio

Para os ensaios correspondentes a tratamento de prg
condicionamento ã umidade, em estado estacionãri.o, foram esta

beleci.das as segui.ntes condições:

a) O equi.pamento e partes do equipamento foram ins

talados sem as coberturas uti.lizadas durante o transporte ou

armazenamento e as partes que podem ser removidas sem o uso

de ferramenta foram meti.radas e submetidas a tratamento si.mul

taneo com a parte principal. Tampas de acesso que podem ser
abertas ou removidas sem uso de ferramenta foram abertas ou

meti.Fadas, corresoondentemente.

b) O tratamento foi realizado em câmara Úmida con

tendo ar com unidade relativa de 93J:2%. A temperatura do ar

na câmara em todos os locais onde o equipamento pudesse ser

posicionado foi manta.da dentro de loC de qualquer valor conte
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dente T na fai.xa de +20oC a +30oC. Antes de ser colocado na

câmara Úmi.da, o equipamento foi. aquecido a uma temperatura en
tre T e T+4oC e mantido nessa temperatura no mz'nimo por 4 ho

ras, antes do tratamento ã umi.dade. O equipamento foi então

manta.do na câmara durante 168 horas i.ni.nterruptas, sendo poste
ri.ormente secado durante 12 horas ã temperatura de 30t2oC. No

vamente foi. montado e sujeito aos ensai.os necessários

4 . 3. 2 Conde.ções de AI i.mentação Elétrica

Os circuitos de alimentação uti.lizados nas medições

elétricas foram os i.ndi.cados nas Fi.gs. 4.28, 4.29 e 4.30

0
r''''i1 1

..l.. l1 1

1 1
1 1

+- 1

1 1
L. J

Rede

1- Equipamento

Fig. 4.28. Ci.rcuito de alimentação para medição,
com um lado da rede de ali.mentação a-
proximadamente ao potencial de terra
Reoroduzido da Publicação IEC-601-1
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0

['"]Pi

Rede

Pi

1 - aqui.lamento

Fig. 4. 29 Ci.rcuito de alimentação Dará medição,
com uma rede de alimentação aproxima-
damente si.métrica em relação à terra
Reproduzido da Publicação IEC.601-1

Rede

l
2

FE
PE

Equipamento
Fonte de Alimentacão Específi.ca
Terminal de Aterramento Funci.onal
Terminal de Aterramento para Proteção

Fj . 4 . 30 Circui.to de al i.tentação para medição
com uma fonte de al i.mentação monofási-
ca especi.facada para equipamento de
Classe 1. Reoroduzido da Publicação
IEC.60 1-1
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As tensões de alimentação corresponderam a 110% do

valor declarado das possíveis tensões de alimentação (llOV e

220V) com flutuações inferiores a 2% e com frequênci.a entre 59
e 61Hz.

O equipamento foi. conectado ao circui.to de alimenta

ção através de um cabo do mesmo tipo normalmente usado e com

3m de comprimento, sendo oosici.onado tão longe quanto possz'vel

de fios de alimentação não blindados. O cabo do pack.ente, para

medida de sua temperatura, foi colocado sobre uma superfície
isolante com constante di.elétrica prata.camente unitãri.a e 200

cm acima de uma superfÍci.e condutiva aterrada

4 . 3 . 3 Ensaios de Correntes de Fuga

O disposi.ti.vo usado na medi.ção das correntes de fuga
e apresentado na Fig. 4.31. Em alguns ensaios usou-se um osci.

loscópio para verá.ficação da forma de onda e da frequência das

vári.as correntes medidas. A precisão do instrumento de medição

foi sempre melhor do que 5%

50.15 ttF

}aD

1 - Resistência de hTedi.ção
2 - Impedânci.a de Medição
3 - Oscj.loscõoio ou Mili.voltímetro de Valor Eficaz

Verdades.ro
MD - Dispositivo de Medição

Fi.g. 4.31. Dispositi.vo de medição. Reproduzido
da Publicação IEC.601-1
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Os ci.rcuitos de medi.ção das vãri.as correntes de fuga
são i,ndi.cados nas Fi.RS 4 . 3 2 , 4 . 33, 4 . 34 , 4 . 35 , 4 . 3 6,4.37 e

4 . 38
L(N)

Rede

P

B
P

Q .=--1+ re
Pg PE

P

5
FE
PE

Parte Apl i.cada
Termo.nal de Aterramento Funci.onal
Terminal de Aterramento para Proteção

Fig 4 3 2 . Circuito de medi.ção para a corrente de fuga
para terra de um equipamento de Classe l ct)m

ou sem parte aplicada. Reproduzi.do dd PublicaçãoIEC.601-1
0

L(N)

=,ã
T.

Rede

MD2

Fig 4 . 3 3 Circuito de medição para a corrente de fuga
para terra de um equipamento de Classe l cÕm
ou sem parte aplicada, especi.ficado parauso
em uma rede conforme a Fig. 4.30. Reproduzi
do da Publicação IEC.601-1 . '
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L(N) 9

MD2

f'"'\.

f'\
Fig. 4. 34 Ci.rcui.to de medição para a corrente de fu

ga através do invólucro de um equipamento
de Classe 1. Reproduzi.do da Publicação
IEC.601-1

@
L(N)

Ti

N(L)

Fj a 4 . 3 5 Ci.rcui.to de medi.ção para a corrente de fu
ga através do i.nvõlucro de um equi.pament6
de Classe l com ou sem parte aplicada, es
pecificado para uso em rede conforme ã
Fi.g. 4.30. Reproduzido da Publicação IEC.l l
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L (N)

N4DI

Fj a 4. 36 Circui.to de medi.ção para a corrente de fu
ga atraves do pack.ente, da parte apli.cada
para terra, de equi.lamento de Classe l
Reproduzido da Publicação IEC.601-1

l

1 + t1 1

1 1

l '. l
L .J

4 Fonte de Alimentação Elétrica Interna

Fig 4 . 3 7 Ci.rcuito.de medição para a corrente de fuga
através do paciente, via uma parte aplicada
isolada tipo F (flutuante) para o corpo do
equipamento possui.dor de fonte de alimenta-
ção eletri.ca i.nterna. Reproduzido da Publi-
cação IEC.601-1
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Rede

N(L)

P

9 =
P

--o FE

P

M
P

E

L(N)

g

3 Parte de Entrada ou de Saída de Sinal

Fj a 4 . 38 Circui.to de medição para a corrente de fuga
naves do paciente via uma parte aplicada

isolada.ti.po F (flutuante) de equipamento
Classe 1, para a terra, causada Dor uma ten
sao.externa.na parte aplicada. Réoroduzi.do'
da Publicação IEC.601-1

Os valores permanentes dessas correntes foram i.nves

tigados nas possz'vei.s combinações das seguintes condições

a) Sob temperatura de operação normal após tratamen
to de nrecondi.ci.onamento à unidade

b) Sob conde.ções normal e nas segui.ntes condições de
primeira falha
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bl) interrupção de qualquer um dos condutores de

alimentação

interrupção do

proteçao.

curto ci.rcuito em cada uma das partes consta

tuintes de uma i.solação dupla

curto ci.rcuito da isolação entre a parte apl.}

cada e partes vivas do ci.rcui.to secundãri.o.

com uma tensão de 110% da mai.or tensão decla

Fada de al i.tentação entre a parte aplicada iso

lada e terra (apenas para corrente de fuga pl

ra o paciente)

condutor de aterramento parab2)

b3)

b4)

b5)

c) Com o equipamento energizado nas condições depro2

ti.dão e completamente operante.

d) Com os supressores de interferência de altas fre

quências conectados

e) Com conexões normal e i.nverti.da da rede de alimen

taçao.

f) Com o terminal de aterramento funcional conectada

e não conectado

g) Com a parte aplicada conectada e não conectada ao

lado aterrado do circui.to de alimentação para medição (apenas

para correntes de fuga para a terra e através do invólucro)

O ensai.o das correntes de fuga reali.zado no Si.stema

de Circulação Extracorpórea consi.derou as possíveis combina

ções dessas condições, que foram estabelecidas pelos interru2

tomes existentes nos circui.tos de medi.ção. Devido ã grande qual
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ti.dado de resultados experimental.s decorrentes, apenas uma amo.g

tra representativa e conclusiva é apresentada nas Tabelas 4.1,
4 . 2 e 4 . 3

3.3.4. Ensaio de Rigidez Di.elétri.ca

A ri.gidez di.elétri.ca foi investi.gada entre as seguir
tes partes do equipamento (referir-se à Fíg. 4.39)

entre a parte a ser ligada à rede e o corpo do equ.i

pamento (A-a)

entre as partes de polaridade oposta da parte

ser ligada à rede (A-f)

entre a carcaça e tampas condutivas revestidas ou

impregnadas com materi.al i.solante e uma folha de

metal, apli.cada apenas para fins de ensaio, em con

tacto com a superfÍci.e do revestimento, se a dis

tãncia medida através do reveste.mento, entre po2

tos da parte a ser ligada ã rede e esta carcaça ou

tampas for menor do que o menor caminho através do

ar exigi.do (A-g)

entre uma folha de metal não mai.or do que 20cmx10cm,

aplicada em contacto com botões, chaves, puxada

res, ei.xos, suportes, etc., que possam toi'nar-se

sob tensão em condição de primeira falha (A-h)

entre o corpo do equi.pamento e uma folha metálica

envolvendo um cabo de ali.tentação flexz'vel (A-j)

entre a parte a ser li.gada ã rede e a parte aplica

a
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A-a B.b

B-d

B-a

MP
IP
OP
AP
LP

Parte da Rede
Parte de Entrada
Parte de Saída
Parte Apl icada
Par t e Viva

Fi.g. 4.39. Caminhos de i.solação e ci.rcuitos
para ensai.o da regi.dez dielétrica.
Reproduzido da Publ i.cação IEC.601-1
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da (B-a)

entre partes da parte aplicada (B-b)

entre o corpo do equipamento e a parte aplicada iso

lada. Neste caso a tensão de ensai.o é de 500V e im

pedâncias de proteção que poderá.am ser destrul'das

durante o ensaio devem ser removidas (B-d)

entre a parte aplicada e qualquer parte sob tensão,

excetuando-se a parte a ser ligada à rede ou uma

parte da parte aplicada (B-f)

A tensão de ensaio foi escolhida conforme a Tabela

4.4 e aplicada durante l minuto, nas frequências nulas e de
60Hz.

