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RESUMO

O objetivo da pesquisa foi o desenvolvimento de um
abrangente Sistema de Circulagao Ektracorparea usando o concei
to integrado de seguranga para equinamentos eletro-médicos. A
necessidade inicial de determinacdo das especificagdes necessa
rias ao Sistema propiciou a definigdo de uma maquina coragao-

pulmdo artificial ideal, com varias inovagdes e modificagoes.

O projeto do Sistema de Circulacao Extracorporea con
siderando aspectos de funcionalidade, qualidade, confiabilida
de e seguranca, tanto do proprio aparelho como da instalagao e
do ambiente de paciente, conduziu ao estabelecimento de um mo
delo de concepgao para equipamentos eletro-medicos, possibili
tando inclusive a minimizacdo dos problemas de manutengdo e ma

utilizacgao.

A implementagao e os ensaios realizados demonstraram
a viabilidade do projeto e as dificuldades de desenvolvimento
e construgao de aparelhos para fins medicos. Estas dificuldades
decorreram da inexisténcia de implementos e dispositivos produ
zidos em linhas normais de fabricagao com as caracteristicas

exigidas pela aplicacao medica.

A exigeéncia da definigao precisa de diretrizes rela
tivas a seguranca de aparelhos eletro-medicos motivou uma Trea

tivacgdo e aceleracao 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 equipment safety. The inicial need to
determine the necessary specifications for the System lead
to the definition of an ideal artificial heart-lung machine
Several novel ideas and concepts were developed. Modifications

of accepted industry procedures were proposed.

The design of the Extracorporeal Circulation System
with the contraints of safety, quality, functionality and re
liability lead to the development of a general model for the
design of electromedical equipment. In the design process other
issues were also considered, such as ease of maintenance, mi
nimization of hazardous consequences due to equipment misuse
or the existence of harsh environments. Finally, special needs

required by the installation and the patient environment

were pointed out.

The implementation and testing of the machine confir

med the appropriateness of the design model that was develo
ped. It also pointed to the difficulties in the development
and full scale production of medical equipment. These diffi
culties were related to the lack of parts and devices produ

ced locally with the required specifications for medial appli

cations.

A by-product of all these research and development
activities was the renewal of much needed work on normaliza

tion of electromedical equipment in this country.
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CAPITULO I

INTRODUCAO

1.1. A Engenharia Médica e o Conceito Integrado de Seguranca

de Equipamento Eletro-médico

A utilizacao da ciencia e da tecnologia para solucio
nar problemas de relacionamento do homem com o universo mate
rial constitue uma das contribuigOes mais relevantes que a ver
dadeira Engenharia pode e deve dar a Medicina. Este emprego,
contudo, deve consolidar-se de maneira otimizada e envolvendo
economicamente os recursos disponIveis, de forma a resultar em
um processo tanto eficiente quanto eficaz. Por outro lado, no
caso especifico do desenvolvimento, producdo e avaliacdo de
dispositivos e equipamentos de auxilio no atendimento médico-
hospitalar e na pesquisa biomedica, estes fatores devem ser
considerados em igualdade de importancia com as consideracdes
relativas a controle de qualidade, seguranca, confiabilidade e
funcionalidade. O termo seguranca, vastamente empregado em En
genharia Médica, deve inclusive ser considerado conforme seu
conceito integrado, onde estabelece-se que a seguranga somenhte
¢ assegurada pela combinacdo de medidas abrangendo o proprio
equipamento, a instalagao eléetrica do edificio, a manutencdo e

a aplicagao correspondente. Justamente por ndo considerarem es
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ta conceituagao, tanto as equipes que atuam em Engenharia Bio
médica como as empresas brasileiras do setor, nao conseguiram
atée o momento estabelecer um mercado interno com a significan
cia desejada. Esta consolidag¢ao de mercado dependera do desen
volvimento de equipamentos eletro-médicos com qualidade e segu
ranga, decorrendo nos consequentes aumentos de produtividade e
diversificacao de produtos e na desejada diminuigao das impor

tagoes.

No inicio desta década, Moraes e Vita (1981) ja enfa
tizavam que qualidade, funcionalidade e complexidade dos produ
tos para atendimento médico sdo consequencias do desenvolvimen
to cientifico-tecnologico existente na area e, na medida que
nosso pais for deficiente nesse desenvolvimento, resultard uma
correspondente falha na excelencia dos servicos médicos. Ou,
pelo menos, um onus maior para manté-los em bom nivel, com tec
nologia importada. Aliado a essa necessidade, o cardcter criti
co dos produtos para a area meédica, peculiaridade evidente por
destinarem-se a preservacdo ou recuperacdo da saide humana, im
poe o estabelecimento de Normas Técnicas rigorosas para esses
produtos. A nao observancia de preceitos de seguranga e confia
bilidade podera acarretar perigo da propria vida do paciente ,
0 mesmo resultando se forem utilizados equipamentos de ma qua
lidade, inadequados,.sem-manutengﬁo ou nao apropriadamente ins

talados.

Apesar da quase totalidade das equipes que atuam em
Engenharia Biomédica se dedicarem a 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 instrumentagado eletronica-médica, a atividade industrial de
implementos nessa area continua carente. O objetivo principal
deste trabalho consiste no desenvolvimento de um Sistema de Cir
culagao Extracorporea considerando inlGmeros aspectos inovado
res referentes a concepgao, funcionalidade e seguranga. Devido
ao particular campo de aplicacao a que este equipamento se des
tina, as consideracOes mencionadas sdo absolutamente necessé
rias. O seu projeto respeitara as diretrizes estabelecidas pe
la filosofia de concepgao de equipamentos eletro-médicos de acor
do com o conceito integrado de seguranga, pretendendo—ée inclu
sive determinar um modelo para idealizacdo de equipamento ele
tro-médico, o qual podera eventualmente servir de referencia fu

tura na definigao de normas para a implementacao adequada de

equipamentos para a area.
p

1.2. A Circulagdo Extracorpdrea

A descoberta da heparina, um anticoagulante, por Ho
well e Holt (1918), tornou viavel o conceito de perfusiao san
guinea artificial, proposto vor Legallois (1813). Entretanto ,
a ideia de uma maquina coragado-pulmio artificial sé surgiu com
Gibbon (1937 e 1939), sendo o proprio Gibbon o primeiro a em
pregar uma bohba de circulagao extracorpdrea com Sucesso quan
do, em 06 de maio de 1953, corrigiu cirlrgicamente uma cardio
patia congenita em uma jovem de dezoito anos (Gibbon e colabo

radores, 1953; Gibbon, 1954). Dennis e colaboradores (1951)'hg

viam tentado o procedimento anteriormente, mas o paciente S0
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resistiu 40 minutos de cirurgia.

O conceito de parada cardiaca ndo significa necessa
riamente a morte. A parada cardiaca induzida s6 & aplicavel nos
casos em que a vida & compativel e muitas vezes € utilizada co
mo um meio auxiliar e mesmo indispensavel na correcdo cirdrgi
ca de determinadas patologias cardiacas. Muitas vezes tais cor
regoes necessitam que o coracgao e pulmoes estejam em completa
inatividade mecanica, sendo realizadas entao com o auxilio de
circulagao extracorporea, executada por um equipamento denomi
nado coragdo-pulmao artificial, ou maquina de circulacgio extra
corporea., Este aparelho tem a finalidade de bombear o sangue e
oxigena-lo substituindo, respectivamente, as funcdes do cora
cao e do pulmao. A oxigenacao artificial ocorre em uma parte
do conjunto denominada oxigenador e a propulsao do sangue € es
tabelecida por uma bomba sanguinea. Os aspectos basicos anato
micos e fisiologicos do sistema vascular sanguineo humano sio

apresentados no Apendice A.

Ha varias técnicas de perfusio empregadas de acordo
com a patologia e o plano cirurgico tragado (Conceicdao ¢ Gomes,
1973). Os dois tipos de perfusao mais empregados sdo a perfu
sao total e a perfusao parcial, também denominada circulagao as
sistida. A perfusao total resulta na completa exclusao das fun
¢Oes cardio-respiratorias do paciente, enquanto na perfusao par
cial apenas parte do fluxo sanguineo & assegurada pela circula
Gcao extracorporea, mantendo-se em atividade o coracdo e o pul

mao.

No circuito convencional de perfusao total o sangue
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venoso ¢ retirado do organismo pelas veias cavas, na desemboca
dura atrial ou atraves do pr6prio atrio direito, nor meio de tu
bos plasticos atoxicos, sendo drenado pela acdo da gravidade
ate o oxigenador. Uma vez oxigenado & impulsionado pela bomba
sanguinea e reinjetado na circulagao organica através de uma
canula metalica ou de teflon inserida na raiz da aorta ou na
arteria femoral comum. Observe-se que desta forma tenta-se - si
mular o comportamento do sistema cardiovascular desempenhado
peld éorpo humano onde, de maneira simplificada, podemos consi
derar que o sangue rico em oxigénio & enviado por meio da ati
vidade cardiaca, desde os pulmdes até os varios orgios, oxige
nando os tecidos. O sangue pobre em oxigenio retorna entdo ao
coragao sendo enviado aos pulmées, ainda pela acido cardiaca,on
de efetua as trocas gasosas, captando o oxigénio do ar inspira
do e se livrando do dioxido de carbono pelo ar expirado. Oxi
genado, o sangue retorna ao coragao onde e novamente bombeado
até os orgdos e tecidos, reiniciando o ciclo. Considerando que
o deslocamento continuo de um fluido no interior de um sistema
tubular fechado exige um componente bombeador, constata-se que

este papel e desempenhado pelo proprio coracdo, que realmente

funciona como uma bomba dupla.

As consideracoes para a perfusdo parcial, muito menos
frequente, sdo praticamente equivalentes. Por exemplo, em ci
rurgias dos aneurismas da aorta descendente, o circuito & cons

tituido pelo atrio direito-reservatorio-bomba sanguinea-artéria

femoral.
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1.3. Historico da Maquina Coragdo-Pulmao

Em 1813 Legallois postulou que se fosse possivel
substituir o coragdo por uma bomba artificial de sangue, obti
do natural ou artificialmente, nao seria dificil manter viva
por tempo indeterminado qualquer parte do organismo. Os traba
1hos de Howell e Holt, publicados em 1918, identificando a he
parina-anticoagulante colocaram um marco historico em uma lon
ga sequencia de pesquisas na area, passando por Loebell em
1845 que tentou perfundir um rim sem sucesso, por Brown - Sé
quard em 1858, perfundindo cabegas isoladas de caes e chaman
do a atencdo para a importancia da irrigagao cerebral, por
Bidder em 1862 realizando experiéncias de perfusao renal, por
Ludwig em 1865, construtor do primeiro oxigenador mecanico
por Bﬁnge e Schmiedbergen em 1876 com novas experimentagoes
com rins, por Schroeder em 1882 iniciando a era dos oxigenado
res de bolhas, por Frey e Gruiber em 1885 iniciando o uso de
oxigenadores de peliculas. Jacoby em 1890 e Brodie em 1903
conseguiram bons resultados com o0 processo de borbulhamento de
ar, sendo Brodie (1903) o primeiro pesquisador a tornar o san

gue incoaguldvel pelo citrato de sodio.

Apesar dos sucessos parciais obtidos pelos oxigena
dores de bolhas de Newbauer e Gross (1910) solucionando o pro
blema da embolia aerea, de Issekutz (1927) construindo seu
oxigenador de bolhas contendo um deposito de hidroxido de soO
dio e de Von Buler (1932), construindo um oxigenador que nebu
lizava o sangue junto com O,, apenas em 1934 surgiu a idéia

de uma maquina coragdo-pulmao artificial com Gibbon, em Massa
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chusetts, concretizada efetivamente so em 1953. Ainda em 1934,
DeBakey (1934) instituiu a bomba de roletes para injegao arte
rial, apresentando dois ou mais roletes que comprimiam um tubo
plastico, impulsionando sucessivamente o sangue. Em 1937 o mes
mo Gibbon (1937) emprega com sucesso um oxigenador de telas em
cirurgia experimental. Posteriormente, Bjork (1948, 1960) empre
ga um oxigenador de discos, modificado por Kay e colaboradores
(1956) transformando os discos anteriormente planos em discos

ondulados para aumentar a area da superficie de oxigenacao.

Em 1949, Saltzmann (1949) apresentou a bomba injeto
ra Sigmamotor, impulsionando o sangue por intermédio de '"dedos
metalicos" que comprimiam um tubo de borracha sucessivamente e
sempre no mesmo sentido, contra uma placa de ago e mantendo sem

pre um "dedo" oclusivo para evitar refluxo sanguineo.

As bases do oxigenador de bolhas foram estabelecidas
por Clark e colaboradores (1950), empregado e aperfeicoado pos
teriormente por varios pesquisadores. Em 1952 Gollan e colabo
radores (1952) demonstraram a possibilidade de associacao en
tre a hipotermia e a circulacgao extracorporea, com um oxigena
dor possuindo um permutador termico dentro da coluna de oxige
nacao. Em 1955, Dewall e Lillehei (1956, 1957, 1959, 1961,1962)
empregam com sucesso um oxigenador de bolhas com reservatdrio
helicoidal e Zuhdi (1952, 1960, 1961, 1962) em 1960 descreve
um oxigenador do mesmo tipo mas contendo um tubo metalico tor
cido no mesmo.sentido, por meio do qual circulava agua quente
ou fria. Anteriormente, em 1956, Clowes e Hopkins (1956a,1956b,
1958,1969) construiram o primeiro oxigenador de membranas e em

1957, Gott e colaboradores (1957) constroem um oxigenador de bo
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lhas, em plastico e descartavel, posteriormente aperfeicoado
0 desenvolviménto de oxigenadores seguiu em ritmo acelerado ate
que em 1976 Berry e colaboradores (1976), Beall e associados
(1976), Solis e colaboradores (1975), Heimbecker e outros(1976)
e Liddicoat e colaboradores (1975) demonstram as definitivas
vantagens do oxigenador de membranas. No Brasil, os oxigenado
res de bolhas foram modificados por Magalhaes e Jatene (1966),
Jazbik e colab. (1967) e Gomes e colaboradores (1970,1971) ,
construindo modelos mais compactos. O estagio atual dos oxige.
nadores de bolhas em nosso pais & compativel com o existente

nos paises desenvolvidos, propiciando produtos de alta qualida

de. injetados em plastico e descartaveis, isto &, de uso tnico.

Pode-se facilmente verificar pela propria evolugao
dos oxigenadores, o grande desenvolvimento e a intensa diversi
ficacao da parte oxigenadora da maquina de circulacio extracor
porea. O mesmo ndao se pode afirmar quanto a parte motora. Du
rante as tres décadas que se seguiram a cirurgia de Gibbon em
1953, muitos tipos e modelos de bombas sanguineas surgiram com
relativo sucesso na utilizagao clinica, porém, apos um certo
avango inicial, os projetos de desenvolvimento da parte propul
sora do aparelho praticamente se estagnaram. O principio da pro
pulsao do sangue hoje mundialmente aceito como o mais eficaz
por acarretar pouco traumatismo ao sangue, apesar de sem duvi
da nao ser o ideal, € 0 mesmo proposto por DeBakey em 1934:uma
bomba peristaltica movida por dois roletes deslizantes sobre
um tubo plastico ou de latex. Esta versdo & no momento univer

salmente adotada, em detrimento do modelo Sigmamotor, devido a

maior facilidade de regulagem, manutengdo, transporte e, prin
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cipalmente, por produzir menos hemolise. Ocasionalmente, uma

bomBa de pistao ou diafragma e empregada em circulagdo assisti
da, contendo uma camara com um diafragma e duas valvulas que
orientam o sentido do fluxo. A compressao da camara ¢ determi
nada pela pressdo do ar ou liquido injetado entre o diafragma

e o arcabougo rigido que o envolve.

Em 1979, Moraes e Barros Moraes (1979a,1979b) condui
ram que uma maquina de circulacdo extracorporea deveria apre
sentar, no minimo, caracteristicas compativeis com o estagio
momentaneo de desenvolvimento da técnica cirurgica, inclusive
no tocante a corregao de patologias cardiacas mais complexas .
Entretanto, o fator limitante na época para o sucesso das in
tervengoes cirurgicas, utilizando-se parada cardiaca total e
o emprego de circulagao-oxigenagao artificiais, era o proprio
equipamento de circulagao extracorporea com suas tecnicas e
dispositivos empregados, pois o alto estagio de desenvolvimen
to atingido pelas técnicas cirurgicas era apenas limitado, ja
em nivel bioquimico, pela protegdo miocardica. O autor conce
beu entdao um novo Sistema de Circulagao Extracorporea, apresen

tado em 1981 (Moraes e Barros Moraes, 1981). A posterior imple

mentagao e otimizagao, constituem um dos objetivos deste traba

lho.

1.4, Sistema de Circulagao Extracorporea Proposto

Deve-se inicialmente enfatizar que qualquer maquina

coragao-pulmao artificial pertence a categoria tipo CF, defini
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da na norma da International Electrotechnical Commission (IEC) 601-1(1977)

e correspondente a um alto grau de protegdo contra choque elétrico.

Esta protecao exige, por exemplo, correntes de fuga
muito baixas através do involucro e do paciente. O equipamento
tipo CF comporta uma varte aplicada separada tipo F (flutuante
e & concebido para aplicacgdo intracardiaca. Dessa forma, as
exigencias referentes a seguranca tornam-se fundamentais na
propria concepgdo do equipamento. Ressalte-se, mais uma vez ,
que a seguranca deve ser considerada de acordo com o seu con

ceito integrado.

Alem do aspecto anteriormente citado, as bombas :de
circulagdo extracorporea devem apresentar grande confiabilida
de e funcionaiidade devido a alta periculosidade de seu campo
de aplicacao. Estudos realizados pelo autor nos equipamentos coragao-pul
mao artificiais fabricados em nosso pais no final da  década
passada, demonstraram a prodﬁgéo de produtos sem seguranga,ine
ficientes e destituidos de varios implementos necessarios para
uma assistencia segura, confiavel e completa a equipe cirurgi
ca. Varias inovagdes foram propostas, resultando inicialmente
em duas patentes, apresentadas nos Apendices B e C. A primeira
(Moraes e Barros Moraes, 1979a) estabelecia um aperfeicoamento
na regulagem do curso axial dos roletes e a segunda (Moraes e
Barros Moraes, 1979b) determinava um aperfeicoamento de tal
monta que resultava em um verdadeiro sistema, que se convencio

nou denominar Sistema de Circulagdo Extracorporea (S.C.E.).

Propunha-se inicialmente a incorporacao de um mini-

refrigerador em um sub-sistema hidraulico completo, composto
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por circuitos de aquecimento e refrigeragao contendo controles
automaticos, bem como circuitos de controle das vazdes de aguas
quente e fria e de sinalizagdao com alarmes audio-visuais. Além
de outras contribuicoes secundarias, estabelecia-se ainda a in
clusdo de modulos temporizadores, termométrico e de emergéncia.
Os primeiros possibilitavam um auxilio importante na adminis
tragao de heparina e no controle e medigdo das duracGes da ano
xia e da propria perfusdo. O sub-sistema termométrico permitia
a indicagdo no painel do equipamento tanto da temperatura do
paciente como dos liquidos existentes nos reservatdrios de
agua quente ou fria, alternativamente, e, finalmente, o modulo
de emergencia era constituido por uma unidade recarregavel ge
radora de tensdo eletrica e lampadas para iluminagdo do oxige
nador. Este ultimo sub-sistema deveria ser acionado automatica
mente no caso de interrupgdao no fornecimento pela rede elétri
ca local. O Sistema de Circulagdo Extracorporea serd detalhada
mente apresentado no capitulo quarto e os aspectos de sua
concepcao, de acordo com o conceito integrado de segurahga, se

rao expostos no Capitulo ITII.

A quantidade substancial de inovagoes incorporadas as
maquinas coracdo-pulmdo artificial existentes, € imediatamente
perceptivel. Estas inovacgles ndo eram encontradas nem mesmo em
equipamentos estrangeiros. A primeira vista, algumas das inova
§6es podem parecer supérfluas e desnecessarias porem, analisa
das com o rigor e a responsabilidade indispensaveis a esta ca
tegoria de equipamentos eletro-meédicos, verificam-se fundamen

tais para as exigencias de qualidade, seguranca, confiabilida

de e funcionalidade.
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A apresentacgao do novo Sistema de Circulagao  Extra
corporea em Congressos Brasileiros de Cardiologia, bem como em
Congressos Nacionais de Cirurgia Cardiaca e de Circulacao Ex
tracorporea, recebeu da classe médica e dos técnicos em perfu
sao, a aceitacdo e aprovagao que comprovavam a conveniéncia das

inovacoes apresentadas e as reais vantagens dos adendos incor

porados, referentes aos modelos existentes na época.

Os resultados praticos obtidos nos primeiros prototi

pos foram muito animadores, iniciando-se entao a implementacgao

do Sistema de acordo com a concepgao do sistema integrado de
seguranca. Nessa ocasiao verificou-se a necessidade de acele
rar-se a produgdo de textos normativos nacionais na area, 0

que acabou resultando em .um sub-produto extremamente util do
presente trabalho, na tentativa de suprir a lacuna existente
em materia de normalizacdo e controle de qualidade de equipa
mentos e dispositivos a serem utilizados em Engenharia Biomedi

ca.

1.5. Objetivos da Pesquisa

Os objetivos estabelecidos para a presente pesquisa

podem ser divididos em quatro partes distintas, a saber:

a) Determinagdo das caracteristicas necessarias a

uma maquina coracgao-pulmao artificial ideal;

b) Concepcao e desenvolvimento da maquina de circula

cao extracorporea estabelecida no item anterior, de acordo com
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0 conceito integrado de seguranca de equipamento eletro-médico,

c) Determinagao de um modelo de concepgdo para equi
pamentos eletro-médicos, servindo eventualmente de referencia
futura para desenvolvimentos dos produtos na area sob o ponto

de vista de uma idealizacdo sistémica de qualificagao;

d) Implementagao de uma maquina de circulacgao extra
corporea tdo proxima quanto possivel da concepgdo estabelecida

no item b.

Obsérve-se que nao se objetiva apenas a construcgao
de um simples equipamento eletro-médico, mas estabelecer toda
uma filosofia de concepgdo, desde sua idealizacgao até a respec
tiva implantacgdo, considerando aspectos de implementacio, docu
mentagao e manutencdo do aparelho, além de exigencias concer
nentes as instalacdes elétricas relacionadas com o mesmo. 0
proprio equipamento, pertencente a categoria tipo CF, corres
ponde a situacdo mais delicada € com maiores riscos envolvidos.
Pretende-se enfatizar a necessidade de protegao tanto do pa
ciente como do operador e do meio ambiente contra os riscos ine
rentes a utilizagdo de instrumentos biomédicos na pratica médi
ca, exigindo-se a criteriosa implementacdao desde a concepgao
do equipamento, com caracteristicas de seguranca, qualidade,
confiabilidade e funcionalidade compativeis com a responsabili
dade de suas aplicacgdes. Considera-se ainda o projeto e a im
plantacao da instalagdo elétrica para fins médicos, com aspec
tés'significativamente diferentes das instalacgdes elétricas pa
ra outras finalidades, bem como a manuteng¢ao cuidadosa, indubi

tavelmente a maior preocupagdo dos responsaveis por complexos

hospitalares. O desenvolvimento apresentado visa contribuir ainda
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com os esforgos existentes no setor formativo e educacional da
area de Engenharia Biomédica, e com projetos de normas que per
mitirao a substituicdo e a propria competicdo com os atuais apa
relhos estrangeiros. Estes objetivos atendem as exigencias e
recomendacoes estabelecidos nos varios relatorios e documentos
resultantes de atividades isoladas e/ou individuais de varios
setores de nossas comunidades cientifica e empresarial, além
de Orgdos governamentais (Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico, 1981; Moraes e Vita, 1981; Moraes e
Barros Moraes, 1981; Vita, 1982; Secretaria do Planejamento/
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico,
1983; Presidencia da Republica/Conselho de Seguranca Nacional/
Secretaria Especial de Informatica, 1983a, 1983b; Moraes, 1983
Secretaria do Planejamento/Conselho Nacional de Desenvolvimen
to Cientifico’e Tecnongico, 1985; Moraes, 1985; Panerai, 1985
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico Tecnologico /
Centro Tecnoldgico para Informatica/ Sociedade Brasileira de
Automatica, 1985; Moraes, 1986; Anais do VII, VIII e IX Con

gressos Brasileiros de Engenharia Biomédica).



CAPITULO II

A MAQUINA CORAGAO-PULMAO ARTIFICIAL IDEAL

2.1. Introducgao

O estagio atual das complexas técnicas cirlrgicas car
diovasculares e limitado praticamente nela maquina de circulagao ex
tracorporea, pois até mesmo o problema da protecdo miocardica,
em nivel bioquimico, hoje esta praticamente solucionado pelo
emprego de solugoes cardioplégicas. O desenvolvimento de uma ma
quiﬁa coragao-pulmao artificial com funcionalidade, qualidade,
seguranga e confiabilidade compativeis com este estagio de pro
cedimento cirurgico torna-se entdo imperativo, mobilizando re
cursos cientificos e tecnologicos da Engenharia para contribuir

com o progresso da Medicina no camno de cirurgias cardiacas.

Durante a perfusao extracorporea, O cCOragao do pa
ciente nao pode manter a circulacgdo sistémica natural e tanto
este orgao como os pulmdes tem seus metabolismos reduzidos a
um minimo vital (Netter, 1971). Decorre que os critérios de
concepcao e implementagdo do equipamento eletro-médico que bom
beara e oxigenara artificialmente o sangue, tornam-se criticos
devido a esta particular aplicacdo em cirurgias com o coragao

aberto e exposto completamente, consequentemente em sua condi



cdo de vulnerabilidade maxima.

Para compatibilizar o estagio de desenvolvimento dos
equipamentos para circulagao extracorporea com o nivel médico
atualmente atingido nas cirurgias cardiacas € necessario deter
minarem-se, inicialmente, as especificacdes da maquina hipote
tica ideal a ser usada no auxilio a perfusdo extracorporea. Es
ta € a primeira contribuicdao do autor proposta como objetivo da
pesquisa, e sera apresentada neste capitulo. As informagdes re
lativas a concepgao e implementacao de um Sistema de Circulagdo
Extracornorea, definido com base nesse modelo ideal, serao for

necidas nos Capitulos 3 e 4.

2.2. A Perfusao Extracorporea e a Maquina Coracao-Pulmio Arti

ficial

A cirurgia cardiaca de médio ou grande porte - exige
que o coragao seja operado sob visao direta e em estado de per
fusao extracorpGrea, isto e, com um desvio total ou parcial do
fluxo sanguineo através do coracdo. Embora seja possivel subs
tituir apenas a porgao do lado direito do coragdo, a pratica
usual é desativar todo o orgdo e, nessas condicoes, € impossi
vel manter a circulag@o pulmonar propiciando a oxigenagio do
sangue e removendo o dioxido de carbono. A necessaria circula

Gao extracorporea & provida entdo pela maquina coracdo-pulmio

artificial.

O Sistema de Circulagao Extracorporea apresentado nes

te trabalho pdde ser usado em qualquer um dos tipos de perfu



2.3

sao, apesar da sistematica referéncia ao emprego de circulacio

extracorporea total, normalmente hipotérmica.

Durante a perfusao total, todo o sangue venoso prove
niente das veias cavas que normalmente adentra o atrio direito
e desviado para o circuito extracorporeo, nassando entio pelo
pulmao artificial-oxigenador e pelo coragao artificial - bomba
sanguinea , retornando entdo ao paciente atraves da artéria
femoral ou da raiz da aorta. O circuito & completado pela cir
culagao sistemica organica, constituido pelos ramos correspon
dentes as arterias, arteriolas e veias, até retornar is veias

cavas, conforme a Fig. 2.1.

ApOs a toracotomia e a peficardiotomia, as veias «ca
vas sao cateterizadas usando catéteres plasticos de diametros
variados de acordo com o paciente. Duas canulas plasticas pas
sam do atrio direito para as veias cavas e cadarcos de algodao
enlacam essas veias. Antes desses cadargos serem apertados 0
sangue ainda flue pelas canulas e através do coracgdo e do pul
mdo no paciente porém, apos serem firmemente tensionados todo
0 sangue venoso sistemico & desviado para o circuito extracor
poreo. O sangue venoso & drenado por gravidade até o oxigenador,
onde recebe oxigenio e libera diéxido de carbono. Durante a cir
culacao extracorporea o coracdo e os pulmdes nio contem sangue,
exceto uma quantidade minima que entra nos vasos pulmonares
atraves das artérias bronquicas e no coragdo através das arte
rias coronarianas. Com o coracgdo aberto, este sangue € suave e
continuamente aspirado através'de aspiradores sanguineos espe
ciais conectados aos mddulos venosos da maquina de circulagao
extracorporea, sendo enviado ao oxigenador onde se mistura com o san

gue proveniente das veias cavas.
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2.1.