Tabela 4 .4 Tensões para ensai.o de ri.gidez dielétrica, em Volts

lsolação a ser ensai.ada U=llOV U=220v

Nota: U tensão declarada da rede de alimentação

O ensaio de rigidez di.elêtrica no Si.stema de Ci.rcula

ção Extracorpórea foi aplicado considerando as segui.ntes pal

A-a 1000 1 50 0

A-f 1000 1500

A-g 1000 1500

A-h 1000 1 500

A-j 1000 1 50 0

B-a 3000 4000

B-b l oo o 1 50 0

B-d 1000 1 50 0

B-f 3000 4000
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tes do equipamento: transformadores de rede, motores elétricos

dos módulos venosos e arterial, bombas sanguíneas, element.os do

mini.-refrigerados, bomba hi.drãulica, válvulas solenoi.des, reses

tênci.a de aquecimento, cabo de medi.ção de temperatura do pack.

ente, ponta de prova térmica, invólucro do equipamento e ele

bentos de seu painel, cabo de alimentação. Em todos os casos ,

os material.s i.solantes constituintes das vãri.as partes e seus

revestimentos suportaram normalmente as tensões aplicadas.

4 . 3. 5 Ensaios nos Transformadores de AI i.mentação

Os ensai.os nos transformadores de al i.tentação foram

realizados com os mesmos circui.tos e conde.ções de alimentação

apresentados no item anterior. Os transformadores estavam em

suas posições normal.s de uso e com os di.sposi.ti.vos de proteção
em operação normal

As segui.ntes conde.ções foram satisfeitas durante o
ensaio

a) Ensaio real i.zado após o equi.pamento atingi.r conde

equilíbrio;.térmico.

b) Ensai.o reali.zado em um enrolamento de .cada vez ,

sendo os outros enrolamentos ou secções carregados conforme o

uso normal do equipamento.

c) O transformador deve suportar por 30 minutos uma

carga tal que a corrente de ensai.o nos circuitos com fusíveis

seja 110% acima da sua corrente declarada, sendo os fusx'veia

substitui'dos nor elos de impedância desnrez:ível

deçoes
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d) As temperaturas dos enrolamentos do transformador

são determinadas colocando-se o equipamento em um canto de en

saio, consta.tul'do por duas paredes perpendiculares, um piso e

um teta (se necessário) , todos em madei.ra compensada com 20 :mm

de espessura e pintados de preto. As dimensões das paredes, p.l

se e teto devem ser pelo menos 115% das dimensões do equi.pame2

to, o qual deve ser colocado o mais próximo possi'vel do canto

O ensaio deve ser realizado à temperatura ambi.ente, cujas va

Fiações devem ser anotadas. O ensaio deve ser efetuado após o

equipamento atingir o equilíbrio térmi.co, durante cinco horas

e trinta minutos. A medi.ção da temperatura é efetuada pelo mé

todo da vara.ação da resistência do enrolamento de cobre, segun

do a equação

R.-R.
AT ; -É--A (234,5'TP-(T2-TP

aumento da temperatura, em oC.

resi.stência do enrolamento no iní

ohms.

resi.stência do enrolamento no final do ensaio

ohms

temperatura da sala no i.nÍcio do ensaio, em oC.

temperatura da sala no final do ensaio, em oC.

doclo ensaio,

)

(4 . 1)

onde: AT

RI

R2

TI

T2

em

e) O transformador deve ser ensai.ado relata.vamente a

correntes de fuga e ri.gi.dez di.elétri.ca da isolação entre espi

ras e camadas dos enrolamentos primãri.os e secundãri.os confor

me a secção anterior,apenas que a tensão neste último ensaio
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deve ser correspondente a 5 vezes o li.mi.te supera.or da faixa
de tensão declarada

f) Também a rigidez dielétri.ca entre o núcleo e a

blindagem entre enrolamentos primário e secundário deve ser

ensaiada e se o enrolamento primãri.o possui-r um ponto de cone

xão identifi.Gado para o neutro da rede, tal ponto deve ser conec

tado ao núcleo e ã bli.ndagem. Se não exista.r esta identifi.cação,

cada extrema.dade do enrolamento primãri.o deve ser ligada suces

si.lamente, ao núcleo e ã bl i.ndagem.

g) Durante o ensaio de ri.gidez di.elétrica todos os

enrolamentos não destinados a serem l i.gados a rede devem ser

deixados abertos. Enrolamentos destinados a serem aterrados em

um ponto ou a serem operados em um potencial muito prÕxi.mo da

terra, devem ser ligados ao núcleo.

O ensai.o nos transformadores de rede do Si.stema de

Circulação Extracorpórea forneceu os seguintes resultados

a) Ensaio sob condição normal de operação:

al) ensai.o de ri.gidez dielétri.ca:resultado normal

(bom)

a2) ensaio de temperatura dos enrolamentos: 96oC

a3) ensaio de sobrecorrente: resultado normal(bomÜ

a4) ensaio de correntes de fuga: relatado em item
anteri.or

b) Ensaio após tratamento de pré-condicionamento à
unidade

bl) ensai.o de ri.gi.dez dielêtrica: resultado satis
fatÕrio
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b2) ensai.o de temperatura dos enrolamentos: 168oC

b3) ensaio de sobrecorrente: resultado satisfatÓ
r10.

b4) ensaio de correntes de fuga: relatado em item
anteri.or

4 . 3. 6 Ensaio da Potência Aparente Absorva.da na Entrada

O ensaio da potência aparente absorvida na entrada

foi realizado com o equipamento nas conde.ções normais de uti.li

zação, tanto com alimentação de llOV como com 220V. A medição

foi. efetuada através da tensão e da corrente de entrada, em re

mime estaca.onãri.o. Os instrumentos de medição i.ndi.cavam o va

lor eficaz verdadeiro e a potência foi calculada pelo produto

da corrente pela tensão de alimentação.

O ensaio de potênci.a aparente absorvida na entrada

forneceu uma corrente em regime estacionãri.o de 11,6 (A) para

alimentação declarada de 110 (V) e 5,9 (A) para alimentação de

220 (V) , resultando nos dois casos uma potênci.a aparente de
aproxi.madamente 1 300 (VA)

3.4 . 7 Ensaio para Verá.ficação de Partes Sob Tensão

O aqui.pimento desta.nado a ser ligado à rede por meio

de um plugue deve ser projetado de modo que um segundo após

desconectar do plugue, a tensão entre os pi.nos do nluaue ou
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entre qualquer pino do plugue e o corpo do equipamento não dg

ve exceder 50 V. Este requi.sito também se aplica se o equipa
mento for desligado por meio de uma chave antes da desconexão

do pingue

mzaaae deve ser verzticada oelo seguinte en
saio:

- O equipamento é operado na tensão de ali.mentação dg
clarada ou no li.mito superior da faixa de tensões declaradas.

- O equipamento não é desligado pela chave liga-des

liga mas desconectado da rede pelo plugue.

- A tensão entre os pinos do plugue e entre os pi.nos

e o corpo do equipamento é medi.da um segundo após a desconexão,

com um voltímetro que não apresente efeito de carga. A medida

não deve exceder 50 V e o ensaio deve ser realizado dez vezes.

- Este ensaio não precisa ser desempenhado se forem

usados capacitores supressores de interferênci.a com uma capas.l

tânci.a, entre cada li.nha e o terra de proteção, de pelo menos

3000 pF para tensões dec].atadas até 250 V/50 Hz ou 5000 oF até

1 25V/ 60 Hz

- Capaci.teres ou partes de ci.rcui.tos l i.gados a eles,

que se tornam acessíveis após o equipamento ser desligado e a

tampa de acesso ser removida imedi.atamente, não devem ter uma

tensão resi.dual de 50 V, ou se este valor for excedido, não de

ve ter uma energi.a excedente de 2 mJ

A descarga dos capacitores pode ser efetuada por um

arranjo de ci.rcui.tos ou por um dispositi.vo de descarga que é

ativado peJ-a remoção da tampa. Se não for possz'vel, a tampa de
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acesso deve ser removida apenas com uma ferramenta i.ncluÍda n)s

acessÓri.os e que permi.ta a descarga manual se aceitável. Tanto

o(s) capacitor(es) e/ou os circui.tos conectados devem ser inda

cados com marcações.

A efi.ciênci.a do dispositivo de descarga automática de

ve ser determinada pelo segui.nte ensaio: o equipamento é opera

do na tensão declarada e então desenergi.zado e qualquer tampa

de acesso é removida. Imediatamente deve-se medi.r a tensão re

sidual de qualquer capacitor ou partes de circuitos acessível.s

e suas energi.as retidas devem ser calculadas. Se for especi.fi
cado um di.sposi.tido de descarga não automãti.ca pelo fabricante,

sua inclusão e marcação devem ser asseguradas. por inspeção.

Por outro lado, o equipamento deve ser construído e

montado de modo que haja uma proteção adequada contra um con

tacto acidental com partes vivas. Esta exigênci.a se aplica pl
ra todas as post.ções do equipamento com operação em uso normal,

mesmo após a abert-ura de janelas e a remoção de partes destaca

vens sem o uso de ferramentas. Dul'ante a inserção ou remoção de

lâmpadas deve ser assegurada proteção contra contato aci.dental

com partes vivas, se a substitui.ção da lâmpada for possível bem

ferramenta. A conforma.dade pode ser feri.fi.cada por inspeção ou

por inserção de dedo de prova (Fig. 4.40) normali.zado, apli.ca
do com força não i.nferior a 30N.

Partes removÍveis devem ter a fi.xação mecani.cadente

verific.ada por um ensaio com uma força não i.nferi.or a 20N du
ra nte 1 0 s.

/''\.
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Fig. 4.40. Dedo de prova normal i.zado. Reorodu
zido da Publicação IEC.601-1. '

Finalmente, qualquer abertura na tampa do equi.pamen

to deve ser post.cionada e dimensionada de modo que seja prevê

nado o acesso a partes vivas. O ensai.o deve utilizar um disco

de 4mln de diâmetro e suspenso verticalmente com um fio condu

tarde 100ínmde comprimento que não deve tornar-se

sob tensão ao penetrar na maquina. São permi.tidas aletas (vene

lianas) para ventilação, porém convenientemente posicionadas.

Todos os ensaios descritos foram realizados no Si.ste

[na de Circulação Extracorpórea fornecendo resultados dentro dos

intervalos aceitáveis estabelecidos na Publi.cação IEC.601-1

4.3.8. Ensaio da Resistênci.a Elétrica de Condutores de Prote
çao

Para equipamento com um cabo de alimentação destaca
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vel, a resistênci.a entre o contacto de proteção no condutor (de

entrada) de al i.mentação do equi.pamento e qualquer outra parte

que é a êle conectada para fins de proteção,não deve exceder

0,1Q

A resistênci.a do condutor de aterramento para protÊ
ção não deve exceder 0,1ç2 , mesmo que para atingir essa conde.

ção deva-se usar um condutor com bi.tola mai.or do que a necessã

ria para bati.sfazer a corrente declarada. A conforma.dado é feri

fi.cada passando uma corrente entre IOA e 25A. A corrente é cir

culada durante belo menos 5s entre o pino de aterramento para

proteção no plugue da rede ou o termo.nal de aterramento para

proteção ou o contacto de aterramento para proteção no conector

(de entrada) de alimentação do equipamento e cada uma das pa.!

tes condutivas acessi'fieis que podem tornar-se sob-tensão em con

dição de primeira falha. Mede-se a tensão entre os dois pontos

e calcula-se a resi.stência pela lei de Ohm.

O ensaio realizado no Sistema de Circulação i:Extracor
põrea uti.gizou corrente de 20A, resultando uma resistênci.a no

condutor de aterramento para proteção de 0,069.

4 . 3 .9 . Ensai.os de Impacto

O eletl'odo para medição da temperatura do pari.ente

não pode apresentar risco de segurança como resultado de uma:-qu!

da. O ensaio de conformidade exi.ge que a amostra cai.a livremen

te a partir de três posições i.ni.dai.s diferentes, da altura de

[.in] metro sobre uma superfície de madei.ra dura, com densidade su
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pcrior a 700 Kg/m) e com espessura de 50mm, apor.ada sobre um

bloco de concreto plano. Após o ensai.o não devem resultar fis

sujas visíveis a olho nu bem como lascas superficiais. Nenhuma

parte sob tensão deve ficar exposta e o eletrodo deve satisfa

zer as exigênci,as do ensaio de rigidez dielétrica

Por outro lado o equi.pamento devera resisti.r à maná

pulação mais violenta,sendo ensaiado dei.xando-o cair de uma al

tuta de 2 cm sobre uma prancha de madeira dura com 50 mm de es

pessura e com dimensões no ml+nimo 1,5 vezes mai.odes do que as

da t)ase do aparelho. A prancha deve estar assentada em uma ba

se de concreto e deve-se reali.zar a queda por três vezes, a

partir da posição apresentada em uso normal. Após o ensaio ne

nlluma parte sob tensão deverá ficar exposta. O ensai.o foi rea

lizado no Si.stema de Circulação Extracorpõres obtendo-se resul

tados dentro dos limites tolerados pela Publicação IEC.601-1

4 . 3 . 1 0 Ensaio de Estabilidade Posicional

O equipamento deve apresentar estabilidade post.cioml

em um plano inclinado com i.nclinação supera.or a 10o em relação

li horizontal. No caso específico do Sistema de Ci.rculação Ex

tracorpórea, a incorporação de rodl'zios com freios posei.bilitou

atender a esta prescrição.

4 . 3 . 1 1 Ensaios Contra Riscos por Temperatura Excessiva

A superfície lateral externa do equipamento não pode
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exceder 40uC. O ensaio deve ser realizado na condição de uso

normal medindo-se os pontos signo-ficativos externos da carcaça

do equipamento com medi.dores de temperatura com precisão me

Ihor do que 5%. Ao ser aplicado no Sistema de Circulação Extra

corpórea, o ensai.o i.ndicou temperaturas i.nferi.ores a 38oC em

todos os pontos medidos do i.nvÓlucro.

4 . 3. 1 2 Ensaio Contra Transbordamento

O equipamento deve ser inclinado de 15o em relação à

horizontal e os reservatórios de agua não deverão apresentar

transbordamento. O ensaio deve ser realizado com uma quanta.dg.

de suplementar de líquido correspondente a 15% da capacidade

regular, durante l minuto. O ensaio foi efetuado no Sistema de

Circulação Extracorpórea com .resultado normal

4 . 3 . 1 3 Ensaio para Prova de Pi,ngos

O equipamento deve ser colocado em post.ção de uso

normal e submetido durante 5 minutos a uma chuva artífice.al de

3mm por minuto, c.aindo verticalmente de uma altura de 2 metros

acima da parte superior do aparelho (Fig. 4.41). Terminada a

asperçao, o equipamento deve ser secado conforme o i.tem 4.3.1

Tanto durante o ensai.o quanto após a secagem, o ap!

velho deve apresentar condições normais de funcionamento. Esta

exigência foi satisfez.ta no ensaio realizado com o Sistema de
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NOTA: O suporte deve ser menor que o
equipamento sob ensaio

Fi.g. 4.41. Aparelho para ensaio de um Equipamento
à prova de projeção de líqui.dos. Repto
luzido da Publicação 601-1, IEC.
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4.3.14. Ensaio Funci.onal

0 ensaio funci.oral do Si.stema de Ci.rculação Extracor

põrea veria.cou ini.cialmente o desempenho das bombas sanguíneas.

O ajuste dos coletes foi efetuado de modo que não houvesse re

fluxo de agua, usada como fluído circulante no ensaio, com a

bomba sustentando uma coluna hidrãuli.ca de Im de altura. Foi

estabelecida uma pressão de 180mm Hg na sai'da da bomba e medi.u

-se o fluxo resultante. Constatou-se a possibi.li.dade de pari.a

ções de fluxo desde 0,15 1/mi.n até 6,8 1/min. Posters.ormenteve

rificou-se o efeito da variação da pressão de carga, na saída

da bomba, sobre o fluxo, concluindo-se pela existênci.a de uma

regulação melhor do que 4%. Os medidores de fluxo, velocidade

angular do rotor e abertura do IÚmen na tubulação foram afere

dos e ensaiados com instrumentos possuidores de precisão me

Ihor do que 2%

A segunda fase do ensaio funcional verificou as ca

racterl'sticas de desempenho das partes hi.drãul i.cas do equipa

mento, constantando-s.e inicialmente que os 4 1i.tios de agua

existentes em cada um dos reservatórios foram aquecidos e res

friados, com variações térmi.cas de 50o e 25oC, respectivamente

em menos de 30 minutos. Com a água quente ou fri.a ci.rculando pg

lo oxi.gerador,os dois termostatos mantiveram a temperatura em

uma faixa de t2oC. A vazão de agua foi. manta.da no oxigena(br in

corporado ao Sistema em aproxi.madamente 6,5 1/mi.n. Os alarmes

e si,nalizações ãudio-vi.duais foram ensaiados com resultado pel
feito

Os sub-si.stemas termométrico e temoorizador foram en
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safados uti.l i.zando i.nstrumentos de referência com precisões me

Ihores do que 2% e forneceram resultados de acordo com as espg

cificações pré-estabelecidas.

0 sub-sistema de emergênci.a foi. aci.onado com a tensão

de alimentação nominal sendo aplicada na máquina pri.ncipal e

posteriormente dimi.nuÍda para 80V. O módulo de emergência en

trou em ação ll segundos após o instante de aplicação desta úl

ti.ma tensão de alimentação. Nesse ensaio as partes de aquec.L

mento e refri.geração do S.C.E. foram previamente desativadas

O Sistema de Circulação Extracorpórea alimentado pelo módulo

de emergênci.a operou normalmente

A i.nspeção para verificação do funci.onamento do sub-

sistema de teste e de outras prescrições estabeleci.das pelos
textos normati.vos demonstrou a existência de conformidade.

4.4. Análi.se dos Resultados Obtidos nos Ensai.os do Sistema de
Ci.rculação Extracorpórea

Os resultados obtidos nos ensaios de correntes de fu

ga e temperatura dos enrolamentos dos transformadores de rede

não satisfazem as exigências prescritas para equipamentos el!
tro-médicos. Ensaios desenvolvi.dos inda.vi.dualmente, tanto nos

transformadores de rede como no compressor do mi.ni-refri.gera(br,

na bomba d'agua, na resistênci.a de aquecimento e nos motores

elétricos exi.stentes no Sistema de Circulação Extracorpõrea,de

monstraram que apesar das solici.tações aos fornecedores de dis

positivos com característi.cas parti.culares de acordo com a apl.i
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cação médica, esta exi.gênci.a não foi. satisfez.ta, o que justa.fi.

ca os maus resultados apresentados

Os outros ensaios de segurança, bem como o ensaio fun

cional do Sistema, forneceram resultados compatíveis com as

prescri-ções estabelecidas.



CAPITULO V

CONCLUSÃO

A implementação de um abrangente Sistema de Circula

ção Extracorpórea, desenvolvido uti.lizando a filosofia de con

cepção de equipamentos eletro-medi.cos considerando o concei.to

integrado de segurança, consi.sti.u na principal contei.bui.ção des
ta pesquisa à área de Instrumentação Bi.omédica. A escolha des

te Sistema, que substi.tui a maquina coração-pulmão artifi.cial

tradicional, exigiu a determinação das especificações de uma

mãqui.na coração-pulmão hipotética ideal e permi.tiu a definição
de um modelo de concepção aplicado a um dos equipamentos medi
cos mai.s crl'tacos, sob o ponto de vi.sta de riscos contra cho
que elétrico. Os resultados obti.dos demonstraram a real e con

veniente utilização desse modelo, bem como a sua própria viabi
lidade.

Várias consequências praticas vantajosas decorreram

deste trabalho. Os primeiros resultados positivos ocorreram lo

go no início da presente década quando as inovações e modifica

çoes propostas no novo Sistema de Perfusão acarretaram uma sig

nifi,cata.va mudança na atuação dos fabricantes desse tino de

equipamento. Uma análise, mesmo superficial, realizada nas bom

bas coração-pulJnão arte.faciais existentes na época do inl'cio
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desta pesque.sa, demonstra que não havia qualquer preocupação en

tre os produtores dessas maquinas relativamente a aspectos de

segurança. A quase totali.dade dos aparelhos nacionais usava um

auto-transformador ligado diretamente à rede de energia elétri.

ca para alimentar os motores dos módulos venosos e arterial

Si.mples retifi.cadores e filtros completavam os circui.tos de

alimentação desses motores, responsáveis pela circulação san

guínea no paciente durante círurgi.as cardíacas. Ainda hoje,blo

cos de.gelo são usados nas partes de refrigeração das bombas

de perfusão comercial.s, acarretando muitas vezes adiamentos in

convem.entes de ci.rurgias,devido a falta desse elemento refri

gerante pelas mais variadas causas. Com a apresentação da prg

posta do Si.stema de Ci.rculação Extracorpórea em Congressos Ci.

entÍfi.cos, a totalidade dos fabricantes se consci.entizou da ne

cessidade de segurança em seus produtos.