Principio da circulacio extracorporea.
Reproduzido de Netter (1971).

2.4
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Apos passar pelo oxigenador, o sangue arterializado
e impelido pela bomba sanguinea-arterial sendo reintroduzido no
organismo do paciente através de uma dentre as artérias perife
ricas de grande calibre, comumente a femoral ou a ilTaca exter
na, por meio de uma canula metalica ou de teflon. Ocasionalmen
te, a cdnula pode ser inserida no arco ascendente da aorta ou
na artéria sub-claviaca esquerda proximal. Os tubos plasticos
das linhas arterial e venosa sdo constituidos de polivinil com

aproximadamente 10mm de diametro interno.

As maquinas coragao-pulmio artificiais devem substi
tuir o coragao e os pulmoes durante a cirurgia e, tanto quanto
possivel, devem apresentar um desempenho igual &s caracteristi
cas fisiologicas desses orgaos. A Fig. 2.2 possibilita uma com

paracao entre as circulagbes normal e extracorporea.

NORMAL €O, 140, EXTRACORPOREAL
CIRCULATION o CIRCULATION

Pulmonary

Pulmonary ) i
circulation

circulation

Systemic

Systemic A ! .
circulation |-

circulation |;]

syttt Arterial blood

o0 Venous blood Pump Oxygenator Pump

Fig. 2.2. A circulacgao normal e a circulacgdo
extracorporea. Reproduzido de Ja
cobson e Webster (1977).
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A parte oxigenadora da maquina de circulacao extracor
porea pode ser desempenhada por varios tipos de oxigenadores ,
sendo atualmente os mais empregados aqueles que utilizam o prin
cipio da oxigenacdo e liberacao de CO, por meio de membranas
(Clowes 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 Fig. 2.4. Os oxigenadores de bolhas
sao os mais usados em nosso meio enquanto os oxigenadores de

membranas sao extensivamente usados nos Estados Unidos da Amé

rica do Norte e em varios paises europeus.
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Fig. 2.3. Principio do oxigenador de membrana
(Reproduzido de Netter (1971).
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Qualquer um dos tinos de oxigenadores usados possue
um permutador térmico, possibilitando a perfusdo sob condigao
de hipotermia, ja que & sabido que o misculo cardiaco suporta
no maximo dez minutos desprovido de sangue, sob temperatura cor
p6rea.normal. Entretanto, a duracao da perfusao pode ser signi
ficativamente aumentada para varias horas se a taxa metabolica
for diminuida pelo resfriamento do corpo ou, se possivel, S0
mente do coracdo. A 30°C a taxa metabdlica & reduzida enm cin
coenta por cento (Jacobson e Webster, 1977) e o coracdo tolera

aproximadamente 20 minutos sem fluxo sanguineo. Temperaturas

consideravelmente mais baixas também sdo usadas porém apenas
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para cirurgias no proprio coracgdo pois a temperaturas abaixo
de 20°C pode ocorrer fibrilagao ventricular. Entretanto, em
operacbes cardlacas a fibrilacao nao interfere, pbdendo ate
mesmo constituir uma vantagem, desde que nao ocorram movimen
tos por bombeamento. A hipotermia pode ser geral ou seletiva ,
por inducgao interna ou externa e moderada (28-30°C) ou profun
da (<20°C). A hipotermia por indugdo interna & obtida interca
lando-se no circuito de circulacgdo extracorpdrea o permutador
térmico no oxigenador, conforme mencionado anteriormente (Figs.
2.3 e 2.4). Iniciada a perfusdo em normotermia e uma vez esta
bilizada a situagao hemodinamica, circula-se agua a baixa tem
peratura pelo oxigenador até atingir-se o grau de hipotermia
desejado. Deve-se ter o cuidado de ndo ultrapassar a diferenca
de dez graus Celsius entre as temperaturas do paciente e‘do re
frigerante no permutador, a fim de evitar o desprendimento de
bolhas, principalmente quando o sangue estiver muito oxigenado

Conceicao e Gomes, 1973; Edmonds, 1981; Balderman e Col, 1983 e Kaijser e

Col, 1985. Deve-se ressaltar que apesar da hipotermia possibili
tar um aumento substancial na duragdo da perfusdo extracorpdrea
atualmente esta circulacdo esta limitada a algumas horas devi
do a hemolise dos globulos vermelhos do sangue, inevitavel nes

ta pratica cirurgica.

2.3, Caracteristicas Basicas da Fungdo Cardiovascular Humana

A determinagao das bases fisiologicas da «circulacgdo

extracorporea e das caracteristicas hemodinamicas da perfusdo
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exige o conhecimento das propriedades basicas da fungdo cardio
vascular humana. Nesta seccao serao apresentados os valores ti
picos das grandezas hemodinamicas mais importantes envolvidas
em nosso sistema vascular. Maiores detalhes sobre os resulta
dos podem ser obtidos em Rushmer (1976), Ganong (1972) e Win-

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

dos.

Desde que Harvey provou, em 1628, que o sangue circu
la dentro do corpo humano, a determinacdo das caracteristicas
hemodinamicas da circulagdo cardiovascular constitue objeto de
inumeras pesquisas. Pode-se considerar que atualmente a grande

- - - - " - -~ »
maioria das grandezas fisicas envolvidas com essa dinamica es

tao medidas com razoavel precisio.

Os varios niveis de pressdo ao longo do sistema éaz
diovascular constituem os dados mais importantes do sistema |,
conjuntamente com o fluxo saﬁguineo. Basicamente, considera-se
que a pressdo sistolica (mdxima) & da ordem de 120mm Hg enquan
to a pressao diastélica (minima) € aproximadamente 70mm Hg. Re
sulta uma pressao de pulso de 50mm Hg. Por outro lado, a pres
sao nas veias cavas € de 0-5mm Hg. Enquanto a pressdo arterial
varia muito, por exemplo devido a fatores psiquicos, a pressao
venosa ¢€ praticamente constante. Deve-se levar em conta, entrg
tanto, o efeito da idade sobre esses valores pois enquanto uma
crianga de 5 anos apresenta uma pressio sistolica média de 80-
100mm Hg, durante a puberdade este valor se eleva até 120mm Hg,
atingindo 140mm Hg em um individuo com 60 anos e 180mm Hg com

70 anos. Outro fator que afeta nos resultados anteriores & o

efeito da forga da gravidade. Os valores anteriormente apresen
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tados referem-se a vasos sanguineos ao nivel do coragao (linha
manubrial) pois considerando-se um valor de referencia de 100
mm Hg para a pressdo arterial nesse plano horizontal, uma arte
ria grande da cabeca (50cm acima do coragdo) apresenta uma preg
sao de 62mm Hg e uma artéria grande do pé (105cm abaixo do co
ragao) uma pressao de 180mm Hg. Para a pressdo venosa o efeito
e semelhante., Finalmente, nao se deve esquecer também da exis

tencia de uma pressdo critica de oclusio em qualquer vaso do

sistema cardiovascular, a qual depende do seu fluxo sanguineo.

Para o circuito pulmonar, a pressdo no ventriculo di
reito durante a sistole & de aproximadamente 22mm Hg e a pres
sdao na saida do circuito é de 7mm Hg, resultando uma pressao ar

terial pulmonar média de 14,5mm Hg.

O fluxo sanguineo na entrada da aorta (débito cardia
co ou volume minuto) & outro parametro fundamental da hemodina
mica cardiovascular. Calculado a partir do produto do volume
dé sangue impulsionado pelo coracdo durante um ciclo cardiaco
(volume diastolico final - volume sistolico final) pela fre
quencia cardiaca, apresenta um valor tipico de 5,5 1/min paré
seres humanos masculinos em repouso (80 ml/min x 69 cpm), po
rém, como depende da drea lateral da superficie corporea pode
ser melhor representado por 3,2 1/min x m2 sup.corp. Entretan
to, deve-se considerar que pode variar desde -30% ate +700% de
pendendo de varios fatores, entre os quais exercicios fisicos e

mudangas na posicao do corpo.

A velocidade media correspondente a estes valores de

fluxo sanguineo varia 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 &
fasico pois na sistole a velocidade na aorta pode atingir 120
cm/s, havendo um ligeiro refluxo no inicio da diastole. Nas
veias grandes a velocidade média € aproximadamente um quinto
daquela existente na aorta, ou seja, 8-10 cm/s. A Fig. 2.5 a

presenta um diagrama das modificagoes da pressdo e da veloci

dade do fluxo sanguineo durante a circulacdo sistémica.
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Fig. 2.5. Diagrama das modificagoes da pressao
e da velocidade do fluxo que sofre o
sangue na sua passagem pela circula-
Gdo sistemica. A linha s6lida, no de
senho acima, significa a velocidade
média. A linha interrompida apresen-
ta as variagoes da velocidade duran
te a sistole e a diastole. Reproduzi
do de Ganong (1972).

A viscosidade relativa do sangue normalmente e da
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ordem de 4,5 porem atinge um valor acima de 40 em " velocidades
muito altas. Depende também da temperatura, diminuindo de apro
ximadamente 15% a 44°C (mais alta temperatura compativel com a
vida humana) e pode aumentar 40% a 23°C (mais baixa temperatu

ra compativel com a vida humana).

A frequéncia cardfaca por sua vez & extremamente va
riavel, desde 55 bpm em repouso absoluto até 230 bpm durante
taquicardia paroxismal ‘dos ventriculos. Valores tipicos para

humanos normais em repouso ocorrem em torno de 60-80 bpm.

A tensao nas paredes dos vasos depende de seus cali
bres. Valores tipicos sdo de 170.000 dina x cm-l paré a aorta,
21.000 din x cm_1 para as velas cavas e 16 din x cm 1 para ca

pilares.

Uma descricao mais precisa da fungao ventricular po
de ser obtida através de registros das formas de onda corres
pondentes as grandezas fisicas mais expressivas da dinamica car
diovascular. Na Fig. 2.6 sao apresentados resultados tipicos
dessas grandezas no homem e na Fig. 2.7 indicam-se as adapta
¢oes ventriculares durante a atividade espontanea em experimen

tos com cachorros.

Observe-se que ha um complexo sistema de controle pa
ra estabelecer as caracteristicas fisiolGgicas necessarias &
dinamica cardiovascular. Por exemplo, a distribuicao do fluxo
sanguineo através dos varios ramos vasculares periféricos e
controlada principalmente pelas variacgoes de calibre nos vasos
constituintes dos capilares. Este controle do fluxo depende da

manutengao, em todos os instantes, de uma adequada pressao no
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E. LEFT VENTRICULAR RESPONSE TO EXERCISE
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VENTRICULAR ADAPTATIONS DURING SPONTANEOUS ACTIVITY

A, [n the heart-lung preparation, the ventricle responds to an increase in either volume load or
pressure load by diastolic distention and increased energy release (Frank-Starling mechanism).

B, In iutact dogs, the Frank-Starling mechanism is readily demonstrable in the increase in energy
release associated with increased diastolic distention as the animul reclines.

€, This mechanism also vceurs during spontaneous changes in heart rate (i.e., sinus arrhythmia)
which represent variations in vagal discharge.

D. Changes in veutricular performance which do not conform to the Frank-Starling mechanism
are commonly attributed to changes in “contractility,” a term which has so many connotations that it

is relatively meaningless.

E, The ventricular responses to exercise by healthy active dogs correspond to the changes in-
duced by svmpathetic stimulation. (From Rushmer et al., Circulation, 17:118-141, 1963.)

Fig. 2.7. Adaptacgoes ventriculares durante

atividade espontanea. Reproduzi
do de Rushmer (1976).



sistema arterial sistemico. Os varios fatores determinantes
sa pressao estao indicados na Fig. 2.8. Observe-se que cada

to da rede representa uma posigdo potencial de controle ou

pensacao para qualquer perturbacgao do sistema.
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2.4. Bases Fisiologicas da Circulagao Extracorparea e Caracte-

risticas Hemodinamincas da Perfusao.

A determinagao das caracteristicas dd maquina coracdo-nulmio ar
tificial ideal, a serem definidas nas secges seguintes, exige o conhecimen
to das bases fisiologicas da circulacdo extracorndrea, avresentadas sucinta
mente a seguir. Aleumas técnicas de medigdo e monitoracdo de parametros vi-
tais durante a circulagao extracorporea sao descritas em Kimmich, 1981,Shaw

e Lewis, 1981, Kolfe, 1982 e Alexander e col., 1982.

2.4.1. Funcac Cardiaca

A primeira questao a ser solucionada quando se deter
mina o conjunto de especificagdes necessarias a uma maquina de
circulagao extracorporea refere-se ao fluxo sanguineo necessa

rio para a cirureia e a pressdao de carga a ser vencida.

Para responder a esta pergunta deve-se considerar ini
cialmente que o débito cardiaco sob condicdes basais varia en
tre 4 e 7 litros nor minuto no adulto normal ( Conceicao e Gomes ,
1973 e Allen, 1958). Em condicoes de nerfusiao extracorp6rea,eg
tretanto, varios asnectos diferem da circulacao normal, ressal

tando-se entre outros os seguintes:

1) 0 nivel de oxigenagdo na circulacio extracorporea
do individuo em repouso nao exige o fluxo basal (Andreasen e
Watson, 1952 e Lillehei e outros, 1957) sendo, a principio, su
ficientes apenas 3 a 4 vezes o fluxo das veias azigos, ou 0,2

. 2 - . - .
litros/m” de superficie corporea/minuto.

2) Para evitar acidose grave e alteracoes cerebrais,

resultantes comuns das perfusces com baixos fluxos, verificou-
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se a necessidade de perfusdo com fluxos maiores. Varias pesqui
sas demonstraram que um fluxo de 0,5 l/m2 sup. corp./min. su
priria o consumo total de oxigenacgao do coracgao e do cérebro en
quanto as necessidades teciduais do sistema de drenagem da veia
cava inferior so0 foram compensadas com um fluxo de 1,2 l/mzsup

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

3) Deve-se considerar que a circulagdo extracorporea
estabelece um fluxo sanguineo retrogrado em uma parte do orga
nismo do paciente e um fluxo de perfusdo adequado deve estabe
lecer uma pressao arterial conveniente. Durante a perfusao to
tal a manutengao da pressao arterial depende ainda dos mecanis
mos naturais de controle da resistencia arterial periférica.De
fato, a diferenga de pressao entre a aorta e as veias cavas é
igual ao produto do fluxo sanguineo pela resisténcia total da
linha de circulagao sistemica, envolvendo os ramos arteriais e
~venosos. Lembrando que a resisténcia dos vasos venosos é baixa
proporcionalmente aquela'apresentada pela parte arterial peri
ferica, conclui-se que a manutencdo da pressdo arterial contl
nua depende dos mecanismos naturais de controle desta resisten
cia arterial periferica. Esta resisténcia & nao linear e depen
de do fluxo sanguineo pela acdo dos baroreceptores, sendo mui
to elgvada para fluxos abaixo de 0,6 1/m2 sup.corp./min. Este
resultado sugere um valor acima desse nivel para o fluxo san
guineo conveniente para a perfusao total. Observe-se, entretan
to, que a pressao arterial isoladamente € pouco .significativa
para o controle do fluxo sanguineo devido a variacao da resis

tencia periférica pelos varios fatores atuantes.

Atualmente considera-se que um fluxo de aproximada
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mente 2400 ml/m2 sup.corp./min. oferece uma oxigenagao adequa
da a um adulto que esteja em condigbes basais e anestesiado.As
criancas requerem um fluxo um pouco mais elevado, em ml/mzsup.
corp./min., devido ao metabolismo basal mais elevado. Na prati
ca, uma bomba sanguinea que possibilite até 6000 ml/min para
aplicacoes em adultos e 3000 ml/min para aplicacdes pediatricas

€ considerada suficiente.

Outra questao a ser resolvida na circulacgido extracor
vorea refere-se .ao volume extracorporeo. Este volume pode ser
constituido por sangue total, plasma, solugbes eletroliticas ou
substitutos do plasma. Varia de acordo com o tipo € o tamanho
do oxigenador usado, correspondendo a 2000-4000 ml nos oxigena
dores de disco, 700-1000 ml nos oxigenadores de bolhas e 300-
1000 ml nos oxigenadores de membranas. Desses resultados decor
re a melhor eficiéncia-da hemodiluigao nos oxigenadoresAde’meg
branas (Heimbecker e outrds,.1976; Solis e outros, 1975; Berry
e outros, 1977 e Liddicoat e outros, 1975). Na administracgao
suplementar de volume, menos de um por cento se distribui " no
sistema arterial (sistema de alta pressao), estando todo o res
tante nas veias sistemicas, circulagao pulmonar e cavidades car
diacas (sistema de baixa pressao). Consequentemente, & muito
importante manter o equilibrio da massa circulante durante a
verfusao, o que se consegue facilmente anotando o nivel do Vo
lume inicial no oxigenador e impedindo uma significativa dimi
nuicao ou oscilagdo do mesmo. O leito vascular se adapta a de
terminada massa sanguinea imnrimida pela bomba arterial. Varia

¢oes bruscas de volume prejudicam essa adaptagao, exigindo o

controle rigoroso do fluxo sanguineo. Todavia, mesmo com todos
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os cuidados para a realizagao de uma perfusdo hemodinamicamen
te satisfatoria, com o passar do tempo, em geral apos duas ho
ras, surgem alteracoes de microcirculacdao que .determinam dimi

nuicao do volume circulante, exigindo a reposicao da massa san

guinea para manutencao do equilibrio.

Finalmente, deve-se considerar que o retorno venoso
na circulacao sistemica normal do corpo humano & devido, prin
cipalmente, a diferenga de pressdo entre as extremidades arte
rial e venosa, a compressdo das veias profundas pela contracio
muscular, a pressao por desnivel (hidraylica) negativa intrato
raxica, a dinamica inspiratoria, as valvulas nos segmentos ve
nosos que impedem o refluxo sanguineo e aos baroreceptores que
controlam o reflexo do retorno venoso. Entretanto, em condigoes
de perfusao total,este retorno venoso relaciona-se internamen
te com a pressdo venosa do paciente e, externamente, com o dié
metro dos catéteres e com a pressdo negativa aplicada pelo desnivel entre
as veias cavas do paciente e o oxigenador (Conceig@o e Gomes,1973). Em uma
dada perfusao,o fluxo sanguineo pode ser variado através de ca
da um desses fatores, poreéem, como o diametro dos catéteres e o
desnivel torax do paciente-oxigenador sdo fixados durante todo
o procedimento cirurgico,o retorno venoso altera-se pelas va
riagoes de volemia e wvelas alteragdes vasomotoras do sistema
venoso, sem possibilidade de controle pelos operadores. Obser
ve-se que o reflexo deste retorno venoso, normalmente mediado
pelos baroreceptores de capacitancia, torna-se menos ativo quan
do as camaras cardiacas e os grandes vasos estdo vazios e sub
metidos a pressdo atmosférica. Pesquisas demonstraram ser sufi

ciente a drenagem venosa obtida por simples sifonagem (Paneth
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e outros, 1957). A diferenga de pressdo necessaria € obtida man

tendo-se um desnivel de 30 a 50cm entre o atrio direito e o

oxigenador. Este resultado mostrou-se extremamente conveniente,
desde que as tentativas de uso de bombas aspiradoras na linha
venosa, inicialmente usadas para facilitar o escoamento sangui
neo e aumenta-lo quando necessario, malograram devido ao -colg
bamento das paredes venosas aspiradas. E obvio que o retorno
venoso depende diretamente do fluxo de perfusdo, podendo este
fluxo ser aumentado ou pela elevacgdo da pressao venosa interna,

sistemica, do paciente ou pela mudanga do desnivel paciente-oxi

genador.

Praticamente, pode-se considerar que as exigencias

minimas para uma perfusdo adequada sio as seguintes:

1) Possibilidade de um fluxo sanguineo suficiente pa
ra estabelecer uma pressdo arterial média acima de 60mmHg. Fi
cando a favor da seguranca, exige-se a superagao de pressodes de

carga da ordem de 180mmHg nas bombas sanguineas.

2) Manutengao de uma pressdo venosa central nos limi

tes normais para cada vpaciente.
3) Determinacao de diurese nio inferior a 30 ml/hora

4) Estabelecimento de boa perfusio capilar avaliada
no leito ungueal ou na polpa digital, lembrando-se que crian

¢as possuem metabolismo basal mais elevado.

Os principais problemas técnicos apresentados pela
circulagao extracorpdrea consistem em evitar a hemdlise e a
coagulagao sanguinea durante seu bombeamento, bem como oxige

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

-

son e Webster, 1977). Além dessas necessidades basicas, a ma
quina deve manter o fluxo sanguineo praticamente constante e em
volume compativel com as necessidades organicas do paciente. A

duracao da perfusao deve ser a minima possivel, porém a hipo-

termia e a cardioplegia possibilitam cirurgias de varias horas.

Muitas outras informagoes sobre técnicas de perfusdo, preparo
de material, cuidados cirlrgicos e inimeras outras condigGes tedricas e pra
ticas sobre circulagao extracorporea, podem ser obtidas nas referéncias bi-
bliograficas apresentadas no fim deste trgbalho, e, em particular na -réfe;
rencia Conceicdo e Gomes, 1973, de onde retiorou-se a maioria dos dados a-
presentados neste texto. Os efeitos da perfusdo retrograda da solugcdao car-
dioplégica foram éstudados por Jutta e col. em 1985, Informacoes detalhadas
e comparativas sobre fluxos pulsatil e ndo pulsitil sio fornecidas em Lunda

e col., 1985, Wright e Furness, 1985, Grossi, 1985 e Grossi e col., 1985.

2.4.2. Fungao pulmonar

Durante a circulagao extracorpodorea a fungdo pulmonar
¢ desempenhada pelo oxigenador. Como este iten € disponivel co
mercialmente com alta qualidade, sendo ainda descartavel,nido o
abordaremos apesar de ser obrigatoriamente incorporado ao Sis

tema de Circulagao Extracorporea proposto.

2.5. Caracteristicas Desejaveis de uma Maquina Coracao-Pulmio
Artificial,.

A preocupacao com a determinagao das especificagdes
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de uma maquina coragao-pulmdo artificial que pudesse auxiliar
as circulagoes assistidas e extracorporeas de maneira ideal,da
ta do proprio inicio dos procedimentos ciriargicos cardiacos
usando esta técnica. Dessa forma, as caracteristicas do equipa
mento ideal foram paulatinamente estabelecidas através de inl
meras pesquisas e debates entre especialistas em reunides cien
tificas e médicas ao longo destas trés Gltimas décadas. Nesta
secgao serao apresentadas as caracteristicas especificadas pa
ra esse aparelho ate o final da Ultima década. Na secgao se
guinte sera definida a maquina ideal, conforme a proposta do

autor deste trabalho.,

Em setembro de 1957, varios pesquisadores e cirur
gioes atuantes na area de circulacio extracorpOrea reuniram-se
em um Congresso patrocinado pelo National Heart Institute na
cidade .de Chicago (U.S.A.). O objetivo deste evento consistia
em analisar os mais diferentes aspectos relacionados com o de
senvolvimento desta técnica cirlrgica para opefag6es cardiacas
(Allen, 1958). Uma de suas Seccoes de Estudos destinava-se a
discutir as caracteristicas de uma bomba sanguinea hipotética
ideal para uso em circulacdo extracorporea. Do estabelecimento
de uma Secgao com tal finalidade, depreende-se facilmente a im
portancia na determinagdo criteriosa e precisa dessas especifi
cagoes. As caracteristicas desejaveis e seus fatores limitantes

foram discutidos, dividindo-se o trabalho em quatro partes: 1)
a influencia dos orificios de restricdo:; 2) o trauma saﬁguineo
do bombeamento extracorporeo; 3) a necessidade de fluxo varia
vel e do seu controle automatico; e 4) a medigcao da saida da

homba, ou seja, do fluxo de sangue.perfundido.
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Concluiram os especialistas, nessa epoca, que 0S CO
nectores deveriam ter a maior secgao e o menor comprimento pos
siveis, compativeis com as técnicas disponiveis de canulacdo na
época. Sugeria-se aspiragdo na linha venosa, o que se mostrou
inconveniente nos anos seguintes, conforme exposto na secgao
anterior. Salientava-se também que apesar da canulagdo da aor
ta ser possivél, muito mais facil seria a insergdo em vasos me
nores como as arterias femoral e subclaviana, apesar do orifi
cio ser mais reétritivo. Consequentemente, a pressao na linha
arterial deverié exceder aquela do ventriculo normal e corres
ponder mais a de .uma valvula semi-lunar estenosada. 0 efeito
desta pressao na saida da bomba deveria ser considerado, parti
cularmente em relacdo a calibrégéo do fluxo sanguineo. Por ou
tro lado, deveria ser pequeno qualquer trauma sanguineo, tanto
fisico quanto quimico, a comecar pela turbuléncia que consti
tuia a principal causadora da hemolise. Valvulas internas e va
riagoes abruptas nos diametros da tubulagdo deveriam ser evitg
das, assim como abalos e ondas intensas de pressao, acarretan
do pressdes positivas e negativas subitas. Essas consideracoes
favoreciam as bombas de roletes(Fig. 2.9) contra as populares

bombas Sigmamotor existentes na época.

Na bomba de roletes um tubo elastico extremamente fle
xivel e comprimido sequencialmente por dois ou mais roletes
acarretando um fluxo unidirecional. O refluxo €& impedido pois

partes diferentes do tubo sao comprimidas por diferentes role

tes. Assim sendo, a bomba de roletes ndo precisa de valvulas .

Ressaltavam ainda que materiais em contacto com o}

sangue deveriam causar a minima variacdo quimica, sendo a ini



DD ) )

PEDEDED DD ED D DN I

2.24

— QOut

Fig. 2.9. Uma bomba sanguinea de roletes.
Reproduzido de Jacobson e Webs
ter, 1977).

ciagao da trombose a mais obvia evidéncia deste ataque quimico.
Materiais sintéticos eram sugeridos. Dificuldades na limpeza
do sangue e da proteina de partes plasticas e metalicas exi

giam que a camara de circulagdo sanguinea fosse descartavel.

P

O problema mais complexo associado com a bomba ja
era o controle do fluxo sanguineo. Era exigido um fluxo unifor
memente variavel desde zero até 5 1/min. . Este fluxo deveria
ser controlado, se possivel automaticamente, mantendo—se o vo
lume de sangue no sistema extracornoreo ou, ainda melhor, as
pressoes arterial e venosa do paciente. Finalmente, estabele
Cia-se a necessidade da medida do fluxo sanguineo nerfundido

k]

- . » —~ . - -~ -~ -
exigindo-se uma calibracdo precisa, sob condigdes reprodutiveis

Finalizou aquela Seccgao de Estudos deixando importan
tes questoes a serem respondidas no futuro: 1) Qual o parame

tro fisiologico mais conveniente para controlar a saida da bom
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ba?; 2) Deve-se preferir o fluxo pulsatil ou o ndo pulsatil?

3) Quao automatico deve ser o equipamento?. Almejava-se que pu
dessem ser respondidas nos anos seguintes, tanto quanto outras
porventuras levantadas como decorréncia do avango das cirur

gias cardiovasculares.

Nao apenas essas duvidas, mas inumeras outras de na
tureza hemodinamica foram dirimidas em importante trabalho rea
lizado por Head e colaboradores em 1960, estﬁdando experimental
mente os diferentes aspectos hemodinamicos do mecanismo de bom
beamento em‘um circuito de circulagao extracorporea usando bom

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

lecidos os principios basicos a serem usados na perfusdo total.

Os principais resultados obtidos nesse trabalho po

dem ser sumarizados em oito itens, descritos a seguir:

1) Quanto maior a oclusao do lumen pelos roletes ,
maior & a destruicdo das células sanguineas. Por outro lado, o
ajuste dos roletes em situagoes nao oclusivas acarreta um flu
xo retrogrado, com a consequente diminuicgao do volume sangul
neo impelido e a necessidade de velocidade angulares de rota
gao dos roletes muito grandes a fim de fornecer o fluxo normal
mente desejado. Neste caso, a resistencia da linha fluidica afe
ta significativamente no fluxo sanguineo. Dessas consideracgoes
decorre a necessidade de um ajuste intermediario entre a oclu
sao completa e a oclusdo nula, por meio de compromisso entre a
hemolise resultante e o fluxo retrogrado. Exige-se ainda uma

calibracdo da oclusdo do lumen com uma resisténcia fluidica si

mulada, considerando-se inclusive que ha uma perda no volume
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Fig. 2.10. A bomba de roletes usada no experi

mento de Head e colaboradores,1960.

impelido pela bomba, aumentando a pressdo na linha arterial.

2) A adigdo de roletes no sistema de bombeamento aumen
ta significativamente a hemolise, sem aumentar o fluxo na mes

ma proporgao.
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3) A configuragao da curva de pressao do pulso den
tro da bomba é influenciada pelo comprimento do seu trato. En
compridando-o, a ejegao do volume impelido € prolongada e a
pressao e o fluxo maximos sdo sustentados durante grande parte
do ciclo de bombeamento. Este resultado contrasta com aquele
obtido pela agao normal do coragao, onde a grande parte do vo

lume impelido & ejetado em um décimo do ciclo.

4) Diminuindo a dimensdo da camara de bombeamento de
cresce o volume impelido mas exige-se um aumento na velocidade
da bomba para manter o fluxo. Este resultado limita a faixa de
fluxo para ejecao dos menores volumes impelidos.-Aumentando a
camara ha um consequente aumento do fluxo e a hemdlise produzi

da diminui.

5) Aumentando o diametro da canula arterial obtem-se
uma pressao na linha arterial significativamente menor, para
um dado fluxo. Entretanto, eéta diminuicao da pressao e, conse
quentemente, do gradiente de pressao atraves da cdnula arterial,
nao e associada com uma diminuicdo significativa no nivel de

hemolise.

6) O fator significativo responsavel pela heméliaadg
vido a bomba € a compressdo da sua camara pelos roletes ocluso
res. O volume impelido afeta a hemolise somente por influenciar
a velocidade da bomba. O gradiente de pressio atraves da canu
la arterial acarreta um dano ao sangue, mas quantitativamente
sua agao e pequena. O nivel absoluto da pressdo da linha arte

rial nao influencia a hemolise.

7) O nivel da pressdo aortica durante a perfusdo es
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ta relacionado com o fluxo, enquanto a quantidade de sangue no
paciente perfundido permanece constante. Entretanto, a relagao
entre o fluxo e a pressdo aortica ndo & linear, sendo maiores
fluxos associados com um efeito decrescente da pressao sangui
nea. Em individuos normais este &, provavelmente, um resultado
dos reflexos moderadores originados nos seios carotidos e ten
dendo a manter uma pressao arterial constante sobre uma larga
faixa de saidas cardiacas (Levy, 1954). Em situagGes encontra
das em cirurgias com o coragao aberto, onde grandes quantida
des anormais de sangue retornam as camaras do coragao via si
nus coronarios, artérias bronquiais ou valvula adértica incompe
tente, esta relagao nao se mantém. Nestas circunstancias o flu
xo tem pequeno efeito sobre o nivel da pressdo aortica, além

de um certo ponto.

8) As pulsagoes dentro da aorta, quando a perfusdo e
conduzida pelo proprio coragdo, sao consideravelmente amorteci
das se comparadas com aquelas existentes nas linhas da bomba e
do circuito extracorporeo sanguineo. As flutuagdes de pressio
dentro da tubulacao da bomba refletem as diferengas em elasti
cidade entre esta e os vasos sanguineos. Na tubulagdo, a pres
sao do pulso aumenta conforme aumenta a pressao da linha arte
rial e a tubulagao se torna menos elastica. A elasticidade na
bomba pode ser aumentada extendendo a camara de latex de borra
cha de 18 para 36 centimetros além do ponto de saida da bomba
(Fig. 2.10), resultando em um decréscimo das pulsagdes na 1i
nha pela diminuicao da pressao sistolica e aumento da diast6li

ca. Nao ha variagdes no fluxo, pressdo média na linha ou hemdli

se, resultante deste deopulsador. Observe-se ainda que € peque
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na a duragao, dentro do ciclo da bomba, quando os roletes ndo
estao funcionando. E neste breve intervalo de tempo que ocorre
a flutuacao da pressao. A largura do pulso de pressdo na aorta
tambem e afetada pelo volume impelido e pelo gradiente de pres
sao atraves da canula arterial. Um aumento do volume impelido

de quatro vezes e meia, acarreta duplicagao da pressdo do pul

SO na aorta.

Em 1971, Netter voltava a enfatizar a necessidade de
bombas sem valvulas para produzirem menos hemolise e trombose,
-bem como serem mais faceis de limpar e esterilizar. A bomba
sem valvulas descrita era essencialmente a tradicional bomba

de roletes.

Em 1973, Conceigao e Gomes afirmavam que uma bomba
ideal deveria diminuir ao maximo o traumatismo do sangue, con
seguir regular o fluxo de acordo com as necessidades do pacien
te, permitir que seu volume-minuto pudesse ser medido e impul
sionar um volﬁme sanguineo de 200 a 5.000 ml/min. contra uma
pressao de 180mm de Hg. Enfatizavam ainda a importancia da cor
reta regulagem dos roletes, considerando-se como tal a menor
oclusao capaz de impedir completamente o refluxo de uma coluna

liquida de agua com um metro de altura.

Em 1977, Jacobson e Webster afirmavam categoricamen
te que a bomba de sangue ideal ainda estava por ser projetada.
Deveria evitar a hemolise, impelir o sangue a vazao de até G5
1/min. contra uma pressao de 180mm Hg, sendo o fluxo controlé
vel e precisamente conhecido, de modo a ser mantido constante.

Esta condigao era estabelecida como decorrente da manutengdo
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do volume sanguineo na maquina coragdo-pulmao artificial em um
nivel constante, apds atingir-se o equilibrio. O fluxo sangui
neo deveria ser controlado pela monitoracao do volume de san
gue. A bomba deveria ser facil de limpar e esterilizar, deven
do operar em condigdes absolutamente estereis de modo a evitar
infecgoes, e nao deveria conter espagos mortos onde o sangue
pudesse coagular. Considerando que a anestesia diminui a tempe
ratura do paciente, atuando no seu sistema regulador, sugeria-
se que essa temperatura deveria ser controlada. Por outro lado,
estabelecia-se que.se a maquina fosse. conectada a um paciente
e mais tarde desconectada, essa interrupgao da circulagao deve
ria ser minima. Ndo deveria também ocorrer flutuacio significa
tiva no volume sanguineo Circulante e o sangue nos pulmoes e
no coracao do paciente deveria retornar nesse volume sanguineo
circulante, Concluiam afirmando que o principio pelo qual as
bombas sanguineas operavam ainda era pela compressao peristal

tica de tubos plasticos elasticos, usando-se bombas de roletes.

Finalmente, observe-se que a velocidade angular do
rotor da bomba sanguinea, pode ser determinada dividindo-se o
fluxo necessario teoricamente pelo volume de sangue impelido em
cada rotagao. Considerando-se o fluxo maximo de 6000 ml/min. |,
e um valor médio de 50ml de sangue impulsionado por rotagado,ob
tem-se uma velocidade angular maxima de 120 rotagdes/minuto pa
ra aplicagoes em adultos e 60 rotagOes/minuto para aplicacgdes
pediatricas, Este resultado justifica a existéncia de reduto

res nos motores eletricos, desde os primeiros modelos de bom

bas de circulagao extracorpOrea.
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Outros trabalhos sobre bombas sanguineas sao rela
cionados nas Referencias Bibliograficas porém apenas reforcam

0s resultados anteriormente citados.

2.6. A Maquina Coragdo-Pulmao Artificial Ideal

As caracteristicas apresentadas na seccdo anterior,
indiscutivelmente sdo necessarias para uma maquina coragdo-
pulmao artificial ideal. Entretanto, Moraes e Barros Moraes
(1979a, 1979b) demonstraram que nao sao suficientes. Sugeri
ram algumas inovagoes a serem incorporadas na maquina ideal ,
resultando em um Sistema de Circulagao Extracorporea abrangen
te. Sua parte motora deveria possibilitar um fluxo de perfu
sao ate 6000 ml/min., ajustdvel de maneira continua e linear,
com uma calibragao e.controle precisos para evitar traumatis
mo sanguineo por excesso de compressdo e variacdo do fluxo
efetivo, uma vez que este varia, a uma dada velocidade angu
lar do rotor, com a maior ou menor compressao exercida pelos
roletes. Para aumentar ao maximo possivel a seguranca, a qua
lidade, a funcionalidade e a confiabilidade do equipamento,se
riam incorporadas as seguintes inovagdes ou modificacdes rela

tivas aos modelos existentes na época:

1) Sistema com dispositivos de seguranca e protecao
contra choques eletricos, compativel com as exigencias descri
tas em Normas Internacionais e Brasileiras para equipamentos

eletro-medicos da categoria CF.

2) Sistema modular, probiciando reposigoes rapidas
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dos subsistemas vitais (em segundos) para o caso de eventual
falha no funcionamento. Os modulos venosos, tambem denominados
aspiradores de campo cirlrgico, seriam ainda intercambiaveis e

emergencialmente, substituiriam o modulo arterial.

3) Possibilidade de medida e ajuste eletromecanico e/
ou eletronico da compressao dos roletes nos tubos plasticos ,
acarretando maior precisdo tanto no ajuste como na calibracgio,
alem de maior facilidade e rapidez em uma eventual necessidade
de recalibragao, minimizando consequentemente a ocorrencia de
hemolise. Os dois bragos dos roletes seriam ajustados conjunta

mente, por um mecanismo patenteado pelo autor e colaborador

(ver detalhes no Apendice B).

4) Possibilidade de medidas digitais, e de controles
do fluxo sanguineo e da velocidade angular do rotor de cada
bomba sanguinea, disponivel em todos os modulos, desde que uma
unidade venosa pode ser utilizada ihélusive como bomba artifi

cial para perfusao em criangas de baixo peso.

5) Incorporagao de um sub-sistema de refrigeracgdo au
tonomo, através de um modulo de refrigeragdo especialmente pro
jetado e de acordo com a outra patente referida anteriormente

e apresentada no Apendice C.

6) Introdugao de subsistema termométrico para perma
nente e uniforme controle das temperaturas do paciente e dos

fluidos circulantes nos reservatdorios de agua.

7) Introdugao de sub-sistema cronométrico para medi
da e controle de intervalos de tempo relativos as duragdes de

anoxia (ou de agdo da solugdo cardioplégica, atualmente) e da
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agao do anticoagulante, evitando acidentes devidos a coagula
coes dentro das duragGes estabelecidas ou a uma parada cardia
ca én6xica prolongada, falhas estas quase sempre fatais. Com a
utilizagao do mdodulo proposto eliminar-se-ia as consequencias
de falhas humanas causadas por esquecimento, distragao ou ma
cronometragem do perfusionista. Alarmes audio-visuais adicio
nais alertariam o operador no instante do termino de cada in

tervalo de tempo.

8) Incorporagao de controle eletronico de niveis de
sangue no oxigenador, atraves de um dispositivo de alarmes 4u
dio-visuais quando houver uma diminuigao do volume sanguineof@z
necido pela bomba arterial, em vinte e cinco por cento. Em um
segundo estagio, com nivel de quarenta por cento de sangue no
oxigenador, parada total da referida bomba, evitando ocorrencia
de embolia aerea ocasionada pelo bombeamento de ar para o inte
rior do sub-sistema arterial. Alarmes audio-visuais diferentes

dos anteriores possibilitariam a sinalizagdo e o alerta neces

sarios também neste caso.

9) Incorporagao de detetor de bolha na linha arterial,
parando incontinente 0 motor arterial e os motores ve

nosos. Alarmes audio-visuais auxiliares seriam incluidos.

10) Introdugao de um sub-sistema de monitoracdo e vi

. -~ . - - - . -,
gilancia dos niveis de agua quente e fria nos reservatorios cor
respondentes, contendo alarmes audio-visuais para sinalizacao
e alerta, bem como inclusao de sinalizacdo de niveis maximos de

agua nos tanques, visando evitar transbordamentos.

11) Incorporagao de um sub-sistema de energia autono

mo, a ser ativado automaticamente no caso de eventual interruE



Yy 2S5 5 HDHD DO D

)

>y D ) ) ) )

}

)

2.34

Gao no fornecimento normal de energia elétrica. Seriam incluil
das ainda lampadas de emergencia, possibilitando a visdo dire

ta do nivel de sangue no oxigenador.

12. Introdugao de tampas transvarentes protetoras es
camoteaveis para os roletes, protegendo tanto o seu perfeito

funcionamento como o proprio operador.

0 conjunto de especificacoes e exigéncias apresenta
do define as caracteristicas de uma maquina de circulagao ex
tracorporea ideal de acordo com as limitagOes impostas pelo pre
sente estado cientifico-tecnoldgico. Estas caracteristicas fo

ram consideradas obrigatorias no projeto do Sistema de Circula

cao Extracorporea desenvolvido pelo autor. s

Poséivelmente o rapido avanco cientifico-tecnoldgico
atual permitira uma maquina mais aperfeigoada. Por exemplo,'sg
ria desejavel um novo processo de bombeamento que permitisse
suprimir o problema da hemolise, o que dependera de futuras pes
quisas a serem desenvolvidas na area. Além disso, as aimragks
superficiais e os desgastes da tubulacao pressionada pelos ro-
letes da bomba peristaltica s@o atualmente objeto de varios es

tudos (Jackman e col., 1980; Lemiski, 1980; Kurusz e col.,1980;

Leong e col., 1980; Laohapaud e col., 1982; Bommer e col.,1983a
e 1983b; Buckley, 1984 e Morley e col., 1986) questionando - se

inclusive a nropria conveniéncia da utilizagdo dessas  bombas

em cirurgias cardiacas com circulagdo extracorporea.
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CAPITULO III

CONCEPCAO DO SISTEMA DE CIRCULAGAO EXTRACORPOREA DE ACORDO COM
O CONCEITO INTEGRADO DE SEGURANGA DE EQUIPAMENTO ELETRO-MEDICO

3.1. Introdugao

A funcionalidade do Sistema de Circulagao Extracorpo
rea proposto foi verificada pelo desempenho apresentado nos pri
meiros protdtipos construidos, os quais inclusive comprovaram
a viabilidade das inovacoes sugeridas. Entretanto, as varias
tentativas para a determinagao de um processo de fabricagdo ade
quado ao equipamento demonstraram a necessidade da wutilizacgdo
de diretrizes e conceitos de seguranga em aparelhos eletro-me
dicos. De fato, ao iniciar-se a fase de desenvolvimento das
unidades que serviriam de cabegas de série de uma linha de fa
bricagao, constatou-se a necessidade de uma criteriosa concep
¢do do Sistema, considerando as rigorosas caracteristicas de
qualidade, confiabilidade e seguranga imposta pela particular

area de aplicacgdo.

Varios autores enfatizam a importancia de aspectos de
seguranga em Engenharia Biomedica (Webster e Cook, 1979; Webs
ter, 1978; Bahill, 1981, Jacobson e¢ Webster, 1977; Traisler ,

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

nao consideram o seu conceito integrado. Esta conceituagdo apli
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cada ao desenvolvimento de equinamento eletro-médico, serézmrg
sentada inicialmente neste capitulo, sendo posteriormente especificadas as
caracteristicas construtivas e de fabricacdo do Sistema de Circulacao Ex-
tracorporea, de acordo com tal filosofia de implementacdo. Embora a preocu
pagdo principal seja a seguranga, também serdo consideradas diretrizes re-

ferentes a confiabilidade de :operacao e controle de qualidade.

O procedimento adotado pretende estabelecer um modelo de con-
cepcao para equipamentos eletro-médicos, servindo para futuras implementa-
coes em Instrumentagdo Biomédica. Entretanto, leituras complementares sao
recomendaveis, enfatizando-se, principalmente, as Normas Técnicas listadas
na Referencia Bibliografica, McPhun, 1981, Scott e Paasche,1966, Lunt,1983,
Physiological Measurement Tonic Group,1983, Stillman,1983, Roberts,1982 e
Stoner e col.,1982. Especial atencao deve ser dada a Norma Brasileira NBR

9153 da ABNT e a Publicagao 601-1 da IEC.

3.2, 0 Conceito Integrado de Seguranca de Equipamentos Eletromédiccs

Un equipamento eletro-médico utilizado na pratica médica wnode
expor, intencionalmente ou nao, tanto o paciente e o seu meio ambiente, co
mo o operador e o nronrio equipamento ou a instalagdo, a uma série de ris
cos. Consequentemente, necessita-se estabelecer um nivel de seguranga ade
quado através de medidas apropriadas para proteger, em primeiro lugar, o
paciente e o operador e, secundariamente, os outros alvos sobre os  quais

podem recair esses nerigos.

Alguns aspectos especificos da utilizagdo de equipamento elé-
trico na pratica médica, implicam na importancia das precaucoes de seguran
¢a. Os mais significativos referem-se a limitada capacidade do ser huméno
absorver as diferentes formas de energia, a vulnerabilidade do paciente e,

muitas vezes, a nossibilidade de sua propria vida ficar na dependéncia do
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funcionamento do equipamento. Neste Ultimo caso, até a confia
bilidade do instrumento e da instalagao se tornam fatores de se

gurancga.

Por outro lado, o proprio equipamento impSe  exigén
cias sobre sua estabilidade tecnica. Inicialmente, ressalte-se
que a sua vida Util & determinada pela qualidade inicial, pelo
efeito das condigoes ambientais, pela frequencia de utiliiagéo
e pela supervisao durante essa utilizacao, bem como pela sua
manutencao. Deve-se salientar ainda que, apesar da probabilida
de de ocorrerem varias falhas ndo ser nula, algumas das quais
podem ser prevenidas por inspecao e manutengao perioddicas, os
seus efeitos podem ser minimizados através de uma adequada con
cepgdo técnica considerando o método de produgao empregado e
comportando coeficiente de seguranga suficientemente elevado ,
redundancias e dispositivos de protegao. Estes devem conside
rar a robustez elétrica e mecanica inicial, as consequeéncias

da utilizagao e do desgaste, o dominio dos métodos de fabrica

¢do e as condigcoes de transporte e de armazenamento.

Normalmente os danos causados sao devidos aos proble
mas acarretados em operagao normal ou na condigao de primeira
falha, ¢ a falta ou interrupcdo de funcionamento do equipamen
to. -Deve-se considerar ainda o erro humano possivel durante a
operacao do aparelho (International Electrotechnical Comission,
Publicacao 513, 1976). Observefse que ¢ sempre considerado o}
conceito da condigao de primeira falha, que estabelece a possi
bilidade de implementagao de um sistema de protegdo com o qual
qualquer primeira falha pode ser detetada antes de ocorrer uma

segunda. Esta condigdo deve ser indicada ao operador quer por
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um sinal inconfundivel e facilmente reconhecivel, quer por ins

pecdo periodica.

Os fatores anteriormente descritos e um estudo cuida
doso de normas e da literatura cientifica atuais, levam a defi
nicao do Conceito Integrado de Séguranga: A seguranga de um
equipamento eletro-medico ndo pode ser, em geral, conseguida
apenas por incorporagoes realizadas no equipamento, mas por
uma combinacdo de medidas abrangendo este ultimo, a instalagao

elétrica do edificio, a manutencdo e a sua aplicacgdo.

Deve-se ressaltar que a seguranga sera sempre um con
ceito relativo, exigindo medidas que propiciem uma protegao ade
quada sem restringir a fungao normal do equipamento. As normas

técnicas distinguem tres categorias de seguranca basicas, a sa

ber:
a) seguranca incondicional: equipamento € projetado

de modo a serem incorporados todos os meios apropriados para

excluir risco.

b) seguranga condicional: se a seguranga incondicio
nal nao for realizavel, sdo aplicados meios de protegdo exter

nos especiais.

c) segurancga descritiva: se a seguranga condicional
nao atingir os resultados pretendidos, sao definidas condicgoes

sob as quais e possivel a operagao segura.

Presume-se, de um modo geral, que o equipamento ele
tro-médico € operado sob a responsabilidade de pessoas qualifi
cadas, de acordo com as instrugoes para utilizagao e com a ha

bilidade exigida para a aplicagao medica especifica. A aplica



3.5

cao de energia no paciente, durante o diagnostico ou tratamen
to, realizada como fungao intencionalmente requerida do equipa
mento, faz parte da responsabilidade do médico._Todavia, a afe
rigao e/ou indicagao exata da quantidade de energia deve ser as
segurada pelo equipamento. Deve-se exigir do meédico e do pes
soal que trabalha sob sua responsabilidade, capacitacao sufi
ciente para operar o equipamento e conhecimento dos possiveis
riscos decorrentes. Em casos mais graves, os avisos de precau
cao devem ser afixados no equipamento, ou transcritos nas ins
trugbes para utilizacao. Enganos inconscientes e tipicos pode
rao ser evitados por meio da disposi¢ao adequada dos comandos

e das conexoes, ou por meio de bloqueios.

A utilizagao segura de um equipamento eletro-médico
esta, a principio, sob a responsabilidade de seu operador. Em
seu auxilio deve-se incorporar ao aparelho um manual contendo
o'C6digo de Aplicacao, que devera dar informagoes precisas so
bre o seu emprego seguro e confiavel bem como informar as auto

ridades responsaveis sobre medidas de organizagdo e de inspe

cao, bem como programas de treinamento e instrugdo.

3.3. Agentes de Riscos Associados a Utilizac¢do de Equipamentos
Eletro-Médicos.

A aplicagao do conceito integrado de segurancga de

- - . . - - - . - .
equipamento eletro-medico exige analises especificas dos varios
agentes de riscos associados a sua utilizag3o, sendo normalmen

te considerados os seguintes:



- Energia elétrica

- Forgas mecanicas

3.6

- Perturbacoes radio-elétricas

- Temperaturas excessivas

- Fogo

- Agentes quimicos

- Erro humano

- Falha de componente

- Interrupgao no fornecimento de energia

- Anormalidades ambientais

Como decorrencia, estabelecem-se as seguintes catego

rias de prescricoes de seguranca:

- Seguranca contra risco

- Seguranga
- Seguranga
- Seguranga
- Segurancga
- Seguranga

- Segurancga

fogo
- Seguranga

- Seguranga

Todas essas

contra

contra

contra

contra

contra

contra

contra

da instalacao

risco

risco

risco
risco
risco

risco

eletrico

mecanico

de
de
de
de
de

explosao
incendio
radiagoes
ruido

temperaturas excessivas e

riscos ambientais

categorias serao consideradas na concep

cao do Sistema de Circulagao Extracorporea.
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3.4. 0 Sistema de Circulagao Extracorporea

O Sistema de Circulagao Extracorporea (S.C.E.) pro
posto visa atender as exigencias da maquina coragdo-nulmido ar
tificial ideal, sendo concebido conforme o conceito integrado
de seguranga para equipamento eletro-médico. Um diagrama esque
matico do S.C.E. € apresentado na Fig. 3.1, onde sao indicados
0os varios sub-sistemas existentes. Os varios setores existentes

no painel do equipamento implementado, conforme apresentado no

Capitulo IV, s3do mostrados na fotografia correspondente a Fig.

3.2.
—
r\
I
m_ Sub-sistema de
seguronca
Sub-sistema I ¢
() Detetor de
bolha FLUXO '
~~ FLUXO FLUXO
SE“:}G”" | SANGUI- I SANGUI- l Ekﬂé&- —l
—~ —_ bsi NEQ NEOQ_| FLUXO
: Sub-sitema Sub-sistema Sub-sistema |~ | Sub-sistema | sanciweo
. Sub-sistema arterial venosol venoso 2 venoso 3 san
Detetor de ni-
. veis de sangue I I
no oxigenador I ! !
— Sub-cistema Sub-sistema de
- bgses de
- de alarmes = i
i Conector da . |__ .
femperatura Sub-sistema St.xb—sl'stamu SUb-su‘temu
- do paciente O \ermomético Hidrdulico temporizador
o Sub-sistema . Sub-siste- a todos
Rede 110/220 v " a fodos s“b;'.'"'"“‘ ma de sub-sistemas
; ~ sub-sistemas
siétrica 60Hz | giimentacdo emergbncia faste
0—_-—..

!

Fig. 3.1. Diagrama Esquematico do Sistema de Circulagao Extra-

corporea.
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Fig. 3.2. Vista frontal do Sistema de Circula
cao Extracorporea.

A seguir serdo apresentados :sucintamente os varios
sub-sistemas constituintes do S.C.E. com seus controles e sele

tores de painel.
3.4.1. Sub-Sistemas Motores
O sub-sistema mais importante do conjunto & o mddulo

arterial que recebe o sangue proveniente do oxigenador e o en

via ao paciente, sob alta pressao. Os tres modulos venosos sao
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responsaveis pela aspiragdo do sangue extravazado no campo ci
rurgico, bombeando-o para o oxigenador onde se mistura com a
porcdao sanguinea escoada gravitacionalmente das veias cavés.EE
tretanto, em situagoes emergenciais uma ou mais partes venosas
poderdo substituir a arterial, razdo pela qual suas concepgoes
devem seguir os mesmos critérios desta ultima. Estes quatro mo
dulos constituem a parte motora do S.C.E. As bombas sanguineas
arterial e venosas, totalmente independentes entre si, sao acio
nadas por motores eléetricos que possuem circuitos de controle,
medicao e sinalizacao das velocidades angulares dos eixos dos
rotores e dos fluxos sanguineos correspondentes. Acoplado ao
eixo do motor eletrico, cada bomba possue o seu proprio eixo
com uma porgao terminal-frontal denteada (pinhao) onde sao aco
plados perpendicularmente dois bragos denteados (cremalheiras)
possuindo roletes livres em seus extremos, os quais comprimem
a tubulacao por onde flue o sangue (Fig. 3.3.). Uma das origi
nais contribuigoes deste trabalho corresponde ao mecanismo que
possibilita o ajuste simultaneo da pressao dos dois Troletes
atraveés da movimentacao longitudinal dos bragos, controlando a
distancia entre a parede externa do rolete e a parede interna
da cacgapa suporte da tubulacadao e, consequentemente, do lumen do
tubo por onde escoa o fluido sanguineo. Cada moédulo possue con

trole, medicdo e sinalizacdo da abertura desse lumen.

Conforme pode ser verificado na Fig. 3.3., o painel
de cada modulo motor contém uma bomba sanguinea. Um controle
deslizante linear possibilita a selecao da desejada velocidade
angular do rotor e, consequentemente, do fluxo de sangue. Uma

chave seletora de tres posicoes permite a selegdo da medida da
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Fig. 3.3. Painel dos modulos motores.

velocidade angular do rotor, do fluxo sanguineo ou do 1lumen
ajustado no tubo plastico, cuja leitura pode ser efetuada atra
vés de um mostrador decimal de 3 digitos disposto logo acima
da chave. Tres diodos emissores de luz vermelha indicam a gran
deza selecionada. Um porta-fusivel e um interruptor acionador
do médulo, contendo uma lampada incorporada que acende quando

este € ativado, completam o painel.
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3.4.2. Sub-Sistema Detetor de Bolha.

O sub-sistema detetor de bolha contém um sensor posi
cionado imediatamente apds a saida da bomba sanguinea arterial.
Ao ser detetada uma bolha €& enviado um sinal elétrico ao sub-
sistema de seguranga que interrompe instantaneamente a circula

¢ao extracorporea e aciona um alarme sonoro e outro visual.

3.4.3. Sub-Sistema Detetor de Niveis de Sangue no Oxigenador

O sub-sistema detetor de niveis de sangue no oxigena
dor, € constituido por dois sensoreé dispostos sobre o elemen
to de oxigenacao. Um desses sensores esta posicionado a um ni
vel correspondente a vinte e cinco por cento abaixo do nivel
normal de sangue e, quando acionado acende um diodo emissor de
luz vermelha e um alarme continuo. O outro sensor esta locali
zado em uma altura correspondente a quarenta por cento abaixo
da normal e envia um sinal elétrico ao sub-sistema de seguran
¢a quando a quantidade de sangue no oxigenador nio atingir es

te nivel. Também neste caso, ha interrupgdo instantanea da cir

culagao extracorpdrea e o acionamento de alarmes sonoro e  vi

sual.

3.4.4. Sub-Sistema de Seguranca

O sub-sistema de seguranca ao receber os sinais elé

tricos enviados pelos detetores de bolha e/ou de niveis de san
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gue no oxigenador paralisa de imediato a circulacao extracorpé
rea, interrompendo a energizagdo dos circuitos motores dos sub
-sistemas venosos e arterial. Também desenergiza a alimentacao
do motor de qualquer um dos modulos, no caso de carga excessi

va no respectivo motor.