Por outro lado, o Sistema de Circulação Extraoorpórea

apresentado não possue soa.sticação desnecessária, como ' pode

ri.a aparentar à primeira vista, mas funcional i.dade e qual i.dade

compatível.s com as exigênci.as de sua particular aplicação. Es

ta constatação também foi feri.facada junto a ci.surgi.ões cardía

cos e técni,cos de perfusão. Entretanto, no final da década pa2
sada a funci.onalidade das bombas de perfusão di.sponÍveis era a

mínima necessária, consistindo apenas em movi.mental, refri.gg
rar (com blocos de gelo) e aquecer o sangue perfundi.do, com a

eventual inclusão de medi.ção de temperaturas através de um i.ns

trumento analógico. Com a divulgação do S.C.E. possibilitou-se

que alguíttas de suas inovações e modificações fossem i.ncorpora

das em vãri,os modelos existentes no mercado. Pode-se afi.amar
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que os aparelhos desta.nados a auxiliar as cirurgias cardz'ficas

na atualidade, apesar de não nossuirem a funcionalidade e a se

gurança equivalentes ã proposta neste trabalho, possuem as con

di.ções mínimas para atuar nessa aplicação.

Outra consequência vantajosa deste trabalho refere-se

a manutenção, sem dúvida a maior preocupação dos responsáveis

por divisões médico-hospi.talares contendo instrumental bio-mé

dico. De acordo com a concepção estabelecida, o problema da ma

nutenção de equi.pamentos eletro-médicos é automaticamente mini

mizado, se não sanado.

Um sub-produto deste projeto, que procurou sanar uma

lacuna que inviabil i.zava a própria Instrumentação Bi.omédica ,

foi. a elaboração de projetos de Normas Técnicas, prata.cadente

mexi.utentes em âmbito nacional. Esforços foram desenvolvi.dos

neste sentido e hoje pode-se afirmar que vários textos normati

vos estão na i.minência de tornarem-se públ i.cos e uti.lizãvei.s

pelas comum.dados científica e empresarial. Mai.s do que os prg

pri-os documentos normativos, é signo.fi.cativa a exi.stência de

uma mental i.dade, ai.nda embri.onãri.a mas perceptível, voltada à

normal i.zação e qual i.ficação, tanto nos usuários como nos fabri

dantes. Várias atividades desempenhadas nesses últi.mos anos atm

vés de Congressos, Simpósios, Cursos de Atual i.zação e Especi.g

lização, além daquelas real i.zadas em (órgãos Normativos, contra

buiram para este novo estado de aceitação das neces.si.dades pri.g

ritãri.as de qualificação e normalização. Características de

confiabilidade e funcionalidade começam inclusa.ve a ser exigi

das pelos usuãrios e ofereci.das por alguns fabricantes. A prg

posta deste trabalho poderá contribui.r para a determi.nação de
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uma di.retriz para concepç(5és de futuros equi.pamentos, i.ncenti

fiando ai.nda outros trabalhos nesse setor. Observe-se, entretan

to, que novos conheci.mentos e a própri-a di.nâmica da tecnologi.a

deverão determinar propostas de concepção de equipamentos bi.o-

médicos no futuro, podendo-se inclusive atingir o estági.o da

viabilidade e convem.anciã de padronização.

Duas questões devem ser levantadas na conclusão des

te trabalho: a prece.são usada na comprovação da proposta e a

propria possibilidade de comercial i.zação do produto. A causa

para a não conforma,dade de algumas especificações de segurança

com as prescrições exigi.das e a eventual impossi.bili.dade de co

mercial i.zação do produto é a mesma: a i.nexistência de implemen

tos di.sponíveis em linhas normais de fabricação desta.nados ã

particular apl i.cação na área bio-médica. Nessas condições,tais

itens são consi.derados fora de série e consequentemente oneram

o produto final a ponto de torna-lo não comercializãvel ou não

compete.tido. Entretanto, se a i.ndústria medi.co-hosni.talas ini

dar a produção de equipamentos com itens fabricados conforme

as exigências de segurança,essa demanda aumentara. com a conde

quente redução de custo. E, se o próprio parque i.ndustrial ele

tro-médico crescer, a redução seta ai.nda mai.or. Conclui-se fa

cilmente pela necessi.dado de i.ncenti.vo tanto ã requi.si.ção de

implementos com características compatível.s com as prescri.ções

de segurança quanto ã própria expansão e consolidação dà indús

teia nacional no setor de dispositi.vos e equipamentos para a

Saúde. Em relação ao Sistema de Circulação Extracorpõrea implÊ

mentado, não foi possível, por fatores econõmi.cos ou de dispa

nibil i,dade no mercado, utilizar todos os itens com as especifi
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cações desejadas, resultado compatl'vel com o objetivo do tuba

Iho que determinou a elaboração de um modelo para concepção e

não para i.mplementação

Ao longo do desenvolvimento desta pesque.sa pretendeu

-se atender a grande mai.ori.a das sol i.ci.rações estabelecidas nos

Documentos e Relatórios correspondentes ãs aspirações tanto das

comum.dadas ci.entÍfica e empresarial como de Órgãos do Governo.

Em particular, no atendimento à solicitação de ''transferência

de tecnologia desenvolvida nos centros de pesquisa para o se

tor produtivo, com qualidade compatível com as exigênci.as da

específica apli.cação, elaborando ainda normas de segurança e

qualidade que possam ser aplicadas na homologação de produtos

nacionais, incenti.fiando a aquisi.ção pelos mercados interno e

externo e evitando a importação''

O desempenho verificado nos Últi.mos anos i.ndi.ca cla

lamente que a Engenharia Bi.omédica contribuíra si.gnificativa

mente para a melhoria da Saúde no Brasil e para a consolidação

da indústria nacional nesse setor. Entretanto, a responsabili

dade pelo necessário desenvolvimento deve ser compartilhada tan

to pelas equipes de Engenharia Biomédi.ca existentes, como PÊ

los dirigentes empresariais do setor medi.co-odontolõgi.co-hosp.L

talas, além das agênci.as de fomento e Órgãos de Governo. Dessa

forma poderemos atingir o estági.o de pax's avançado, caractere

zado pelo maciço investi.mento tanto em pesquisa como em desen

volvi,mento, e pela rápida uti.lização dos resultados da pesque.

. ) es praz ]-cassa em anil.caç' '

r'''\.
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APÊNDICE A

FUNDAMENTOS DO SISTEMA VASCULAR SANGUÍNEO

BASES ANATÓMICAS E FISIOLÓGICAS.

O sistema vascular compreende um Órgão central, o co

ração, uma rede de vasos nos qual.s circulam o sangue e a linfa,

bem como órgãos e tecidos hematopoéticos responsáveis pela for

mação de elementos morfológicos do sangue (Erhart, 1969). O

sistema vascular sanguíneo é um ci.rcuito fechado de vasos pe

los quais circula o sangue (Figa.AI e A2), tendo o coração co
mo órgão muscular oco, contrãtil e expeli.ndo em fluxo rítmico

o sangue pelas artérias (vias centrífugas) e o recebendo de
volta pelas veias (vias centrípetas)

Partindo do coração, as artéri.as rama.ficam-se redu

zindo gradativaínente de calibre (artérias de grande, médio e

pequeno calibres) fi.nalmente consta.tuindo as arteríolas, ãs

quais se seguem vasos pré-caoilares, precedendo os verdadeiros

capilares e penetrando nos órgãos onde, a nível de vasos capa

lares, se processam as trocas de substancias nutritivas do san

gue pelas substâncias regi.duais dos tecidos. Os vasos capela

res venosos constituem-se na conta.nuação dos vasos capilares ar

temi.ais e, por confluências sucesso.vas, dimi.nuem em número. e au

sentam progresso.vamente de calibre, acabando por constitui.rem

as veias que, desembocam no coração. O si,s=tema vascu
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Fig. AI. Esquema da Circulação Humana

Reproduzido de Winton e Bay
liss , 19 70

lar sanguíneo É; constituído pelo subsistema correspondente à

ci.rculação grande ou geral e por outro subsistema, denomi.nado

circulação pequena ou pulmonar, i.nterconectados pelas cava.da

des do coração. A grande circulação distri.bui o sangue, rico
en] oxigénio e elementos nutriti.vos, a todo o organi.smo e o

traz de volta ao coração carregado de gás carbõni.co e elemen

tos residuais, de onde a circulação pulmonar o leva aos pul

mães para que retorne oxi.genado pela hematose. A ci.rculação

pulmonar é essenci.almente funci.onal desde que a circulação nu
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tri.ti.va dos pulmões é realizada pela grande circulação através

dos vasos bronquiais (Rushmer, 1976 e Winton e Bayliss, 1970)

O coração é um órgão cavitário e contrãti.l, consta
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ti.ii'do essencialmente por tecido muscular e apresentando quatro

c-avidades: os átrios direito e esquerdo e os ventrículos direi

to e esquerdo (Fias. A3, A4 e A5). Cada átrio comunica-se com

o ventrículo homónimo através do estio átrio-ventricular, um

orifi+cio provido de calva. Seoarando as cavidades direita e es

querda do coração hã uln septo músculo-membranãceo, o repto car

díaco, apresentando uma pequena área fibrosa, denominada pol

ção membranácea, na região de transição da porção enter-atrial
ã enter-ventre.cular

Fig. A3. Componentes Anatõnli,cos do Coração
Reproduzido de Rushmer, 1976.