3.4.5. Sub-Sistema Hidraulico

O uso da técnica de hipotermia exige a circulacdo de
agua fria ou quente no permutador téermico existente no oxigena
dor. Para atender a essa necessidade, o sub-sistema hidraulico
contém um circuito de refrigeracao e outro de aquecimento. 0
primeiro e constituido por um reservatério de dgua (tanque de
agua fria) incorporado com um minirefrigerador, e o segundo com
poe-se de outro reservatorio de agua (tanque de 4agua quente)
contendo uma resistencia aquecedora e um termostato. A resis
tencia de aquecimento & acionada pelo painel, ao passo que a

temperatura da agua quente & ajustada pelo seletor do termosta

to (Fig. 3.4.).

0 fluxo de agua quente ou fria & selecionado por dois
botoes mutuamente exclusivos, que ativam dois pares alternati

vos de valvulas solenoides hidraulicas.

O sub-sistema hidraulico contém circuitos de detecdo

3

sinalizagao e alarmes dos niveis de agua nos dois reservatdrios.
Dois conjuntos de sensores resistivos correspondentes aos ni

veis minimo, normal e maximo sdo incorporados e acionam diodos

bicolores emissores de luz que emitem luz verde com niveis
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SUB - SISTEMA - HIDRAULICO

FLUXO

. NIVEL
AGUA FRIA
NIVEL
UA oueur:’

40

AGUA QUENTE

JYERMOSTAYO
AGUA QUENTE

{Gua AGUA ENCIA :
|- Faid adewte
Fig. 3.4. Painel do sub-sistema hidriulico

de agua entre o normal e o maximo, e luz vermelha em caso con
trario. A sinalizacd@o visual do nivel maximo estia localizada
superiormente e ao lado do orificio pelo qual se coloca agua
- - - -~ b » - -
no respectivo tanque. As sinalizagoes dos niveis minimo e nor
mal estao localizadas no painel frontal (Fig. 3.4.). Alem do
alarme visual descrito, quando o nivel de agua cai abaixo do
minimo & acionado um alarme sonoro com um tom continuo e di

ferente para cada reservatorio.

O circuito de detecao de nivel normal em cada tanque
tambem aciona circuitos de controle e seguranca de vazao das

aguas quente e fria, permitindo ou ndo a energizagao do minire
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frigerador e da resistencia de aquecimento. Por outro lado, a
vomba hidraulica somente pode ser ativada se o nivel de 5gua
em cada reservatdorio estiver acima de um minimo. Um ladrio pa
ra escoamento de agua em excesso de qualquer tanque nrotege o

interior do equipamento de qualquer risco de alagamento.

3.4.6. Sub-Sistema Termométrico

O sub-sistema termométrico mede e indica através de
mostradores de visualizacao decimais, existentes no painel aci
ma do setor hidraulico, uma dentre as temperaturas das aguas
existentes nos reservatorios ou a propria temperatura do paci
ente, obtida por um cabo acessGrio que se liga a um conector
existente na lateral esquerda do equipamento. Uma chave seleto
ra proxima aos mostradores vermite a selecao do sinal térmico
a ser medido e tres diodos emissores de luz vermelha indicam a

fonte térmica selecionada para a medigdo (Fig. 3.5.).

Uma chave de alavanca monoestavel colocada abaixo da
chave seletora anteriormente mencionada, possibilita uma facil
verificagao da calibracao do circuito. Quando acionada, o mos

trador deve indicar 36.2 °cC.
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Fig. 3.5. Painel do sub-sistema termométrico
3.4.7. Sub-Sistema Temporizador
Para auxiliar a equipe cirlirgica no pingamento da

aorta, usado ate o inicio desta década, incorporou-se ao Siste
ma de Circulagao Extracorporea um temporizador programavel com
intervalo de tempo selecionavel por comutadores digitais que
aciona um alarme audio-visual no instante do término do inter

-

valo selecionado. Neste instante, a lampada existente na DTO

pria chave de acionamento do circuito, que normalmente esta

apagada quando nao acionado o modulo e estda continuamente ace
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sa durante a contagem, passa a piscar na frequencia de 1 Hz e
um tom intermitente soa em um alto-falante. O contador cessa a
contagem e somente com dois toques sucessivos de botao de acio
namento do circuito ha possibilidade de reinicio da operacao .
Poder-se-ia usar o modulo tanto para o intervalo de tempo de
an6xié (= 20 minutds) como para a perfusao coronariana (£ 4-5
minutos). Atualmente, com a utilizagdo sistematica de solucdes
cardioplegicas, a técnica de pingamento da aorta esta em desuso.
Entretanto, devido a razoes histdricas este circuito continui
ra a ser chamado temporizador de andxia, apresentando ainda uma
fungao importante desde que a mencionada solugao protege o mio
cardio somente por aproximadamente vinte minutos. Ultrapassado
esse tempo, necessita-se reinjetar nova dose diretamente na ar
teria coronaria ou na raiz da aorta, dependendo da técnica ci

rurgica adotada. Este intervalo de tempo podera ser monitorado

pelo Sistema de eréulagﬁo Extracornorea.

Por outro lado, o procedimento cirirgico exige a apli
cagao periodica de heparina diretamente no sangue existente no
oxigenador, a cada vinte e cinco minutos, aproximadamente. Des
sa forma nao ha coagulacao. Para auxiliar na administragao do
anticoagulante incorporou-se ao S.C.E. um circuito monitor de
dosagem de heparina, também constituido por um temporizador pro
gramavel analogo ao de andxia, porém com a diferenca de nao
ser bloqueado ao final da contagem mas reiniciar automaticamen
te nova contagem. Ao termino de cada contagem aciona alarmes au
dio-visual similares ao outro temporizador, mas emitindo um
tom intermitente em outra frequéncia. Possue também um botao

monoestavel ao lado da chave de acionamento do circuito no pai
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nel frontal, o qual inibe este alarme sonoro (Fig. 3.6.)

LIGA-DESLIOA

Fig. 3.6. Painel do sub-sistema temporizador.

Tanto o temporizador de andxia como o de heparina pos
suem mostradores de visualizagao decimais que indicam a conta
gem em cada instante. Ao término da contagem o ponto decimal de
cada um passa a piscar intermitentemente; no circuito de andxia
o visor mantem a leitura fixa ateé novo acionamento da chave. Na

parte de heparina ha um reinicio automatico.

0 tempo de perfusao € medido e indicado em mostradores
de visualizagao decimais existentes no painel frontal logo aci
ma dos temporizadores de anoxia e heparina (Fig. 3.6.). 0 cir

cuito e acionado conjuntamente com o motor arterial, indicando
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o tempo transcorrido desde o inicio efetivo da perfusao. Ao
final da cirurgia fornece a sua duragido total. Um botdo monoes
tavel existente ao lado do visor possibilita o reinicio da con
tagem em qualquer instante e o ponto decimal correspondente ao
digito de horas pisca a cada segundo, indicando a operacgao efe

tiva do modulo arterial.

3.4.8. Sub-Sistema de Alarmes

O sub-sistema de alarmes sonoros & constituido por
seis secgoes acionadas pelos dois sensores de niveis normais
dos reservatorios de aguas quente e fria, pelos circuitos tem
porizadores de anoxia e hevmarina e pelos sensores dos detetores
de bolha e de nivel minimo de sangue no oxigenador. Os alarmes
destes detetores e dos sensores dos niveis de dgua emitem sons
continuos, diferentemente dos tons intermitentes emitidos pelo
acionamento dos temporizadores. Dessa forma, as sensagoes sono
ras em cada caso sao significativamente diferentes, impossibi

litando interpretacoes erroneas.

3.4.9. Sub-Sistemas de Bases de Tempo

O sub-sistema de bases de tempo (reldgios) fornece
sinais pulsados nas diferentes frequéncias necessarias ao fun
cionamento dos varios sub-sistemas. Estes sinais correspondem

a tensoes com formas de onda retangulares nas frequencias de
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100 kHz, 10 Hz, 1 Hz, 0.5 Hz, 0.25 Hz e 0.1 Hz.

5.4.10. Sub-Sistema de Teste

O sub-sistema de teste & constituido por um botido mo
noestavel existente no painel frontal (Fig.3.2). Quando acio
nado, acende todos os diodos emissores de luz, e todas as 1ém
padas existentes na maquina, bem como ativa os alarmes incorpo
rados, que emitem os respectivos tons, continua ou intermitente

mente.

3.4.11. Sub-Sistema de Alimentacao

O sub-sistema de alimentacao possibilita a energiza
gao de todo o sistema através de tensao monofasica alternada se
noidal de 110 V ou 220 V, 60 Hz. Possue transformadores com
isolagao conveniente, um deles alimentando os circuitos de al

ta tensao de aquecimento e refrigeragdo, e o outro ligado as

- . -~ - - .
varias fontes de tensao contlnua necessarias ao equlpamento.

3.4.12, Sub-Sistema de Emergencia

O sub-sistema de emergéncia & constituido por uma uni

dade geradora de energia eletrica autonoma possibilitando su

prir as necessidades basicas do S.C.E. no caso de interrupgao
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do fornecimento pela concessionaria local. Possue ainda um jo
go de lampadas de emergencia, posicionado ao lado da haste su

porte do oxigenador, para ilumina-lo nesta condigao emergen

cial.

3.5. Especificagoes Particulares das Partes Essenciais do S.C.E.

As partes essenciais do Sistema de Circulagdo Extra
corporea sdo constituidas pelos modulos motores, sub-sistema hi
draulico, sub-sistema temporizador, sub-sistema termométrico e
sub-sistemas de alimentagao e de emergencia. Nesta secgdo se

rao apresentadas as especificagdes particulares dessas partes.

3.5.1. Sub-Sistemas Motores

O elemento principal de cada sub-sistema motor e a
bomba sanguinea. Conforme estabelecido anteriormente, devera
possibilitar um fluxo sénguineo ate 6 1/min, selecionado 1i
nearmente, contra uma pressao de carga de 180 mm Hg. A veloci
dade anguiar do rotor devera atingir 120 rpm correspondendo a
50 m1 de sangue impulsionados por ciclo. As dimensdes da bomba
deverao ser compativeis com as tubulacdes usadas atualmente nos
procedimentos cirurgicos. Os mddulos motores deverdo ser super
visionados pelo sub-sistema de seguranca e conter circuitos de

controle, medigao e sinalizagao do fluxo sanguineo, da veloci

dade de rotagao do rotor e do lumen pré-ajustado no tubo plas
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tico por onde flue o sangue.

A parte mecanica da bomba sanguinea & constituida pe

la carcaga ou cagapa e nelo rotor (Fig. 3.7.).

Fig. 3.7. Bomba Sanguinea

Devido as bitolas dos tubos utilizados nas linhas ve
nosas e arterial, as dimensoes das carcacas dos modulos veno
sos deverao ser diferentes daquelas apresentadas no arterial
As Figs. 3.8 e 3.9. apresentam as dimensdes exigidas para as
respectivas cagapas. O material constituinte € aluminio fundi

do especial, recoberto com nylon de cor branca.
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O rotor incorpora a inovagdo descrita como aperfei
goamento em bombas no Apendice B, permitindo um facil ajuste
dos roletes em funcdao da espessura efetiva do tubo de borracha
usado na circulagao sanguinea. Este ajuste deve atuar nos dois
roletes de uma so6 vez e n3o deve necessitar de ferramenta. A
vista de corte apresentada na Fig. 3.10 apresenta seus itens
constituintes. Um aspecto construtivo fundamental a ser res
saltado e a exigéncia do rolamento auto-blocante incorporado ao
rotor, impossibilitando rotagdao no sentido contrario ao especi
ficado. Observe-se tambem a inclusao do disco perfurado, prin
cipal componente do transdutor para medicao da velocidade de

rotagdo do rotor e do fluxo sanguineo.

0O motor eletrico, incorporado com redutor mecinico ,
que acionara o rotor deve possuir especificacgoes compativeis
com as exigencias anteriormente estabelecidas para a bomba
sanguinea. Os motores deverdo ser de corrente continua de ima
permanente e com tensao declarada de alimentagao igual a 24
Volts, satisfazendo as prescrigoes de seguranga contra choque
eletrico. A poténcia a ser cedida nelo rotor ao sangue e o tor

que correspondente podem ser determinados através das seguin

tes equagoes (Shames, 1962; Vieira, 1971; Macintyre, 1980):

Pe . Ve P, Vs
he t—t+a, — + Hp = hS * =t a, — (3.1)
Y 2g u Y 2g
onde:he = cota do centro de gravidade do elemento de entrada,
em relagao a um plano de referéncia.
hS = cota do centro de gravidade do elemento de saida, em

relagao, a um plano de referencia.
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P, = pressao no elemento de entrada
p, = pressdo no elemento de saida
y = peso especifico do sangue
v, = velocidade média na secgdo do elemento de entrada
v, = velocidade média na seccdo do elemento de saida
g = aceleracgao gravitécional local
ag = fator de corregao de Coriollis no elemento de entrada
ag = fator de corregao de Coriollis no elemento de saida
Hp = altura Util da bomba
u
PBu = y.¢.HBU (3.2)
onde: Py = potencia Util da bomba
b UE fluxo sanguineo

Das curvas de potencia x rotagdo angular da bomba, ob

tem-se o torque necessario. Em particular, a poténcia mecinica

relaciona-se com o torque do rotor pela seguinte expressao:

PB = T.w (3.3)

onde:P, = potencia mecanica da bomba

T = torque do rotor

€
1

velocidade angular do rotor

Considerando-se a equacgao de continuidade de mecanica
dos fluidos e a area da seccdo transversal de tubulagao da bom

ba praticamente constante, conclui-se que:
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Por outro lado, os elementos de entrada e de saida das
bombas sanguineas possuem a mesma cota relativamente a um plano

horizontal de referencia, decorrendo que

h =nh (3.5)

Estes ultimos resultados aplicados as Eqs. 3.1 e 3.2

levam a seguinte espressao:

Ps™Pe

PB = Yv.9¢.

= 9. (g pg) (3.6)
u Y

Como o fluxo sanguineo maximo & de 6 1/min. e a dife
renca de pressao a ser estabelecida entre os elementos de saida
e de entrada da bomba e de 180 mm Hg, resulta uma potencia util
de aproximadamente 2,45 Kgfm/s. Considerando as varias perdas
da bomba, o rendimento do motor elétrico e um fator de seguran
ca necessario, sera exigido um motor elétrico de 9,5 Kgfm/s (ou
1/8 HP) para o m6du104arterial e 5,1 Kgfm/s (ou 1/15 HP) para

os modulos venosos.

O torque maximo necessario em cada caso pode ser esti
mado pela equagao 3.3 ou por curvas formadas pelo fabricante.No
primeiro caso resulta aproximadamente 0,8 N.m para o modulo ar

terial.

Ressalte-se, finalmente, que a tubulagao plastica a
ser fornecida pelos fabricantes devera suportar os esforgos in

ternos devidos ao fluxo sanguineo e os esforgos externos devi
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dos a acgdo dos roletes.

Os modulos motores deverao conter circuitos eletro-
eletronicos que possibilitem o controle, a medicdo e a sinali
zagao do fluxo sanguineo e .da velocidade de rotacao do rotor ,

bem como a medigao e a sinalizacdo do lGmen ajustado na tubula

¢a8o. As medidas deverdo apresentar indicagdo digital.

Os modulos deverdo ser do tipo encaixavel e deslizan
te em bastidores, permitindo rapida reposicao (em menos de 20
segundos). O modulo arterial devera ter uma unidade de reserva.
Uma manivela devera ser incorporada ao Sistema, vossibilitando
0 acionamento manual da bomba sanguinea do modulo arterial na
condigao de falta de energia elétrica da rede local e de falha

no sub-sistema de emergencia do S.C.E.

3.5.2. Sub-Sistema Hidraulico

Os elementos essenciais do sub-sistema hidraulico.sdo
a bomba hidraulica, as valvulas solenoides, o mini-refrigerador,
a resistencia de aquecimento e o correspondente termostato. As
caracteristicas dos permutadores térmicos existentes nos oxige
nadores comerciais disponiveis determinam as necessidades des

ses itens.

3.5.2.1. Bomba Hidraulica

A bomba hidraulica deve manter a circulacdo de agua
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no oxigenador de modo a permitir cirurgias em condigoes hipo
termicas. Entretanto, tres premissas basicas devem ser conside

radas:

a) Nas perfusoes em hinotermia, a diferenca de tempe
ratura entre 0 fluido do permutador térmico e o sangue do re

~ o]
torno venoso nao deve exceder 10°C.

b) A temperatura da agua na entrada do permutador nio

deve ultrapassar 42 °c.

c) A temperatura minima compativel com a vida humana

¢ de 23 °c.

Um fluxo hidraulico maximo de 10 1/min € normalmente
exigido pelos oxigenadores comerciais, sendo a pressdo limita
da a 500 mm Hg. A bomba hidraulica devera manter este fluxo .
sendo alimentada no maximo com 24 VCa ou 50 vcc' Nao necessi
ta fedutores, possibilitando rotacoes da ordem de milhares de
rpm e a potencia do motor deve ser de 1/10 HP. A entrada de agua
devera ser &31/21xﬂegada e a saida em 3/8 de polegada para compa

tibilizar com o restante do sub-sistema. Devera suportar inde

finidamente bloqueio na saida.

3.5.2.2. Valvulas Solenoides

As valvulas solenoides deverio permitir a selecao do
fluxo de agua quente ou fria no oxigenador, sendo construidas
em bronze fundido e com entrada em 3/4 de polegada e saida em

1/2 polegada. Deverao ser nrojetadas especialmente nara uso
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com agua, alimentacgao de 24 Ve © potencia maxima de 10(w).

5.5.2.3. Mini-refrigerador

As condigoes exigidas pelos permutadofes térmicos sao
similares as existentes em bebedouros comerciais. Para diminuir
0 custo do equipamento, deve-se utilizar uma unidade de refri
geragao comercial correspondente a um conjunto hermético 1/6 -
1/5 HP - 110 ou 220 V, desde que satisfaga as condicdes de se
guranca, qualidade e confiabilidade compativeis com as prescri
cOes gerais,conforme a secgdo seguinte. Deve conter um compres
sor, uma base condensadora, trilho, ventilador e utilizar freon
-12, excluindo-se as valvulas de servigo. O evaporador devera
ser de cobre com dimensGes compativeis com o tanque, porém ob
jetivando a mais eficiente permuta térmica possivel. O termos

(o)

tato devera possibilitar temperaturas tdo baixas quanto 4 “C.

3.5.2.4. Resistencia de Aquecimento

A resistencia de aquecimento devera possibilitar um
aumento maximo de 50 °C em 5 litros de agua, capacidade do re
servatorio correspondente, em 40 minutos. A energia termica
envolvida no processo pode ser calculada pela seguinte expres

5a0.

Q = m.c.AT (3.7)
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onde:Q = Quantidade de calor, em calorias
m = massa da agua, em gramas
c = calor especifico da agua (1 cal/g °C a 15 °0)

AT= diferenca de temperatura, em graus Celsius

Os valores numericos anteriormente estabelecidos in
dicam a necessidade de 250.000 cal ou éproximadamente'liﬁprJ,
correspondente a uma potencia de 435w. A tensao de alimentacgdo
devera ser de 110 Vca" 60 Hz e as caracteristicas de isolacgao,
entre o tubo de ago inoxidavel, ou latdo niquelado ou vidro e
o elemento resistivo, deverao satisfazer as exigencias determi
nadas na secgao seguinte. O dispositivo devera obrigatoriamen
te conter um terminal para aterramento da superficie condutora
externa, sendo tubular com fixagao circular atraves de duas bu
chas e rosca de 1/4 de polegada BSP. Devera ser concebido para
operar imerso em agua, devendo-se eventualmente usar um par de

resistencias.

3.5.2.5. Termostato de Aquecimento

O termostato a ser usado na parte de controle da tem

peratura da agua quente devera ser ajustavel, com uma faixa de

0 (0]

atuagao de 30-110 “C, tipo polo simples, com histerese de 4 “C.
Devera apresentar caracteristicas de chaveamento corresponden

tes a 15 A/380V.
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3.5.2.6. Consideragoes Adicionais

O sub-sistema hidraulico devera possuir circuitos de
controle e de seguranga dos fluxos de agua quente ou fria, bem
como impossibilitar o acionamento da bomba se nao houver a quan
tidade minima exigivel de dgua em cada reservatorio. Circuitos
de detegéo, sinalizagao é alarmes deverao ser incorporados de
modo a monitorar os niveis minimo, normal e maximo em cada tan
que. O mini-refrigerador e a resistencia aquecedora deverio ser
acionados apenas se houver pelo menos o nivel normal de adgua
nos reservatorios. Devera possuir ainda protegdo contra exces

so de agua nos reservatdrios, prevenindo transbordamentos.

35.5.3, Sub-Sistema Temporizador

O sub-sistema temporizador devera permitir a monito
ragao e a medigao dos tempos de perfusdo, de anoxia e de dosa
gem da heparina. O tempo maximo mensuravel de perfusao deve ser
de 9 horas e 59 minutos e os intervalos de tempo maximos con
trolados e medidos, correspondentes aos temporizadores de anti
coagulante e anoxia , de 99 minutos. Alarmes dudio-visuais de

verdo ser incorporados e a parte de heparina possuir reinicio

automatico de contagem.

3.5.4. Sub-Sistema Termométrico

O sub-sistema termométrico devera permitir a medida
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da temperatura da agua quente ou fria circulante no sistema hi
draulico. Também a temperatura do paciente devera ser passivel
de medida, com o painel indicando a fonte térmica selecionada.
O fundo de escala deve ser de 99.9 °C. Uma chave de painel de
vera acionar um circuito de verificacao de calibragéo, indican

do no visor decimal a leitura de 36.2 °cC.

3.5.5. Sub-Sistema de Alimentacgao

O sub-sistema de alimentacdo devera ser projetado con

siderando que o equipamento nertence a classe 1, tipo CF.

Devera possuir dois transformadores, um para alimen
tacao dos circuitos de alta tensdo do mini-refrigerador e da
resistencia de aquecimento, e outro para alimentacao dos cir

cuitos de baixa tensao do restante do S.C.E.

Também devera considerar o acionamento automitico de
uma unidade autonoma geradora de energia no caso de queda na

tensdao da rede eletrica local.

As seguintes prescrigoes devem ser consideradas para

os dois transformadores:

a) Transformador monofasico, tipo seco, aberto ou ven
tilado, & prova de curto circuito nao inerentemente, dotado de
prensa-cabos nas entradas e nas saidas, com amortecimento de
picos transientes superpostos a tensdo da rede e com protecgao
contra descargas capacitivas (International Electrotechnic&ng

mission, IEC, Publicacgoes 127 e 241).
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Tensoes nos enrolamentos primarios: 110V e 220V
Frequencia : 60Hz
Classe de temperatura da isolacdo : F
Classe de tensao de isolacdo : 1,2 Kv
Resistencia de isolacao entre enro
lamentos primarios.e entre enrola
mentos primarios e secundarios : > do que 100MQ2 a HKWVEC
Regulagao de tensoes nos enrolamen
tos secundarios < 7%
Constante dieletrica da isolacgao
dos condutores < 3,5
Capacitancia entre enrolamentos e
o nucleo aterrado : < 500 pF
Correntes de fuga : de acordo com a Publi

cacao 601-1 da IEC.

b) O transformador de rede deve ser acondicionado
dentro do envolucro do equipamento ou possuir uma cobertura
protetora inacessivel. A conformidade deve ser verificada por

inspegao.

c) A separagao dos enrolamentos primirios e secunda

rios deve ser estabelecida por um dentre os seguintes modos:

c;) enrolando em bobinas separadas.

CZ) enrolando sobre uma bobina com uma parte iso
lante separando os enrolamentos.

c3) enrolando sobre uma bobina, com enrolamentos
concentricos e possuindo uma blindagem de co
bre protetora, com uma espessura total nao

inferior a 0,13mm. A isolacao entre os enro
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lamentos e a blindagem aterrada pode consis
tir de mais de uma camada.
c4) enrolando concentricamente sobre uma bobina,
com os enrolamentos separados por uma isola
cao eletrica capaz de suportar a temperatura
limite estabelecida pela Publicacgao 601-1 da
IEC. O ensaio da camada de isolacdo deve ser

o especificado para isolagao reforgada. A con

formidade deve ser verificada por inspecgdo.

d) Os terminais nao devem ser localizados na cobertu
ra externa dos enrolamentos. Todas as conecgGes internas das
bobinas devem ser adequadamente isoladas e os materiais isolan

tes devem ser suficientemente fixados.

e) O material isolante e qualquer impregnacao deve

ser compativel com o material isolante do fio.
A isolacao entre camadas deve ser ao longo de to
do o enrolamento. Algum meio mecanico deve ser disponivel para
prevenir deslocamento das extremidades sob a isolacdo entre-ca

madas. A conformidade deve ser verificada por inspecdo.

f) Se uma blindagem aterrada para protecgio possuir
apenas uma camada, deve possuir uma dobra em sobreposicao de
pelo menos 3mm. A extensao da blindagem deve ser pelo menos
igual ao comprimento do enrolamento primario. A blindagem ater

rada deve possuir um contorno bem acabado.

g) Os enrolamentos de alta tensdo devem ser simétri

cos em relacao ao nucleo aterrado.

h) Os enrolamentos devem ser separados por blindagens
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com terminais acessiveis para aterramento. As blindagens ater
radas para protecao contra correntes induzidas magnética e ele

trostaticamente, entre primério e secundario, devem ser consi

deradas resistiva e capacitivamente.

i) Os enrolamentos primarios devem ser totalmente
blindados com resistencia elétrica suficientemente pequena.

Os enrolamentos secundarios devem ser divididos 3
metade, com as duas metades ideénticas enrdladas sobre o nucleo
sendo balanceadas eletrostaticamente e impregnadas (deslocar os
enrolamentos secundarios pelo nicleo até obtér uma tensio en

tre S; e o nlcleo igual a tensdo entre S, e o nucleo, conforme

Fig. 3.11).

Fig. 3.11. Esquema do enrolamento secundario
do transformador de rede indican-
do os terminais S, e S,. Reprodu-
zido de Dalziel (1972).
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j) Se possivel os enrolamentos devem possuir dupla

isolacgao.

1) A blindagem eletrostatica entre os enrolamentos
primario e secunddrio deve ser aterrada  visando minimizar a

capacitancia entre esses enrolamentos.

m) Os enrolamentos contiguos podem ser:
i) enrolados em bobinas separadas.
ii) enrolados em uma bobina com isolante forte en
tre eles.
1ii) enrolados em uma bobina com os enrolamentos
se sobrepondo e tendo uma blindagem de cobre
com pelo menos 0.1mm de eépessura entre eles,
com a blindagem tendo uma conexdo de terra
de pelo menos 16/0.20mm. A isolacdo entre os

enrolamentos e a blindagem aterrada deve pos

suir pelo menos 0,3mm de espessura.

n) A isolagao entre enrolamentos e entre os enrola
mentos e o nucleo ou a blindagem aterrada deve suportar 0O en
saio de intensidade de rigidez dielétrica, sujeitando-se a

1500V sem ruptura .

o) Os transformadores devem ser protegidos no lado
primario com fusiveis de valor declarado igual ao dobro da cor
rente declarada do transformador. O lado secundario deve ser pro

tegido com um disjuntor termo-magnético miniatura.

p) A instalacgao deve possuir transformador de isola

cao para uso medico.

As especificagoes particulares para os dois transfor
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madores a serem usados no Sistema de Circulagao Extracorporea

sao as seguintes:

- Transformador para alimentagao dos circuitos de
alta tensao do minirefrigerador e da resistencia de aquecimento:

tensoes/correntes declaradas nos

enrolamentos secundarios : 110V/10A, 110V/3A

potencia aparente declarada 1 1,430VA

- Transformador para alimentacdo dos circuitos de

baixa tensao do S.C.E.:

tensoes/correntes declaradas nos
enrolamentos secundarios » 12V/4A; 12V+12V/4A;
24V/9A; 24V/4A.

potencia aparente declarada : 460VA

5.5.6. Sub-Sistema de Emergéncia

O sub-sistema de emergencia constitue uma unidade ge
radora de energia autonoma possibilitando um regime de traba
lho continuo ao Sistema de Circulacdo Extracorpdrea mesmo em
condicao de queda da rede elétrica local. Apenas as segoes de
refrigeracao e aquecimento nao devem ser acionadas nessa condi
cao emergencial, acarretando o funcionamento do equipamento por

aproximadamente 5 horas.

A unidade devera fornecer uma tensdo continua de 24V,
sob corrente de até 20A, a qual sera automaticamente aplicada
aos circuitos de baixa tensao do S.C.E. no instante em que a

tensdo da rede cair abaixo de 80 volts durante 10 segundos. O



)R IS D N B D NS NED N N HED I B

Y ) ) )

)

subsistema devera incorporar circuito de carga de baterias e
medidores de tensdao de saida e corrente de carga. O painel de
vera possuir a sinalizagdo conveniente para facil interpreta

cao do funcionamento deste acessorio do S.C.E.

3.6. Prescrigoes Gerais e Ensaios do Sistema de Circulagdo Ex-
tracorporea.

O Sistema de Circulagao Extracorporea deve ser clas
sificadd como pertencente a Classe I de equipamentos eletrome
dicos, do tipo CF, @ prova de anestésicos e de pingos, e para
servico continuo. Deve satisfazer tanto as prescricoes de Nor
mas Gerais de aparelhos eléetricos para fins médicos, como a
Normas Particulares aplicaveis a sua categoria (IEC, Publica
cao 601-1; IEC, Publicagao 513; NFPA, Publicagao N?70; Depart
ment of Health and Social Security, Hospital Technical Memoran
dum n® 8; IEC, Documentos 62A (Central Office) 24-1 through X;
Canadian Standards Association, CSA C22.2 N°®125; AAMI, ANSI
SCL 12/78; 1EC, Documento 62A (Secretariat) 52; IEC, Documento
3C (Central Office) 94; ABNT, Projeto de Norma 3:06.3.2-011)
Outras publicagoes relacionadas nas Referéncias Bibliograficas
examinam varias diretrizes estabelecidas nesses textos, bem co
mo sugerem modificacoes ou adendos (Will e Dolan, 1976; Webi
ter, 1978; Dalziel, 1972; Roth e col.,1975; Krestel, 1973;: Kanter,
1974; Hewlett Packard, 1971; Siemens, 1973; Gonser e Kraft,

1976) , podendo, eventualmente, apresentar novas prescricoes

utilizaveis.
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Os ensaios do SCE a serem desenvolvidos para verifi
cacao da conformidade com as prescrigoes particulares e gerais
devem possuir confiabilidade metroldogica (Waeny, 1980 e Waeny,
1982). As condigoes de ensaio e os resultados apresentados pe
lo Sistema de Circulagao Extracorporea serdao apresentados no

Capitulo IV, conjuntamente com as informacdes referentes a sua

implementacao.

3.7. Documentagao e Codigo de Aplicacao

O Sistema de Circulagao Extracorporea deve possuir
uma documentagao contendo, ao menos, as instrucdes para utili
zagao, uma descrigdo técnica e uma referencia de enderecamento
do fabricante. Esses documentos acompanhantes devem ser consi

derados como uma parte integrante do equipamento (IEC, Publica

cao 601-1).

A documentacao deve conter um cddigo de aplicacao pa
ra auxiliar o operador no emprego seguro e confiavel do equipa
mento (ABNT, NBR 9153). Esta aplicagdo segura requer inclusive
boa organizagao, conhecimento e responsabilidade na utilizacgao
do aparelho e uma certa disciplina quanto a inspegao regular e
manutencao. Nessas condicdes, deve-se informar ainda sobre pro
gramas de Organizacao e Métodos (Andersan, 1980) e programas
de treinamento e instrugao, inspegdo e manutencdo (Webster e
Cook, 1979). Conjuntamente com o Codigo de Aplicacio deve-se
anexar Publicagoes nacionais e/ou internacionais para 1instruir

0 pessoal administrativo, medico e de enfermagem relativamente
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ao uso seguro de equipamentos eletro-médicos (IEC, Documento

62A (Secretariat) 64; IEC, Documento 62A (Central Office) 22).

3.8. Condigoes Ambientais, Instalagao e Manutengio

0 Sistema de Circulagao Extracorporea deve suportar

as seguintes condigoes ambientais:
a) Operacgao em uso normal

- temperatura ambiente entre +10°C e +40°C.
- umidade relativa entre 30% e 75%.

- pressao atmosferica entre 70KPa e 106KPa.

b) Transporte e armazenamento

O equipamento embalado para transporte e armazena
mento deve permitir exposicao até 15 semanas nas seguintes con

digoes ambientais:

- temperatura ambiente entre -40°C e +70°cC.
- umidade relativa entre 10% e 100%

- pressao atmosferica entre 50KPa e 106KPa.

Se a duracgao do transporte e armazenamento exce
der 15 semanas, o aparelho deve suportar as condigoes ambien

tals equivalentes a operacdo em uso normal.

Por outro lado, a instalacdo deve ser especificameg
te projetada para equipamento de classe I, monofiasica com ten
soes aproximadamente senoidais de 110V ou 220V/60Hz, para equi

pamentos com potencia aparente total declarada de entrada supe
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rior a 4KVA e com flutuacoes de tens3o nao excedendo -109 e
+10% da tensao nominal, excluidas as flutuacdes de curta dura
¢ao (com duragao inferior a 1s) em intervalos irregulares. 0
desvio da frequencia nao deve exceder 1Hz. Deve conter ainda
um sistema de aterramento e barramento de equalizacao de poten
cial, constituindo um barramento equipotencial central, (IEC ,
Publicagao 513). A sala de cirurgia devera ser alimentada por
meio de transformador de isolagdo (ou de separacio) incorporan
do ainda disjuntores de correntes de fuga e monitores de 'pri
meira falha da isolagao para a terra. Devera incorporar ainda
supressores de interferencia eletromagnética e possuir preven
coes contra explosao e inceéendio e precaugoes anti-estaticas .
Eventualmente, podera contar com gerador proprio para alimenta

cao especial de emergéncia,em intervalo de tempo muito curto

ou,se for possivel, sem interrupcio.

As prescrigoes para a instalacdo devem estar confor
me as publicagOes normativas pertinentes (ABNT, Norma NBR 5410;
IEC, Documento 62A (Secretariat) 55), considerando-se tambem
sugestoes de varios autores conforme a Referéencia Bibliografica
(Dalziel, 1972, Webster, 1978, Dubovy, 1978, Bahill, 1981; De

Marre e Michael, 1983).

3.9. Controle de Qualidade e Confiabilidade

O controle de qualidade do Sistema de Circulagao Ex
tracorporea devera considerar tanto o controle de qualidade de

fabricacao (controle do processo) quanto a inspecao de qualida
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de (Juran e colaboradores, 1979; Lourenco Filho, 1984; Grant

3

1952; Grant, 1985).

O controle de fabricagao executado durante o proces
so produtivo para manter a qualidade do futuro produto dentro
dos limites de uniformidade indicados na especificacio de fa
bricagao, pode usar indiferentemente o controle estatistico de

qualidade de fabricagao conforme o sistema norte-americano ou

ingles.

A inspecao de qualidade efetuada com o produto ja
existente e objetivando verificar se atende as especificacgoes
de aceitagao, proporcionando adequada confianca de que determi
nados itens e servigos atendem a prescrigdes contratuais, deve
aplicar programas da qualidade e planos de amostragem conveni

entes. De acordo com a Norma Brasileira NBR-8597/1984 a sele

cao do programa mais adequado deve ser conforme a Norma NBR
8593 - Preparagao de Programas de Qualidade - Classe 1 (Garan
tia) - Procedimento, existente na Coletanea de Normas da ABNT

sobre Programas de Qualidade. Os diversos planos de amostragem
aplicaveis constam na Coletanea de Normas da ABNT sobre Planos

de Amostragen.

Para assegurar completamente a qualidade e a confia
bilidade (ABNT, NBR 5462), deve-se aplicar o conceito de con
trole total de qualidade (Palmer, 1974) atraves de técnicas de

garantia da qualidade (Calegare, 1985).

O controle total da qualidade & "um sistema para in
tegrar esforgos de desenvolvimento, manutencdo e melhoria da

qualidade de varios grupos na organizacdo, resultando em produ
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cao e servigos mais econdmicos possiveis e proporcionando a
competente satisfacao dos consumidores'". Esquematicamente, 0

sistema de controle total de qualidade pode ser representado
conforme a Fig. 3.12, sendo principalmente aplicado em quatro

areas funcionais: controle dos novos projetos, controle do ma

terial recebido, controle do produto e estudo de processos es

peciais.

Planejamento
(o que devera ser feito)

N

i Medida
Anélise da
(como melhorar) '< (0 que foi feito)

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 conceituacdo do Circulo de Controle de Quali

dade (Amsden e Amsden, 1976).

Por mais eficiente que seja o Controle de Qualidade,
normalmente nao propicia garantias cabais definitivas de que o

produto ou servigo tera os resultados planejados durante seu
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uso efetivo. Outras acoes complementares podem tornar-se | im
prescindiveis ou convenientes, inclusive para garantir a pro
pria confiabilidade. (Smith, 1976; Kapur e Lamberson, 1977; Ki
venson, 1971). Necessita-se entdo anlicar o conceito de Garan
tia da Qualidade, ou seja, "um conjunto de medidas planejadas e
sisteméticas, necessarias para assegurar que o produto ou ser
vico tenha desempenho satisfatorio quando em consumo ou utili

zagao'". Normalmente considera as caracteristicas de qualidade

conforme os seguintes parametros:

- qualidade de projeto
- qualidade de conformagao

- continuidade ao longo do tempo (Confiabilidade,di§

ponibilidade e manutibilidade)

- assistencia técnica



CAPITULO 1V

IMPLEMENTAGAO E ENSAIOS DO SISTEMA DE CIRCULACAO EXTRACORPOREA

~4.1. Introducgao

O Sistema de Circulagao Extracorporea foi desenvolvi
do conforme a concepgao estabelecida no capitulo anterior, vi
sando atender as especificagoes exigidas para a maquina cora
gao-pulmao artificial ideal. Apesar das necessidades basicas de
funcionalidade e qualidade impostas pela propria concepgao de
equipamentos eletro-medicos usando o conceito integrado de se
guranga, também foram considerados fatores de simplicidade,cus
to e disponibilidade de componentes no mercado nacional. Neste
capitulo sdo apresentados os principais aspectos de implementa
¢ao, bem como os ensaios realizados no equipamento, indicando-

se neste Ultimo caso tanto a metodologia como os resultados ex

perimentais obtidos.

4.2. Implementacao do Sistema de Circulacao Extracorpodrea

O diagrama esquematico do Sistema de Circulacgiao Ex

tracorporea é apresentado na Fig. 4.1 , sendo indicados os varios
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sub-sistemas existentes e os sinais correspondentes.
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Fig. 4.1.b. Diagrama esquematico dos sub-siste-

mas de alimentacao, de emergéncia e

de teste.
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As informagées relativas a implementagdo do S.C.E. re
ferentes as partes eletro-eletronicas , mecanicas e aspectos de
ventilagao e de revestimento sdo apresentadas nesta seccao. De
vido a grande quantidade de particularidades e detalhes constru

tivos do equipamento, apenas os dados essenciais sdo fornecidos.

4.,2.1. Partes Eletro-Eletronicas

A principal parte eletro-eletronica do Sistema € o
circuito acionador de cada uma das bombas sanguineas, em espe
cial, a bomba arterial. Este circuito & basicamente constituido
por um motor eletrico incorporado com redutor mecanico e dispo
sitivos de controle e medigcao da velocidade angular de seu eixo,

acarretando o correspondente controle e medigdo do fluxo sangui

neo.

Inicialmente considerou-se a possibilidade de aplica
¢ao da filosofia empregada em controladores automiaticos indus
triais para controle da vazao em uma linha fluidica. Entretanto,
0s materials utilizados, bem como as dimensoes e as faixas de
especificacoes pertinentes aos dispositivos existentes, aliados
a nao disponibilidade de itens concebidos para aplicagoes medi

Cas e aspectos de custo,inviabilizaram a proposta.

Posteriormente, dois outros sistemas de controle da
velocidade angular do rotor foram considerados: o primeiro usou
malha de sincronismo de fase, e o segundo consistiu em uma fonte
de tensdo continua regulada, ajustavel e estabilizada. Os varios

ensaios realizados nas duas configuracdes, considerando a preci
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sao necessaria e as faixas de fluxo e de pressao de carga exi
gidas, demonstraram a possibilidade de uso da fonte regulada ,

com vantagens obvias relativas a simplicidade, custo e disponi

bilidade de itens no mercado nacional.

A seguir serao apresentados os diagramas de circuites
e de tempo, quando cabiveis, além da descrigdo funcional das
varias partes eletro-eletronicas do Sistema de Circulacgao Ex

tracorporea.

4,2.1.1. Sub-sistemas motores

A parte eletro-eletronica constituinte de cada sub-

sistema motor,ou seja, os tres modulos venosos e o médulo arte

rial, contem o proprio motor elétrico e um circuito de
controle do fluxo sanguineo pela velocidade angular
do rotor da bomba sanguinea , além do circuito de medigdo des

sas grandezas e da abertura do lUmen do tubo plastico condutor

do sangue.

O motor eletrico & acoplado a um redutor para redu
zir a rotagao e aumentar o torque disponivel ao rotor, conten
do ainda um disjuntor auto-incorporado que desliga automatica
mente a alimentagdo do motor no caso de cargas e/ou temperatu

ras excessivas.

O circuito de controle do fluxo sanguineo & forneci
do na Fig. 4.2, indicando-se também o motor elétrico. Uma ten
sao alternada senoidal de 24V proveniente de um dos transforma

dores de rede e aplicada a uma nonte retificadora, com diodos
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semicondutores D1 a D4 de media corrente, e a um capacitor de
filtragem Cl1 que fornecem a tensdo retificada e filtrada ao
circuito regulador. Os principais elementos deste ultimo cir
cuito sao os transistores Qla e Qlb que constituem o regulador
serie, sendo ligados em paralelo e com dissipadores apropriados
devido a corrente solicitada pelo motor eléetrico M. O transis
tor Q2 completa o regulador na montagem Darlington convencional.
Os transistores Q3 e Q4 conjuntamente com os resistores RZ, R3
e R4, o potenciometro Pl e o capacitor C2Z constituem o detetor
amplificador de erro e o elemento de referéncia de tensio do
circuito. O potenciometro Pl possibilita ainda a selecao da
tensao regulada que alimenta a armadura do motor. O transistor
Q5 e os resistores R5, R6 e R7 formam o circuito deA protecao
contra curto-circuito de saida. A chave CH1 & o interruptor
principal do circuito. O diodo Zener DZ1 e o resistor R1 acen
dem a lampada L1, incorporada ao proprio interruptor, quando es
te € acionado. O circuito de alimentacio do motor também pode
ser interrompido pelo contacto do relé de segufanga entre 0s
pontos SSGXX1 e SSGXX2 se houver uma bolha de ar na linha arte
rial ou o nivel de sangue no oxigenador estiver abaixo de 40%

do nivel normal.

O circuito de medigdo do fluxo sanguineo, da veloci
dade angular do rotor ou da abertura do limen da tubulagao con

dutora do sangue & apresentado na Fig. 4.3.

Em cada bomba sanguinea do S.C.E., existe na extremi
dade posterior do eixo do rotor um disco perfurado mecanicamen
te acoplado e solidario com o rotor. Este disco se movimenta

entre o transmissor e o receptor de um interruptor com acopla
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do-se o proprio motor.
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mento otico,constituido por um diodo de arseniato de galio emis
sor de luz infravermelha acoplado a um foto-transistor de sili
cio. O sinal proveniente deste transdutor € uma tensao eletri
ca quase-retangular com frequencia igual a 1/60 da frequéncia
do rotor. Os formatadores de onda CI1 e CI2 ao receberem este
sinal, fornecem uma tensao na mesma frequencia e com niveh;com

pativeis com a familia TTL.

Por outro lado, o transdutor que possibilita a medi
¢do do lumen no tubo plastico & o potencidmetro POT que & aco
plado ao eixo pinhao do rotor da correspondente bomba durante
o ajuste do limen. Durante este ajuste, o eixo do rotor deve
ser comprimido contra o painel da bomba pela cabega de regula
gem e acoplado ao potenciometro de dez voltas, que apresentara
entre o cursor e uma de suas extremidades uma resisténcia elé
trica proporcional a abertura do lUmen. Nessas condigdes, )
oscilador controlado por tensao VCO fornece em sua saida uma
tensao eletrica retangular com periodo proporcional & resistén
cia do transdutor resistivo, a qual e ligada ao ponto 3B da

chave CK1.

A chave CK1 seleciona a grandeza a ser medida de tal
forma que nas posigoes 1, 2 e 3 possibilita as leituras do flu
xo sanguineo, da velocidade angular do rotor e da abertura do
lamen, respectivamente. Os diodos emissores de luz vermelha

LD1, LDZ2 e LD3 indicam a grandeza selecionada.

Os circuitos medidores do fluxo de sangue e da rota
cao do rotor utilizam as configuracoes tradicionais de contado

res usados para determinagao da frequéncia.enquanto o circuito
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de medida do lumen usa a configuragdo classica de um medidor de
periodo. No primeiro caso, o sinal proveniente do acoplador oti
co, convenientemente formatado, vai ser contado em uma janela
determinada pela tensao retangular CLK1 ou CLK2 proveniente do
sub-sistema de base de tempo. No Ultimo caso, € a tensdo com
100KHz correspondente a CLK3 deste sub-sistema, que serd con
tada  durante um intervado de tempo (janela) determinado pelo
periodo da tensdo de saida do VCO. Os sinais de contagem, zera
gem e transferencia, internos ao circuito da Fig. 4.3, indicam
as portas 16gicas e o multivibrador monoestavel associados. O
estagio contador propriamente dito € constituido pelos circui
tos integrados CI9 a CI1l indicando-se as leituras no sistema
de numeracdo decimal pelos mostradores MD1, MD2 e MD3. Os «cir
cuitos integrados Cl12Z a Cl4 propiciam a conversido-decodificagao
necessaria, bem como fornecem os niveis de corrente compativeis

aos mostradores.

As Figs. 4.4 e 4.5 apresentam os diagramas de circui

to e de tempo nas varias posigoes da chave CKI1.

4.2.1.2. Sub-sistemas detetores de bolha e de niveis de sangue

no oxigenador

O circuito do detetor de bolha € constituido por um
acoplador otico-eletronico, posicionado imediatamente apos a
saida da bomba arterial, e pelos resistores Rl e R2 (Fig. 4.6).
O circuito e alimentado pela fonte de tensdo continua de 5V.

Uma bolha atravessando entre o emissor e o detetor do Sensor
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acarreta um sinal PSDB1 que & enviado ao circuito de seguranga

para imediata desativagao dos sub-sistemas motores.

°SBsSvV

v - |

L o RSDBA

Fig. 4.6. Circuito detetor de bolha

O sub-sistema detetor de niveis de sangue no oxigena
dor & constituido por dois interruptores Gtico-eletronicos po
sicionados sobre o oxigenador em niveis correspondentes a 25%
e 40% abaixo do seu nivel normal de sangue (Fig. 4.7). Na au
séncia de sangue entre o emissor e o detetor do dispositivo cor
respondente ao nivel de 25%, um sinal elétrico PSDV1 & enviado
ao formatador de onda CI1l, o qual aciona um relé RL1 atraves

de um circuito inversor transistorizado constituido pelos tran

sistores Ql e Q2, conjuntamente com os diodos D1, D2, D3 e os
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resistores RS,.R4, R5. 0 diodo D4 protege a bobina do relé con
tra os transitorios decorrentes dos chaveamentos dos transisto
res. Ao ser acionado o rele, seus contactos alimentam o diodo
emissor de luz vermelha DL1 bem como enviam um sinal SALVOX ao
sub-sistema de alarmes para ativar o alarme sonoro corresponden
te. O circuito correspondente ao nivel de 40% do oxigenador &
identico ao de 25% apenas com a propriedade de enviar o sinal
PSDQ1l também ao circuito de seguranca para desativar os moto
res do Sistema no caso de nivel de sangue no oxigenador abaixo

do minimo pré-estabelecido.

4.2.1.3. Sub-sistema de seguranga

O sub-sistema de seguranca habilita ou inibe os moto
res dos modulos venosos e arterial. O circuito eletrdnico cor

respondente € indicado na Fig. 4.8.

Os sinais PSDB1 e PSDQl provenientes dos sensores per
tencentes aos circuitos detetores de bolha e de nivel minimo de
sangue no oxigenador (40%) sao formatados pelo disparador de
Schmitt CIl. Os sinais aplicados & porta de selegdo CIZ ativam
0 circuito inversor transistorizado, que aciona o rele de segu
ranca RL cujos contatos habilitam ou inibem a alimentacdo dos
quatro motores existentes no Sistema. A inibicao ocorre se pe
lo menos um sinal ativo for recebido dos sensores. Os disjunto
res auto-incornorados em cada motor sdo considerados pertencen

tes ao sub-sistema de seguranga.
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4,.2.1.4. Sub-sistema hidraulico

A Fig. 4.9 apresenta um esquema geral indicando as
principais partes elétricas e hidraulicas dos circuitos de con
trole para aquecimento, refrigeracdo e fluxos das aguas quente

e fria do sub-sistema hidraulico.

Conforme pode-se observar na Fig. 4.9, alem das prin
cipais unidades deste sub-sistema que sdo os préprios elemen
tos de refrigeragao e aquecimento, nos reservatérios de ‘agua
existentes estdo instalados também os sensores térmicos e de
niveis de liquido, que enviam os sinais de controle e medigao
para outras partes do Sistema. Também sao indicadas a bomba d'
agua e os dois pares de valvulas solenoides responsaveis pelo

correto fluxo hidraulico no equipamento.

Os elementos basicos de comando dos fluxos de agua
sao apresentados na Fig. 4.10, onde s3o indicados os dois bo
toes de selecdo desse fluxo, com as lampadas auto-incorporadas,

o fusivel para a bomba d'agua e as valvulas solenoides.

Os circuitos de alimentacao do mini-refrigerador e
da resistencia de aquecimento sdo apresentados na Fig. 4.11;13
dicando-se o botao de acionamento dessa resisténcia e o circui
to de alimentacao da sua lampada, bem como o termostato sele

tor da temperatura regulada e os contactos do relé de nfwﬂ.noz

mal do tanque de agua quente.

A Fig. 4.12 apresenta o circuito de comando, sinali
zagao e alarmes, acionado pelos sensores de niveis de agua nos

reservatorios de agua quente e agua fria. Estes sensores atuam
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por acao resistiva e enviam sinais aos circuitos detetores de
niveis constituidos, por exemplo pelos transistores Ql e Q2 e
resistores Rl e R2 para o detetor de nivel miaximo no reservaté
rio de agua quente. Cada circuito detetor de niveis maximo e
normal aciona o correspondente rele, contendo um diodo pfotg
tor de transitorios, cujos contactos acionam diodos bicolores
emissores de luz verde e vermelha e enviam sinais ao sub-siste
ma de alarmes. Por outro lado, os circuitos detetores de nivel
minimo de agua em cada tanque acionam dois relés com contactos
em série que possibilitam ou ndo a alimentacdo da bomba hidrau

lica.

A Fig. 4.13 fornece uma visao de conjunto do sub-sis
tema hidraulico, com alguns elementos do sub-sistema de alar

mes.

4.2.1.5. Sub-sistema termometrico

O sub-sistema termométrico indica a temperatura do
paciente ou a temperatura da agua existente em cada um dos Te
servatorios do sub-sistema hidraulico. Sao usados tres  senso
res identicos ST1l, ST2 e ST3 constituidos por um transdutor
AD590 (Analog Devices, 1978) que fornecem uma corrente elétri

ca linearmente proporcional a temperatura, em graus Kelvin, de

cada uma das fontes térmicas (Fig. 4.14).

A chave seletora CK1l permite a selegdo da fonte ter
mica e o regulador de corrente constituido pelo transistor de

efeito de campo Ql, o potenciometro Pl e o resistor R2 conver
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te a medida em graus Celsius. O amplificador operacional CI1,
0 resistor R3 e o potenciometro P3 constituem um conversor cor
rente-tensao linear, cuja saida corresponde a uma tensdo ele
trica linearmente proporcional a temperatura em graus Celsius.
Esta tensdo & medida por um voltimetro composto pelo circuito
integrado CI2 associado aos resistores R5 a R9 e dos capacito
res Cl e C5. A saida do voltimetro € aplicada diretamente a um

indicador decimal de 3 digitos.

O sub-sistema termométrico incorpora um circuito pa
ra facil e rapida verificagdo da calibracdo do medidor, atra
vés da chave CK2, do transistor de efeito de campo Q2 do resis
tor R2 e do potenciometro P2. Este conjunto fornece uma corren
te constante que ao ser injetada no conversor corrente-tensio,

resulta numa leitura de 36.2°C no mostrador decimal.

4.2.1.6. Sub-sistema temporizador

O circuito temporizador de anoxia, cujo diagrama e
indicado na Fig. 4.15, e constituido basicamente pelos diviso
res de frequencia CI1 a CI4 e comutadores digitais CH2 e CH3
na configuracao convencional de um temporizador programével.Rg
cebe o sinal de 1Hz do sub-sistema de base de tempo e apos as
divisoes necessarias o resultado & aplicado aos circuitos inte
grados CI9 e CI10 para efetuar a decodificagdo binaria-decimal
e fornecer os niveis de corrente necessarios aos mostradores de
cimais MD1 e MD2, os quais indicam a contagem em minutos. As

portas logicas CI5 e CI8 conjuntamente com os transistores Q1
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e QZ, os resistores Rl a R8 e os diodos D1 a D4 possibilitam a
realimentagdo necessaria para que o contador interrompa a con
tagem no instante em que atinge o valor selecionado pelos comu
tadores digitais, enviando ainda um sinal CTALX para o sub-sis
tema de alarmes sonoros. Neste instante, o circuito composto pe
lo transistor Q3, os resistores R9 e R0 e os diodos D5 e D6 acio
nam intermitantemente a lampada incorporada 3 chave CH1 que
passa a piscar na frequencia de 1Hz, , o mesmo acontecendo com

© ponto decimal do mostrador decimal correspondente a unidade.

O temporizador do anticoagulante & praticamente ani
logo ao de andxia, apenas com a modificagao de que a realimen
tagao incorporada ao circuito reinicia a contagem no instante
em que o temporizador atinge o valor selecionado pelos comuta
dores digitais (Fig. 4.16). Incluiu-se também um botio CZRAC
de zeragem assincrona e prioritaria no contador, acionado pelo

painel.

As Figs. 4.17 e 4.18 apresentam os diagramas de tem

po dos dois temporizadores descritos.

O cronometro do tempo de perfusdo & constituid por um
conjunto de divisores de frequéncia em circuitos integrados e
decodificadores-acionadores de trés mostradores decimais. A
chave que aciona o crondometro € a mesma que ativa o mddulo ar
terial, razao pela qual o tempo medido corresponde efetivamen
te ao tempo de perfusao. O botdao CRZCR possibilita a zeragem
assincrona e prioritdria do crondmetro e o ponto decimal do
mostrador da unidade pisca em uma frequéncia de 1Hz. Os diagra

mas de circuite e de tempo do crondmetro de perfusdo estio in

dicados nas Figs. 4.19 e 4,20.
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4.2,1.7. Sub-sistema de alarmes sonoros.

O sub-sistema de alarmes representado na Fig. 4.21
recebe os sinais CLK1X, CTA1lX, CLKIAC e CTAC1 dos temporiza
dores de anoxia e heparina, assim como os sinais ALNHQ e ALNHF
dos circuitos detetores de nivel normal de agua nos reservato
rios do sub-sistema hidraulico e os sinais SALVOX e SALQOX do
detetor de niveis de sangue no oxigenador. Esses sinais atuam
sobre multivibradores astaveis em circuitos integrados os quais
acionam alto-falantes que emitem tons indicativos dos varios
alarmes sonoros necessarios. Os tons sao diferentes em cada sec
cdo e as portas 1logicas do circuito integrado CI1 inibem ou ha
bilitam os astaveis correspondentes aos alarmes dos temporiza

dores resultando em tons intermitentes.

4.2.1.8. Sub-sistema de bases de tempo.

O sub-sistema de bases de tempo contem dois gerado
res de ondas retangulares controlados a quartzo, bem como cir
cuitos integrados divisores de frequéncia de maneira a forne
cer todos os sinais de reldogios necessarios ao equipamento,cog
forme a Fig. 4.22. A Fig. 4.23 apresenta o correspondente dia

grama de tempo.

4.2.1.,9. Sub-sistema de Teste

O sub-sistema de teste € constituido por um conjunto
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de reles energizaveis por um botao monoestavel de teste BT exis
tente no painel (Fig. 4.24). Os vdrios contactos dos relés,qqu
do acionados, ativam os diodos emissores de luz, os mostradores
decimais e as lampadas do painel. Também alimentam as duas lam
padas para iluminagao do oxigenador e acionam os alarmes do

Sistema.

4.2.1.10. Sub-sistema de élimentagﬁo

O sub-sistema de alimentacao € constituido pelos dois
transformadores de rede, disjuntores, interruptores, proteto
res de sobre-tensao e sobre-corrente, circuitos retificadores,
filtros e reguladores que fornecem as tensdes alternadas e con
tinuas necessarias as varias partes do equipamento. A Fig.4.25

apresenta o circuito correspondente.