Fig. A4 Anatomi.a das Paredes Ventriculares
Reproduzido de Rushmer, 1976.
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Reproduzido de Erhart, 1969
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O ãtri.o di.leito recebe sangue venoso das veias cavas

infere.or e supera.or, bem como do sei.o coronãrio, vaso venoso

do próprio coração, proveniente da circulação geral, e o envia

]o ventrículo homolateral que por sua vez o i.mpulsiona aos pul

illões. O átrio esquerdo recebe sangue arterializado proveniente

das quatro veias pulmonares da pequena circulação, envia-o ao

ventrículo esquerdo que, por contrações rl'tmicas o impulso.ona

ã grande circulação através da aorta, completando o circuito

(Fi.g. A6) . Pode-se considerar o hemisféri.o di.rei.to do coração

como sendo venoso e o hemi.-coração esquerdo, arteri.al
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di.cando o Sentido da Circulação.
Reproduzido de Erhart, 1969

O fluxo unidirecional é imposto pela ação das valvas
do coração (Fig. A7) pois as vei.as cavas e o seio coronári.o são

prova.dos desse.s dispositi.vos, reduzidos nos adultos; o ãtri.o

direito comunica-se com o ventrículo direito pelo estio átri.o-
ventricular, provido da calva tricÚspi.de; o ventrículo di.rei.to

comum.ca-se com o tronco pulmonar pelo estio do mesmo nome, on
de há a vulva do tronco pulmonar. O átri.o e o ventrx'culo es

querdos comum.cam-se por um estio contendo a calva mi.trai. Fi

nalmente, no estio da aorta existe a valha da aorta. O fundo

nainento das calvas processa-se de modo alternado pois quando
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as válvulas semilunares das vulvas do tronco pulmonar e da aor

ta se abrem, franqueando a passagem do sangue impulsionado PÊ

los correspondentes ventrículos para a aorta e o tronco pulmg
nar, fecham-se as valias átrio-ventriculares a fim de evitar o

refluxo de sangue para os átrios. Quando as vulvas ãtri,o -ven

triculares se abrem e o sangue passa dos átrios para os ventre

nulos correspondentes, as válvulas semilunares mantém-se fecha

das evitando o refluxo
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l
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y«Z t.'«
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.A. col'07t(ízi« diieif«

Fi.g. A7. Representação Esquemática do Esqueleto
fibroso do coração e dos estios: átrio
ventriculares direito e esquerdo, do
tronco da pulmonar e da aorta. Vi.sta
superior. Reproduzido de Erhart, 1969

O si.stema condutor do coração é um aparelho prõpri.o

el-:ito condutor (Fi.g. A8) responsável pela propagação das co2
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trações rz'tmi.cas sucesso.vas dos ãtri.os e dos ventrz'culos, com

preendendo: 1) nodo si.no-atrial, localizado no átrio di.Feito

e abraçando ventralmente a desembocadura da veia cava superior,

e enviando fi.nas rama.ficações aos átrios direi.to e esquerdo ;

2) nodo ãtri.o-ventricular, situado na espessura da porção mem

branácea do septo cardíaco, i.mediatamente acima da i.nserção da

cúspide septal da vulva ãtri.oventricular direita (tri.cuspi.de) ;

de sua extreini-dado (polo) posterior partem prolongamentos para

o átrio direito e pela extrema.dado oposta tem como continuação

o fascículo ãtrioventricular; 3) fascículo ãtr:io-ventricular

(fei.xe de Hi.s) , continuação do nodo átrio-ventricular, ocupa

na sua porção inicial (tronco do fascículo) o septo átrio ven

tricular junto à borda superior da porção muscular do septo in

traventricular. A seguir, divã.de-se em dois ramos, direito e

esquerdo, um para cada ventrículo; estes ramos percorrem as

correspondentes faces do septo interventri.cular e assim permi

tem a propagação das contrações dos átrios para os ventrículos.

Em corações de mamíferos o nodo sinu-atrial esta localizado na

junção da veia cava superior com o ãtri.o direi.to. O nodo ãtri.o

ventricular AV está si.tuado na parte posters.or direita do sel!

to enter-atrial. Os doi.s nodos não são ligados por teca.do espe

cÍfico do sistema de condução. As fibras miocárdicas atriai.s ,

porém, convergem e mi.aturam-se com as do nodo AV. Este llodo con

tinha com o feixe de Hi.s, que se divide na parte supera.or do

repto i-nter-ventricular, em ramos direi.tos e esquerdos. Estes

ramos descem no sub-endocãrdi.o, em cada lado do septo, e aca

bam no sistema de Purkinje, cujas fi.bus se di.stribuem para to

das as partes do mi.ocãrdi.o ventricular
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Fig. A8. Sistema de condução do coração. Reprodu
zido com permissão de Goldman: Princi.-
pies of Cli.ni.cal Electrocardiography ,
6th ed. Lance, 1967) . Reproduzido de Gan

non, 1972 e Rushmer, 1976

As varias partes do coração trabalham normalmente nu

ina certa sequência (Gannong, 1972): a contração atei.al (susto

le atrial) é seguida da contração ventricular (sístole .ventre

Guiar) e, durante a diástole hã relaxamento das quatro cavada

des (Fi-g. A9). O nodo sinu-atrial (nodo SA), o nodo aurÍcu

lo-ventre.cular (nodo AV), o fei.xe de Hi.s com seus ramos di.

recto e esquerdo, e o si.stema de Purki.nge são estruturas es

pecÍficas que formam as partes de condução do miocãrdi.o e apr!

sentam maior frequênci.a cardíaca que o miocãrdi.o (Figs. A10 e

All) . O nodo AS despolari-za-se, em condições normais, mais ra
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nidamente e o estímulo é conduzido para as outras regi.ões an

tes de ocorrer sua despollari.zação espontânea. Por isso, o nodo

sino-atrial é ''o marca-pas.se'' normal do coração. A sua despo12

rização rítmica determina a frequência cardíaca. Os i.mpulsos

gerados no nodo SA passam pelo mi.ocãrdi.o atei.al até o nodo AV,

deste para o feixe de His e seus ramos, para chegar fi.nalmente

até o miocárdio ventricular através do sistema de Purkinge

A despolarização que nasce no nodo SA atravessa ra

dialmente o miocãrdi.o atei.al, convergindo para o nodo AV. A

despolarização atei.al é completada em aproximadamente 0,lsegun

do. Sendo lenta a velocidade de .condução no nodo AV, hã um re

tardo de aproximadamente 0,1 segundo, denomi.nado petardo do no

do AV, da condução da excitação para os ventrículos. Este re

tardo é dimi.nuz'do pela está.mulação dos nervos simpáticos do co

ração e aumentado pela estimulação dos nervos vagos. A partir

da parte superior do septo, a onda de despolarização passa em

0,08-0,1 (s) através das fibras de Purkinje, de condução rãp.l

da, para todas as partes dos ventrículos. Nos seres humanos, a

despolarização do miocárdio ventricular inicia-se no lado es

querdo do septo intraventri.cular e desloca-se ini-cialmente pa

ra a direi.ta, atravessando a parte medi.a do septo, e posterio!

mente a onda de despolarização desce pelo septo até a ponta do

coração. Em seguida a onda sobe ãs paredes ventriculares até

o sulco hora.zontal, passando simultaneamente do endocãrdi.o em

direção ã superfÍci.e do epi.cárdio. As Últimas partes do cora

ção a se dcsT'olRTizol'elH são a regi.ão basal posterior do ventrl'cu

lo esquerdo, o cone pulmonar e a região mai.s alta do septo.
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Fim da
diástole

Sístole
atrial Contrição

isométrica
do ventrícujo

Expulsão
ventricular

Relaxamento
isométrico
do ventrículo

Fig. A9 O fluxo sanguíneo no coração e nos vasos grandes du
unte o ciclo cardíaco. As regi.Ões que se contraan em
cada fase, são indicadas em prato. AD e AE, átri.o di
reino e esquerdo; VD e VE, centra'cujo di.rei.to e es
querdo. Reproduzido de Gannong, 1972.

ativação, atrial
ativação da parte maior do
miocárdio ventricular. partin-
do da superfície endocardial

ativação septal da esquerda
para a direita ativação atrasada da região

basal posterior do ventrículo
esquerdo c do cone pulmonar

ativação da reg;ão antero-sep-
tal da miocárdio ventricular

Fig. A10. Condução normal da ati.cidade elétrica no coração.
(Reproduzida com a permissão de Goldman: Pri.nciples
of Clini.cal Electrocardiography, 6th ed. Lange,196D.
Reproduzido de Gannong, 1972.
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EXCITATiON
NADE

A-V NODAL DELas

a-V NADE
VENTRICULAR EXCITATION

BUNDLE TRANCHES B

Fíg. All. Sequência da Exa.tação Cardíaca
Reproduzido de Rushmer, 1976.

Este processo de desoo[arização norma]. provoca uma

onda de contração que se propaga sobre o miocárdio. Nas fi.bus

musculares a contração i.nicia-se logo após a despolari.zação e

continua ai.nda por aproximadamente 50 mi.lisegundos depois da

repolarização completa. O sangue aflui ao coração durante a

diástole, enchendo tanto os ãtri.os como os ventri'nulos. O aflu

xo diminui ã medi.da em que os ventrl'cujos se distendem e, espe

cialmente em frequência baixa, as válvulas AV se colocam em pg
lição de fechamento. A pressão nos ventrículos conta.nua baixa

e no fi.nal do diástole as valias mi.trai e tricÚspide, situadas

entre os átrios e os ventrículos, estão abertas e as calvas

aórticas e pulmonares estão fechadas.

A contração atei.al (sístole atrial) faz entrar certa

quanta.dade adia.onal de sangue nos ventrículos. Entretanto,
dois terços do enchimento ventre.cular entram passivamente du

unte a diástole. A contração do miocárdio atei.al, que envolve

os orifi+cios das veias cavas e pulmonares, diminue o diâmetro
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cla entrada destas vei.as e a inércia do sangue que entra no co

ração tende a manter o sangue dentro dele, embora haja um cer

to regurgitamento do sangue para as veias durante a sístole

atrial. A fase inici.al da sístole ventre.cular, denominada fase

isométrica ou i.sovolumétri.ca, perdura até que se abrem as vál

valas aÕrti.cas e pulmonares. As valias AV fecham-se no início

da contração isométrica dos ventrz'colos, que exercem pressão

sobre o sangue existente em suas cava.jades. O encurtamento mus

Guiar é muito pequeno mas a pressão i.ntraventricular aumenta

rapidamente. A duração desta fase é de aproximadamente 0,05(s)

Durante a contração isométrica as valvas mitral e triscúpede

abaulan-se para dentro dos átrios provocando um curto mas agudo

aumento da pressão i.nora-atei.al. No instante em que a pressão

do ventrículo esquerdo ultrapassa a pressão di.astÓI i.ca na aor

ta de aproximadamente 80mm de Hg, e no ventrículo direito,igual

a pressão di.astÓlica da artér.i.a pulmonar de 10mm de Hg, abrem-

se as valias aÕrticas e pulmonares e teJn i.nx'ci.o a fase de ex

pulsão ventre.cular

A expulsão é inicialmente rápida lhas di.minui no de

correr da sístole. A pressão i.ntraventri.cular eleva-se ao seu

máximo para depois diminui.r um pouco até o fi.nal dasÍstole ven

tricular. A pressão máxima corresponde a ! 125 mm Hg no ventre

culo esquerdo, sendo i.nferior a 25mm Hg no ventrículo di.Feito

(Fig. A12). Bem no fim da sx'stole a pressão aÓrti.ca torna-se

maior do que. a i.ntraventricular, mas durante um i.ntervalo de

tempo muito curto, o que faz com que o sangue conta.nue no seu

movimento em direção à periferia devidos suainérci.a, ou momen

tum. As calvas AV são puxadas para bai.xo pela contração do mi.o
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cárdio ventre.cu]ar, causando di.Jllinuição da pressão i.ntra-atei.a].