4.2.1.11. Sub-sistema de emergencia

O sub-sistema de emergencia indicado na Fig. 4.26 &
constituido por um circuito convencional carregador de bateria
com instrumentos de medigao indicativos da tensdo terminal da
fonte e da corrente de carga. O sensor de linha, com acionamen
to automatico do relé, permite a comutacdo da energizacgao do
Sistema de Circulacao Extracorporea da rede elétrica para este
gerador emergencial. Duas lampadas para iluminagdo do oxigena

dor sao incorporadas para uso nesta condigdo.
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1.2.2. Partes Mecanicas

As principais partes mecanicas do Sistema de Circula
cao Extracorporea correspondem as bombas sanguineas, constitui
das por uma carcaca de aluminio em forma de U onde se apoia a
tubulacao plastica. Um orificio circular em sua porcdao central
possibilita o acoplamento do rotor da bomba com o eixo do redu
tor incorporado ao motor eletrico que o aciona. A tubulacdo &
conformada por guias e suportes apronriados. Detalhes referen
tes a bomba sanguinea foram fornecidos no Capitule III, comple
mentados com o Apéndice B. Tanto os modulos venosos como o ar

terial sao encaixaveis para ranida reposigdo, se necessario.

Na Fig. 4.27 € apresentado o painel frontal. Para
simplicidade de manutencdo este painel bascula por dobradiga co

locada em sua parte inferior.
4.2.3. Refrigeracao

O Sistema de Circulacao Extracorporea & resfriado
por ventilagao forcada, seguindo a filosofia de projeto de res

friament de equipamentos eletronicos por mapeamento (Zuanella e

Perez, 1986).

4.2.4, Revestimento

O revestimento da caixa do Sistema de Circulacao Ex
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tracorporea foi feito pela técnica de projecdo eletrostiatica
de pigmentos. Esta técnica oferece uma solugao eficiente para
problemas devidos a corrosdo quimica e atmosférica, possibili
tando ainda protecao a abrasao e impacto, isolacgdo eletrica
conveniente e acabamento perfeito. As prooriedades fisicas e
quimicas do material de revestimento foram criteriosamente ana
lisadas em relacao aos aspectos decorrentes da particular apli

cagao do Sistema.

Devido a sua caracteristica movel, o equipamento foi
protegido contra impactos, atraves de um friso auto-adesivo

contendo uma guarnicao de plastico e borracha esponja.

4.3. Ensaios Realizados no Sistema de Circulagao Extracorporea

Os ensaios realizados foram de tipo, ou seja, efe
tuados sobre o equipamento pronto. Salvo mencdo em contrario,
foram realizados uma unica vez em um exemplar representativo.Ape
nas os principais ensaios sao relatados e se basearam naspres
crigoes estabelecidas a seguir. Inicialmente sdao apresentados

0s ensailos para fins de seguranga e posteriormente os ensaios

funcionais.

4.3.1. Condigoes Ambientais dos Ensaios

Para ensaios correspondentes ao uso normal, as con

digoes ambientais simularam as condigoes normais de utiliza
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gao, ou seja,

- temperatura ambiente entre 15°C e 35°C.
- umidade relativa entre 45% e 755%.

- pressao atmosférica entre 85 KPa e 106 KPa.

Preferencialmente, procurou-se realizar as medigoes
nas condigcoes atmosfericas especificadas como tipo C (IEC, Pu
blicagao 601-1), ou seja,

O

Temperatura (OC): 27x2 ~C

Umidade relativa: 65%5

o

O equipamento foi protegido contra correntes de ar
ou outras condigoes que pudessem afetar a validade do proprio

ensaio.

Para os ensaios correspondentes a tratamento de pre
condicionamento a umidade, em estado estacionario, foram esta

belecidas as seguintes condicgdes:

a) 0 equipamento e partes do equipamento foram ins
talados sem as coberturas utilizadas durante o transporte ou
armazenamento e as partes que podem ser removidas sem o uso
de ferramenta foram retiradas e submetidas a tratamento simul
taneo com a parte principal. Tampas de acesso que podem ser
abertas ou removidas sem uso de ferramenta foram abertas ou

retiradas, correspondentemente.

b) O tratamento foi realizado em camara umida con
tendo ar com umidade relativa de 93%#2%. A temperatura do ar
na camara em todos os locais onde o equipamento pudesse ser

posicionado foi mantida dentro de 1°C de qualquer valor conve
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niente T na faixa de +200C a +300C. Antes de ser colocado na

camara umida, o equipamento foi aquecido a uma temperatura en
tre T e T+4°C e mantido nessa temperatura no minimo por 4 ho
ras, antes do tratamento a umidade. O equipamento foi entao
mantido na camara durante 168 horas ininterruptas, sendo poste

riormente secado durante 12 horas a temperatura de 30+2°C. No

vamente fol montado e sujeito aos ensaios necessarios.

4.3.2. Condigoes de Alimentacao Elétrica

Os circuitos de alimentagdo utilizados nas médicgdes

eletricas foram os indicados nas Figs. 4.28, 4.29 e 4.30.

®
L {N}
Ss Py

Raseau

Rede tiains

S

$

— e — —————— —— . ]

SN I S

!
|
l
L

1- Equipamento

Fig. 4.28. Circuito de alimentagdo para medicio,
com um lado da rede de alimentacdo a-
proximadamente ao potencial de terra.
Reproduzido da Publicacao IEC-601-1
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Fig. 4.29. Circuito de alimentacdo pnara medigao,
com uma rede de alimentacao aproxima-
damente simé€trica em relacao a terra.
Renroduzido da Publicacgao IEC.601-1,
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2 - Fonte de Alimentacdo Especifica
FE Terminal de Aterramento Funcional
PE Terminal de Aterramento para Protegao

Fig. 4.30. Circuito de alimentagao para medigao,
com uma fonte de alimentacao monofasi-
ca especificada para equipamento de
Classe I. Reproduzido da  Publicacao
IEC.601-1.
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As tensoes de alimentacdo corresponderam a 1109 do
valor declarado das possiveis tensGes de alimentacdo (110V e

220V) com flutuacoes inferiores a 2% e com frequencia entre 59

e 61Hz.

O equipamento foi conectado ao circuito de alimenta
gao atraves de um cabo do mesmo tipo normalmente usado e com
3m de comprimento, sendo posicionado tdo longe quanto possivel
de fios de alimentagdo ndo blindados. O cabo do paciente, para
medida de sua temperatura, foi colocado sobre uma superficie
isolante com constante dielétrica praticamente unitaria e 200

cm acima de uma superficie condutiva aterrada.

4.3.3. Ensaios de Correntes de Fuga.

0 dispositivo usado na medigao das correntes de fuga
e apresentado na Fig. 4.31. Em alguns ensaios usou-se um osci
loscopio para verificagdao da forma de onda e da frequéencia das
varias correntes medidas. A precisao do instrumento de medigio

foi sempre melhor do que 5%.

0.15wF = 5%

1 - Resistencia de Medicao
Impedancia de Medicgao
3 - Osciloscopio ou Milivoltimetro de Valor Eficaz
Verdadeiro
MD - Dispositivo de Mediciao
Fig. 4.31. Dispositivo de medicao. Reproduzido
da Publicagao IEC.601-1,

(8]
[
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Os circuitos de medicao das varias correntes de fuga

sao indicados nas Figs. 4.32, 4.33, 4.34, 4.35, 4.36, 4.37 e

YRV D2D2DD 3D

)

D)

4.

)

S D W = LD

)

)

MD

-

)

m
—_———— e ————

5 - Parte Aplicada
FE - Terminal de Aterramento Funcional
PE - Terminal de Aterramento para Protecao

Fig. 4.32. Circuito de medigao para a corrente de fuga
para terra de um equipamento de Classe I com
ou sem parte aplicada.Reproduzido dd Publicagao
IEC.601-1. :

® ©
L (N} . .
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Qs———- I
S P, |
—( ~-~FE |
— MD 2 ] P.‘._-.Tpg :
£, S ,
Siz P, |
S = — () J
Fig. 4.33. Circuito de medigao para a corrente de fuga

para terra de um equipamento de Classe I com
ou sem parte aplicada, especificado parauso
em uma rede conforme a Fig. 4.30. Reproduzi
do da Publicacao IEC.601-1. -
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Fig. 4.34. Circuito de medlgao para a corrente de fu
ga atraves do involucro de um equipamento
de Classe I. Renroduzido da Publicacgdo

IEC.601-1. ® o
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Fig. 4.35. Circuito _de medicao para a corrente de fu
ga atraves do involucro de um equipamento
de Classe I com ou sem parte aplicada, es
pecificado para uso em rede conforme a

Fig. 4.30. Reproduzido da Publicacdao IEC.
601-1.
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Circuito de medigao para a corrente de fu
ga atraves do paciente, da parte aplicada
para terra, de equipamento de Classe 1I.
Reproduzido da Publicacdao IEC.601-1.
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L(N)

Reéseau
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N{L)

4 - Fonte de Alimentacdo Elétrica Interna

Circuito de medicao para a corrente de fuga
atraves do paciente, via uma parte aplicada
isolada tipo F (flutuante) para o corpo do
equipamento possuidor de fonte de alimenta-

gcao eletrica interna. Reproduzido da Publi-
cagao IEC.601-1.

.49
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35 - Parte de Entrada ou de Saida de Sinal

Fig. 4.38. Circuito de medicdo para a corrente de fuga
atraves do paciente via uma parte aplicada
isolada tipo F (flutuante) de equipamento
Classe I, para a terra, causada por uma ten
sao_externa na parte aplicada. Reproduzido™
da Publicacdo IEC.601-1. -

Os valores permanentes dessas correntes foram inves

tigados nas possiveis combinacdes das seguintes condigGes:

a) Sob temperatura de operagdo normal apos tratamen

to de precondicionamento a umidade.

b) Sob condigdes normal e nas seguintes condicoes de

primeira falha:
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b;) interrupgao de qualquer um dos condutores de
alimentacao.

b,) interrupgao do condutor de aterramento para
protecgao.

b3) curto circuito em cada uma das partes consti
tuintes de uma isolacao dupla.

b4) curto circuito da isolacao entre a parte apli
cada e partes vivas do circuito secundario.

bc) com uma tensao de 110% da maior tensao decla
rada de alimentagao entre a parte aplicada iso
lada e terra (apenas para corrente de fuga pa

ra o paciente).

c) Com o equipamento energizado nas condigGes de pron

tidao e completamente operante.

d) Com os supressores de interferencia de altas fre

quencias conectados.

e) Com conexoes normal e invertida da rede de alimen

tagao.

f) Com o terminal de aterramento funcional conectado

e nao conectado.

g) Com a parte aplicada conectada e nao conectada ao
lado aterrado do circuito de alimentacao para medigdo (apenas

para correntes de fuga para a terra e através do involucro).

O ensaio das correntes de fuga realizado no Sistema
de Circulagao Extracorporea considerou as possiveis combina
coes dessas condigbes, que foram estabelecidas pelos interrup

tores existentes nos circuitos de medigao. Devido a grande quan
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tidade de resultados experimentais decorrentes, apenas uma amos

tra representativa e conclusiva € apresentada nas Tahelas 4.1,

4,2 e 4.3.

3.3.4. Ensaio de Rigidez Dieletrica

A rigidez dielétrica foi investigada entre as seguin

tes partes do equipamento (referir-se a Fig. 4.39):

- entre a parte a ser ligada a rede e o corpo do equi
pamento (A-a)

- entre as partes de polaridade oposta da parte a
ser ligada a rede (A-f)

- entre a carcaga e tampas condutivas revestidas ou
impregnadas com material isolante e uma folha de
metal, aplicada apenas para fins de énsaio, em con
tacto com a superficie do revestimento, se a  dis
tancia medida através do revestimento, entre pon
tos da parte a ser ligada a rede e esta carcaga ou
tampas for menor do que o menor caminho através do
ar exigido (A-g).

- entre uma folha de metal nao maior do que 20cmx10cm,
aﬁlicada em contacto com botoes, chaves, puxado
res, eixos, suportes, etc., que possam tornar-se
sob tensao em condigao de primeira falha (A-h).

- entre o corpo do equipamento e uma folha metalica
envolvendo um cabo de alimentagdo flexivel (A-j).

- entre a parte a ser ligada a rede e a parte aplica
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Fig. 4.39. Caminhos de isolagao e circuitos
para ensaio da rigidez dielétrica.
Reproduzido da Publicacao 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 tensao de ensaio e de 500V e im
pedancias de protecdo que poderiam ser destruidas
durante o ensaio devem ser removidas (B-d).

- entre a parte aplicada e qualquer parte sob tensao,
excetuando-se a parte a ser ligada a rede ou uma

parte da parte aplicada (B-f).

A tensao de ensaio foi escolhida conforme a Tabela

4.4 e aplicada durante 1 minuto, nas frequencias nulas e de

60Hz.

Tabela 4.4 Tensoes para ensaio de rigidez dielétrica, em Volts.

Isolagao a ser ensaiada U=110V U=220V
A-a . 1000 1500
A-f 1000 1500
A-g 1000 1500
A-h 1000 1500
A-j 1000 1500
B-a 3000 4000
B-b 1000 1500
B-d 1000 1500
B-f 3000 4000

Nota: U - tensao declarada da rede de alimentacgdo.

O ensaio de rigidez dieletrica no Sistema de Circula

Gao Extracorporea foi aplicado considerando as seguintes par
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tes do equipamento: transformadores de rede, motores eletricos
dos modulos venosos e arterial, bombas sanguineas, elementos do
mini-refrigerador, bomba hidraulica, valvulas solenoides, resis
tencia de aquecimento, cabo de medic¢do de temperatura do paci
ente, ponta de prova térmica, inv6lucro do equipamento e ele

mentos de seu painel, cabo de alimentacao. Em todos os casos ,

0s materiais isolantes constituintes das varias partes e seus

revestimentos suportaram normalmente as tensdes aplicadas.

4.3.5. Ensaios nos Transformadores de Alimenfagéo

Os ensaios nos transformadores de alimentagdo foram
realizados com os mesmos circuitos e condicoes de alimentacao
apresentados no item anterior. Os transformadores estavam em
suas posigGes normais de uso e com os dispositivos de protecao

em operagao normal,

As seguintes condigoes foram satisfeitas durante o
ensaio:
a) Ensaio realizado ap6s o equipamento atingir condi

coes de equilibrio“termico.”

b) Ensaio realizado em um enrolamento de cada vez .

sendo os outros enrolamentos ou secgbes carregados conforme o

uso normal do equipamento.

c) O transformador deve suportar por 30 minutos uma
carga tal que a corrente de ensaio nos circuitos com fusiveis
seja 110% acima da sua corrente declarada, sendo os fusiveis

substituidos por elos de impedancia desprezivel.
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d) As temperaturas dos enrolamentos do transformador
sao determinadas colocando-se o equipamento em um canto de en
saio, constituido por duas paredes perpendiculares, um piso e
um teto (se necessario), todos em madeira compensada com 20 -mm
de espessura e pintados de preto. As dimensdes das paredes, pi
so e teto devem ser pelo menos 115% das dimensdes do equipamen
to, o qual deve ser colocado o mais proximo possivel do canto.
O ensaio deve ser realizado a temperatura ambiente, cujas va
riagdes devem ser anotadas, O ensaio deve ser efetuado apds o
equipamento atingir o equilibrio térmico, durante cinco horas
e triﬁta minutos. A medigdo da temperatura & efetuada pelo mé

todo da variacao da resistencia do enrolamento de cobre, segun

do a equacgao:

R27Ry
AT = —=———= (234,5+T,)-(T.,-T,) (4.1)
R 1 2 1
1
onde: AT = aumento da temperatura, em °c.
Ry = resistencia do enrolamento no inicio do ensaio, em
ohms.
R2 = resistencia do enrolamento no final do ensaio, em
ohms
T, = temperatura da sala no inicio do ensaio, em °C.
T, = temperatura da sala no final do ensaio, em °c.

e) 0 transformador deve ser ensaiado relativamente a
correntes de fuga e rigidez dielétrica da isolagdo entre espi
ras e camadas dos enrolamentos primarios e secundarios confor

me a secgao anterior, apenas que a tensao neste Ultimo ensaio
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deve ser correspondente a 5 vezes o limite superior da faixa

de tensao declarada.

f) Também a rigidez dielétrica entre o nicleo e a
blindagem entre enrolamentos primario e secundario deve  ser
ensaiada e se o enrolamento primario possuir um ponto de cone
xao identificado para o ngutro da rede, tal ponto deve ser conec
tado ao nucleo e a blindagem. Se nio existir esta identificacao,
cada extremidade do enrolamento primério deve ser ligada suces

sivamente, ao nucleo e a blindagen.

g) Durante o ensaio de rigidez dielétrica todos os
enrolamentos nao destinados a serem ligados a rede devem ser
deixados abertos. Enrolamentos destinados a serem aterrados em
um ponto ou a serem operados em um potencial muito proximo da

terra, devem ser ligados ao nicleo.

0O ensaio nos transformadores de rede do Sistema de

Circulagao Extracornorea forneceu os seguintes resultados:

a) Ensaio sob condigao normal de operagiao:
al) ensaio de rigidez dieléetrica:resultado normal
(bom)
a2) ensaio de temperatura dos enrolamentos: 96°C
a3) ensaio de sobrecorrente: resultado normal (bom)
a4) ensaio de correntes de fuga: -relatado em item

anterior.

b) Ensaio apds tratamento de pré-condicionamento a
umidade:
bl) ensaio de rigidez dieletrica: resultado satis

fatorio
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bz) ensaio de temperatura dos enrolamentos: 168°C

3) ensaio de sobrecorrente: ;esultado satisfaté
rio.

b4) ensaio de correntes de fuga: relatado em item

anterior.

4.3.6. Ensaio da Potencia Aparente Absorvida na Entrada

O ensaio da poténcia aparente absorvida na entrada
foi realizado com o equipamento nas condicOes normais de utili
zagao, tanto com alimentacdo de 110V como com 220V. A medigdo
foi efetuada atraves da tensao e da corrente de entrada, em Te
gime estacionario. Os instrumentos de medigao indicavam o va

lor eficaz verdadeiro e .a potencia foi calculada pelo produto

da corrente pela tensdo de alimentacio.

O ensaio de potencia aparente absorvida na  entrada
forneceu uma corrente em regime estacionﬁrio.de 11,6 (A) para
alimentacao declarada de 110 (V) e 5,9 (A) para alimentacao de
220 (V), resultando nos dois casos uma poténcia aparente de

aproximadamente 1300 (VvA).

3.4.7. Ensaio para Verificacdo de Partes Sob Tensio

O equipamento destinado a ser ligado a rede por meio
de um plugue deve ser projetado de modo que um segundo apos

desconectar do plugue, a tens@o entre os pinos do plugue ou
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entre qualquer pino do plugue e o corpo do equipamento nio de
ve exceder 50 V. Este requisito também se aplica se o equipa

mento for desligado por meio de uma chave antes da desconexio

do plugue.

A conformidade deve ser verificada pelo seguinte en
saio:
- 0 equipamento & operado na tensdo de alimentagio de

clarada ou no limite superior da faixa de tensdes declaradas.

- 0 equipamento nao & desligado pela chave liga-des

liga mas desconectado da rede pelo plugue.

- A tensao entre os pinos do plugue e entre os pinos
e o corpo do equipamento € medida um segundo apds a desconexao,
com um voltimetro que ndo apresente efeito de carga. A medida

nao deve exceder 50 V e o ensaio deve ser realizado dez vezes.

- Este ensaio nao precisa ser desempenhado se forem
usados capacitores supressores de interferencia com uma capaci
tancia, entre cada linha e o terra de protecao, de pelo menos
3000 pF para tensdes declaradas até 250 V/50 Hz ou 5000 pF até
125v/60 Hz.

- Capacitores ou partes de circuitos ligados a eles,
que se tornam acessiveis apds o equipamento ser desligado e a
tampa de acesso ser removida imediatamente, nio devem ter uma
tensao residual de 50 V, ou se este valor for excedido, nao de

ve ter uma energla excedente de 2 mJ.

A descarga dos capacitores pode ser efetuada por um
arranjo de circuitos ou por um dispositivo de descarga que e

ativado pela remogao da tampa. Se nio for possivel, a tampa de
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acesso deve ser removida apenas com uma ferramenta incluida ros
acessorios e que permita a descarga manual se aceitavel. Tanto

o(s) capacitor(es) e/ou os circuitos conectados devem ser indi

cados com marcagoes.

A eficiencia do dispositivo de descarga automatica de
ve ser determinada pelo seguinte ensaio: o equipamento & opera
do na tensao declarada e entido desenergizado e qualquer tampa
de acesso & removida. Imediatamente deve-se medir a tensio re
sidual de qualquer capacitor ou partes de circuitos acessiveis
e suas energias retidas devem ser calculadas. Se for especifi

cado um dispositivo de descarga ndo automatica pelo fabricante,

sua inclusao e marcagao devem ser asseguradas por inspecdo.

Por outro lado, o equipamento deve ser construido e
montado de modo que haja uma protegao adequada contra um con
tacto acidental com partes vivas. Esta exigencia se aplica pa
ra todas as posigdes do equiﬁamento com operagao emAuso normal,
mesmo ap0s a abertura de janelas e a remocao de partes destaca
veis sem o uso de ferramentas. Durante a insergdo ou remocio de
lampadas deve ser assegurada protecao contra contato acidental
com partes vivas, se a substituigao da lampada for possivel sem
ferramenta. A conformidade pode ser verificada por inspecdo ou
por insergao de dedo de prova (Fig. 4.40) normalizado, aplica

do com forga nao inferior a 30N.

Partes removiveis devem ter a fixagdao mecanicamente

verificada por um ensaio com uma forca ndo inferior a 20N du

rante 10s.
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zido da Publicagao IEC.601-1.

Finalmente, qualquer abertura na tampa do equipamen
to deve ser posicionada e dimensionada de modo que seja preve
nido o acesso a partes vivas. O ensaio deve utilizar um disco
de 4mm de diametro e suspenso verticalmente com um fio condu
tor de 100mm de comprimento que nao deve .tornar—se
sob tensao ao penétrar na maquina. S3o permitidas aletas (vene

zianas) para ventilagao, porem convenientemente posicionadas.

Todos os ensaios descritos foram realizados no Siste
ma de Circulagao Extracorporea fornecendo resultados dentro dos

intervalos aceitaveis estabelecidos na Publicagdao IEC.601-1.

4.3.8. Ensaio da Resistencia Elétrica de Condutores de Prote

cao

Para equipamento com um cabo de alimentacao destaca
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vel, a resistencia entre o contacto de protegao no condutor (de
entrada) de alimentagao do equipamento e qualquer outra parte

que e a ele conectada para fins de protegdo,ndo deve exceder

0,1q.

A resistencia do condutor de aterramento para prote
¢ao nao deve exceder 0,1Q , mesmo que para atingir essa condi
cao deva-se usar um condutor com bitola maior do que a necessa
ria para satisfazer a corrente declarada. A conformidade e veri
ficada passando uma corrente entre 10A e 25A. A corrente e cir
culada durante nelo menos 5s entre o pino de aterramento para
protegao no plugue da rede ou o terminal de aterramento para
protecdo ou o contacto de aterramento para protegao no conector
(de entrada) de alimentagdo do equipamento e cada uma das par
tes condutivas acessiveis que podem tornar-se sob-tensdo em con
dic¢ao de primeira falha. Mede-se a tensdo entre os dois pontos

e calcula-se a resistencia pelallei de Ohm.

O ensaio realizado no Sistema de Circulagio 'Extracor
porea utilizou corrente de 20A, resultando uma resisténcia no

condutor de aterramento para protecao de 0,06Q.

4.3.9. Ensaios de Impacto

O eletrodo para medigao da temperatura do paciente
nao pode apresentar risco de segurancga como resultado de}mquug
da. O ensaio de conformidade exige que a amostra caia livremen
te a partir de tres posigOes iniciais diferentes, da altura de

um metro sobre uma superficie de madeira dura, com densidade su



perior a 700 Kg/m3 e com espessura de 50mm, apoiada sobre um
bloco de concreto plano. Apos o ensaio nao devem resultar fis
suras visiveis a olho nu bem como lascas superficiais. Nenhuma
parte sob tensao deve ficar exposta e o eletrodo deve satisfa

zer as exigencias do ensaio de rigidez dielétrica.

Por outro lado o equipamento devera resistir a mani
pulagao mais violenta,sendo ensaiado deixando-o cair de uma al
tura de Z cm sobre uma prancha de madeira dura com 50 mm de es
pessura e com dimensdes no minimo 1,5 vezes maiores do que as
da base do aparelho. A prancha deve estar assentada em uma ba
sc de concreto e deve-se realizar a queda por tres vezes, a
partir da posigao apresentada em uso normal. Apos o ensaio ne
nhuma parte sob tensao devera ficar exposta. O ensaio foi rea

lizado no Sistema de Circulacgao Extracorpores obtendo-se resul

tados dentro dos limites tolerados pela Publicagao IEC.601-1.

4,3.10. Ensaio de Estabilidade Posicional

0 equipamento deve apresentar estabilidade posiciomal
em um plano inclinado com inclinagao superior a 10° em relacao
i horizontal. No caso especifico do Sistema de Circulacgdo Ex
tracorporea, a incorporagao de rodizios com freios possibilitou

atender a esta prescrigao.

4.3.11. Ensaios Contra Riscos por Temperatura Excessiva

A superficie lateral externa do equipamento nido pode
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exceder 40°C. O ensaio deve ser realizado na condicao de uso
normal medindo-se os pontos significativos externos da carcacga
do equipamento com medidores de temperatura com precisdo me
lhor do que 5%. Ao ser aplicado no Sistema de Circulacdao Extra

- . . . o}
corporea, o ensaio indicou temperaturas inferiores a 38 °C em

todos os pontos medidos do involucro.

4.3.12. Ensaio Contra Transbordamento

0 equipamento deve ser inclinado de 15° em relacdo a
horizontal e os reservatorios de agua ndo deverdao  apresentar
transbordamento. O ensaio deve ser realizado com uma quantida
de suplementar de liquido correspondente a 15% da capacidade
regular, durante 1 minuto. O ensaio foi efetuado no Sistema de

Circulacao Extracorporea com resultado normal.

4.3.13, Ensaio para Prova de Pingos

O equipamento deve ser colocado em posicao de uso
normal e submetido durante 5 minutos a uma chuva artificial de
3mm por minuto, caindo verticalmente de uma altura de 2 metros
acima da parte superior do aparelho (Fig. 4.41). Terminada a

aspercao, o equipamento deve ser secado conforme o item 4.3.1.

Tanto durante o ensaio quanto apos a secagem, O apa
relho deve apresentar condigoes normais de funcionamento. Esta

exigencia foi satisfeita no ensaio realizado com o Sistema de
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4,3.14. Ensaio Funcional

O ensaio funcional do Sistema de Circulacao Extracor
porea verificou inicialmente o desempenho das bombas sanguﬁwa;
0 ajuste dos roletes foi efetuado de modo que nao houvesse re
fluxo de égua, usada como fluido circulante no ensaio, com a
bomba sustentando uma coluna hidraulica de 1m de altura. Foi
estabelecida uma pressao de 180mm Hg na saida da bomba e mediu
-se o fluxo resultante. Constatou-se a possibilidade de varia
coes de fluxo desde 0,15 1/min ate 6,8 1/min. Posteriormente ve
rificou-se o efeito da variggéq da pressao de carga, na saida
da bomba, sobre o fluxo, concluindo-se pela existéncia de uma
regulacao melhor do que 4%. Os medidores de fluxo, velocidade
angular do rotor e abertura do limen na tubulagio foram aferi
dos e ensaiados com instrumentos possuidores de precisao me

lhor do que 2%.

A segunda fase do ensaio funcional verificou as ca
racteristicas de desempenho das partes hidraulicas do equipa
mento; constantando-se inicialmente que os 4 litros de agua
existentes em cada um dos reservatorios foram aquecidos e Tes
friados, com variacdes termicas de 50° e 25°C, respectivamente,
em menos de 30 minutos. Com a agua quente ou fria circulando pe
lo oxigenador,os dois termostatos mantiveram a temperatura em
uma faixa de +2°C. A vazdo de agua foi mantida no oxigehadn'ig
corporado ao Sistema em aproximadamente 6,5 1/min. Os alarmes
e sinalizagdes audio-visuais foram ensaiados com resultado per

feito.

Os sub-sistemas termométrico e temporizador foram en
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saiados utilizando instrumentos de referencia com precisdes me
lhores do que 2% e forneceram resultados de acordo com as espe

cificacGes pre-estabelecidas.