A quantidade de sangue expulsado de cada ventrz'culo durante a

contração é de 70 a 90 ml durante o repouso. No fim da sístole

cada ventrículo contém ai.nda 50 ml de sangue, aproxi.lnadamente,

constitui.ndo o volume si.stólico final

LEFT HEART

PRESSURES RECORDEI
SIMULTANEOUSLY FROM

60
\..n

''+qq '''.
7

8

Fig. A12. Efeitos mecâni.cos de contração cardíaca
Reproduzi.do de Rushmer, 1976.

O inx+cio da di.ástole ocorre quando o mi.ocãrdio ven

tricular acha-se completamente contraído e a pressão i.ntraveB

tricular, que jã se encontrava em declÍni.o, di.minui mais rap.}
damente. Esta fase denomina-se protodiãstole, com duração de

aproxi-mudamente 0,04 (s) , finalizando-se quando é vencido o

moinentum da massa sanguínea expus-sa. Neste i.nstante, as val

vas aórticas e pulmonares se fecham provocando vibrações no saD
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gue e nas paredes dos vasos. Depois do fechamento das valias ,

a pressão intraventri.cular conta.nua a cair rapidamente durante

a fase do relaxamento isométrico dos ventrículos. Esta fase ter

mi.na quando a pressão i.ntraventricular torna-se menor do que a

pressão entra-arterial, abrindo-se nest.e instante as valias AV.

o que permi.te a entrada do sangue nos ventrículos. No inÍci.o ,

o enchimento é rtpi.do, di.minuindo ã medi.da em que se processa

a diástole. A pressão entra-atrial aumenta depois da sístole

ventricular até que as calvas AV se abrem. Neste instante a

pressão entra-atrial cai para logo depois se elevar lentamente,

até a sístole abri.al segui.nte.
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APÊNDICE B

RELATÓRIO DESCRITIVO, REIVINDICAÇÕES E RESUMO DA

PATENTE DE INVENÇÃO ''APARFEIÇOAMENTOS EM BOMBAS''

A presente.patente refere-se a aperfeiçoamentos em

maquinas denomi.nadas de ''circulação extracorpõrea'' , ''coração ar

ti.facial'', ''maquina coração-pulmão'' ou simi.lares, usadas nor

malmente em cirurgias cardl+acas, renais, ou outras, com bombas

para infusão de substâncias qual.squer

Conforme é do conheci-mento geral, as operações do co

ração ou outras têm a finalid.ade de li.berar o órgão para que a

operação possa ser processada sem qualquer perigo para o pg

ci.ente, exi.gi.ndo uma circulação extracorpórea para manter a

pressão, o oxigénio e a temperatura normal.s.

Tais aparelhos recebem, por exemplo, o sangue prove

dente das vei.as cavas do paciente e ai.nda o sangue extravaza

do do paciente durante a operação. Para que o sangue possa cir

Guiar normalmente no organismo do paciente são previ.stas bom

has acionadas por motores, consta.tuÍdas por um ei.xo giratÓri.o

acoplado ao motor no qual são fi.xados dois braços radiais di.a

metralnlente opostos, possuindo coletes em seus extremos, li.vres,

que comprimem intermitentemente a tubulação que contém o san

gue proveniente do paciente e enviado ao oxi.senador
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As bombas necessitam de hastes radial.s reguláveis a

fim de possibili.tar uma mai.or ou menor compressão no tubo por

onde flui o sangue e, até o momento, esta regulagem é realizada

manualmente, separadamente eln cada unia das hastes, através de

parafusos, de modo que as hastes são encomoridadas. ou encolhi

das e por fim fixadas no comprimento desejado, uma de cada vez,

resultando uma regulagem imprecisa e realmente di.fÍci.l

A presente patente soluciona o problema apresentado,

possibilitando uma regulagem automática para as duas hastes

conjuntamente, afastando ou compra.mando os coletes contra os

tubos por onde flui o sangue, tornando a regulagem mais fáci.l

e precisa. Além disso, o di.spositivo de regulagem aciona um pg
tenci.õmetro, ou componente simi.lar, resultando em uma medida

da espessura entre o colete e a parede curva da caçapa da tuba
lação. A medi.da é indicada di.gi.talmente no painel onde uma cha

ve seletora possibi.li.ta ai.nda medi.das de fluxo sangux'neo e VS

locidade angular do eixo do motor, o que foi. possível pela ig

corporação de.ci.rcuitos eletrõni.cos no sistema

Os desenhos i.ndicados nas Figs. BI e B2 ilustram a

presente patente.

Segundo a invenção, os aperfeiçoamentos em bombas,ob

jeto da presente patente, se referem ao ajuste simultâneo das

hastes do rolete e de medi.das de espessura do tubo, fluxo de

sangue e velocidade angular do motor; as máquinas simi.lares

normalmente conheci.das, possuem quatro bombas que recebem o

sangue proveniente do pack.ente e o enviam de volta para o cor

po. As quatro, ou mais bombas oodem ser ou não iguais e para



Fig. BI Vista frontal da bomba sanguínea

Fig B2. Vista cm corte'transversal da bomba sanguínea
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as mesmas finalidades

Asse.m a regulagem do curso axial das hastes (1) dos

coletes (2) é fe:ita si.multaneamente através de botão, parafuso

ou similar (3) acoplado a um pino (4), o qual apresenta i.nter

namente ao corpo (6) do disposi.tido um longo trecho denteado(4),

onde se acoplam cremalheiras (5) previstas nas extremidades in

ternas das referidas hastes (1). Alternativamente, a regulagem

automática das hastes poderia ser feita at.ravés de um mi.nimotor

acoplado ao eixo, o qual- poderia ser acionado simplesmente por

chave existente no pai.nel

O mesmo pino que afasta ou comprime os coletes, con

forme mencionado anteri.oriente, tem movimento longitudinal a

fim de se acoplar a um dispositivo qualquer, por exemplo, um

potenci.õmetro que aciona um medidor di.vital, o qual indicara a

distancia do afastamento dos roJ-etes em relação ã parededa car

caça diretora.da tubulação. Acoplamentos do eixo domotor a di.s

post.tivos convem.entes possibilitam medidas alternati.vas e adi

cionai.s do fluxo sanguíneo e da velocidade angular dos coletes

As inovações a serem patenteadas garantem conde.ções

de operações mais perfeitas, precisas e controladas, resultan

do eln mai,or segurança para o pari.ente

REIVINDICAÇÕES

l ''APERFEIÇOAMENTOS EM BOMBAS'' , caractere.zados Pg
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lo fato de a regulagem do curso axi.al das hastes 1, em cujos

extremos são previstos roletes, poder ser feita simultaneamen

te através de botão, parafuso, ou simi.lar 3 acoplado a um pino

4 o qual apresenta, internamente ao corpo 6 do dispositi.vo, um

longo trecho denteado 4, onde se acoplam cremalhei.ras 5 previ.s

tas nas extreTnidades i.nternas das referidas hastes 1; alterna

tivamente, a regulagem automãti.ca das hastes poderia ser fei.ta

através de um mini-motor acoplado ao ei.xo, o qual poderia ser

acionado simplesmente por uma chave exis.tente.no painel

2. ''APERFEllÇOAMENTO EM BOMBAS'' , como reivindicado em l,

caracterizado pelo fato de, o mesmo pino que afasta ou compr.L

me os coletes aci.ma menci.onados ter movimento longa.tudo.nal a

fim de se acoplar a um disposi-ti.vo qualquer, por exemplo, um

potenciómetro que aciona um medidor di.gital, o qual inda.cara a

di.stância do afastamento dos roletas em relação ã parede da

carcaça di.retoca da tubulação; acoplamentos do ei.xo do motor

a dispositi.vos convenientes possibilitam medi.das alternati.vas

e adi.cionai.s do fluxo sanguíneo e da velocidade angular dos ro

metes

r'
RESUMO

Patente de Invenção ''APERFEIÇOAMENTOS Eb{ BOMBAS'',com

preendendo regulagem do curso axi.al das hastes em cujos extre

mos são previstos coletes ser fei.ta simultaneamente através de

botão, parafuso, ou si.molar acoplado a um pino o qual apresen
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ta, internamente ao corpo do dispositi-vo, um longo trecho den

tecido, onde se acoplam cremalheiras previstas nas extremada

des internas das referi.das hastes; alternativamente, a regula

gem automática das hastes poderá.a ser feita através de um mi.

ni.-motor acoplado ao ei.xo, o qual poderá.a ser aci.onado si.m

plesmente por uma chave exi.stente no painel
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APÊNDICE C

RELATÓRIO DESCRITIVO, REIVINDICAÇÕES E RESUMO

DA PATENTE DE INVENÇÃO ''REFRIGERADOR''

A presente patente refere-se a aperfeiçoamento em

processo para circulação extracorpórea ou coração arte.facial ,

maquina coração-pulmão ou similares, usadas normalmente em ci.

rurgias cardz+acas, renal.s, ou outras, com bombas para infusão

de substãnci.as quaisquer

Conforme é do conhecimento geral, as operações do co

ração, ou outras, têm a fi.nalidade de li.berar o Órgão para que

a operação possa ser processada sem qualquer perigo para o pg.

ciente, exigi.ndo uma circulação extraçoroórea para manter a

pressão, o oxigénio e a temperatura normal.s.

Tai.s processos se referem, por exemplo, ao fato de

receberem o sangue provem-ente das vei.as cavas do pack.ente e

ainda o sangue extravasado do paciente durante a operação. Pg.

ra que o sangue possa circular normalmente no organi.smo do pa

ciente, são previstas bombas aci,onadas por motores, e para res

fri.ar o sangue usualmente se util i.za golo colocado manualmente,

o que não oferece grande segurança pois, além de nunca se sa

ber a quantidade realmente exigida de golo, podem ocorrer aci.

dentes de esqueci.mento, falta de golo e outros



r'\

P.

r'
/'

f's

C. 2

O processo em questão, soluci.ona os problemas ocaso.o

nados, através de um mini.refrigerados para resfri.ar o sangue

que vai. para o oxigenador, refrigerados este equipado com vã

rios acessórios e particularidades relatadas a seguir, garap.

ti.ndo melhores condições de funcionamento e mai.or confiabil i.da

de ao conjunto, uma vez que o resfri.amento do sangue é automã
t j.co .