O sub-sistema de emergéncia foi acionado com a tensao
de alimentacao nominal sendo aplicada ha maquina principal e
posteriormente diminuida para 80V. O médulo de emergencia en
trou em agao 11 segundos ap0s o instante de aplicacgdo desta 1l
tima tensao de alimentacgdo. Nesse ensaio as partes de aqueci
mento e refrigeragao do S.C.E. foram previamente desativadas .

O Sistema de Circulacao Extracorporea alimentado pelo modulo

de emergencia operou normalmente.

A inspecao para verificacao do funcionamento do sub-
sistema de teste e de outras prescrigoes estabelecidas pelos

textos normativos demonstrou a existencia de conformidade.

4.4, Analise dos Resultados Obtidos nos Ensaios do Sistema de

Circulacdo Extracorpodrea.

Os resultados obtidos nos ensaios de correntes de fu
ga e temperatura dos enrolamentos dos transfbrmadores de rede
nao satisfazem as exigencias prescritas para equipamentos ele
tro-medicos. Ensaios desenvolvidos individualmente, tanto nos
transformadores de rede como no compressor do mini-refrigerador,
na bomba d'agua, na resisténcia de aquecimento e nos motores
eletricos existentes no Sistema de Circulacgao Extracorporea,de

monstraram que apesar das solicitagoes aos fornecedores de dis

nositivos com caracteristicas particulares de acordo coma apli
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cacao medica, esta exigéncia ndo foi satisfeita, o que justifi

ca os maus resultados apresentados.

Os outros ensaios de seguranca, bem como o ensaio fun
cional do Sistema, forneceram resultados compativeis com as

prescrigoes estabelecidas.



YY)D 0)09300)3000 0D

) DD

CAPITULO V

CONCLUSAO

A implementacgao de um abrangente Sistema de Circula
cao Extracorporea, desenvolvido utilizando a filosofia de con
cepgao de equipamentos eletro-médicos considerando o conceito
integrado de seguranga, consistiu na principal contribuigao des
ta pesquisa a area de Instrumentacao Biomédica. A escolha des
te Sistema, que substitui a maquina coragao-pulmio artificial
tradicional, exigiu a determinacao das especificacoes de uma
maquina coragdo-pulmdo hipotética ideal e permitiu a definigao
de um modelo de concepgdo aplicado a um dos equipamentos médi
cos mais criticos, sob o ponto de vista de riscos contra cho
que eletrico. Os resultados obtidos demonstraram a real e con

veniente utilizacao desse modelo, bem como a sua préopria viabi

lidade.

Varias consequencias prdaticas vantajosas decorreram
deste trabalho. Os primeiros resultados positivos ocorreramvlg
go no inicio da presente década quando as inovacoes e médificg
¢oes propostas no novo Sistema de Perfusdo acarretaram uma sig
nificativa mudanca na atuacao dos fabricantes desse tino de
equipamento. Uma analise, mesmo superficial, realizada nas bom

bas coragao-pulmao artificiais existentes na época do inicio
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desta pesquisa, demonstra que nao havia qualquer preocupagad en
tre os produtores dessas maquinas relativamente a aspectos de
seguranga. A quase totalidade dos aparelhos nacionais usava um
auto-transformador ligado diretamente 2 rede de energia eletri
ca para alimentar os motores dos modulos venosos e arterial.
Simples retificadores e filtros completavam os circuitos de
alimentagao desses motores, respbnséveis pela circulacao san
guinea no paciente durante cirurgias cardiacas. Ainda hoje,blo
cos de gelo sao usados nas partes de refrigeracdo das bombas
de perfusao comerciais, acarretando muitas vezes adiamentos in
convenientes de cirurgias devido a falta desse elemento refri
gerante pelas mais variadas causas. Com a apresentacao da pro
posta do Sistema de Circulagao Extracorporea em Congressos Ci
entificos, a totalidade dos fabricantes se conscientizou da ne

cessidade de seguranga em seus produtos.

Por outro lado, o Sistema de Circulagdo Extracorporea
apresentado nao possue sofisticacdo desnecessaria, como ' pode
ria aparentar a primeira vista, mas funcionalidade e qualidade
compativeis com as exigéncias de sua particular aplicagao. Es
ta constatacgdo também foi verificada junto a cirurgioes cardia
cos e técnicos de perfusdo. Entretanto, no final da década pas
sada a funcionalidade das bombas de perfusdo disponiveis era a
minima necessaria, consistindo apenas em movimentar,. refrige
rar (com blocos de gelo) e aquecer o sangue perfundido,-com' a
eventual inclusao de medicao de temperaturas atravées de um ins
trumento analdgico. Com a divulgagdo do S.C.E. possibilitou-se
que algumas de suas inovagoes e modificacoes fossem incorpora

das em varios modelos existentes no mercado. Pode-se afirmar
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que os aparelhos destinados a auxiliar as cirurgias cardiacas
na atualidade, apesar de nao vossuirem a funcionalidade e a se
guranga equivalentes a provosta neste trabalho, possuem as con

digbes minimas para atuar nessa aplicacao.

Outra consequencia vantajosa deste trabalho refere-se
a manutencdo, sem duvida a maior preocupagdo dos Tresponsaveis
por divisGes meédico-hospitalares contendo instrumental bio-me
dico. De acordo com a concepgao estabelecida, o problema da ma
nutencao de equipamentos eletro—médicos € automaticamente mini

mizado, se nao sanado.

Um sub-produto deste projeto, que procurou sanar uma
lacuna que inviabilizava a propria Instrumentagdo Biomédica
foi a elaboracao de projetos de Normas Tecnicas, praticamente
inexistentes em ambito nacional. Esforcos foram desenvolvidos
neste sentido e hoje pode-se afirmar que varios textos normati
VOS estdo na iminencia de tofnarem—se publicos e utilizaveis
pelas comunidades cientifica e empresarial. Mais do que os pro
prios documentos normativos, e significativa a existencia de
uma mentalidade, ainda embrioniaria mas perceptivel, voltada 3a
normalizagao e qualificacdo, tanto nos usuarios como nos fabri
cantes. Varias atividades desempenhadas nesses Gltimosemosatg;
ves de Congressos, Simposios, Cursos de Atualizacao e Especia
lizagao, alem daquelas realizadas em Orgdos Normativos, contri
buiram para este novo estado de aceitagao das necessidades prio
ritarias de qualificagdo e normalizagdo. Caracteristicas de
confiabilidade e funcionalidade comegam inclusive a ser exigi

das pelos usuarios e oferecidas por alguns fabricantes. A pro

posta deste trabalho podera contribuir para a determinacao de
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uma diretriz para concepgoes de futuros equipamentos, incenti
vando ainda outros trabalhos nesse setor. Observe-se, entretan
to, que novos conhecimentos e a propria dinamica da tecnologia
deverao determinar propostas de concepgao de equipamentos bio-
médicos no futﬁro, podendo-se inclusive atingir o estagio da

viabilidade e conveniencia de padronizacao.

Duas questoes devem ser levantadas na conclusdao des
te trabalho: a precisao usada na comprovagdao da prbposta e a
propria possibilidade de comercializacdo do produto. A causa
para a nao conformidade de algumas especificagdes de seguranca
com as prescrigoes exigidas e a eventual impossibilidade de co
mercializagao do produto € a mesma: a inexisténcia de implemen
tos disponiveis em linhas normais de fabricacdo destinados a
particular aplicagdo na area bio-médica. Nessas condigdes,tais
itens sao considerados fora de série e consequentemente oneram
o produto final a ponto de torna-lo ndo comercializavel ou nio
competitivo. Entretanto, se a industria médico-hospitalar ini
ciar a produgao de equipamentos com itens fabricados conforme
as exigencias de seguranca,essa demanda aumentara. com a conse
quente redugao de custo. E, se o proprio parque industrial ele
tro-medico crescer, a redugdo sera ainda maior. Conclui-se fa
cilmente pela necessidade de incentivo tanto a requisicgio de
implementos com caracteristicas compativeis com as prescricgoes
de seguranca quanto a propria expansao e consolidacdo da indis
tria nacional no setor de dispositivos e equipamentos para a
Saude. Em relagdo ao Sistema de Circulacio Extracorporea imple
mentado, ndo foi possivel, por fatores econdémicos ou de dispo

nibilidade no mercado, utilizar todos os itens com as especifi
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cacoes desejadas, resultado compativel com o objetivo do traba
lho que determinou a elaboragao de um modelo para concepgdo e

nao para implementacgao.

Ao longo do desenvolvimento desta pesquisa pretendeu
-se atender a grande maioria das solicitagGes estabelecidas nos
Documentos e Relatorios correspondentes as aspiracoes tanto das
comunidades cientifica e empresarial como de Orgiaos do Governo.
Em particular, no atendimento a solicitagdo de "transferéncia
de tecnologia desenvolvida nos centros de pesquisa para o se
tor produtivo, com qualidade compativel com as exigencias da
especifica apiicagéo, elaborando ainda normas de segurancga e
qualidade que possam ser aplicadas na homologacdo de produtos

nacionais, incentivando a aquisicao pelos mercados interno e

externo e evitando a importacgao”.

O desempenho verificado nos 0ltimos anos indica cla
ramente que a Engenharia Biomédica contribuira  significativa
mente para a melhoria da Salude no Brasil e para a consolidacio
da indGstria nacional nesse setor. Entretanto, a responsabili
dade pelo necessario desenvolvimento deve ser compartilhada tan
to pelas equipes de Engenharia Biomédica existentes, como pe
los dirigentes empresariais do setor medico-odontologico-hospi
talar, alem das agencias de fomento e Orgdos de Governo. Dessa
forma poderemos atingir o estagio de pais avancado, caracteri
zado pelo macigo investimento tanto em pesquisa como em desen
volvimento, e pela rapida utilizagao dos resultados da pesqui

sa em aplicagOes praticas.
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FUNDAMENTOS DO SISTEMA VASCULAR SANGUINEO.
BASES ANATOMICAS E FISIOLOGICAS.

O sistema vascular compreende um orgdo central, o co
ragao, uma rede de vasos nos quais circulam o sangue e a linfa,
bem como orgaos e tecidos hematopoéticos responsaveis pela for
magao de elementos morfologicos do sangue (Erhart, 1969). 0
sistema vascular sanguineo e um circuito fechado de vasos pe
los quais circula o sangue (Figs.Al e A2), tendo o coraciao co

- ~ - . - - -
mo orgao muscular oco, contratil e expelindo em fluxo ritmico

o sangue pelas artérias (vias centrifugas) e o recebendo de

volta pelas veias (vias centripetas).

Partindo do coracgao, as arterias ramificam-se redu
zindo gradativamente de calibre (arterias de grande, medio e
pequeno calibres) finalmente constituindo as arteriolas, s
quais se seguem vasos preé-capilares, precedendo os verdadeiros
capilares e penetrando nos orgdos onde, a nivel de vasos capi
lares, se processam as trocas de substancias nutritivas do san
gue pelas substancias residuais dos tecidos. Os vasos capila
res venosos constituem-se na continuagao dos vasos capilares .aE
teriais e, por confluencias sucessivas, diminuem em nﬁmero.e_ag

mentam progressivamente de calibre, acabando por constituirem

as veias que . desembocam no coracdo. . O sistema vascu
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Fig. Al. Esquema da Circulacao Humana.
Reproduzido de Winton e Bay-
liss, 1970.

lar sanguineo € constituido pelo subsistema correspondente a
circulagao grande ou geral e por outro subsistema, denominado
circulagao pequena ou pulmonar, interconectados pelas cavida
des do coracao. A grande circulagdo distribui o sangue, Trico
em oxigénio e elementos nutritivos, a todo o organismo' e o}
traz de volta ao coracao carregado de gas carbonico e elemen
tos residuais, de onde a circulacao pulmonar o leva aos pul

moes para que retorne oxigenado pela hematose. A circulagao

pulmonar € essencialmente funcional desde que a circulacdo nu
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Fig. AZ. Esquema Geral do Sistema Vascular.
-Reproduzido de Erhart, 1969.

tritiva dos pulmdes €& realizada pela grande circulagio

dos vasos bronquiais (Rushmer, 1976 e Winton e Bayliss,

O coracdo e um oOrgdo cavitario e contratil,

atraves

1970) .

consti
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tuido essencialmente por tecido muscular e apresentando quatro
cavidades: os atrios direito e esquerdo e os ventriculos direi
to e esquerdo (Figs. A3, A4 e AS5). Cada atrio comunica-se com
o ventriculo homonimo através do o6stio atrio-ventricular, um
orificio provido de valva. Separando as cavidades direita e es
querda do coragdo ha um septo misculo-membranaceo, o septo car
diaco, apresentando uma pequena area fibrosa, denominada por
cao membranacea, na regido de transicdo da porgao inter-atrial

a inter-ventricular.

LEFT
~~ATRIUM

RIGHT {
ATRIUM-+~-

.. MITRAL
- VALVE

Fig. A3. Componentes Anatomicos do Coracgao.

Reproduzido de Rushmer, 1976.
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£ Trebeculoe corneae -s,.
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Fig. A4. Anatomia das Paredes Ventriculares.
Reproduzido de Rushmer, 1976.

nar direita .
A. pulmona : V. cava superior

Aorta £

Atrio esquerdo -} £ R

V. obliqua do dtrio esquerdo
V. cardiaca magna -§

Seio corondrio -

V. posterior do ventriculo -V. cardiaca ant.

esquerdo * / ‘ .
G - V. cardiaca média

famo defcendenle post.
/ da a. corondria ({H‘L’ll(l
“Sulco longitudinal post.

‘ * Ventriculo direito

Ramo descendente post. Wi\
da a. corondria esq.” |\§

Ventriculo esquerdo -

Fig. AS. Coracgdo., Arterias Coronarias e
Veias Cardiacas. Vista Inferior.
Reproduzido de Erhart, 1969.
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V", cardiaca magna

\\' - A. corondgria esquerda
{

A. coronaria ey, i Ramao circunflexo
direita--- \ b i

Ramo descendenie ant.
da a. corondria esq.

LY- Sudeo longitudinal
anterior

“r- Ventriculo esquerdo

Fig. AS5. Coragao, Artérias Coronarias e
Veias Cardiacas. Vista ventrocra
nial. Reproduzido de Erhart,1969.

0 atrio direito recebe sangue venoso das velas cavas
inferior e superior, bem como do seio coronario, vaso Vvenoso
do proprio coracgao, proveniente da circulacdo geral,e o envia
ao ventriculo homolateral que por sua vez o impulsiona aos pul
moes. O atrio esquerdo recebe sangue arterializado proveniénte
das quatro veias pulmonares da pequena circulagao, envia-o ao
ventriculo esquerdo que, por contragdes ritmicas o impulsiona
a grande circulacgdo atraves da aorta, completando o «circuito
(Fig. A6). Pode-se considerar o hemisferio direito do coracgio

como sendo venoso e o hemi-coragao esquerdo, arterial.
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d. cardtida comum k.

. subclavia F.

Tronco braquiocefilico
hy Aorta
V. cava sup. A

: . Tronco pulmonar

D

Vv. pulmonares
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s Alrio esquerdo
Alrio direito____|. .
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atrtoventricular E.
Valva

atrioventricular D.

w Ventriculo

q- // ] esquerdo

V. cava inf.

Venlriculo direito

Septo cardiaco

Fig. A6. Esquema das Cavidades Cardiacas In
dicando o Sentido da Circulagdo.
Reproduzido de Erhart, 1969.

O fluxo unidirecional e imposto pela acdo das valvas
do coracao (Fig. A7) pois as veias cavas e o seio coronario sio
providos desses dispositivos, reduzidos nos adultos: o atrio
direito comunica-se com o ventriculo direito pelo éstio atrio-
ventricular, provido da valva tricispide; o ventriculo direito
comunica-se com o troﬁco pulmonar pelo Ostio do mesmo nome, on

de ha a valva do tronco pulmonar. O dtrio e o ventriculo es

querdos comunicam-se por um 6stio contendo a valva mitral. Fi

nalmente, no ostio da aorta existe a valva da aorta. O funcio

namento das valvas processa-se de modo alternado pois quando
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as vilvulas semilunares das valvas do tronco pulmonar e da aor
ta se abrem, franqueando a passagem do sangue impulsionado pe
los correspondentes ventriculos para a aorta e o tronco pulmo
nar, fecham-se as valvas atrio-ventriculares a fim de evitar o
refluxo de sangue para os atrios. Quandd as valvas atrio - ven
triculares se abrem e o sangue passa dos atrios para os ventri
culos correspondentes, as valvulas semilunares mantém-se fecha

das evitando o refluxo.

Trigono fibroso

Valva
atrioventricular

. Valea
direita. (triciispide) -
~ =

atrioventricular

Q esquerda
X/ {bicispide)
§.A.. corondria esq.
= 4
V«ilvula semilunar da uortu

JValvula semilunar
do tronco pulmonur

A. corondaria direifa

Fig. A7. Representacao Esquematica do Esqueleto
fibroso do coragdo e dos Ostios: atrio
ventriculares direito e esquerdo, do
tronco da pulmonar e da aorta. Vista

superior. Reproduzido de Erhart, 1969,

0 sistema condutor do coracao € um aparelho proprio

excito condutor (Fig. A8) responsavel pela propagagao das con
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tragOes ritmicas sucessivas dos atrios e dos ventriculos, com
preendendo: 1) nodo sino-atrial, localizado no étrio direito
e abragando ventralmente a desembocadura da veia cava superior,
e enviando finas ramificagoes aos atrios direito e esquerdo ;
2) nodo atrio-ventricular, situado na espessura da porcao mem
branacea do septo cardiaco, imediatamente acima da insercido da
cuspide septal da valva atrioventricular direita (tricuspide);
de sua extremidade (polo) posterior partem prolongamentos para
o atrio direito e pela extremidade oposta tem como continuacgio
o fasciculo atrioventricular; 3) fasciculo  atrio-ventricular
(feixe de His), continuacgdo do nodo atrio-ventricular, ocupa
na sua porgao inicial (tronco do fasciculo) o septo atrio ven
tricular junto a borda superior da porgdo muscular do septo in
traventricular. A seguir, divide-se em dois ramos, direito e
esquerdo, um para cada ventriculo: estes ramos percorrenm as
correspondentes faces do septo interventricular e assim permi
tem a propagagao das contragdes dos atrios para os ventriculos.
Em coragdes de mamiferos o nodo sinu-atrial estd localizado na
jungao da veia cava superior com o atrio direito. O nodo atrio
ventricular AV esta situado na parte posterior direita do sep
to inter-atrial. Os dois nodos ndo sao ligados por tecido espe
cifico do sistema de condugdo. As fibras miocardicas atriais |,
porem, convergem e misturam-se com as do nodo AV. Este nodo con
tinua com o feixe de His, que se divide na parte superior do
septo inter—veﬁtricular, em ramos direitos e esquerdos. Estes
ramos descem no sub-endocardio, em cada lado do septo, e aca
bam no sistema de Purkinje, cujas fibras se distribuem para to

das as partes do miocardio ventricular.
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Veia cava
superior

Ramo
esquerdo
Ramo

Néd. sino- : .
7, superiol

auricular

LRIGHT BUNDLE.
" BRANCHES I

Nod.
auriculo-
ventricular

_LEFT BUNDLE... \"
BRANCHES

Feixe de His

Ramo

direito inferior

Sistema de Purkinje

Fig. A8. Sistema de condugao do coragao. Reprodu
zido com permissao de Goldman: DPrinci-

ples of Clinical Electrocardiography

bl

6th ed. Lange, 1967). Reproduzido de Gan
non, 1972 e Rushmer, 1976.

As varias partes do coracdo trabalham normalmente nu
ma certa sequencia (Gannong, 1972): a contracgdo atrial (sisto
le atrial) € seguida da contracdo ventricular (sistole ventri

cular) e, durante a diastole ha relaxamento das quatro cavida

des (Fig. A9). O nodo sinu-atrial (nodo SA), o nodo auricg
lo-ventricular (nodo AV), o feixe de His com seus ramos di
reito e esquerdo, e o sistema de Purkinge sdo estruturas es

pecificas que formam as partes de conducgdo do miocardio e apre
sentam maior frequencia cardiaca que o miocardio (Figs. Al0 e

All). O nodo AS despolariza-se, em condigles normais, mais ra
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nidamente e o estimulo € conduzido para as outras regi6es an
tes de ocorrer sua despolarizagéo espontanea. Por isso, o nodo
sino-atrial & "o marca-passo'" normal do coracdo. A sua despola
rizagao ritmica determina a frequencia cardiaca. 0Os impulsos
gerados no nodo SA passam pelo miocdrdio atrial até o nodo AV,
deste para o feixe de His e seus ramos, para chegar finalmente

ate o miocardio ventricular através do sistema de Purkinge.

A despolarizagao que nasce no nodo SA atravessa ra
dialmente o miocardio atrial, convergindo para o nodo AV. A
despolarizacdo atrial & completada em aproximadamente 0,1 segun
do. Sendo lenta a velocidade .de .conducdo no nodo AV, ha um re
tardo de aproximadamente 0,1 segundo, denominado retardo do no
do AV, da condugao da excitacao para os ventriculos. Este Te
tardo e diminuido pela estimulagao dos nervos simpaticos do co
ragao e aumentado pela estimulacao dos nervos vagos. A partir
da parte superior do septo, a onda de despolarizagdo passa em
0,08-0,1 (s) atraves das fibras de Purkinje, de conducao répi
da, para todas as partes dos ventriculos. Nos seres humanos, a
despolarizagao do miocardio ventricular inicia-se no lado es
querdo do septo intraventricular e desloca-se inicialmente pa
ra a direita, atravessando a parte media do septo, e posterior
mente a onda de despolarizacao desce pelo septo até a ponta do
coragao. Em seguida a onda sobe as paredes ventriculares até
o sulco horizontal, passando simultaneamente do endocardio em
direcdo a superficie do epicardio. As Ultimas partes do cora

gao a se desrolarizarem sao a regido basal posterior do ventricu

lo esquerdo, o cone pulmonar e a regiao mais alta do septo.
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§|m‘ dln Sissollo Contragio Expulsio . Relaxamento
1astole alria isométrica ventricular isométrico
do venlriculo do ventricule
Fig. A9. O fluxo sanguineo no coracdo e nos vasos grandes du

Fig. Al0.

rante o ciclo cardiaco. As regides que se contraemem
cada fase, sao indicadas em preto. AD e AE, atrio di
reito e esquerdo; VD e VE, ventriculo direito e es

querdo. Reproduzido de Gannong, 1972.

alivagio da parte maior do
miocérdio ventricular, partin-
do da superficie endocardial

ativagdo. atrial

ativagio septal da esquerda .
para a direita alivagio atrasada da regido
basal posterior do ventriculo

esquerdo ¢ do cone pulmonar

ativagdo da regido antero-sep-
tal do miocardio ventricular

Condugao normal da atividade elétrica no coracio.
(Reproduzida com a permissdo de Goldman: Principles
of Clinical Electrocardiography, 6th ed. Lange,1967

Renroduzido de Gannong, 1972,
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ATRIAL EXCITATION A-V NODAL DELAY VENTRICULAR EXCITATION~ COMPLETE
A-¥ NODE BUNDLE BRANCHES
gt

Fig. All. Sequencia da Excitacdo Cardiaca.
Reproduzido de Rushmer, 1976.

Este processo de despolarizagao normal provoca uma
onda de contragao que se propaga sobre o miociardio. Nas fibras
musculares a contragao inicia-se logo ap0s a despolarizacdo e
continua ainda por aproximadamente 50 milisegundos depois da
repolarizacao completa. O sangue aflui ao coragdo durante a
diastole, enchendo tanto os atrios como os ventriculos. O aflu
xo diminui a medida em que os ventriculos se distendem e, espe
cialmente eﬁ frequencia baixa, as valvulas AV se colocam enm po
sigao de fechamento. A pressao nos ventriculos continua baixa
e no final do diastole-as valvas mitral e tricUspide, situadas
entre os atrios e os ventriculos, estdo abertas e as valvas

aorticas e pulmonares estdo fechadas.

A contragao atrial (siIstole atrial) faz entrar certa
quantidade adicional de sangue nos ventriculos. Entretanto,
dois tergos do enchimento ventricular entram passivamente du

rante a diastole. A contracdo do miocardio atrial, que envolve

os orificios das veias cavas e pulmonares, diminue o diametro
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da entrada destas veias e a'inércia do sangue que entra no co
racao tende a manter o sangue dentro dele, embora haja um cer
to regurgitamento do sangue para as veias durante a sistole
atrial. A fase inicial da sistole ventricular, denominada fase
isometrica ou isovolumétrica, perdura até que se abrem as val
vulas aorticas e pulmonares. As vglvas AV fecham-se no inicio
da contragao isometrica dos ventriculos, que exercem pressio
sobre o sangue existente em suas cavidades. O encurtamento mus
cular € muito pequeno mas a pressao intraventricular aumenta
rapidamente. A duracdao desta fase € de aproximadamente 0,05(s).
Durante a contragdo isometrica as valvas mitral e triscipede
abaulam-se para dentro dos atrios provocando um curto mas agudo
aumento da pressao intra-atrial. No instante em que a pressao
do ventriculo esquerdo ultrapassa a pressdo diastdlica na aor
ta de aproximadamente 80mm de Hg, e no ventriculo direito,igual
a pressdo diastolica da artéria pulmonar de 10mm de Hg, abrem-
se as valvas aorticas e pulmonares e tem inicio a fase de ex

pulsao ventricular.

A expulsdo e inicialmente rapida mas diminui no de

correr da sistole. A pressao intraventricular eleva-se ao seu

maximo para depois diminuir um pouco até o final da sistole ven

1+

tricular. A pressdo maxima corresponde a - 125 mm Hg no ventri
culo esquerdo, sendo inferior a 25mm Hg no ventriculo direito
(Fig. Al12). Bem no fim da sistole a pressio aortica torna-se
maior do que a intraventricular, mas durante um intervalo de
tempo muito curto, o que faz com que o sangue continue no seu

movimento em direcdo a periferia devidoa suainércia, ou momen

tum. As valvas AV sao puxadas para baixo pela contracao do mio
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cardio ventricular, causando diminuigdo da pressao intra-atrial
A quantidade de sangue expulsada de cada ventriculo durante a
contragdao € de 70 a 90 ml durante o repouso. No fim da sistole
cada ventriculo contem ainda 50 ml de sangue, aproximadamente,

constituindo o volume sistolico final.

- RIGHT HEART LEFT HEART

Vicq PIASTOLE—{—SYSTOLE HASTOLE ’/ N

o
>
»

PRESSURES RECORDED i
SIMULTANEOUSLY FROM: so . ~A0RT,

Bl T A ~

ff)\“ LEFT J
ATRIUM
—

\\\\\ '
: Y — b N
Veninculer

it || & B Thr 100 'm‘:‘l'-'a TR
IR
R

e

COMBINED VENTRICULAR ) 1
VOLUME :

Fig. Al12. Efeitos mecanicos de contracgao cardiaca.
Reproduzido de Rushmer, 1976.

0 inicio da diastole ocorre quando o miocardio ven
tricular acha-se completamente contraido e a pressdo intraven
tricular, que ja se encontrava em declinio, diminui mais rapi
damente. Esta.fase denomina-se protodiastole, com duracgdo de
aproximadamente 0,04 (s), finalizando-se quando & vencido 0

momentum da massa sanguinea expulsa. Neste instante, as val

vas aorticas e pulmonares se fecham provocando vibragdes no san
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gue e nas paredes dos vasos. Depois do fechamento das valvas ,
a pressao intraventricular continua a cair rapidamente durante
a fase do relaxamento isométrico dos ventriculos. Esta fase ter
mina quando a pressao intraventricular torna-se menor do que a
pressao intra-arterial, abrindo-se neste instante as valvas AV,
0 que permite a entrada do sangue nos ventriculos. No inicio ,
o enchimento e rapido, diminuindo a medida em que se processa
a diastole. A pressdo intra-atrial aumenta depois da sistole
ventricular ate que as valvas AV se abrem. Neste instante a

pressao intra-atrial cai para logo depois se elevar lentamente,

até a sistole atrial seguinte.
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APENDICE B

RELATORIO DESCRITIVO, REIVINDICACOES E RESUMO DA
PATENTE DE INVENCAO "APARFEICOAMENTOS EM BOMBAS'".

A presente patente refere-se a aperfeigoamentos em
maquinas denominadas de "circulagio extracorporea", '"coragdo ar
tificial', "maquina coracgdo-pulmdo” ou similares, usadas nor

malmente em cirurgias cardiacas, renais, ou outras, com bombas

para infusao de substancias quaisquer.