O processo, objeto da presente patente, o ''REFRIGERA

DOR'' é uma denominação para uma inovação inédita e peculiar a

ser incorporada às maquinas usualmente denominadas ''coração al

tificial'' ou ''máquina coração-pulmão'' ou ai.nda ''maquina de ci.r

culação extracorporea'' constituído por um sub-si.stema refrigg

dador completo equipado com indicadores de painel, circui-tos

de controle e para medição da temperatura do pack.ente, ou do

sangue do paciente ou ainda de substâncias exi.stentes em reco.

poentes i.ncorporados ao sistema. Inclui, ainda, um sub-sistema

elétrico com lâmpadas de i,luminação de emergência do oxi.gene

dor. O sistema prevê a inclusão de circuitos de controle para

acionamento de vári.os dispositivos exi.stentes, em função dos

níveis dos lz'quedos exi.stentes em tanques, podendo inclusive im

pedir o acionamento de bomba(s) e resistência(s) elétri.ca (s)

para aquece.mento. A fim de se possibi.lotar controle, inda.cação

no painel e medição parcial e/ou total dos tempos de perfusão,

de anticoagulação e de anÓxia são i.ncorporados ao si.stema cro
nÕmetros e circuitos temporizadores eventualmente aci.onando

alarmes sonoros e visuais. Na eventual i.dade de falta de ener

gia elétrica fornecida pela concessionária local, o s.i.stema

opera com uma uni.date geradora de energia elétrica de emergê3
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cia, a qual contém proteção para di.versos di.spositivos incluir

do as bombas ê .os coletes. Botões de testes exi.utentes no pal

nel possa-bil i.tam a verificação rápida e efi-caz do funcionamen

to dos indicadores e alarme.s sonoros e lume.nosos do sistema

O mi.nirefri.gerador é acoplado a um evaporador coloca

do em um dos recipientes de líquido, possibi.fitando resfri.ámen

to automático deste líquido ao se ligar o sistema. O fluxo des

te líquido é seleci.onado entre este recipiente e outro conten

do resistência(s) elétrica(s) para aquecimento, sendo a bomba

responsável pela ci.rculação do líquido controlada pelos nível.s

existentes nos dois reco.poentes. Na realidade, há.sensores de

níveis máximo, normal e mínimo para os dois recipientes. Oy

tios sensores existentes nos dois recipientes, bem como um seB

sor externo colocado no pack.ente, possibilitam controle e acto

namento de dispositivos do sistema, bem como medi.das das tempo

roturas correspondentes com índi.cações no pai.nel e alarmes sg

nodos e visuais

Um sub-sistema i.ncorporado ao sistema possibili.ta tem

porização e medidas de tempo a fi.m de possibi.li.tar controle,mg

dadas e indicação no painel de tempos totais e parei.ai.s de pe.!

fusão, anticoagulação e anóxia, possui.ndo ai.nda alarmes de vã

rios tidos

Geração de energi.a elétrica de emergência é p.ossível

através de uma uni.dade autónoma que é .acionada automati.lamente

quando da falta de energia elétrica fornecida pela concessiong

ria local, contendo ainda lâmpadas para i.lunli.nação do oxigena

dor c outros focos de luz
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Indubitavelmente o conjunto de itens i.ncorporados

constitui algo novo e funci.onal, possibi.lutando uma maior ver

satilidade e utilidade das maquinas desta categoria

REIVINDICAÇÕES

1. ''REFRIGERADOS'' , maquinas usualmente denomi.nadas

''coração artifici.al'' ou ''máquina coração-pulmão'' ou ai.nda ''má

quina de ci.rculação extracorpórea'', caracterizado pelo fato de

o sangue passar por um sub-si.stema refrigerados completo equi

pado com inda.cadores de painel, circuitos de controle e. para

medição da temperatura do paciente, ou do sangue do paciente

ou ainda de substânci.as existentes eTn recipientes incorporados

ao si.stema; inclui , ainda, um sub-sistema elétrico com .tampa

das de ilulni.nação de emergência do oxigenador; o sistema prevê

a inclusão de circuitos de controle para acionamento de vãri.os

dispositivos existentes, em função dos nl'veia dos líquidos exi.s

tentes em tanques, podendo i.nclusive impedir o aci.onamento de

bomba(s) e regi-stência(s) elétrica(s) para aquecimento.

2. ''REFRIGERADOR'', como rei.vindicado em 1, caractere

zado pelo fato de; a fim de possibi.fitar controle, indicação no

painel e medição parcial e/ou total dos tempos de perftisão, de

anta.coagulação e de anÓxia, serem i.ncorporados ao si.stema cro

nÕmetros e circuitos temporizadores eventualmente aci.onando

alarmes sonoros e vi.suais; na eventualidade de falta de ener

gia elõtrica fornecida pela concessionária local, o sistema
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opera com uma unidade geradora de energia elétri.ca de emergê3

cia, a qual contém proteção para di.versos disposi.tidos i.nclui.n

do as bombas e os coletes. Botões de testes exi.stentes no pa.l

nel possa.bilitam a feri.fi.cação rápida e eficaz do funcionamen

to dos indicadores e alarmes sonoros e lume.nosos do si.stema

3. ''REFRIGERADOR'', como reivi.ndicado até 2, caracte

rezado pelo fato de o líquido ser resfri.ado automati.comente ao

ser ligado o si.stema, e o fluxo deste IÍqui.do é seleci.onado en

tre este recipiente e outro contendo resistência(s) elétrica(s)

para aquecimento, sendo a bomba responsável pela circulação do

líquido,controlada pelos nível.s existentes nos doi.s recipien

tes; Controle e aci.onamento de dispositi.vos do sistema, bem co

mo medi.das das temperaturas correspondentes com inda.cações no

painel e alarmes sonoros e visual.s

4. ''REFRIGERADOR'', como reivindicado até 3, caracte

ri.zado pelo fato de as medidas de tempo serem temporizadas, a

fim de possibilitar controle, medidas e i.ndicação :no painel de

tempos total.s e parciais de perfusão, anticoagulação e anóxia,

possuindo ainda alarmes de vários tipos

RESUMO

Patente de Invenção ''REFRIGERADOR'', em que o sangue

passa pol' um sub-sistema refrigerador completo equipado com i.n

picadores de painel, circuitos de controle e para medição da

temperatura do pack.ente, ou do sangue do paciente ou ai.nda de

r
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substâncias exi.stentes em recipientes i.ncorporados ao sistema;

inclui, ainda, um sub-si.stema elétrico com lâmpadas de i.lumina

ção de emerge:ncia do oxigenador; o si.stema prevê a inclusão de

circuitos de controle para acionamento de vários di.spositivos

existentes, em função dos níveis dos IÍqui.dos existentes em

tanques, podendo inclusive i.mpedir o acionamento de bomba(s) e

resistência(s) elétrica(s) para aquece.mento; a fi.m de posei.bi

lotar controle, indicação no painel e medição parei.al e/ou to

tal .dos tempos de perfusão, de anticoagulação e de anóxia, são

incorporados ao si.stema cronÕmetros e ci.rcui.tos temporizadores

eventualmente aci.onando alarmes sonoros e vi.suam.s.

r'
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APÊNDICE D

DOCUbÍENTOS ACOMPANHANTES CÓDIGO DE APLICAÇÃO

O equipamento médico deve ser concebido, produzido e

utilizado de acordo com um conjunto de prescrições apropriadas

para proteger tanto o paciente e o operador quanto o ambiente,

os equipamentos e as i.nstalações contra os riscos inerentes a

sua particular aplicação. Para atender a essa exigência, todo

equipamento destinado a algum uso na pratica médica deve con

ter documentos acompanhantes contendo ao menos as i.nstruções

para utilização, uma descrição técnica e a referência de ende

Teço do fabricante que permita ao usuãrio reportar-se para even

tual contacto. Um código de aplicação auxilia o usuári.o a em

pregar o equipamento de maneira segura e confiãvel, devendo ser

anexado ã documentação (ABNT, NB961; IEC, Publicação 601-1)

Cumpre ressaltar que a utilização segura de qualquer equipame3

to médico está primariamente sob a responsabilidade do opera

dor, que deve observar escrupulosamente as instruções fornece

das pelo fabricante. A documentação anexada ao equipamento dÊ.

ve ser consi.derada co:i:o uma de suas partes integrantes

'b

O objetivo deste Apêndice é estabelecer, resumidamen

te, um conjunto de prescrições básicas sobre a conceituação e

as diretrizes de segurança relativas aos documentos acompanhar

tes. Seu conteúdo apli.ca-se não somente ao Si.stema de Circula
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ção Extracorpor.ea desenvolvido neste trabalho mas a todo aqui

pamento destinado a ser utilizado na prãti.ca médica. Apesar do

autor possuir a documentação do Sistema de Ci.rculação Extracor

pórea, não a incluirá neste texto devido a sua extensão.

As instruções para utilização devem conter toda a in

formação necessária para operar o equipamento de acordo com as

suas especificaçoes e sem exceder os limites de segurança. Dg

verá i.ncluir, ao menos, uma explanação sobre

descrição geral e especificações do equipamento;ig

formações gerais de operação

a atuação dos comandos; características de pai

nel

a visibilização de valores dos sinais de entrada ,
de saída e de controle.

a sequência de operaçoes

as partes de entrada e de saída de sinal que se de2

unam a conexões com outros equipamentos especifi-

cados ou com o próprio pack.ente. Neste Último caso,

devem ser fornecidos os métodos de limpeza, de dg

si.nfecção e/ou de esterilização a serem empregados

nas partes em contacto com o paciente durante

a utilização normal. Quando necessário, deve-se iB

dicas os agentes de esterilização apropri.idos e de

claras os limites de temperatura, pressão, unidade
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e tempo de aplicação que aquelas partes podem to
legar

as partes extraíveis e/ou intercambiãveis e os ages

dórios, indicando o modo de efetuar as conexoes e

desconexões necessárias dessas partes e acessórios

a reposição de material que é consumido durante a

operação do equipamento.

advertência referindo-se à necessidade da verifica

ção periódica ou da substituição da fonte de ali-

mentação adi.cional eln equipamento operado sob a

tensão da rede e dotado de tal fonte adi.cional. Se

o equipamento for de classe l para operar sob ten

são da rede com utilização alternativa de uma fon

te de alimentação elétrica interna, deve-se incluir

uma declaração estabelecendo que o equipamento de

ve ser operado com a fonte de alimentação elétrica

interna sempre que houver dúvida sobre a integrada

de da instalação do condutor de aterramento para

proteçao

/'

r''
diretrizes para assegurar o emprego sem risco e a

manutenção adequada de equipamento dotado de bate

rias recarregãveis. Se o equipamento possibilitar

o uso com fonte(s) de alimentação(ões) esoecifica-

da(s) e/ou carregador de bateria deve(m) ser iden-

tificada(s) essa(s) fonte(s) ou carregador de bate
ria

advertência, ou símbolo correspondente a um aviso
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desse tipo, referindo-se a existência de partes sob

tensão destinadas a serem conectadas a circuitos

externos diversos daquele da rede de alimentação

elétrica. Deve ser colocado em posição tal que tg

da pessoa que venha a ter acesso a essas partes sob

tensão fique a.dvertida da necessidade de separar o

equipamento das diversas redes de alimentação. AI

ternativamente , um dispositivo de intertravamento

pode ser fornecido para assegurar que todos os cir

cultos estão separados .

aplicações típicas

As instruções para utilização e a descrição técnica

devem i.ncluir as possíveis classificações do equipamento, Tela

tivamente aos seguintes aspectos

tipo de proteção contra choque elétrico (classe de

segurança)

grau de proteção contra choque elétrico.

grau de proteção contra entrada de líquidos

método de esterilização ou desi.nfecção permitido

pelo fabri.cante

grau de segurança de utilização na presença de at

mosfera inflaínãvel ou mistura inflamável

modo de operação (em serviço)

grau de conexões elétri,cas entre o equipamento e o

paciente
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A documentação também deve reproduzi.r integralmente

as marcações (figuras, símbolos, declarações de advertência e

abreviações) afixadas externa e internamente no equipamento, eã

clarecendo os seus significados. Se algumas marcações não es-
senciais deixaram de ser afixadas no equipamento por qualquer

motivo, devem ser registradas por completo nos documentos acom

panhantes. Essas marcações devem indicar de modo inequívoco iB

formações relativas aos seguintes aspectos

- indicação de origem, referência de modelo ou tipo
e número de série

tipo de alimentação do equipamento, ou seja, ali
montado pela rede, internamente ou por uma fonte

de alimentação especificada

conexão ã fonte de alimentação e terminais de ater
game nto

frequênci.a da alimentação.

valor da energi-a ou da potência de entrada para o

equipamento.

valor de saída de energia ou de potência em toma-

das auxiliares de rede instaladas no equipamento

classe.fi cações

especificações de fusíveis e lâmpadas de si.naliza-

ção, bem como i.ndicações de comandos e mostradores

luminosos existentes no pai.nel

caracterização da saída
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efeitos fisiológicos -.decorrentes da aplicação.

indicações de ''ALTA TENSÃO'' junto a dispositi.v
terminais de alta tensão.

condições de resfriamento

estabilidade mecânica

embalagem de proteção

me i.os de proteção removíveis

indicações de ali.ndros de gãs m
conexoes

edicinal dee suasÍ'n

Internamente ao e

necessárias, tais como:

- potênci.a maxi.ma de elementos aqueced

tes de lâmpadas para aquecimento

- partes sob tensão.

- tipo de baterá.a e o modo de inserção da

- fusíveis sem acesso pelo lado externo.

- terminais de aterramento funci.onal e para proteção

- terminal para conexão do condutor de all:imentação

neutro

- indicação de regiões com temoeraturas elevadas ou

de partes em movimento existentes dentro do equipa

mento e que acarretem riscos de segurança

podemquipamento, outras marcaçoes

Odes ou coque

mesma

ser

A descrição técni.ca deve conter todas as i.nformações

sobre diagramas de blocos e esquemas de ci.rcuitos, diagramasde
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posicionamento e i.nterli.gação além de listagens e característi

cas de peças componentes, descai.ções em geral, tipos e condi-

ções de ensaios, instruções para cal-ibração e aferição ou quais.

quer outras informações que proporcionem assistênci.a ao peg.

soal técni.co devidamente quali.ficado do usuãrio, na reparação da

quem-as partes do equipamento que são classificadas pelo fabri

cante como reparãveis. Todas as informações que possam ser con

sideradas essenciais para uma operação segura devem ser forne-

cidas e, tanto quanto possz'vel, de acordo com as normas de do

cumentação existentes. Eventualmente, a descrição técnica pode

conter apenas uma declaração estabelecendo que o fornecedor co

locarã à disposição do usuãrio, a pedido, as informações técni.

cas necessárias, conforme explícita discriminação em contrato

de compra e venda

A descrição técnica deve fornecer dados sobre tipo e

características de partes eventualmente mencionadas nas instou

ções para utilização, tais como fusíveis, lâmpadas, partes ip.
tercambiãveis e/ou destacãveis e acessõri.os que fiquem sujeitos

a degradação durante uso normal, desde que as informações téc-
nicas adicionais complementem os dados meramente de utilização

e operação do equipamento fornecidos anteriormente

Além dos detalhes incluídos nas instruções para uti

lização, a descrição técnica deve declarar se hã providências

especiais ou condições particulares a serem observadas para a

instalação do equipamento e sua posterior colocação eln serviço,

bem como sobre condições ambi.entais restritivas para uso,trang.

porte e armazenamento. As condições a serem consideradas devem

ser correspondentes ao uso normal e de primeira falha

/
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Uma orientação sobre manutenção e inspecção preventi

vas, a serem efetuadas pelo usuãrio, deve ser incluída nas ins

truções para utili.zação a fim de garanti.r a segurança, aconfia

bilidade e o desempenho apropri.ado do equipamento. A descrição

deve conter detalhes suficientes inclusive quanto à frequência

dos procedi.mentos e menção das partes nas quais a inspecção e

a manutenção preventivas devem ser efetuadas por outras pes

soas. Os detalhes sobre o procedimento efetivo da manutenção

preventiva e das i.nspeções com informações pormenorizadas não

necessitam constar nas instruções para utilização mas apenas

na descrição técnica. Essas instruções devem fornecer informa

ções para efetuar sem ri.sco a manutenção de rotina. Todos os

ensaios, bem como a sequência desses ensaios, devem estar deta

Ihadamente descritos nos documentos acompanhantes.

Finalmente, as instruções para utilização devem con

ter uma declaração estabelecendo que o fabricante, o montador,

o instalados ou o importador se considera responsável por efei

tos sobre a segurança, a confiabilidade e o desempenho do equi

pamento, desde que satisfeitas as seguintes conde.ções

- operações de montagem, extensões, reajustes, moda

ficações ou reparos são executados por pessoal por
ele autorizado.

D 8

a instalação elétrica ligada ao equi.pamento. esta

em conformidade com as prescrições de Normas naco.o

naus e internacionais, tais como Projeto de Norma

3:01.62.1-01 da ABNT e Documento 62A (Secreta
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riat) 55 da IEC

o equipamento é empregado em concordância com os

documentos acompanhantes e o código de aplicação

O Código de Aplicação complementa as instruções para

utilização e a descrição técnica, fornecendo com destaque in-

formações sobre uma série de assuntos técnicos, administrativos

e organizacionais concernentes ao equipamento, ;.tanto em Tela

çao a seu uso como ao seu ambiente e às instalações (ABNT, NB

961) . O Código deve incluir, ao menos, os seguintes tópicos

- significado das varias classificações de equipamen

tos e].etro-médicos.

orientação para escolha da utilização adequada de

equipamento eletro-médico .

itens de segurança a serem verificados no ato de

recebimento de equipamento novo.

recomendação de equipamento a ser ligado à fonte

de alimentação de emergência, sem interrupção

providências de segurança a tomar, sob condições

de emergência, durante procedi.mentos normais.

modos de evitar queimaduras causadas por radiações

de alta-frequência em procedimentos cirúrgicos.

uso de gases anestésicos explosivos em combinação

com equipamento eletro-médico

providências a tomar na eventuali.dade da presença

de interferênci.a de alta-frequência
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modo de evitar que fenómenos transitórios se tor

nem pe rl gostes

modo de usar instrumentos de maior risco, e usual-

mente utilizados conjuntamente com outros, por

exemplo, um desfibrilador

lista de ensaios de

normais.

pr o ced i. me nto ssegurança para

aio de rotina de correntes de fuga

avaliação da corrente de fuga através do paciente

causada por diferentes unidades do equipamento li

gadas ao paciente

medi.ção corneta por meio de dosímetros de Raios-X.

Modos de verificação de equipotencialidade

modos de interligação em associações de aparelhos

modos de evi-tar elos de retorno para terra, inter-

ferência, etc

ens

modos de contornar os problemas ocasionados por

campo magnético interferente muito forte, produza.

do pela rede elétrica

possibili.dade de o equipamento ficar exposto
ç:n l

ao

calendário de manutenção preventiva

É evidente que a aplicação segura do equipamento rg.

quer boa organização, conhecimento sólido e di.sciplina quanto

à inspeção regular. Consequentemente, o Código de Aplicação dg
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ve dar informações ãs autoridades responsáveis sobre medidas de

organi.zação e programas de instrução e de inspeção, devendo ne

cessariamente inclui.r os segui.ntes tópicos

estabelecimento de resoonsabilidades quanto ã sega

lança do equipamento, ã partir de sua compra e da

aquisi.ção de suprimentos elétri.cos para a instala-

ção e utilização.

estabelecimento de um si.stema de arquivos de dados

técni.cos, incluindo i.nstruções de montagem, manual

de manutenção, i.nstruções para utilização, descri-

ção técni.ca, livro de registro de ocorrênci.as e o

próprio Código de Aplicação

organização do ambiente hospitalar segundo ''graus

de segurança'' e da alocação do equipamento corres

pendente a esse ambiente

organização de um fichãrio central de endereços de

contactos, para se recorrer na eventualidade de de

feitos no equipamento e/ou nas instalações

organização de programas de inspeção para verifica

ção de recebimento de equipamento novo, revirado ,

reparado ou modificado, bem como para i.nspeção pe

riódica do equipamento e das instalações, arquivam
do-se os relatórios e mantendo-se contactos com os

fornecedores. Deve haver um controle periódico pâ

ra veria.car se as instruções dadas com referência

a segurança e ã operação continuam sendo observa

clãs .
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organização de treinamento das equi.pes e de pessoal

médico, para-médico e técnico. Os programas de trem

namento e instrução devem conter matérias específi-

cas e diferentes para instrução de pessoal médico e

para médico, em relação àquelas destinadas ao pes

soal técnico e ao paciente tratado em casa, ou para
sua famÍli.a

Vários textos normativos nacional.s e internacionais

contendo informações detalhadas sobre documentos acompanll:antes

e código de aplicação são incluídos nas referências bibliogrãfi

cas. Seus conteúdos devem necessariamente ser considerados na

elaboração da documentação de um equipamento utilizado na prãti

ca médica. Outras referências relacionadas com a área de Enge

nharia Clínica e/ou Médica contém informações adicional.s que po

dem auxiliar e complementar um dado Código de Apli.cação, servin

do eventualmente como leituras complementares deste Cedi.go.
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