Conforme & do conhecimento geral, as operagoes do co
ragcao ou outras tem a finalidade de liberar o orgdo para que a
operacao possa ser processada sem qualquer perigo para o pa
ciente, exigindo uma circulacdo extracorpOrea para manter a

pressao, o oxigenio e a temperatura normais.

Tais aparelhos recebem, por exemplo, o sangue prove
niente das veias cavas do paciente e ainda o sangue extravaza
do do paciente durante a operagao. Para que o sangue possa cir
cular normalmente no organismo do paciente sdo previstas bom
bas acionadas por motores, constituidas por um eixo giratdrio
acoplado ao motor no qual sao fixados dois bracos radiais dia
metralmente opostos, possuindo roletes em seus extremos, livres,

que comprimem intermitentemente a tubulacdo que contém o san

gue proveniente do paciente e enviado ao oxigenador.
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As bombas necessitam de hastes radiais regulaveis a
fim de possibilitar uma maior ou menor compressao no tubo por
onde flui o sangue e, até o momento, esta regulagem € realizada
manualmente, separadamente em cada uma das hastes, atraves de
parafusos, de modo que as hastes sdao encompridadas ou encolhi
das e por fim fixadas no comprimento desejado, uma de cada vez,

resultando uma regulagem imprecisa e realmente dificil.

A presente patente soluciona o problema apresentado,
possibilitando uma regulagem automatica para as duas hastes
conjuntamente, afastando ou comprimindo os roletes contra 0S
tubos por onde flui o sangue, tornando a regulagem mais facil
e precisa. Alem disso, o dispositivo de regulagem aciona um po
tenciometro, ou componente similar, resultando em uma medida
da espessura entre o rolete e a parede curva da cagapa da tubu
lagdo. A medida e indicada digitalmente no painel onde uma cha
ve seletora possibilita ainda medidas de fluxo sanguineo e ve

locidade angular do eixo do motor, o que foi possivel pela

[ N
=1

corporacdo de circuitos eletronicos no sistema.

Os desenhos indicados nas Figs. Bl e B2 ilustram a

presente patente.

Segundo a invencao, o0s aperfeigoamentos em bombas,ob
jeto da presente patente, se referem ao ajuste simultaneo das
hastes do rolete e de medidas de espessura do tubo, fluxo de
sangue e velocidade angular do motor; as maquinas similares
normalmente conhecidas, possuem quatro bombas que recebem o
sangue proveniente do paciente e o enviam de volta para o cor

po. As quatro, ou mais bombas podem ser ou nao iguais e para
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Fig. Bl. Vista frontal da bomba sanguinea.
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B2. Vista em corte transversal da bomba sanguinea.



as mesmas finalidades.

Assim a regulagem do curso axial das hastes (1) dos
roletes (2) e feita simultanéamente atraves de botdo, parafuso
ou similar (3) acoplado a um pino (4), o qual apresenta integ
namente ao corpo (6)-do dispositivo um longo trecho denteado(d),
onde se acoplam cremalheiras (5) previstas nas extremidades in
ternas das referidas hastes (1). Alternativamente, a regulagem
automatica das hastes poderia ser feita atraves de um minimotor
acoplado ao eixo, o qual poderia ser acionado simplesmente por

chave existente no painel.

0 mesmo pino que afasta ou comprime os roletes, con
forme mencionado anteridrmente,tem movimento longitudinal a
fim de se acoplar a um dispositivo qualquer, por exemplo, um
potenciometro que aciona um medidor digital, o qual indicara a
distancia do afastamento dos roletes em relagdo a parede da car
caga diretora .da tubulacgao. ACOplamentos do eixo domotor a dis
positivos convenientes possibilitam medidas alternativas e adi

cionais do fluxo sanguineo e da velocidade angular dos roletes.

As inovagoes a serem patenteadas garantem condigoes
de operacoes mais perfeitas, precisas e controladas, resultan

do em maior seguranga para o paciente.

REIVINDICACOES

L. "APERFEICOAMENTOS EM BOMBAS', caracterizados pe



lo fato de a regulagem do curso axial das hastes 1, em cujos
extremos sao previstos roletes, poder ser feita simultaneamen
te atraves de botdo, parafuso, ou similar 3 acoplado a um pino
4 o qual apresenta; internamente ao corpo 6 do dispositivo, um
longo trecho denteado 4, onde se acoplam cremalheiras 5 previs
tas nas extremidades internas das referidas hastes 1; alterng
tivamente, a regulagem automatica das hastes poderia ser feita
atraves de um mini-motor acoplado ao eixo, o qual poderia ser

acionado simplesmente por uma chave existente.no painel.

2. "APERFEICOAMENTO EM BOMBAS", coﬁo reivindicado em 1,
caracterizado pelo fato de, o mesmo pino que afasta ou compri
me os roletes acima mencionados ter movimento longitudinal a
fim de se acoplar a um dispositivo qualquer, por exemplo, um
potenciometro que aciona um medidor digital, o qual indicara a
distancia do afastamento dos roletes em relagdo a parede da
carcaga diretora da tubulagao; acoplamentos do eixo do motor
a dispositivos convenientes possibilitam medidas alternativas
e adicionais do fluxo sanguineo e da velocidade angular dos ro

letes.

RESUMO

Patente de Invencao "APERFEICOAMENTOS EM BOMBAS" , com
preendendo regulagem do curso axial das hastes em cujos extre
mos sao previstos roletes ser feita simultaneamente atraves de

botao, parafuso, ou similar acoplado a um pino o qual apresen



B.6

ta, internamente ao corpo do dispositivo, um longo trecho den
teado, onde se acoplam cremalheiras previstas nas ~eXtremida
des internas das referidas hastes; alternativamente, a regula
gem automatica das hastes poderia ser feita através de um mi
ni-motor acoplado ao eixo, o qual poderia ser acionado sim

plesmente por uma chave existente no painel.



APENDICE C

RELATORIO DESCRITIVO, REIVINDICACOES E RESUMO
DA PATENTE DE INVENCAO "REFRIGERADOR'".

A presente patente refere-se a aperfeicgoamento em
processo para circulagao extracorpdorea ou coragdo artificial

maquina coracdo-pulmdo ou similares, usadas normalmente em ci

rurgias cardiacas, renais, ou outras, com bombas para infusao

de substancias quaisquer.

Conforme € do conhecimento geral, as operagdes do co
racao, ou outras, tem a finalidade de liberar o orgdo para que
a operagao possa ser processada sem qualquer perigo para o pa
ciente, exigindo uma circulagéo extracorpdrea para manter a

pressdao, o oxigenio e a temperatura normais.

Tais processos se referem, por exemplo, ao fato de
receberem o sangue proveniente das veias cavas do paciente e
ainda o sangue extravasado do paciente durante a operagao. Pa
ra que o sangue possa circular normalmente no organismo do pa
ciente, sao previstas bombas acionadas por motores, e para res
friar o sangue usualmente se utiliza gelo colocado manualmente,
0 que ndo oferece grande seguranga pois, além de nunca se sa

ber a quantidade realmente exigida de geélo, podem ocorrer aci

dentes de esquecimento, falta de gelo e outros.
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0 processo em questao, soluciona os problemas ocasio
nados, através de um minirefrigerador para resfriar o sangue

-

que vai para o oxigenador, refrigerador este equipado com va
rios acessorios e particularidades relatadas a seguir, garan
tindo melhores condicoes de funcionamento e maior confiabilida

de ao conjunto, uma vez que o resfriamento do sangue & automa

tico.

O processo, objeto da presente patente, o "REFRIGERA
DOR" & uma denominagdo para uma inovagao ineédita e peculiar a
ser incorporada as maquinas usualmente denominadas 'coragdo ar
tificial™ ou "maquina corac¢do-pulmdo" ou ainda "maquina de cir
culagdo extracorporea' constituido por um sub-sistema refrige
rador completo equipado com indicadores de painel, circuitos
de controle e para medigao da temperatura do paciente, ou do
sangue do paciente ou ainda de substancias existentes em reci
pientes incorporados ao sistema. Inclui, ainda, um sub-sistema
elétrico com lampadas de iluminacao de emergéncia-do oxigena
dor. O sistema preveé 'a inclusdo de circuitos de controle para
acionamento de varios dispositivos existentes, em fungao dos
niveis dos liquidos existentes em tanques, podendo inclusive im
pedir o acionamento de bomba(s) e resisténcia(sj eletrica (s)
para aquecimento. A fim de se possibilitar controle, indicacgao .
no painel e medigao parcial e/ou total dos tempos de perfusao,

de anticoagulagao e de andxia sdo incorporados ao sistema cro

nometros e circuitos temporizadores eventualmente acionando
alarmes sonoros e visuais. Na eventualidade de falta de ener
gia eletrica fornecida pela concessionaria local, 0 sistema

opera com uma unidade geradora de energia elétrica de emergen
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cia, a qual contem protecdo para diversos dispositivos incluin
do as bombas e os roletes. Botoes de testes existentes no pai
nel possibilitam a verificacao rapida e eficaz do funcionamen

to dos indicadores e alarmes sonoros e luminosos do sistema.

O minirefrigerador € acoplado a um evaporador coloca
do em um dos recipientes de liquido, possibilitando resfriamen
to automatico deste liquido ao se ligar o sistema. O fluxo des
te liquido e selecionado entre este recipiente e outro conten
do resistencial(s) elétrica(s) para aquecimento, sendo a bomba
responsavel pela circulagdo do liquido controlada pelos niveis
existentes nos dois recipientes, Na realidade, ha .sensores de
niveis maximo, normal e minimo para os dois recipientes. Ou
tros sensores existentes nos dois recipientes, bem como um sen
sor externo colocado no paciente, possibilitam controle e acio
namento de dispositivos do sistema, bem como medidas das tempe
raturas correspondentes com indicagoes no painel e alarmes so

noros e visuais.

Um sub-sistema incorporado ao sistema possibilita tem
porizagao e medidas de tempo a fim de possibilitar controle,me
didas e indicacao no painel de tempos totais e parciais de per

fusdo, anticoagulacdo e anoxia, possuindo ainda alarmes de va

rios tipos.

Geragao de energia elétrica de emergéncia e possivel
através de uma unidade autonoma que € acionada automaticamente
quando da falta de energia eletrica fornecida pela concessiona
ria local, contendo ainda lampadas para iluminagdo do oxigena

dor ¢ outros focos de 1luz.



Indubitavelmente o conjunto de itens incorporados
constitui algo novo e funcional, possibilitando uma maior ver

satilidade e utilidade das maquinas desta categoria.

REIVINDICACOES

1. "REFRIGERADOR”, maquinas usualmente . denominadas
"coracdo artificial” ou "mdquina coracdo-pulmdo” ou ainda ''mi
quina de circulagao extracorpOrea’, caracterizado pelo fato de
O sangue passar por um sub-sistema refrigerador completo equi
pado com indicadores de painel, circuitos de controle e. para
medigdo da temperatura do paciente, ou do sangue do paciente
ou ainda de substancias existentes em recipientes incorporados
ao sistema; inclui, ainda, um sub-sistema eletrico com lémpg
das de iluminagdo de emergencia do oxigenador; o sistema preve
a inclusao de circuitos de controle para acionamento de varios
dispositivos existentes, em funcdo dos niveis dos liquidos exis

tentes em tanques, podendo inclusive impedir o acionamento de

bomba(s) e resistencia(s) eletrica(s) para aquecimento.

2. "REFRIGERADOR", como reivindicado em 1, caracteri
zado pelo fato de; a fim de possibilitar controle, indicagao no
painel e medicgao parcialle/ou total dos tempos de perfusado, de
anticoagulagdo e de anoxia, serem.incorporados ao sistema cro
nometros e circuitos temporizadores eventualmente acionando
alarmes sonoros e visuails; na eventualidade de falta de ener

gia eletrica fornecida pela concessionaria local, o sistema
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opera com uma unidade ge:adora de energia elétrica de emergen
cia, a qual contem protecdo para diversos dispvositivos incluin
do as bombas e os roletes. Botoes de testes existentes no pai
nel possibilitam a verificagdo rapida e eficaz do funcionamen

to dos indicadores e alarmes sonoros e luminosos do sistema.

3. "REFRIGERADOR", como reivindicado até 2, caracte
rizado pelo fato de o liquido ser resfriado automaticamente ao
ser ligado o sistema, e o fluxo deste liquido e selecionado en
tre este recipiente e outro contendo resistencia(s) elétrica(s)
para aquecimento, sendo a bomba responsavel pela circulagao do
liquido, controlada pelos niveis existentes nos dois recipien
tes; Controle e acionamento de dispositivos do sistema, bem co
mo medidas das temperaturas correspondentes com indicac¢does no

painel e alarmes sonoros e visuais.

4. "REFRIGERADOR", como reivindicado ate 3, caréctg
rizado pclo fato de as medidas de tempo serem temporizadas, a
fim de possibilitar controle, medidas e indicagdo no painel de
tempos totais e parciais de perfusao, anticoagulacdo e anoxia,

possuindo ainda alarmes de varios tipos.

RESUMO

Patente de Invengao "REFRIGERADOR', em que o sangue
passa por um sub-sistema refrigerador completo equipado com in
dicadores de painel, circuitos de controle e para medigao da

temperatura do paciente, ou do sangue do paciente ou ainda de
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substancias existentes em recipientes incorporados ao sistema;
inclui, ainda, um sub-sistema elétrico com lampadas de ilumina
cao de emergencia do oxigenador; o sistema prevée a inclusdo de
circuitos de controle para acionamento de varios dispositivbs
existentes, em fungao dos niveis dos liquidos existentes em
tanques, podendo inclusive impedir o acionamento de bomba(s) e
resistencia(s) elétrica(s) para aquecimento; a fim de possibi
litar controle, indicacdo no painel e medig¢do parcial e/ou to
tal dos tempos de perfusao, de anticoagulagdo e de andoxia, sao
incorporados ao sistema cronometros e circuitos temporizadores

eventualmente acionando alarmes sonoros e visuais.
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APENDICE D

DOCUMENTOS ACOMPANHANTES. CODIGO DE APLICACAO

O equipamento médico deve ser concebido, produzido e
utilizado de acordo com um conjunto de prescrigoes apropriadas
para proteger tanto o paciente e o operador quanto o ambiente,
0s equipamentos e as instalacoes contra os viscos inerentes a
sua particular aplicagao. Para atender a essa exigeéncia, todo
equipamento destinado a algum uso na pratica médica deve con
ter documentos acompanhantes contendo ao menos as instrugoes
para ufilizagﬁo, uma descrigdo técnica e a referencia de ende
reco do fabricante que permita ao usuario reportar-se para even
tual contacto. Um codigo de aplicagdo auxilia o usuario a enm
pregar o equipamento de maneira segura e confiavel, devendo ser
anexado a documentacao (ABNT, NB961; IEC, Publicacao 601-1)
Cumpre ressaltar que a utilizacao segura de qualquer equipamen
to médico esta primariamente sob a responsabilidade do opera
dor, que deve observar escrupulosamente as instrucgoes forneci

das pelo fabricante. A documentagao anexada ao equipamento de

ve ser considerada como uma de suas partes integrantes.

O objetivo deste Apendice e estabelecer, resumidamen
te> um conjunto de prescrigdes basicas sobre a conceituagao e
as diretrizes de seguranga relativas aos documentos acompanhan

tes. Seu contetdo aplica-se nao somente ao Sistema de Circula
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cao Extracorporea desenvolvido neste trabalho mas a todo equi

pamento destinado a ser utilizado na pratica médica. Apesar do

autor possuir a documentacao do Sistema de Circulacao Extracor

porea, ndo a incluira neste texto devido a sua extensio.

As instrugoes para utilizagao devem conter toda a in

formacao necessaria para operar o equipamento de acordo com as

suas especificagoes e sem exceder os limites de seguranga. De

vera incluir, ao menos, uma explanacao sobre:

descrigao geral e especificacoes do equipamento;in

formagoes gerais de operacgao.

a atuacao dos comandos; caracteristicas. de pai-

nel.

a visibilizagao de valores dos sinais de entrada ,

de saida e de controle.
a sequencia de operacgoes.

as partes de entrada e de saida de sinal que se des
tinam a conex0es com outros equipamentos esnecifi-
cados ou com o prépfio paciente. Neste ultimo caso,
devem ser fornecidos os métodos de limpeza, de de
sinfeccao e/ou de esterilizagao a serem empregados
nas partes em contacto com o paciente durante
a utilizacgao normal. Quando necessario, deve-se ig
dicar os agentes de esterilizagao apropriados e de

clarar os limites de temperatura, pressao, umidade
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e tempo de aplicagao que aquelas partes podem to

lerar.

- as partes extraiveis e/ou intercambidveis e os aces
sorios, indicando o modo de efetuar as conexdes e

desconexdes necessarias dessas partes e acessorios.

- a reposicao de material que € consumido durante a

operacao do equipamento.

- advertencia referindo-se a necessidade da verifica
¢ao periodica ou da substituicao da fonte de ali-
mentacao adicional em equipamento operado sob a
tensao da rede e dotado de tal fonte adicional. Se
o equipamento for de classe I para operar sdb teg
sao da rede com utilizacao alternativa de uma fon
te de alimentacgdo elétrica interna, deve-se incluir
uma declaragao estabelecendo que o equipamento de
ve ser operado com a fonte de alimentacdo elétrica
interna sempre que houver duvida sobre a integrida
de da instalacao do condutor de aterramento para

protecao.

- diretrizes para assegurar o emprego Sem risco e 4
manutencao adequada de equipamento dotado de bate
rias recarregaveis. Se o equipamento possibilitar
o uso com fonte(s) de alimentacao(oes) esvecifica-
da(s) e/ou carregador de bateria deve(m) ser iden-
tificada(s) essa(s) fonte(s) ou carregador de bate

ria.

- advertencia, ou simbolo correspondente a um aviso
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desse tipo, referindo-se a existencia de partes sob
tensao destinadas a serem conectadas a circuitos
externos diversos daquele da rede de alimentacgao
eletrica. Deve ser colocado em posicdo tal que to
da pessoa que venha a ter acesso a essas partes sob
tensao fique advertida da necessidade de separar o
equipamento das diversas redes de alimentagao. Al
terﬁativamente, um dispositivo de intertravamento
pode ser fornecido para assegurar que todos os cir

cuitos estao separados.

aplicacbes tipicas.

As instrugdes para utilizacdo e a descrigdao técnica

devem incluir as possiveis classificagoes do equipamento, rela

tivamente aos seguintes aspectos:

tipo de protecdo contra choque elétrico (classe de

segurancga) .
grau de protecdo contra choque elétrico.
grau de protecdao contra entrada de liquidos.

método de esterilizacao ou desinfecgao permitido

pelo fabricante.

grau de seguranga de utilizacao na presenga de at

mosfera inflamavel ou mistura inflamavel.
modo de operagao (em servigo).

grau de conexbes elétricas entre o equipamento e o

paciente.
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A documentacgao também deve reproduzir integralmente

as marcacoes (figuras, simbolos, declaracoes de adverténcia e

abreviagoes) afixadas externa e internamente no equipamento, es

clarecendo os seus significados. Se algumas marcagoes nao es-

senciails deixaram de ser afixadas no equipamento por qualquer

motivo, devem ser registradas por completo nos documentos acom

panhantes. Essas marcacoes devem indicar de modo inequivoco in

formagoes

relativas aos seguintes aspectos:

indicacao de origem, referencia de modelo ou tipo

e numero de serie.

tipo de alimentacao do equipamento, ou seja, ali

mentado pela rede, internamente ou por uma fonte

de alimentacao especificada.

conexao a fonte de alimentagdo e terminais de ater

ramento.
frequéncia da alimentacgao.

valor da energia ou da potencia de entrada para o

equipamento.

valor de saida de energia ou de poténcia em toma-

das auxiliares de rede instaladas no equipamento.
classificacgoes.

especificacdes de fusiveis e lampadas de sinaliza-
cao, bem como indicacoes de comandos e mostradores

luminosos existentes no painel.

caracterizacao da saida.
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- efeitos fisiologicos _Jecorrentes da aplicagio.

® - indicagoes de "ALTA TENSAO" junto a dispositivos
.
terminais de alta tensao.
Y
S . o~ .
- condig¢oes de resfriamento.
py
"\ - estabilidade mecanica.
o
~ - embalagem de protegao.
0 -
P - meios de protegao removiveis.
A - indicacoes de cilindros de gas medicinal e de suas
ol conexoes.
~ Internamente ao equipamento, outras marcacgoes podem
r - - -
ser necessarias, tais como:
—~
i - poténcia maxima de elementos aquecedores ou soque-
—
. tes de lampadas para aquecimento.
- partes sob tensao.
—_
s - tipo de bateria e o modo de insercao da mesma.
— - fusiveis sem acesso pelo lado externo.

- terminais de aterramento funcional e para protecao.

- terminal para conexao do condutor de alimentacao

neutro.

- indicacao de regioes com temperaturas elevadas ou
de partes em movimento existentes dentro do equipa

mento e que acarretem riscos de seguranga.

A descrigao técnica deve conter todas as informacgdes

sobre diagramas de blocos e esquemas de circuitos, diagramas de
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posicionamento e interligacdo além de listagens e caracteristi
cas de pecgas componentes, descrigoes em geral, tipos e condi-
¢oes de ensaids, instrugoes para calibracao e afericdo ou quais
quer outras informagoes que proporcionem assistencia ao pes
soal técnico devidaménte(pxdifika)do usuario, na reparacao da
quelas partes do equipamento que sao classificadas pelo fabri
cante como reparaveis. Todas as informagdes que possam ser con
sideradas essenciais para uma operagao segura devem ser forne-
cidas e, tanto quanto possivel, de acordo com as normas de do
cumentagao existentes. Eventualmente, a descricdo técnica pode
conter apenas uma declaragao estabelecendo que o fornecedor co
locara a disposigao do usuario, a pedido, as informagdes técni
cas necessarias, conforme explicita discriminagao em contrato

de compra e venda.

A descrigdo tecnica deve fornecer dados sobre tipd e
caracferisticas de partes eventualmente mencionadas nas instru
¢does para utilizagao, tais como fusiveis, lampadas, partes in
tercambiaveis e/ou destacaveis e acessorios que fiquem sujeitos
a degradagao durante uso normal, desde que as informagdes téc-
nicas adicionais complementem os dados meramente de utilizacgao

e oneracao do equipamento fornecidos anteriormente.

Além dos detalhes incluidos nas instrugOes para uti
lizagdo, a descricdo técnica deve declarar se ha providencias
especiais ou condigoes narticulares a serem observadas para a
instalacao do equipamento e sua posterior colocacdao em servico,
bem como sobre condigoes ambientais restritivas para uso,trans
porte e armazenamento. As condicoes a serem consideradas devem

ser correspondentes ao uso normal e de primeira falha.
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Uma orientagao sobre manutencao e inspecgao preventi

vas, a serem efetuadas pelo usuario, deve ser incluida nas ins
trugoes para utilizacgao a fim de garantir a seguranga, a confia
bilidade e o desempenho apropriado do equipamento. A descrigao
deve conter detalhes suficientes inclusive quanto a frequéncia
dos procedimentos e mengdo das partes nas quais a inspeccao e
a manutengao preventivas devem ser efetuadas por outras pes
soas. Os detalhes sobre o procedimento efetivo da manutengao
pfeventiva e das inspegoes com informacoes pormenorizadas nao
necessitam constar nas instrucoes para utilizagao mas apenas
na descrigao técnica. Essas instrugtes devem fornecer infofmg
coes para efetuar sem risco a manutencao de rotina. Todos 0s
ensaios, bem como a sequencia desses ensaios, devem estar deta

lhadamente descritos nos documentos acompanhantes.

Finalmente, as instrucdes para utilizacdo devem con
ter uma declaracao estabelecendo que o fabricante, o montador,
o instalador ou o importador se considera responsavel por efei
tos sobre a seguranga, a confiabilidade e o desempenho do equi

pamento, desde que satisfeitas as seguintes condigoes:

- operacoes de montagem, extensoes, reajustes, modi
ficagoes ou reparos sao executados por pessoal por

ele autorizado.

- a instalacdo elétrica ligada ao equipamento. esta
em conformidade com as prescricoes de Normas nacio
nais e internacionais, tais como Projeto de Norma

3:01.62.1-01 da ABNT e Documento 62A (Secreta
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- 0 equipamento € empregado em concordancia com 0s

documentos acompanhantes e o codigo de aplicacgao.

O Codigo de Aplicagdo complementa as instrugdes para
utilizagao e a descrigao técnica, fornecendo com destaque in-
formacoes sobre uma série de assuntos técnicos, administrativos
e organizacionais concernentes ao equipamento, "tanto em rela
Gao a seu uso como ao seu ambiente e as instalagGes (ABNT, NB

961) . O Codigo deve incluir, ao menos, os seguintes t6picos:

- significado das varias classificacoes de equipamen

tos eletro-médicos.

- orientagao para escolha da utilizacao adequada de

equipamento eletro-médico.

- itens de seguranga a serem verificados no ato de

recebimento de equipamento novo.

- recomendacao de equipamento a ser ligado a fonte

de alimentagao de emergencia, sem interrupgdo.

- providéncias de seguranca a tomar, sob condigoes

de emergencia, durante procedimentos normais.

- modos de evitar queimaduras causadas por radiacoes

de alta-frequéncia em procedimentos cirurgicos.

- uso de gases anestésicos explosivos em combinagao

com equipamento eletro-medico.

- providencias a tomar na eventualidade da presenca

de interferéncia de alta-frequéencia.



ADEREDEDED D ED D A D

Y DD

E

D.10

modo de evitar que fenomenos transitorios se tor

nem perigosos.

modo de usar instrumentos de maior risco, e usual-
mente utilizados conjuntamente com outros, por

exemplo, um desfibrilador.

lista de ensaios de seguranga para procedimentos

normais.
ensaio de rotina de correntes de fuga.

avaliacdo da corrente de fuga através do paciente

causada por diferentes unidades do equipamento 1i

gadas ao paciente.

medicdo correta por meio de dosimetros de Raios-X.

modos de verificagao de “equipotencialidade.
modos de interligacao em associagoes de aparelhos.

modos de evitar elos de retorno para terra, inter-

ferencia, etc.

modos de contornar os problemas ocasionados por
campo magnetico interferente muito forte, produzi

do pela rede elétrica.

possibilidade de o equipamento ficar exposto ao

sol.

calendario de manutencao preventiva.

evidente que a aplicagao segura do equipamento re

quer boa organizacao, conhecimento s6lido e disciplina quanto

a inspecdao regular. Consequentemente, o Codigo de Aplicacao de
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ve dar informacGes as autoridades responsaveis sobre medidas de
organizacao e programas de instrugdo e de inspecao, devendo ne

cessariamente incluir os seguintes topicos:

- estabelecimento de responsabilidades quanto a segu

)EDEDEDED EDEREDEDED R D DDA B!
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ranca do equipamento, a partir de sua compra e da
aquisigdo de suprimentos elétricos para a instala-

c¢ao e utilizacgao.

estabelecimento de um sistema de arquivos de dados
técnicos, incluindo instrugoes de montagem, manual
de manutengao, instrucoes para utilizacgao, descri-
¢ao técnica, livro de registro de ocorrencias e o

préprio Cédigo de Aplicacdo.

organizagao do ambiente hospitalar segundo -''graus
de seguranca'" e da alocagao do equipamento corres

pondente a esse ambiente.

organizacdao de um fichario central de enderecos de
contactos, para se recorrer na eventualidade de de

feitos no equipamento e/ou nas instalagoes.

organizacao de programas de inspecao para verifica
cao de recebimento de equipamento novo, revisado |,
reparado ou modificado, bem como para inspegao pe
riodica do equipamento e das instalagdes, arquivan
do-se os relatdrios e mantendo-se contactos com oS
fornecedores. Deve haver um controle peridodico pa
ra verificar se as instrugdes dadas com referéncia
a seguranga e a operagao continuam sendo observa

das.
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- organizagao de treinamento das equipes e de pessoal
médico, para-médico e técnico. Os programas de trei
namento e instrucao devem conter matérias especifi-
cas e diferentes para instrugao de pessoal médico e
para medico, em relacdao aquelas destinadas ao pes
soal técnico e ao paciente tratado em casa, ou para

sua familia.

Varios textos normativos nacionais e internacionais
contendo informacoes detalhadas sobre documentos acompanhantes
e codigo de aplicagdo sdo incluidos nas referéncias bibliografi
cas. Seus conteudos devem necessariamente ser considerados na
elaboracao da documentacao de um equipamento utilizado na prati
ca médica. Outras referéncias relacionadas com a area de Enge
nharia Clinica e/ou Médica contém informacées adicionais que po
dem auxiliar e complementar um dado Codigo de Aplicagdo, servin

do eventualmente como leituras complementares deste Codigo.
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